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初めて機能性表示食品の開発を検討している企業
様を対象に機能性表示食品のこれまでの流れと現
在の傾向をお話しし、検討の一助としていただく。

本講演の趣旨



もくじ

１）会社概要および自己紹介

２）機能性表示食品とは

３）届出の現状

４）届出を検討するにあたって

５）機能性表示の表現

６）返戻の現状



1）会社概要および自己紹介

～機能性表示食品とのかかわり～



Creative Pioneer for Clinical Challenge

一般的な臨床試験受託会社

CPCC株式会社とは？



【職務・資格等】

薬剤師・薬学博士
日本薬科大学 客員教授
合同会社オクトエル 代表社員
NPO法人OFFICE SHI-YOU 代表理事
一般社団法人健ママ協会 副理事長
他、顧問多数

いわほり よしひろ

岩堀 禎廣

【著書】

明治薬科大学大学院博士課程卒業後、国際薬学生連盟、国際薬剤師連合、
病院、調剤薬局の薬剤師の他、さまざまな医療機関、教育機関の運営や企
業経営に関わる。医薬品開発会社の経営経験があり、自身もCRO、SMOの
黎明期に第1世代の治験コーディネーターとして数多くの医薬品、食品の臨
床開発業務に関わる。日本では数社しかない食品領域にも対応するシステ
マティック・レビュー受託会社を経営し、食品系臨床試験会社の顧問を務
める。著書も多数。主な著作に『なぜ、患者は薬を飲まないのか？』『医
療コミュニケーション～スキルを学ぶ前に読む本～』（薬事日報、共著）、
『脱管理型教育の処方箋』（三省堂）、『ピザ屋を呼んだら、そのまま帰
すな！』（ＴＷＪ、共著）など。

CPCC株式会社
学術顧問

自己紹介



医薬品

ジェネリック

医療機器・医薬部外品

化粧品・トクホ開発

マーケティング

企画
候補の選定 臨床試験 プロモーション

そもそも、なぜ機能性表示食品制度と関わることになったのか
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2）機能性表示食品とは



• 食品表示法第４条第１項の規定に基づく食品表示基準（平成２７年
内閣府令第１０号）に規定されている食品である。

• 事業者の責任において、科学的根拠に基づいた機能性を表示し、販
売前に安全性及び機能性の根拠に関する情報などが消費者庁長官へ
届け出られたものである。

• 特定の保健の目的が期待できる（健康の維持及び増進に役立つ）と
いう食品の機能性を表示することはできるが、特定保健用食品とは
異なり、消費者庁長官の個別の許可を受けたものではない。

⇔ トクホ

そもそも機能性表示食品って？



食品

健康食品

特別用途食品

特定保健用食品栄養機能食品

機能性表示食品

医薬品

医薬部外品

そもそも機能性表示食品って？



食品

健康食品

特別用途食品

特定保健用食品栄養機能食品

機能性表示食品

医薬品

医薬部外品

再生医療
等製品

そもそも機能性表示食品って？



好き 普通
（好きでも嫌いでもない）

嫌い

承認
（OK、国の責任）

届出
（企業責任）

差し戻し
却下
非承認

（NG、データなし）

トクホ 機能性 いわゆる健食

トクホと機能性表示食品の位置づけ



実際のところ・・・・

○ 消費者 トクホと同じ

○ 消費者庁 許可 ⇔ 届出
責任

○ メーカー 研究レビュー*でＯＫ！⇒開発コスト削減
届出は￥０

○ 表示 パーツ系 、 ユニーク系

トクホと機能性表示食品の位置づけ

*研究レビュー：過去の臨床試験のまとめ（決められた方法によるまとめ）



3）届出の現状





届出受付開始時





2018年7月19日までの機能性表示の傾向



１年目（A） 310 件

２年目（B） 620 件

３年目（C） 452 件

４年目（D)    86 件

合計 1468件

件数減少の原因：市場の鈍化 ≦ 受理のハードル↑処理期間？

2018年9月4日までの機能性表示の傾向

← （2018年7月19日現在）
22件/月 として 約250件となる見込み





トクホ

パーツ系

隙間

食品

A1 H27.4.13
ナイスリムエッセンス　ラ

クトフェリン

ライオン株式会

社

ラクトフェリ

ン

本品にはラクトフェリンが含まれるの

で、内臓脂肪を減らすのを助け、高め

のBMIの改善に役立ちます。

脂肪

A４ H27.4.13 ヒアロモイスチャー２４０
キユーピー株式

会社

ヒアルロン酸

Ｎａ

本品にはヒアルロン酸Naが含まれま

す。ヒアルロン酸Naは肌の水分保持に

役立ち、乾燥を緩和する機能があるこ

とが報告されています。

肌

A38 H27.5.18 メディナチュラル
株式会社東洋新

薬

サーデンペプ

チド（バリル

チロシンとし

て）

本品には、サーデンペプチド（バリル

チロシンとして）が含まれるので、血

圧が高めの方の血圧を正常に維持する

のを助ける機能があります。血圧が高

めの方に適した食品です。

血圧

A41 H27.5.20
テアニンの働きで健やかな

眠りをサポートするむぎ茶
株式会社伊藤園 Ｌ-テアニン

本品にはＬ－テアニンが含まれていま

す。Ｌ－テアニンには夜間の健やかな

眠りをサポートすることが報告されて

います。

眠り

A67 H27.6.24
べにふうき緑茶ティーバッ

グ

JAかごしま茶業

株式会社

メチル化カテ

キン（エピガ

ロカテキン-3-

O -（3-O -メチ

ル）ガレー

ト）

本品にはメチル化カテキン（エピガロ

カテキン-3-O -（3-O -メチル）ガレー

ト）が含まれます。メチル化カテキン

は、ハウスダストやほこりなどによる

目や鼻の不快感を軽減することが報告

されています。

×花粉症

×アレル

ギー

○ハウス

ダストや

ほこりな

どによる

目や鼻の

不快感を

軽減

届出

番号
届出日 商品名 届出者 機能性関与成分名 表示しようとする機能性

ユニーク系



３）届出の現状

・開始から現在までの傾向

・受理のハードルが上がっている

・主なパターン

まとめ



4）届出を検討するにあたって



① いくらで？

② どのくらいの期間で？

③ 売れるのか？

④ 必要なものは？（貴社が用意するもの・こと）

４）届出を検討するにあたって





・そもそも対象成分か？

・貴社の立場

を確認

その前に！



・専ら医薬品に用いられる成分はダメです。

・発酵食品はダメです。

・栄養機能食品（ビタミン、ミネラル）もダメです。

・エキスは可能性はありますが難しいです。

そもそも対象成分か？



原料
OEM

最終製品
メーカー

消費者庁

・一部の資料の提供
・資料作成のための情報提供

貴社の立場



貴社が

原料メーカー

OEMメーカー

の場合

レビュー

レビュー
レビュー

届出資料

販促ツール

でも、実際通るの？

「ええ。通ってますから！！」

貴社の立場



受理されやすい受理されにくい

初めて届出する企業

初めての成分

初めての機能性

受理実績のある企業

受理実績のある成分
（トクホ成分など）

受理実績のある機能性

新たなチャレンジ

受理実績のある企業

初めての成分

受理実績のある機能性

受理実績のある企業

受理実績のある成分
（トクホ成分など）

初めての機能性

または

新たなチャレンジの準備している間に既存の成分と機能での届出実績がつくれる。

秘 開発戦略１



① いくらで？

② どのくらいの期間で？

③ 売れるのか？

④ 必要なものは？（貴社が用意するもの・こと）

届出を検討するにあたって



臨床試験 数千万

レビュー 200万
届出申請資料 200万

ではなぜ、臨床試験を？
理由１：売れるから（新たな市場開拓 トクホより幅広い表示）
理由２：ネタ切れ （レビューし終わった？）

いずれにせよ、この半年くらい、機能性表示食品を目指した臨床試験の問い合わせが
激増（前年比400％）している。

アフターフォローも含め、全体で600万程度（各種臨床試験を除く。）

いくらで？
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実際の平均（臨床試験なし）

レビュー＋届出資料作成 ３ヶ月

消費者庁返答×３ 6ヶ月
発売まで 2ヶ月

合計 11ヶ月
（約1年後に発売）

どのくらいの期間で？

理論上（臨床試験なし）

レビュー 2ヶ月
届出資料作成 2ヶ月
消費者庁返答 2ヶ月
発売まで 2ヶ月

合計 8ヶ月



いくらで？
どのくらいの期間で？

期間の問題は相談に乗れませんが、金額は相談に乗れます。

600万

1年

開発費¥０で開発



① いくらで？

② どのくらいの期間で？

③ 売れるのか？

④ 必要なものは？（貴社が用意するもの・こと）

届出を検討するにあたって



発売後は出せば売れた・・・。

・ 認知率80％（電通）

・ 初日にモニター2万人超えの申し込み！
・ 販売目標既存製品の70％増！

・ 広告反応率1.3倍！

・ トクホより売れる☚値段の違い

・ 先行利益大

・ 問い合わせが変わった

・ プロモーションにコツが必要

➡非機能性表示食品（いわゆる健食）

が売れなくなる

発売後
現在

機能性表示食品のマーケティングとプロモーション

・2017年4月で2割？（消費者庁）

・ トクホの値下げ

・ 先行利益大でもない？
不利益しかない（大手食品会社）

・ プロモ―ションにコツが必要
➡ 「出せば売れる」わけじゃない



富士経済 https://www.tsuhannews.jp/51980



関係先事例



＜外食産業と機能性表示＞

機能性表示食品の牛丼

➡予想を上回る売れ行き



新たな領域の開拓







機能性表示は、新規マーケット開拓ではなく、
既存のマーケットでの差別化戦略として用いること

秘 開発戦略２



① いくらで？

② どのくらいの期間で？

③ 売れるのか？

④ 必要なものは？（貴社が用意するもの・こと）

届出を検討するにあたって



STEP １

STEP 2

STEP 3

対象食品となるか？

安全性の根拠と相互作用について

生産・製造及び品質の管理

STEP 4

STEP 6

健康被害の情報収集体制

表示の内容

STEP 7 届出

STEP 5 機能性の根拠

機能性表示の届出までの流れ



STEP １

STEP 2

STEP 3

対象食品となるか？

安全性の根拠と相互作用について

生産・製造及び品質の管理

STEP 4

STEP 6

健康被害の情報収集体制

表示の内容

STEP 7 届出

STEP 5 機能性の根拠

☚書類を作成
↓

WEBで届出

機能性表示の届出までの流れ
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４）届出を検討するにあたって

・対象成分か確認

・費用： 600万

・期間： 発売まで1年

・売れるか： 既存マーケットで差別化

・準備： 届出様式あり
（最終的に必要な準備物、情報とは？）



5）機能性表示の表現



不適切な表示例



Q: 「便秘」、「便通」はＮＧワードか？

A: 健康な人でも「便通」はあるのでNGワードとは思わない。

「便秘」は微妙。ちょっとどうかと思う。「便秘」という文字

にこだわる必要もなく、トクホのヨーグルトのような「おなか

の調子を整える」など、言い回しはいろいろあると思うので、

工夫していただきたい。ある表現だと限りなく医薬品や病気の

世界になりそうな場合でも、トクホの文なども参考にしつつ

言葉を置き換えるなど、適切な対応をお願いしたい。

消費者庁の感覚



不適切な表示例



Q: 「体臭を抑える」、「口臭を抑える」、「肌の艶が良くなる」、

「毛の艶が良くなる」、「爪の艶が良くなる」など健康維持に

は必ずしも直接関与しないが、生活の質の改善に寄与するも

のについても本制度の対象と考えてよいか？

A: 健康の維持・増進の範囲内なら構わない。



A98 H27.8.20 飲む食べる私のサプリ
富士フイルム株式会
社

サラシア由来サラシ
ノール

本品にはサラシア由来サラシノールが含まれます。サ
ラシア由来サラシノールは、食事から摂取した糖の吸
収を抑える機能性が報告されています。

糖

A99 H27.8.24 サンテアニン200 株式会社タイヨーラボ L-テアニン

本品には「L-テアニン」が含まれます。L-テアニンに
は、起床時の疲労感や眠気を軽減することが報告さ
れています。また、L-テアニンには、一過性の作業に
ともなうストレスをやわらげることが報告されていま
す。

起床時の
疲労感や
眠気を軽
減する

一過性の
作業にと
もなうスト
レスをや
わらげる

A100 H27.8.24 大麦効果 株式会社はくばく 大麦β-グルカン
本品には大麦β-グルカンが含まれます。大麦β-グ
ルカンにはコレステロールを下げる機能、腸内環境を
改善する機能があることが報告されています。

コレステ
ロール
整腸

A101 H27.8.24 ネイチャーメイド　イチョウ葉 大塚製薬株式会社
イチョウ葉フラボノイ
ド配糖体、イチョウ葉
テルペンラクトン

本品にはイチョウ葉フラボノイド配糖体、イチョウ葉テ
ルペンラクトンが含まれます。イチョウ葉フラボノイド配
糖体、イチョウ葉テルペンラクトンは、認知機能の一部
である記憶（知覚・認識した物事の想起）の精度を高
めることが報告されています。

×認知機
能
×記憶
〇認知機
能の一部
である記
憶（知覚・
認識した
物事の想
起）の精
度を高め
る

A102 H27.8.26 メラックス 八幡物産株式会社 ルテイン

本品にはルテインが含まれます。ルテインには目の黄
斑部の色素量を維持する働きがあり、ブルーライトな
ど光の刺激からの保護や、コントラスト感度の改善
（ぼやけの解消）によって、目の調子を整える機能が
あることが報告されています。

目

A61 H27.6.22 グルコデザインカプセル
日清ファルマ株式会
社

0.19小麦アルブミン

本品には0.19小麦アルブミンが含まれます。0.19小麦
アルブミンは、でんぷんの消化吸収を抑え、食後の血
糖値の上昇をおだやかにすることが報告されていま
す。

糖

A62 H27.6.22 サラシア 森下仁丹株式会社
サラシア由来サラシ
ノール

本品にはサラシア由来サラシノールが含まれます。サ
ラシア由来サラシノールには糖の吸収をおだやかに
し、食後血糖値の上昇をゆるやかにする機能がある
ことが報告されています。

糖

A63 H27.6.24 朝食BifiX（ビフィックス）ヨーグルト 江崎グリコ株式会社
ビフィズス菌BifiX(B.
lactis  GCL2505)

本品にはビフィズス菌BifiX(B. lactis  GCL2505)が含
まれます。ビフィズス菌BifiXは生きて腸まで届き、腸
内で増殖することで、腸内環境を改善することが報告
されています。

整腸

A64 H27.6.24
朝食BifiX（ビフィックス）ヨーグルト
140g

江崎グリコ株式会社
ビフィズス菌BifiX(B.
lactis  GCL2505)

本品にはビフィズス菌BifiX(B. lactis  GCL2505)が含
まれます。ビフィズス菌BifiXは生きて腸まで届き、腸
内で増殖することで、腸内環境を改善することが報告
されています。

整腸

A65 H27.6.24
朝食BifiX（ビフィックス）ヨーグルト脂
肪ゼロ

江崎グリコ株式会社
ビフィズス菌BifiX(B.
lactis  GCL2505)

本品にはビフィズス菌BifiX(B. lactis  GCL2505)が含
まれます。ビフィズス菌BifiXは生きて腸まで届き、腸
内で増殖することで、腸内環境を改善することが報告
されています。

整腸

A66 H27.6.24
朝食BifiX（ビフィックス）のむヨーグル
ト

江崎グリコ株式会社
ビフィズス菌BifiX(B.
lactis  GCL2505)

本品にはビフィズス菌BifiX(B. lactis  GCL2505)が含
まれます。ビフィズス菌BifiXは生きて腸まで届き、腸
内で増殖することで、腸内環境を改善することが報告
されています。

整腸

A67 H27.6.24 べにふうき緑茶ティーバッグ
JAかごしま茶業株式
会社

メチル化カテキン（エ
ピガロカテキン-3-
O -（3-O -メチル）ガ
レート）

本品にはメチル化カテキン（エピガロカテキン-3-O -
（3-O -メチル）ガレート）が含まれます。メチル化カテ
キンは、ハウスダストやほこりなどによる目や鼻の不
快感を軽減することが報告されています。

×花粉症
×アレル
ギー
〇ハウス
ダストや
ほこりなど
による目
や鼻の不
快感を軽
減

A61 H27.6.22 グルコデザインカプセル
日清ファルマ株式会
社

0.19小麦アルブミン

本品には0.19小麦アルブミンが含まれます。0.19小麦
アルブミンは、でんぷんの消化吸収を抑え、食後の血
糖値の上昇をおだやかにすることが報告されていま
す。

糖

A62 H27.6.22 サラシア 森下仁丹株式会社
サラシア由来サラシ
ノール

本品にはサラシア由来サラシノールが含まれます。サ
ラシア由来サラシノールには糖の吸収をおだやかに
し、食後血糖値の上昇をゆるやかにする機能がある
ことが報告されています。

糖

A63 H27.6.24 朝食BifiX（ビフィックス）ヨーグルト 江崎グリコ株式会社
ビフィズス菌BifiX(B.
lactis  GCL2505)

本品にはビフィズス菌BifiX(B. lactis  GCL2505)が含
まれます。ビフィズス菌BifiXは生きて腸まで届き、腸
内で増殖することで、腸内環境を改善することが報告
されています。

整腸

A64 H27.6.24
朝食BifiX（ビフィックス）ヨーグルト
140g

江崎グリコ株式会社
ビフィズス菌BifiX(B.
lactis  GCL2505)

本品にはビフィズス菌BifiX(B. lactis  GCL2505)が含
まれます。ビフィズス菌BifiXは生きて腸まで届き、腸
内で増殖することで、腸内環境を改善することが報告
されています。

整腸

A65 H27.6.24
朝食BifiX（ビフィックス）ヨーグルト脂
肪ゼロ

江崎グリコ株式会社
ビフィズス菌BifiX(B.
lactis  GCL2505)

本品にはビフィズス菌BifiX(B. lactis  GCL2505)が含
まれます。ビフィズス菌BifiXは生きて腸まで届き、腸
内で増殖することで、腸内環境を改善することが報告
されています。

整腸

A66 H27.6.24
朝食BifiX（ビフィックス）のむヨーグル
ト

江崎グリコ株式会社
ビフィズス菌BifiX(B.
lactis  GCL2505)

本品にはビフィズス菌BifiX(B. lactis  GCL2505)が含
まれます。ビフィズス菌BifiXは生きて腸まで届き、腸
内で増殖することで、腸内環境を改善することが報告
されています。

整腸

A67 H27.6.24 べにふうき緑茶ティーバッグ
JAかごしま茶業株式
会社

メチル化カテキン（エ
ピガロカテキン-3-
O -（3-O -メチル）ガ
レート）

本品にはメチル化カテキン（エピガロカテキン-3-O -
（3-O -メチル）ガレート）が含まれます。メチル化カテ
キンは、ハウスダストやほこりなどによる目や鼻の不
快感を軽減することが報告されています。

×花粉症
×アレル
ギー
〇ハウス
ダストや
ほこりなど
による目
や鼻の不
快感を軽
減

A98 H27.8.20 飲む食べる私のサプリ
富士フイルム株式会
社

サラシア由来サラシ
ノール

本品にはサラシア由来サラシノールが含まれます。サ
ラシア由来サラシノールは、食事から摂取した糖の吸
収を抑える機能性が報告されています。

糖

A99 H27.8.24 サンテアニン200 株式会社タイヨーラボ L-テアニン

本品には「L-テアニン」が含まれます。L-テアニンに
は、起床時の疲労感や眠気を軽減することが報告さ
れています。また、L-テアニンには、一過性の作業に
ともなうストレスをやわらげることが報告されていま
す。

起床時の
疲労感や
眠気を軽
減する

一過性の
作業にと
もなうスト
レスをや
わらげる

A100 H27.8.24 大麦効果 株式会社はくばく 大麦β-グルカン
本品には大麦β-グルカンが含まれます。大麦β-グ
ルカンにはコレステロールを下げる機能、腸内環境を
改善する機能があることが報告されています。

コレステ
ロール
整腸

A101 H27.8.24 ネイチャーメイド　イチョウ葉 大塚製薬株式会社
イチョウ葉フラボノイ
ド配糖体、イチョウ葉
テルペンラクトン

本品にはイチョウ葉フラボノイド配糖体、イチョウ葉テ
ルペンラクトンが含まれます。イチョウ葉フラボノイド配
糖体、イチョウ葉テルペンラクトンは、認知機能の一部
である記憶（知覚・認識した物事の想起）の精度を高
めることが報告されています。

×認知機
能
×記憶
〇認知機
能の一部
である記
憶（知覚・
認識した
物事の想
起）の精
度を高め
る

A102 H27.8.26 メラックス 八幡物産株式会社 ルテイン

本品にはルテインが含まれます。ルテインには目の黄
斑部の色素量を維持する働きがあり、ブルーライトな
ど光の刺激からの保護や、コントラスト感度の改善
（ぼやけの解消）によって、目の調子を整える機能が
あることが報告されています。

目

消費者庁とのやり取りで機能性表示項目の表現が変化したことが想定される事例



問題です。もともとどんな機能を訴求したでしょうか？

A131 H27.9.14 ヘルシープラス　さらさらむぎ茶 株式会社伊藤園
モノグルコシルヘス
ペリジン

本品にはモノグルコシルヘスペリジンが含まれます。
モノグルコシルヘスペリジンには、気温や室内温度が
低い時などの健やかな血流（末梢血流）を保ち、体温
（末梢体温）を維持する機能があることが報告されて
います。

気温や室
内温度が
低い時な
どの健や
かな血流
（末梢血
流）を保
ち、体温
（末梢体
温）を維
持する機
能がある
ことが報
告されて
います。

脂肪

A132 H27.9.15 ヘルシールイボスティー 株式会社伊藤園
難消化性デキストリ
ン（食物繊維）

本品には難消化性デキストリン（食物繊維）が含まれ
ます。難消化性デキストリン（食物繊維）には、食事か
ら摂取した脂肪の吸収を抑えて、食後の中性脂肪の
上昇を抑える機能があることが報告されています。

脂肪

A133 H27.9.15 わかめペプチド粒タイプ 理研ビタミン株式会社

わかめペプチド（フェ
ニルアラニルチロシ
ン、バリルチロシン、
イソロイシルチロシン
として）

本品にはわかめペプチドが含まれます。わかめペプチ
ドには高めの血圧を下げる機能があることが報告さ
れています。

血圧

A134 H27.9.16 シュワーベギンコ イチョウ葉エキス
アサヒフードアンドヘ
ルスケア株式会社

イチョウ葉由来フラボ
ノイド配糖体、イチョ
ウ葉由来テルペンラ
クトン

本品にはイチョウ葉由来フラボノイド配糖体、イチョウ
葉由来テルペンラクトンが含まれます。イチョウ葉由来
フラボノイド配糖体、イチョウ葉由来テルペンラクトンに
は、認知機能の一部である記憶力（言葉・物のイメー
ジ・位置情報を思い出す力）を維持する機能があるこ
とが報告されています。

認知機能
の一部で
ある記憶
力（言葉・
物のイ
メージ・位
置情報を
思い出す
力）を維
持する

文系薬剤師
文系管理栄養士が必要



届出の際には表示デザイン見本が必要

✓ 届出内容に準じた表示となっているかだけでなく、食品表示法、機能性表
示食品の広告等に関する主な留意点に基づく表示であることが必要。

✓ 文言の表示場所や表示禁止事項の確認も必要。

パッケージデザインも届出に必要



５）機能性表示の表現

・NGワード
・パッケージデザイン

まとめ



6）返戻の現状（悲劇）







別紙様式２【添付ファイル用】

公表された食品の
届出番号

業界団体等の名称

様式 内容 項目 チェック

全体 商品名 届出資料全体を通して一貫した記載となっている。 ○

消費者庁長官に届け出る機能性関与成分以外の成分を強
調する用語が用いられていない。

○

邦文をもって記載されている。
※アルファベット等には振り仮名が必要である。なお、アル
ファベット一文字のみ等、その読み方について消費者の誤
認を与えないことが明らかな場合は、振り仮名は不要とす
る。

○

機能性関与成分名 届出資料全体を通して一貫した記載となっている。 ○

健康増進法（平成14年法律第103号）第16条の２第１項の規
定に基づき厚生労働大臣が定める食事摂取基準に基準が
策定されている栄養素を含め、食品表示基準別表第９の第
１欄に掲げる成分ではない。

○

機能性関与成分が直接的又は間接的な定量確認及び定性
確認が可能な成分である。

○

｢無承認無許可医薬品の指導取締りについて」（昭和46年６
月１日付け薬発第476号厚生省薬務局長通知）の別紙「医薬
品の範囲に関する基準」を参照し、別添２「専ら医薬品として
使用される成分本質（原材料）リスト」に含まれている成分で
ないことを確認している。

○

食品衛生法（昭和22年法律第233号）に抵触しないかどうか
や、機能性関与成分と同様の関与成分について、特定保健
用食品における安全性審査が行われているかどうかについ
て、届出者の可能な範囲において情報収集の上、評価を
行っている。

○

届出資料全体を通して一貫した記載となっている。 ○

機能性関与成分に基づく科学的根拠なのか、当該成分を含
有する食品（最終製品）に基づく科学的根拠なのか、その科
学的根拠が最終製品を用いた臨床試験に基づくものなの
か、研究レビューによるものなのかが分かる表現になってい
る。

○

科学的根拠に基づいた表現である。 ○

科学的根拠に基づく表現の範囲を超えない表示である。 ○

疾病に罹患していない者（未成年者、妊産婦（妊娠を計画し
ている者を含む。）、授乳婦は除く。）の健康の維持及び増進
に役立つ旨又は適する旨を表現するものである。

○

疾病の治療効果又は予防効果を暗示していない。 ○

健康の維持及び増進に役立つ旨又は適する旨であることに
ついて、消費者が理解しやすい表現である。 ○

科学的根拠を説明できないにもかかわらず、両方向の作用
を持つ（例：下げる作用と上げる作用がある）表現でない。

○

作用機序が明確に考察できる表現である。 ○

機能性表示食品の届出資料作成に当たってのチェックリスト

以下の事項の記載及び添付がある場合にはチェック欄に○を記入してください。

同一性を失わない程度の変更である理由

表示しようとする機能
性

届出が公表された食品と同一性を失わない程度の変更が行われた食品を届け出る場合は、以下の事項を記入してください。

業界団体等の確認を経た届出資料を提出する場合、届出資料の確認を行った業界団体等の名称を記入の上、業界団体
等が確認したことが分かる資料を添付してください。

旧様式 新様式

様式の変更はさりげなく・・



こういうことも起こりうる・・・





原料
OEM

最終製品
メーカー 消費者庁

・一部の資料の提供
・資料作成のための情報提供



原料
OEM

最終製品
メーカー 消費者庁

・一部の資料の提供
・資料作成のための情報提供
・CPCCの紹介

サポートできます！



６）返戻の悲劇

・注意事項

・旧様式と新様式

まとめ



最後に…



「絶対、受理される」とは限らない。

➡かといって、ほぼゼロリスクでハイリターン

「届出をしない理由」がない。

最後に…



顧客パートナーシップという考え方

医薬品のときには不可能だった
「CRM」や「CRMを活用した開発」が可能となる

開発のプロセスすらマーケティング・プロモーションに活用できる



もくじ

１）会社概要および自己紹介

２）機能性表示食品とは

３）届出の現状

４）届出を検討するにあたって

５）機能性表示の表現

６）返戻の現状



２）機能性表示食品とは
・トクホ、健康食品との関係

３）届出の現状
・開始から現在までの傾向
・受理のハードル上がっている
・注目分野

４）届出を検討するにあたって
・対象成分か確認
・費用： 600万
・期間： 発売まで1年
・売れるか： 既存マーケットで差別化
・準備： 届出様式あり（最終的に必要な準備物、情報とは？）

まとめ

５）機能性表示の表現あれこれ
・NGワード
・パッケージデザイン

６）返戻の悲劇
・注意事項
・旧様式と新様式

●結論
・低コスト、高リターン
・CRM可能



顧客とのパートナーシップ構築

会社の業績向上
消費者満足

今日の話が皆様のお役に立てますように。



本日のスライドをご入用の方は、
名刺交換をさせて頂けましたら、

追ってメールにて送付させていただきます。

気になることは何でも聞いてください。
ブースにおりますので…



APPENDIX



1468件の概要



トクホ系か？

1170件を独自分類

隙間産業

隙間系（ユニーク系）か？パーツ系か？

糖・脂肪・整腸 目・肌・関節・骨



件数

トクホ系

件数 合計体脂肪
/中性脂

肪
血流

コレステ
ロール

血圧 便通/整腸 合計

臨床試験 18 3 4 6 4 35 臨床試験 55

SR 291 147 16 100 172 726 SR 1196

合計 309 160 20 106 176
761

(60.8%)
合計

1261
(100%)

件数

パーツ系

肌 眼
骨/

関節(ひざ)
腰 合計

臨床試験 1 3 4 1 9

SR 102 3 97 0 202

合計 103 6 101 1
211

(16.9%)

件数
隙間（ユニーク）系

歩行 緊張感 睡眠 疲労感
アレル
ギー

認知 肝臓 合計

臨床試験 0 0 5 2 1 2 1 11

SR 23 48 46 60 8 84 0 268

合計 23 48 50 62 9 86 1
279

(22.3%)

2017年11月



件数

トクホ系

件数 合計体脂肪
/中性脂
肪/糖

血流
コレステ
ロール

血圧 便通/整腸 合計

臨床試験 32 ０ 8 6 2 48 臨床試験 90

SR 470 39 26 135 52 722 SR 1396

合計 502 39 34 141 54
770

(51.8%)
合計

1486
(100%)

件数

パーツ系

肌 眼
骨/

関節(ひざ)
腰 合計

臨床試験 1 2 11 1 15

SR 117 25 172 2 316

合計 118 27 183 3
331

(22.3%)

件数
隙間（ユニーク）系

歩行 睡眠 疲労感
アレル
ギー

認知 肝臓 その他 合計

臨床試験 2 6 7 0 4 2 ６ 27

SR 39 43 143 14 112 0 7 358

合計 41 49 150 14 116 2 13
385

(25.9%)

現在（2018年10月）


