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1　 は 　 じ　 め 　 に

　 わが国で は ，近年 ，食品 と医薬品 との 間に ，そ の 解釈 に つ い て 種々 の 問題が 提起 されて い る 。

特に健康食品の 成分本質が ，医薬品 ら し く演述 ・宣伝 され る こ とによ り，消費者に 戸惑 を起 こ

させ て い る の が実情で ある 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 Cl）

　昭 和61年 の 薬事法違反事件が t335 件 の 数に の ぼ り，年 々 増加傾向を示 して い る状況 に あ る 。

こ れは主 に健康食品 と称す る 物が ，医薬 品と類似 した効果を標傍 して 販売 され ，一般消費者に

誤解 を与え て飲用 され て い るか らで あ る 。 こ う した状況 は ，消費者 の 健康志向 に対 す る
一種の

ブ ーム と して の 側面を認め られつ つ も，医薬品が 保有 する副作用 ，有害問題 が ク ロ
ーズ ア ッ プ

され た 昭和 30年か ら40年代以 後の ク ス リ不 信に も，そ の 遠因が あ る と考 え られ る の で あ る 。

　 さて ，健康食品と称す る飲食物は ，そ の 名称の よ う に ，それ は あ くま で も食 品 で あ り，医薬

品 と同列 に 論ず る こ とは で きな い 。 医薬品は体内に 投与 され る こ と に よ っ て ，疾病 に対 して 効

能効果を 目的 とする
“

異 物
”

であ っ て ，それは 当然厳格な薬事法 の 下に ，製造 ・販売 されね ば
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 〔2［

な らない もの で ある。 しか るに ，現実問題 として ，そ の 成分本質 ，形状 （剤型 ，容器 ，包装 ，
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ｛3［

意匠等），そ の 物が表示 され た使用 目的，効能効果 ，用法用 量 ，販売方法，販売 の 際の 演述等

が t 薬事法第二 条第一項二 号及び三 号に よ り規制 され ，承認及び許可 に よ っ て 製造 ・販売 され

た もの で あ り ，それが 消費者 （患者） に 服用 され る もの で なけれ ばな らな い の で あ る 。 それ は

健康食品 と称 す る飲食物 との 大きな 相異点な の で あ る 。

　現在 ，偽 薬に係 わ る事件が増加傾 向を示 して い る理 由は，健康食品 の 製造者 もしくは 販売者
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の 前述 の 医薬品に 対す る認識の 欠 除は勿論で あ るが ，法律上 の 問題 と して 食品衛生法等の 食品

に対す る規則が厳格で な い と い っ た側面に も，そ の 原因があるで あろ う。

　そ こ で ，筆者は ，本稿 にお い て ，健康食品 と称 され て い る飲食物 とは何か 。 また ，そ の 食 品

が 医薬行政上 ，い か なる問題を提示 して い る の か ，さ らに ，本稿の 主 た る 目的で あ る医薬品の

定義 との 関係に お い て 問題があ る の か ，に つ い て 考察 し．医薬品の定義を明確 に す る こ とに よ っ

て ，両 者間 との 相異が 明 らかに な る と考え ，わが 国の 裁判にお け る こ れ ら の 判例 （続稿）を検

討 して ， 医薬晶 とは何 か ：そ の 意味を考察する こ とと した 。

　　（1） 警察庁編，昭和62年版，警察 白書，大蔵省印刷局発行 ，昭和62年 8 月 5 日発行 ，215頁参照。な

お ドこ の 偽薬事件 は 年 々 著 しく増加 して い る 。 ちな み に，昭和62年，薬事法違反 と して 検挙 さ れ た 主 な も

の と して ，  「が ん な ど の 万 病 に効 く」 と 漢 方生 薬 を 混 合 した 健康食 晶 を 無許可 で 製造 ・販売 した 「密教

食」 （粉末剤）事件 （1 月 21 日 ，毎 日新 聞），  「エ イ ズ や ガ ン に 効 く」 と台 湾 で 培 養 し た 藻 の
一

種 を 都

知事 の 許可を受 けずに 大量 に 売 り さば い て い た 「ス ピ ル リナ 」 事件 （8 月 12日 ，朝 日 新聞夕刊），  ゲル

マ ニ ウ ム や オ レ ン ジ の 花粉 で 糖尿病 や 高血圧な どの 現代病が治 る と派手 に 宣伝 した健康食品 の 販売事件

（9月 16日，毎 日新聞），  市販の皮膚薬な ど を 混ぜ て 「媚薬 （び や く）」を無許可 で 製造 ・販売 した事

件 （9月 19日，北国新聞夕刊），  染料 の 原料 とな るダ ン ク ス テ ン 酸 ナ ト リウ ム を使 っ て ，水溶液を製造，

がんなど万病 に効 く薬 と称 して販売し た 「タ ン グ ス テ ン 」事件 （10月 8H ，北国新聞夕刊 ），  「万病 に

効 く」な どと偽 っ て ，
ア ル カ リイオ ン 水を 「万病薬」 と称 し販売 して い た事件 （11月30日 ，北国新聞夕刊）

，  植物 性繊維を主成分とす る 健康食品 の 「モ ア ラ イ フ フ ァ イ バ ー
」 と 「モ ア ラ イ フ 月 見草油」を販売 し

た事件 （12月16日
， 毎 日新聞）な どが あ る 。

　　（2｝ 医薬行政通 達 で は ，「剤型 」 を 用 い て い るが ，医 薬 品 に お い て は 「剤形」（doses 　forms ） で あ る 。

　　（3｝ 厚生省薬務局長通 知 「無承認許可医薬品 の 取締 り に つ い て 」 薬発第 476号 ，昭 和 46年 6月 1 日 ，

別紙 「医薬品 の 範囲の 基準 」 よ り参照。

豆　 健康食 品と医薬 品の 問題 につ いて

1．　 緒　　論

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 14）

　健康食 品 に つ い て は ，そ の 定義が 現在の と こ ろ かな らず しも明確で はな い と言われて い る 。

人間 の 健 康維持 ・増進 の ため に は ．食物を飲食す る こ とが第一義的意義を持 っ て い る の で あ り，

食物が生 命力の 源で あ る こ とは 疑い の な い と こ ろ で あ る 。 言 い かえれば，食物 は ，充分な栄養

素的要素 を含有 して い る もの で あ り，バ ラ ン ス の とれ た飲食で 健康的な生活を保障 して い る の

で あ り，健康食品 と言わ れ る
“
飲食物

”
に 依存 しな ければな らな い 理 由は な い で あ ろ う。 しか

しなが ら長寿 へ の 人間の 願望 が ．また そ の 身体が 健康で あ る こ とを至上の 命題の ご とく希求 し

てや ま な い が た め に ，健康食品 と称す る飲食物へ の 依存 を強め て い る と考え られ る の で ある 。

そ れは現在 ，健康食品が商品 として の 価 値を 持ち ，重宝が られ て い る所似で もあ る 。

　健康食 品 とは ，前述 した ご とく，現在 ，そ の 定義 が明 らか で はな い 。 食品 は ，食品衛生法第

2 条に 「食品 とは ．薬事法に 規定 す る医薬品及び医薬部外品 を除 くすべ て の 飲食物」 と規定 し

て お り，健康食品 も食品 と して の 飲食物で あ り，医薬品 で は な い 。 しか る に 法律上 は ，食品 と
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して の 範疇 に入 り，医薬品 とは明確 に区 別 され な けれ ばな らな い の で あ る 。

　健康食品 は ，食品 として 位置付 け れば よ い わ け で あ る が ，食品 とい っ て も一般的 な意 味 とは

や や異 な る
一面 を保 有 して い る よ うで あ る 。 そ れ は ，そ の よ うに位置付 けよ うとす る 当事者達

の 意図が み られ ，そ の こ と に よ り，そ の 製造者 もし くは販売 者 の 利益 の た め の 方便 の よ う に も

感 じられ る 。 そ こ で ，あえて 健康食品の 定義を参考 に すれ ば ，「食品の 常在成 分 の 種類 ，量 ，

質の 点にお い て栄養学的に優 れ た特性を有 す る もの で あ り，民間伝承的 に健康 に良 い とされ，

か っ 科学 的に も容認 され ，食品が 本来備え て い る栄養 的本質を十分に保全 する もの と し て ，そ

の 特性 は ，食品単独の 常在成分の 内容に よ っ て の み評価 され る の で はな くて 、わが国の 栄養状
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 〔5）

態 ，食物摂取状況 を も考慮 され る もの 」 とされ て い る 。

　 こ の 定義の 内容か ら観 られ る視点 は ，あ くま で も食 品の 範疇に あ る飲食物で あ るが ，
一

般食

品 とは栄養学的に非常 に優れ て い る こ とを特徴付 けよ うと して い る点 に あ る 。 ゆ え に医薬品的

で な い こ とを言明 して い る の で あ り ，む しろ
一般食品 をなん らか の形で ，そ の 内容物 を加 え て ，

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ｛6｝

製造方法 に お い て ，健康に 有益な飲食物 として の 工 夫が な され て い る もの と い え よ う。 それ は

医薬品の よ うに ，積極的に体内にお い て作用を持つ と い っ た もの で はな い が ，だか らと言 っ て ，

消極的 に健康維持 ・増進 に 寄与 して い な い と も い っ て い な い もの な の で あ る 。 ゆえ に そ の 目的

い か ん によ っ て は ， 医薬品 的効果を期待 しなが ら も，医薬品 であ ると明言で きな い 弱点を そな

えて い る もの で あろ う。 む しろ医薬品で はな い が ，人間の 生命 ・健康 に 多大な効果 を も っ こ と

を主 張する こ とに よ っ て
， 消 費者の 期待 に答え て い る面 が ある か も しれ な い 。 健康食品 は ，一

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 〔7）

般食品の 「不足の 栄養素に対 して ，やや 多量 に含有 して い る食品」 また は 「通 常 の 食品よ り積

極的 な意味で の 保健 ，健康 の 意味の 保持 ，増進 な どの 目的を もっ た食品 ，少な くと も，そ う し
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ｛8）

た効果を期待 させ る食品」 と して の 意義あ ら しめ て い る もの と考え られ て い る の で あ る。そ の

こ と は食品 の 範囲を竪持 し，かつ 医薬品の よ うな副作用 に よ る害を及ぼ さな い とい う点 を 強調

する こ と に よ っ て ，消費者の 愛好心 を助長せ しめ て い る の で あ るが ，逆 に ，医薬品 ほ ど の 効能

効果が な い こ とを主張 して い る と も思わ れ る の で ある 。

2． 健 康食品 と 医薬 品 の 相 異

　さ て ，前述 に お い て 健康食品に つ い て の 概略を論 じた が ，こ の 健康食品 と医薬品 との 問題点

に つ い て ，以下で 論 じた い と思 う。

　（一） 健康食品の 製造者 ・販売者 は．医薬品で求め られ る薬事法上 の承認 ・許可 を必要 と しな

い が ゆ え に ，健康食品を自由に販売で き る （食品衛生法 ，栄養改善法 ，不 当景品類及び不当表

示防止法の 規制下に はあるが ）。

　 それ は ，そ の た め に製造 一ヒの 工程 に お い て ，医薬品 と異な り，安全性の 問題を含 め て ，欠陥

食品を生み 出す危険性が ある こ と 。 販売 に お い て は ，そ の 品質や 成分の 内容 を過大 に宣伝 ・ 演

述 す る こ と に よ り，あ たか も医薬品の ごと く，そ の 効能効果 に基づ く有効性を主 張 して 販売 さ

れ る危 険性が ある 。 そ の こ とは ，あ る側面 か らみれ ば ，効能効果が な くとも，また医薬品 の よ

うに副作用 が あ っ た として も，な ん ら問題 とされ な い と い う こ とに な るで あ ろ う。

95

N 工工
一Eleotronlo 　Llbrary 　



Hokuriku University

NII-Electronic Library Service

Hokurlku 　Unlverslty

4 三 　浦 泉

　 口 　消費者は ，自らの 健康 に つ い て 不安感を持 っ て い る の が現状で あ るか ら，仮 に 演述 ・宣

伝 された健康食 品を愛好す る こ とに な り，医薬 品 の よ うに 副作用 に よ る害が な い と信 じて 飲食

す るか もしれ な い が ，健康食品 と い えども有害性が な い と断定す る こ と琺 で きな い で あ ろ う。

い わゆ る健康食品は ，消費者 の 心理 を握 む こ と に よ っ て 販売 され る もの で あ るか ら，健康 icな

る効果 を包 含 して い る と錯覚 させ る要素 を保持 して い る とい え る もの で あ る 。

　 日 健康食品が一般消費者に 幅広 く受け入れ られて い る現 状に鑑 み て ， そ の 成分本質 ，形状 ，

用 法用 量 ，演述 ，宣伝等 に お い て 問題が な い の で あろ うか 。 医薬品で はな い と い うこ とは ， 

医薬品 的効果を直接的に 表現 して は な らな い
。   また医薬品的な効能効果 を間接 的に も表現 し

て は な らな い （例え ば含有成分の 本質や 効能効果等に つ い て 三 段論法 によ る説明や ，事業者以
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ｛91

外の 第三 者の 体験談等の 紹介等が こ れ に 含 まれ る）の で あ る 。 仮に これ らに 違反 すれ ば薬事法

第二 条第一項二 号三 号違反の 疑 い を提起す る こ とに な る の で あ る 。

　 医薬品で あれ ば ，薬事法に 基 づ い て 厳格 な 審査 基 準に 従 っ て 承認 ・ 許可を取得 しな けれ ば な

らな い 。 したが っ て 食品が ，こ の 承 認 ・許可を得 るた め の 相当複雑な手続 を回避 して ，製造 し

販売 した結果 ，そ の 食品が薬理効果 な い し有害な作用が認 め られ れば ．当然 薬事法違反 に な る

こ とは 明 白で あ る 。 そ う した食 品が 無制限 に放置 され る こ とは ，  一般消費者の 間 に あ る，医

薬品 と食 品に 対す る概念 を混乱 させ ，ひ い て は医薬品に対 す る不信感を生 じさせ るお それが あ

る 。   有 効性 が確認 されて い な い に もかか わ らず，疾病の 治療等が行えるかの よ うな認識を与

え て 販売 される こ とか ら，こ れ を信 じて 摂取 する
一

般消費者に ，正 しい 医療を受け る機会を失
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 住a
わせ ，疾病 を悪化 させ る な ど保健衛生上の 危害を生 じさせ る お そ れが ある ため ，無 承認無許可

医薬品 の 指導取締が必要で あると厚生省薬務局長通知で 述 べ て い る の で ある 。 そ の こ とは ，薬

事法が 目的 とす る 「医薬品の 使用 に よ っ て もた らされ る国民の 健康へ の 積極的，消極的被害を
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 l　 　　 　　 　　 　　 　　 　　 　　 　　 　　　 　　 　　 　　 　　 　 tt乃

未然に防止す るため ，医薬品に関す る事項を規制 し，そ の 品質 、有効性及び安全性を確保す る」

こ とが 無意味 に な っ て しま うか らで あ る 。

　四 　それで は ，医薬品 と食品 （健康 ）との 相異を どの よ う に 判定す る の か ，をみ て み よ う。

　昭和62年 9 月22日薬発第 827号 に よ る 「無承認 無許可医 薬品 監 視 マ ニ ュ ア ル 」 H の 判 定 表 に

よ れば ，医薬品 に 該当 しない もの と して ，（1） 野菜 ，果物 ，菓子 ，謌理品等 そ の 外観 ，形状等

に よ りみ て 明 らか に 食品 と認識 され る物 。 そ れ は通 常人 が 社会通 念上容易 に 通 常の 食生 活に お

け る食品 と認識す る もの ，た とえば ，（a ）野菜 ，果物 は当然 と して ，卵 ，食肉，海藻 ，魚介類等

の 生鮮食料品及びそ の 乾燥品 （ただ し，乾燥 品の うち医薬 品と して も使 用 され る物 を除 く。 ）

〔b｝加 工 食 品 ，豆 腐 ，納豆 ，味噌 ，ヨ
ー

グ ル ト，牛乳 ，チ
ーズ ，バ タ

ー
，パ ン ，うど ん ，そ ば ，

緑菜 ，紅 茶 ，ジ ャ ス ミ ン ，イ ン ス タ ン ト コ
ー ヒ ー，ハ ム ，かまぼ こ ，ケ

ーキ等 ，〔c ）（a ）（b）の 調理

品 て惣 菜 ，漬け物 ， 缶詰 ， 冷凍食品等 。 ｛d｝調味料 （例）醤油 ，ソ
ー

ス 等 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 u2

　｛2） 栄養改善法 （昭和27年法律248号）第 12条の 規定 に 基づ き許可 を受 け た 標示内容を 標示

する特殊 栄 養食品 。

　明 らか に 食品 と認識 され る物に つ い て 行わ れ る標 ぼう に あ っ て は ，虚偽誇大 な表現に つ い て

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 u脚
は不 当景 品類及び不 当表示防止法第 4 条 1号 ，栄養改善法 第12条に 抵触す る おそれ が あ る とし

て い る 。

　 こ れ ら の 法律 に抵触す る と思われ る点は ，容器包装 ，説明書 ，広告 ，パ ン フ レ ッ ト等 に医薬

品な効能効 果の 標傍が な され て は な らな い の で あ る 。
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　囿 　健康食品 に つ い て は 種々 の 問題が提起 されて 以 来 ，昭和 46年 6 月 1 日 （薬 発 476号） 厚

生省薬務局長通 知 「無承認 無許可医薬品 の 指導取締 り に つ い て 」 に よ っ て ．「医薬品 の 範囲 に

関する基準」 が提示 され ，さ らに昭和 59年 5 月21 日 （薬監 第43号）「無承認無許可 医薬 品の 指

導 取締 りの 徹低 に つ い て 」 に よ り，医薬品的 な効能効果を標ぼ うす る健康食品が ，どの よ うな

もの によ っ て な され て い るか ，を調査 した結果 ，商品の 容器 ，包 装 t 添付文書 に 表示す るよ り

もむ しろ特定成分の 効能効果や体験談等 を記述 した次の よ うな もの が多い とされ て い る 。

　 1 ） 「驚異 の OO 」，「OO の す べ て 」 等 と題す る小冊子 ，書籍

　 2 ）　厂○○の 友」等 の 会員誌又は 「OO ニ
ュ
ース 」，「○○情報」等の 情報紙

　 3 ）新聞，雑誌等の 記事の 切 り抜き、書籍等の 抜刷

　 4 ）代 理 店，販 売業者向 け の 教育 用 と称 して 配布 され る商品 説明 （関連） 資料

　 5 ）使用経験者の 感激文 ，体験談集

　以上の よ うな文献集に医薬品的な効能効果を標傍す れ ば薬事法違反に な る の で あ る 。

　内 　 したが っ て 食品 に対 する規制が何 らかの 形で 行 なわれなければ ，医薬品 と して 処 理 され

る こ とに な る 。 それは食品 の 定義 ，基準 を明確化 され る必 要が あ るで あ ろ う 。 そ の こ と は ，医

薬晶 と食品 の 相異が不明確で あるが ゆえ に 問題 を惹起 して い るの で あ り，また複雑化 して い る

と い え よ う 。 しか しな が ら これ らの 問題 は 法律上は 明確 に 定義 され ，規制 され て い る の で あ っ

て ，本質的 に は疑問の な い と こ ろな の で ある。 しか し現実 に は，健康食品 と呼ばれ る食 品が ，

医薬品的表示 ・剤型 ・用 量等 の 方法 に よ っ て 製造 ・販売 され て い る事実が あ る 。 したが っ て こ

れ らの 点 に つ い て 食品で あ る の か ，医薬品で あ る の かを明確 に しな けれ ばな らな い 。そ こ で 昭

和62年 9 月22 日 （薬発第827号 ）厚生省薬務局長 通知 が示 され ，同時 に 厂無承認無許可 医薬品

監視 指導 マ ニ
ュ ア ル 」を提示 した 。 そ れは ，そ の 内容が 従来 （昭和 46年 6 月 1 日通 知） の 「医

薬品の 範囲 に 関す る基準」 に 基づ い て 「過 去の 指導事例等」 を もとに解説が 加え られ た もの で

ある 。 で あるか ら医薬品の 定義を具体的に 示 した もの で あ っ て ．食品の 範囲を論 じて い るわ け

で は な い 。 しか し当 マ ニ
ュ ア ル の 中で ，食品に 該当す る事項 と医薬品に 該当す る事項を区別 し

て 論 じて い る の で ，筆者は ，本章で は食品に 該当す る 事項 に つ い て 抜粋 して み た い
。 （医薬 品

の 事項 に つ い て は，m − 2 で 「医薬品 の 範囲 に関す る基準」 に つ い て 論 じる際に参考 と す る ）。

A 　表現に つ い て

　　 1．　 「栄養補給」

　　　  　 「栄養補給」 と い う表現 自体 は ，医薬品的 な効能効果 に は該当 しな い が 、次の よ う

な ，疾病等 に よ る栄養素 の 欠乏時等を特定 した表現は ，医薬品的効能効果に 該当す る 。

（例 ）病中病後 の 体力低下時 （の 栄養補給）に ，胃腸障害時 （の 栄養補給 に ）

　　　凶　特定時期の 栄養補 給に つ い て は T 正 常状態 で あ りなが ら通 常の 生 理現象 と して 特に

栄養素の 需要が増大す る こ とが医学 的，栄 養学的に 確認 されて い る発育期 ．妊娠授乳期 等に お

い て ，そ の 栄養素の 補給が で きる者 の 表現は ，直ちに医薬品的な効能効果 には該当 しな い 。

　｛ア）（d）の 場 合で あ っ て も．虚偽誇大 な表現に つ い て は不当景 品類及び不当表示防止法第 4 条第

1 号 に ，ま た場合 に よ っ て 栄養改善法第 12条他法令に抵触す るお それが あ る 。
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　　　（V｝ 栄養補給と標ぼ うしなが ら、頭髪，目，皮膚等の 部位 へ の 補給が で きる 旨を標ぼ う

し，当該部位の 改善 ．増強等 がで きる旨暗示す る表現 は，医薬品的 な効能効果 に 該当す る 。

（例）偏食が ちな方に ，野菜の 足 りな い 方に

　　2．　 「健康維持」，「健康 増 進」 等の 表現

　　　 1 ） 「健康維持」，「美容」 の 表現 は ，医薬品的な効能効果 に該 当 しな い
。 　（例 ）健康を

保 ちた い 方 に

　　　 2 ） 「健康増進」 の 表現は ，身体機能 の 向 上を暗 示 す る もの で あ るが ，「食品 」 の 文字

を容器 ，被包前面及び内袋に わか りや す く記載する等食晶で ある旨が明示 されて い る場合で あ っ

て ，総合的 に判断 して 医薬品 と認 識され るおそれ の な い こ とが 明 らか な とき に は ，「健康増 進

の 標ぼ うの み を もっ て 医薬品 に該当す る とは断定で きな い もの の ，虚偽誇大 な表現 に つ い て は

不当景品類及び不当表示防止法第 4 条第 1号 に ，また場合 に よ っ て は栄養改善法第 12条等他法

令 に抵触 す るおそれが ある 。

B　 剤 型 に つ い て

　　品質保 全等の ため にそ の 剤型 とす る必 要性が あ る と客観的に認 め られ る場合とは ，  特異

な臭 い等 を有するた め に消臭の 目的で ，  湿潤又 は変敗等に よ る品質劣化 を防 ぐ目的で ，又は

  飛散等 によ る摂取時の 不 便を防 ぐ 目的で加 工す る場合等 を い い ，こ の よ うな場合にや む を得

ず錠剤 ，丸剤等の 医薬品的 な剤型に す る ときに は，次の す べ て の 条件を満たす 等医薬品的な認

識を与 え な い と認 め られ る もの で あ る こ とが必 要で あ る。

　　 1 ）　「食品の 文字等を容器 ，被包前面及 び内袋 に わか りや す く記 載す る等食晶で ある 旨明

示 さ れ て い る こ と 。

　　 2 ） 原材料 とな っ た食品 又 は加工 品で あ る旨が 明 示 され て い る こ と

　　 3 ） 医薬品的な 効能効果 ，用法用 量が標 ぼ うされて い な い こ と

　　 4 ） そ の 容器 又 は被包 の 意匠 及 び形態が 医薬品 的な認 識を与 えな い こ と

　本特例 が 適用で きるの は ，医薬品的 な剤型 とされ るもの の うち，原則 と して ソ フ トカ プ セ ル

剤 ，錠剤 ，丸剤で あ る 。 （なぜ ハ ー
ドカ プ セ ル を本 特例 に 適 用 しない かに っ い て は ，「ハ ー ド

カ プ セ ル 剤は ，
一

般的に 医薬品 の 剤型 と して 認識 され て お り，他の 剤型 と比 較 して 特に 医薬品

的な認識 を与 え やす い こ とか ら，極力他の 剤型 とす る こ と」 に な っ て い る 。 ）

C 　用 法 用 量 に つ い て

　　 1 ） 1 日量 を定 め る もの は ，服 用期間 ，服 用 間 隔を示 さな い場合で あ っ て も ，医 薬品的な

認識 を与 え る お そ れが ある の で ，原則 と して 医薬品 的な用法用量 に 該 当す るが ，「食 品」 の 文

字を容器 t 被包前面及 び内袋 にわ か りや す く記 載す る等食品 で あ る旨を 明記 す る場合で あ っ て

次 に該 当 する と きは ，直 ちに医薬品的な用法用 量 に 該当 しな い 。

　　　（力 　原材料 と な っ た 食品 と の 相関を示 し，原材料と な っ た 食品 の 通 常 の 食生活に お け る

摂取量等 を勘案 して ，適 当量 を一応 の 目安 と して 定め る。 （例） 本品○ 粒は 100g の マ イ ワ シ ○

匹分 に相 当す る ビ タ ミ ン が含 まれ て い ますの で ，日常 の 食事内容 に応 じて 適宜お召 し上が り項
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い て 結構で す 。

　　　（イ）　 「栄養補給 の 食品 と して 」等食品 と して の 目安量 で あ る こ とを 明示 して ，適 当量 を

一応 の 目安 と して 定め る もの 。 （例 ）栄養補給 の 食品 として 1 日10粒 ぐらい （Q 　O 個 ，○個

以 内） 目安 と して お召 し上 が りに な る の が 適 当 で す 。

　　 2 ） 1 箇月 2 箇月等一定期間の 服 用量を目安 と して 定あ る もの は ， 1 日 の服 用量 を 容易に

換算で きる こ とか ら， 1 日量 を定 め る もの と同 様 に考 え られ るが ，「食 品」 の 文 字 を容 器 ，被

包前面及び内袋に わか りや す く記載す る等食品で ある旨を 明記す る場合 に は ，直ちに 医 薬晶的

な用 法用量 に該当しな い 。 （例 ） 1瓶 を約 1 ケ箇 月を 目安 として適宜お召 し hが り下 さい 。

　　 3 ）服用 期間を定 め る もの は ，「食後の デ ザ
ー

ト」，「テ ィ タ イ ム に 」，「食事 と と も に 」等

医薬品の 服用時期の 表現 とはみ なされ な い 場合の ほ か は ，原則 と して 医薬品的な用法用 量 に該

当す るか ， 当該食品 の よ り効率的な摂取を図 るた めに摂取 時期を定 め る必 要があ る と客 観 的に

認め られ る場合 に あ っ て は ，「食品」の 文字を容器 ，被包前面 及び内袋 に わか りや す く記載す

る 等 食品 で あ る 旨を明記 して 摂 取時期を定 め る こ と は ，直 ち に 医薬品 的な 用法用量 に は該 当 し

な い 。

D 　摂取 方法．調 理 法等 の 表現

　　 1 ）医薬品に特有 な服 用方法 と同様の 表現は ，医薬 品的 な認識 を与え るお そ れ が あ る 。

（例） オ ブ ラ
ー

トに包ん で お飲み下 さ い
。

　　 2 ）次の よ うな食品 と して の 摂取方法 ，調理 法等を示す もの は ，医薬品的な用 法用 量 に は

該当 しな い
。

　　　（A 　水 ，ミル ク ，ジ ュース 等の 飲料 に 溶 い て 摂取す る もの な どそ の 使用 方法 ，使用 量 等

を 定 め て い る もの （例） そ の ま ま飲まれ て も結構で す が ，ジ ュ
ー

ス ，ミル ク に 溶か して 飲 まれ

る と美味で す 。 1 パ
ッ ク に 水500cc程を 注 い で ，4 〜 5 分 して か らお飲 み下さ い 。等 々 。

　　　〔イ｝ 調理 の 目的 の た め に 使 用す る もの で ，そ の 使用方法 ，使用量等 を定め て い る もの

（例）炊飯時に 1 合の お米に対 して ，1粒入れ て炊き ます とお い しく炊き上が りま す 。 ス
ー

プ ，

みそ汁 ，煮物等お料理に お使い 下 さい 。

　　 3 ）医薬品的な 用法用 量に該当 しな い 摂取方法 ，調理 法等を標ぼ うす る場合で あ っ て も，

「用法用量 j とい っ た 医薬品的な標 題を付 さず，「召 し上 が り方」等の 食 晶的な標 題 と し ，医

薬品 的な認 識を与え な い よ う に す る必 要が あ る 。

E　栄養補給 の た め の 摂取量

　不必 要な摂取を抑 え ，又は過量摂取 に よ る危害を防 ぐため ，摂取量 を示す次 の例 の よ うな表

現は ，直ちに 医薬品的な用 法用量 に は該 当 しな い が ，必要 量 を超 え て 通 常の 食品で は摂取で き

な い ほ ど多量 で ，薬理作用 が 期待で きる程度 の 量を勧め る摂取量の 表現 は ，栄養補給 に 必要 な

量を示す表現 とは認め られ ず 、医薬品的な用法用 量 に該当す るお それ があ る 。 なお ，医薬品的

な用 法用量 に該当 しな い 場合であ っ て も，栄養改善法第12条等他法令 に抵触 す るおそ れがあ る 。

（例 ）通常 1 日 1 粒で 必要 な栄養素の 補給が で きます 。 液 状の 温か い お料理 に は人数分の 量を
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入 れて よ くか き混ぜ て お 召 し上が り下さ い 。

F　過 食を 避 け るため摂取 の 上 限量 を示 す表現

　過 食 に摂取 した場合 に生 じる危害 を防止す るため に摂取 の 上限量を 1B 量 と して 示す表現は

直 ちに 医薬 品的 な用 法用量 に は該 当 しな い 。

　以上の よ うに ，食品に つ い て の 判断基準が明確化 され た こ とに よ り，従来か らの 健康食品に

お け る表示 ，形状，用 法用 量等 の 混乱を い くらか避 け られ る と思われ るが ，食品は本質的 に健

常者に 飲食 され る もの で あ っ て ，医薬品的な 用法用量を明記 して よ い の か疑問 で あ る 。 医薬品

は疾病 に 対 して 投与 され る もの で あ り，また それ ゆえ に そ の 投与量 ・方法が厳格に 定め られて

お り，そ の 有効性と有害性 の ため に薬事法の規制下に ある の で ある 。 しか る に食品は疾病を治

癒す るため に ある の で はな く，健康 を維持 ・増進 させ る も の で あ っ て ，そ の た め の 補助的役割

にす ぎな い も の で あ る 。 したが っ て t 疾病が治癒す る かの よ うな印象を与え る用 法用量 の 記載

は ，医薬品 と誤解 をまね きか ね な い ゆえ に 問題が あ る と思 わ れ る 。

〔4｝ 寺松尚，健康食品 に っ い て ，食品衛生研究，Vol，32　Nα 7 ，7 頁参照 。

（5） 富 田 勉 ，健 康 食 品 論 ，光 琳 ，昭和60年 7 月 3 日発行 ，34頁参照 。

｛6＞ な お ，健康食品の 製造加工 問題 に つ い て は ，露木英男 ，健康志向食品 の 製造等 に お け る問題点 とそ

　 の 対策 ，一 と くに 製造加 工 工 程 に お ける 衛生管 理 上 の 問題
一

食品衛生研究 ，VoL 　 34 ，　 Na　7 ，49頁

　 〜57頁，ノ亅、林彰夫 ，健康志向食品の 製造等 に お け る問題点 と そ の 対策
一と くに 原材料 ・製造等 に お け

　 る 品質 ，衛生上 の 問題点
一

食品衛生研究 ，Vol．34，　 Nα 7 ，59頁〜69頁を参照 された い 。

｛7） 富 田 勉 ，前掲書（5｝，34頁参照 。な お ，
一

般的 に健康食品 と言 わ れ て い る もの に は ，次 の よ う に 分類

　 さ れ て い る 。   自然食品 （自然卵 （有精卵），天然塩 な ど ），  有機農法食品 （無農薬野 菜 ，果物），

　  無添加食品 （食塩無添加食品，添加物無添加食品），  栄養補助食品 （ビ タ ミ ン C ，F，プ ロ テ イ ン ，

　 カル シ ウ ム
， ゲル マ ニ ウ ム な ど），   健康増強食品 （ロ

ー
ヤ ル ゼ リー

， 薬用人参 ， 霊芝 ，
ス ッ ポ ン エ キ

　 ス ，ハ ブ茶 ，
ア マ チ ヤ ヅ ル 茶 な ど），  健康志向型食品 （栄養 ド 1丿ン ク ，

ス ポー
ツ ド リン ク，豆乳入 り

　 ア イ ス ，ビ タ ミン C入 り キ ャ ン デ ィ な ど ），  ダイ エ
ッ ト食品 （低 エ ネル ギ

ー
食品　減糖 ・無糖食品，

　減 塩 ・ 無 塩 食 品 ，月見草 オ イ ル な ど ），河 野友美 ，新健 康 食 品 百 科，毎 日新聞 社 ，昭 和 61年 10月

　 10日 発行 ，156頁参照 。

（8）細谷憲政，健康志向食品の 問題点
一

栄養面からの 検討
一

食品衛生研究，VoL 　33，　 Nu　7 ，19頁参照。

  　経済企画庁 ，国民生活局消費者行政第一
課編，r健康食品』 の 販売等 に 関す る総合実態調査，日本

　食品衛生研究所，1985年 5 月10日第 3 刷，56頁参照 。

ao） 厚生省薬務局監視指導課，「無承認 無許可医薬品監視指導マ ニ
ュ ア ル 」，昭和62年 9 月， 2 頁参照 。

m） 厚生省薬務局監視指導課 ，前掲 マ ニ
ュ ア ル ，1 頁参照 。

  栄養改善法第12条は 「販売に供す る食品 に つ き，栄養成分 の 補給が で き る 旨の標示又 は乳児用 t 幼

　児用 ，妊 産婦用 ，病者用等 の 特別 の 用 途 に 適す る旨の 標示 を しよ う とす る者は ，厚生 大 臣の 許可 を 受

　 けな ければ な らな い 。   第
一

項 の 許可を受けて 標示する者は，厚生省令 で 定 め る事項 を当該食品 の 容

　器包 装 の 見やす い 簡所 に 明記 した標示 を しな ければな らな い 」 と規定す る 。

  不 当景品類 及び不 当表示防止法第 4 条第
一

項 は ，「不 当表示 の 禁 止」 「事業者 は ，自己の 供給す る

　商品 又 は 役務 の 取引に つ い て ，次 の 各号 に 掲げ る表示を して は ならない 。 第
一

項 ，商品又 は 役務 の 品

　質 ，規格その 他 の 内容 に つ い て ，実際 の もの 又は当該事業者 と競争関係 に あ る 他 の 事業者 に 係 る もの

　 よ り も著 しく優良 で あ る と一般消費者 に 誤 認 さ れ る た め ，不当 に 顧客を誘引 し，公正 な 競争を阻害す

　 るお そ れが あ る と認め られ る 表示 」 と規定す る。

100

N 工工
一Eleotronio 　Library 　



Hokuriku University

NII-Electronic Library Service

Hokurlku 　Unlverslty

医薬品 の 意 味 に つ い て の 考察 （
一一 9

皿　 医薬品の 定 義 につ い て

1． 薬事法 に よ る医薬品

　 医薬品に は ，社会通念 上の 医薬品 と薬事法上の 医薬 品 とが あ り，前者は ，「疾 病 の 予 防 ・治
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 肋

療 の 目的 と い っ た 主 観的要素 の 他 に ，薬理 作用 等 の 客観的要素が 備わ っ て い る 1 こ と が 医薬品

と考え られ て い るが ，後者 は ，「客観面を不問 に 付 して い る の で ，医薬品 の 範囲 は それ だ け広
　 　 　  

くな る」 もの で あ る 。 こ うした医薬品の 定義を実際に ど の よ うに把握 され ねば な らな い で あ ろ

うか 。前章で 論 じた健康食品 との 関係 を踏 まえ つ つ ，薬 事法上の 医薬品 の 解釈を検討 した い と

思 う。

　 さて薬事法上の 医薬品 とは何か 。 まず薬事法第二 条の 規定 に よ れば，

　 こ の 法律で 「医薬品」 とは ，次の 各号 に掲げる物を い う 。

　 第一号 　日本薬局方 に収 め られて い る物

　 第二 号 　人又 は動物 の 疾病 の 診断治療又 は予防に使用 され る こ とが 目的とされ て い る物 で あ っ

て ，器具器械 （歯科材料 ，医薬用 品及び衛生用品 を含む 。 以下同 じ）で な い もの （医薬部外品

を除 く）

　 第三 号　人 又は動物の 身体構 造 又は機能に 影響を 及ぼ すこ とが 目的 と され て い る もの で あ っ

て 器具器械で な い もの （医薬部外品及 び化粧品を除 く）

　 こ れ らの 規定 に該 当され る もの が薬事法上 の 医薬 品で あ り，特 に 「そ の 物 の 備え て い る使用

．目的に よ っ て 医薬品 の 概念」 を定め て い る の であ る 。 す なわ ち第二 号第三 号で 定義付 け られて

い る人 又は動物 の 身体 の 構造又 は機能 に 影響を 及ぼ す こ とを 直接 の 目的 と して い る こ とが 必 要 で

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 臘

あ り，そ の 目的に は ，医薬品が 「本来的に有 す る薬理 作用 に よ っ て 判定す べ き場合」 と 「社会

に おい て 供給 されて い る態様 （例え ば ，当該物品の 内容量 ，包装 ，形状 ，添付文書等 の 内容 ．
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 llm

販売 に 当た っ て の 演述等） に よ っ て 判定すべ き場合」 と に 分け られ て い る 。

　 そ こ で ，こ の 使用 目的が 問題 の 第一点で あるが ，そ の 使 用 目的に ，どの よ うな ケ
ー

ス が あ る

の か を薬事法で は具体的に は明記 して い な い 。 い い か えれ ば ，ど の範 疇に入 る もの が医 薬品 と

い え る の か ，明確で は な い の で あ る 。 す なわち，こ の 点が ，そ の 物が医薬品で あ るの か ，健康

食品 （一般的 に は食品）で あ る の か ．の 範囲 を不明確 に して い る と考え る の で あ る 。 そ れ らの

説明を記 す前 に ，薬事法で い う医薬品の 定義 を，さ らに 条 文の 意味 （解釈 ）を列記 しなが ら検

討 した い
。

　薬事法第二 条第一項 の 第
一

号は ，医薬品で あ る こ と は疑 問 の 余地が な い 。 す な わ ち，日本薬

局方 に 定 め られ て い る医薬品は ，薬事法第41条 「厚生大臣 は ，医薬品 の 性状及 び品 質の 適 正 を

はか るた め ，中央薬事審議会の 意見を聞い て ，日本薬局方を定 め ，こ れを公示す る」 もの で あ

り ，第
一部第二 部 に 分け ，第一部 には主 と して ，繁用 され る原薬 た る医薬品 （ア ス ピ リ ン ，塩

酸チ ア ミ ン （ビ タ ミ ン B1 ），ブ ド ウ糖等 ）及び基礎 的製剤 （ア ス ピ リ ン 錠 ，塩酸 チ ァ ミ ン ，

注射液 ，ブ ドウ糖注射液等 ） を収め ，第 二 部 には主 と して 混合製剤及 び原薬 た る医薬品 （ア ス

ピ リ ン ，フ ェ ナ セ チ ン ，カ フ ェ イ ン 散，ジ ア ス タ ーゼ ，重菖散 ，ロ ー トエ キ ス タ ン ニ ン 坐剤等）

を収 め る と定め て い る 。 （（）内は ，厚生省薬務局編 ，逐条解 説，薬事法 ，ぎ ょ う せ い ，昭和57
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年 8 月 25 日 ，336頁参照 ）。 な お ，日本薬局第 に収 載 され て い る物 は ，す べ て 医薬 品 で あ る こ

とは論 をま たな い が ．そ の 使用 目的が食品用 ，化学 工業用 等 に限定 される場合に は ，解釈上 ，
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ｛1副

医薬品か ら除外 され ると して い るの で ある 。

　 第二 号 で は ・ 疾病の 診断 ・治療 ・予防に 使用 され る こ とを 目的 とす る もの が ，医薬品で あ る

と定義付け られ て い るが ，  診断で 使用 され る医薬品 とは ，例え ば・胃 X 線撮影用 の 硫酸 バ リ

ウ ム ，放射性物質を利用 した体内 ・体外診断薬等で あり，各種検査用 試薬類が ，医薬品に 該当

す るか否か は ，そ の 内容に応 じて 判断しな けれ ばな らな い と し ，
こ れ まで の 取扱 い にお い て は ，

医家用 に供 され る疾病診断用試薬 （ス ル フ ァ サ リチ ル 酸試薬 ，エ ス バ
ッ

ハ 試薬 ，ニ ーラ ン デ ル

試 薬等 ），細 菌性疾病診断用 培養基 （SS寒天 培養基 ．結核菌耐性試験培地 等 ）及 び細 菌感受

性試験錠 （感応錠）等で あ り，医薬品 に 該当されな い もの と して は ，血球染色用試薬 （ハ イ エ

ム 試薬 ，チ ュ ル ク試薬等）ある い は細菌染色用試薬 （グ ラ ム 染色液 ，カ ベ ッ ト氏液 ，メ チ レ ン

　 　 　 　 u9
青試液等 ）な どが あ る 。

　   治療 に使用 され る こ とが 目的 とされて い る医薬品に は ，例 えば解熱鎮痛剤の ア ス ピ リ ン ，
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 on
ペ ニ シ リン な ど ，社会通念上 い わ ゆ る医薬品 と認識 され る物の 多 くが 該当する 。

　   予防 に使 用 され る こ とが 目的 とされて い る医薬品に は ，例え ば コ レ ラ ワ ク チ ン 等の ワ ク

チ ン 類 ，ジ フ テ リア等 の ト キ ソ イ ド類 ，手術時の 感 染症予 防の た め の 抗生 物質 ， 欠乏症 予防の

た め に補 給 され る ビ タ ミ ン 類等の ほ か ．殺菌消毒剤 ，殺虫殺 そ剤等の い わゆ る防疫用薬剤 な ど
　 　 　  

が ある 。

　 第三 号 で は ，身体 の構造又 は機能 に 影響を及ぼす こ とが 目的 と され て い る も の と して ，医薬

品 に 該 当す る の は ，例え ば嫌酒剤 と して の ア ン タ ビ ュ
ー

ス ，催 乳剤 と して の ビ タ ミ ン L，やせ
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  

薬 ，覚せ い 剤 などがある 。

　 以上 ．薬事法第二 条第一項 ，一号二 号三 号の 条文に従 っ て ，医薬 品 とは何か に つ い て 論 じた

の で ある が ，しか しなが ら，これ らの 医薬品の 範囲の 基準が具体的に ，ど こ ま で で あるか に つ

い て は ．か な らず しも明 確 で はな い 。 なぜ な らば，各 々 の ケ
ー

ス に応 じて判断 され な ければな

らな い 。 た とえ ば，そ の 使用 目的 に よ っ て 医薬品 と食品 との 区別が で きない もの として ，ビ タ

ミ ン に つ い て 述 べ れ ば ，
ビ タ ミ ン 欠 乏症 に 対 して 投与す る ビ タ ミ ン は医薬品で あ り ， 健康 の 増

進の ため に 補助 的に取 る ビ タ ミ ン は食品で あ る 。 した が っ て 厚生 省は ，医薬行政上何が 「医薬

品」 に 該 当す るか否か を通 知 に お い て 提示 して い る こ とに も明 らか で あろ う 。

　前述 した ご と く，昭和46年 6 月 1 日 「無承認無 許可 医薬 品 の 指 導取締 りに つ い て 」 （薬発 第

476号） を各都道府県知事宛 へ の 厚生省薬務局長通知の な か で ，「医薬品の 範囲に 関 する基準」

と して ，人 が経 口 的に服用 する物が ，薬事法 第二 条第
一項第二 号又 は第 三 号に規定 す る医薬品

に 該当す るか否 か は ，「そ の 物の 成分本質 ，形状 （剤型 、容器 ，包装 、意匠等を い う。 ）及び

そ の 表示 され た使用 目的，効能効果 ，用法用 量並 びに販売方法 ，販売 の 際の 演述等を総合的に

判断 して t 通常人 が同法 同項第 2 号 又は第 3 号 に 掲げ る目的で あ ると い う認識 を得 るか ど うか

に よ っ て 判断す べ き もの で あ る」 と した の で あ る 。

　 こ の 通 知が 示 され た理 由 は ，医薬品 と類似す る物が 、製造 ・販売 され る こ と に よ り ，一
般消

費者 に ，  正 しい 医療 を受 け る機会 を失 わせ ，疾病を悪化 させ るな ど，保健衛生上の 危害を生

じさせ る 。   不良品及び偽薬品が製 造販売 される 。   一般人 の 間に 存在す る医薬品及び食品に

対 する概念 を 崩壊 させ ，医薬品 の 正 しい 使用が 損われ ，ひ い て は ，医薬品 に対す る不 信感を生
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じさせ る 。   高貴な成分を配 合 して い る か の ご と く，あ る い は特殊 な方法に よ り製造 したか の

ご と く表示広告 して ，高価な 価格を設定 し，一般 消費者に 不 当な経済的負担を負わ せ る 等 の 弊

害を もた らす お それ の あ る事例が み られ る等 々 の 問題が惹起 され て きた た め ，医薬品 と そ れ に

類似 して い るか に み られ る健康食品 に対 して ，医薬品 と の 明確 な基準を設定す る必要 に 迫 ま ら

れ たが ゆ え に示 され た の で あ る。そ れ らの 状況 は ，そ の 後現 在 に 至る も，ます ます 困難 な事情

は変 らず続 い て い ると い え よ う。

2． 行 政 解 釈 に よ る医薬品 の 判 定

　前述 の 昭和62年 9 月22 日，（薬発 827号 ）厚生省薬務局 長名で 各都道府県知 事宛 「医薬 品の 範

囲 に関する基 準の
一

部改正 に つ い て 」を通 知 し，同時 に 「無承認無許可医薬品監 視指導 マ ニ
ュ

ア ル 」 （厚生省薬務局監視 指導課）を発表 した。そ の 主 な改 正点 は，医薬品 の 成 分例 示 が 95か

ら約320に拡大 され ，それ は漢方生 薬の 殆ん どが含 まれ ，医薬 晶 と して 認 定 され る範囲 が 増大

した点に ある 。 しか しなが ら昭和46年通知の 「医薬品の 範囲の 基準」の 内容か らみ て ほ ん の 一

部改正 され て い る にすぎ な い 。い わ ゆ る医薬品で あ るか否 か に つ い て は ，こ の 行政 通 知 の 判定

表 に お い て 行 うと した点を今回の 通知 も継承 して い る の で あ る 。 （前述 した 食品 に つ い て は ，

新た に 追加 され た
。 ）以下 を前述 の 使用 目的 の 概要を 前提 と して ，医薬 品 の 判定 に お け る各要

素の 解釈が ，ど の よ うな も の で あ る の か を判定表 に 従 っ て 記 し た い 。

．　 医薬品 の 判定 に お け る解 釈

　   　物の 成分本質か らみ た 分類

　 （そ の 物 の 成分本質，起源 ，製法等 に つ い て の 表示 ，販売時 の 説 明，広告等 の 内容 に 基 い て

判断する）

　 囚　そ の 成分本質 が医薬 品 として使屠 されて い る物

　 （a ） 専 ら医薬品 と して 使用 され る もの

　 （こ の 分類 に 属す る物が配 合ま た は含有 されて い る場合 は ，医薬品の 範囲 とす る 。 例 え ば，

ス ル フ ォ ン ア ミ ド，抗生物質 ，ア ス ピ リン 等 の 化学 的合成 品 、ホ ル モ ン ，消化酵 素等 ）

　 （b） 主 として 医薬品 と して 使用 されて い る もの 。

　 （  医薬品 的効能効果 を標ぼ うす る もの 。  形状及 び用 法用 量 が医薬品的な も の t な お ，形

状が 明 らか に 医薬品的な もの は医薬品の 範囲 とす る。 例 えば ，ビ タ ミ ン ． ミネラ ル ，ア ミ ノ 酸

等 ）

　 （c ） 通常の 食生活に お い て 食品 と して 使用 される もの

　 （  医薬品的効能効果 を標ぼ うする もの 。   形状及 び用 法 用 量 が医薬品的な もの ．な お形状

が明 らか に 医薬品的な もの は医薬品の 範 囲 とす る 。 ただ し，錠剤 ，丸剤等 の 剤型 と した もの で

あ っ て も．品質保全等の た め に ，そ の 剤型 とする必要性が 客観 的に み とめ られ る も の で ，か っ

容器等の 意 匠 ，形能等が医薬品的 な認識 を与え な い と認め られ る もの は ，こ の 限 りで は な い 。

例 えば ，ニ ン ニ ク ，ロ ーヤ ル ゼ リー等 ）

　（B） そ の 成分本質が 伝承 ，慣行等 に よ り医薬品的 な 効能効果 を有す る もの と期待 して 使用 さ
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れて い る物 。

　 （｛a 樋 常の 食生活にお い て 食品 の 範囲 と認め られ な い 物 t 医薬品 とみ なす範囲 N ｛b）と同 じ。

例 えば ．ア イ ス ラ ン ド苔 ，蕃果 ，ふ ぐの 墨焼等 。 〔b樋 常の 食生活に お い て 食品 の 範囲 と認 め ら

れ る物 。 医薬品 とみ なす範囲は es｝（c ）と同 じ 。 例え ば ，ア マ チ ャ ヅ ル ．ク ロ レ ア ，八 ツ 目ウ ナ ギ

等 ）

　（C ） そ の 成分本質が 社会通念 上 お よ そ医薬品 と も食品 と も認 め られ な い 物 。 医薬 品 とみ な す

範囲 は （N｛b）と同 じ 。 （た と え ば ，木灰 ，岩石の 粉 ，炭焼 き乾留水等）

二 ．　 医薬品的な効能効 果の解 釈

　そ の 物 の 容器 包装 ，添付文書並 びに チ ラ シ ，パ ン フ レ ッ ト，刊行物等の 広 告宣伝物 ，あ る

い は演述 によ っ て ，次の よ うな効能効果 が表示説明され て い る場合は ，医薬品的な効能効果を

標 ぼ う して い るもの とみな す 。 また名称 ，含有成分 ，製造 ，起源等 の 記載説明に お い て これ と

同様 な効能効果 を標ぼ う し，又 は暗示す る もの も同様 とす る。

　囚　疾病の 治療又は予防を目的 とする効能効果 （例え ば，糖尿病 ，高血圧 ，動脈硬化 の 人 に ，

胃 ，十二 指腸 病 の 予 防 ，ガ ン に よ くな る等）

　（B｝ 身体の 組織機能の
一

般的増強，増進 を 主 た る 目的とす る効能効果 ．（た だ し，栄養補給 ，

健康維持等 に 関す る表現は こ の 限 りで はな い 。 （例えば ，疲労 回復，強精 （強性 ）強壮 ，体 力

増 強 ，食欲増進 ，老化防止等 ）

　（C｝ 医薬品 的な効能効果 の 暗示

　　〔a ） 名称又は キ ャ ッ チ フ レ ーズ よ りみ て 暗示す る もの

　　｛b｝ 含有成 分の 表示及 び説明よ りみ て 暗示 する もの

　　｛C ｝ 製造の 説明よ りみ て 暗示す る もの

　　（d） 起源 ，由来等 の 説明 よ りみ て 暗示する もの

　　（e ） 新聞，雑誌 等の 記事 ，医師 ，学者等の 誤認 ，学説経験談 などを引用又は掲載す る こ と

　　　　 に よ り暗示す るもの

三 ．　 医薬品的な形 状 の 解釈

　医薬 品 は ，そ の 品質 の 保持 及 び定 め られ た用法用 量 に基づ く必 要量 の 正確な服用 の た め に ，

そ の 目的 に あ っ た剤型 が考案 され ，使用 されて きた 。 現在 ，錠剤 ，丸剤 ，カプ セ ル 剤及 び ア ン

プ ル 剤 の よ う な 剤型 は ，
一

般 に 医薬品に 用 い られ る剤型 と し て 認 識 され て お り，ま た ，こ れ ら

の 剤型 とす る必 要 の あ る もの は ，医薬品的 性格を有す る もの が 多 い 。

　ま た ．そ の 物の 剤型 の ほか に ，そ の 容器又は被包の 意匠及び形態 が市販 され て い る医薬品 と

同 じ印象 を与 え る場合 も，通常人が 当該製品を医薬品 と認識 す る大 きな要因 とな っ て い る 。

　 したが っ て ，医薬品的な形状で あ るか否か は ，以上 の よ うな観点 に 立 っ て ，そ の 物の 剤型 並

びに そ の 容器又は被包の 意匠及び形態を総合的 に 検討の うえ ，医薬 品と して の 認識 を与え るも

の は医薬 品的 な形状とみ なす もの とす る 。
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四 ．　 医 薬品 的な用法用量 の 解釈

　　　　　　　　　ト
　医薬品 は食晶 と異 な り ，適 応疾 病 に対 し治療 又 は予防効果 を発 揮 し，か つ ，安全性 を 確 保 す

るため に ，服用期間 ，服用 間隔 ，服用量 等の 詳細な用法用量 を定め る こ とが必要不可 欠で ある 。

したが っ て ，あ る物 の 使用方法と して服用時期 ，服用 間隔 ，服用量等 の 記載が あ る場合 に は ，

原則 と して 医薬品的な 用法用 量とみ なす もの とし，次 の よ うな事例は ，こ れ に 該当す る もの と

す る 。 ただ し，調理 の 目的 の た め ic，使用 方法 ，使用 量 等を定 め て い る もの に つ い て は こ の 限

りで はな い 。

（例） 1 日 2 〜 3 回 ， 1 回 2 〜 3粒 ， 1 日 2 コ 。毎食後 ，添付の サ ジ で 2 杯つ つ ，成人 1 日 3

〜 6 錠 ，適宜増減，食前，食後に 1 〜 2 個つ つ
。

　以上，医薬品に つ い て ，薬事法第 二 条第
一項 二 号三 号に 該 当す る か否か の 問題 に 対 し て 行政

解釈 として 「医薬品の 範囲 に関す る基準」 を参照 した の で あるが ，あ くまで も，昭和46年通知

と今回の 「無 承認無許可 医薬品監視指導 マ ニ ュ ア ル 」の 内容の 一部分を抜粋 して 参考 と した 。

当 マ ニ ュ ア ル が ，医薬品 とは何か ，に つ い て 具体 的に示 して い る 。 当面 こ の 基準 に 従 っ て 行政

指導が な さ れ る と思 わ れ る 。 また薬事法上の 医薬品の 定義が ，具体的に は 医薬行政解釈 が な さ

れた こ とに よ り，混乱する食品 と医薬品 の 相異 の 解釈 ，さ らに 偽薬事件が頻発す る 状況 の なか

で 意 味あ る もの と考え る 。

　さて ，こ の 薬事法 上 の 定 義が ，わ が国 の 裁判所 に お い て 健康食品 と医薬品と の 関連す る事件

で ，ど の よ うな判断を示 して い るの か，続稿 に お い て 検討 した い と考え て い る。

  三 輪亮寿，薬事法重点講義，講談社サ イ エ ン テ ィ フ ィ ク　 1984年 8月 10日第 5 刷 ，13頁参照。

  三 輪亮寿 ，前掲書，13頁 ，同著 に よ れ ば
，

「常水 も薬効 を うた え ば 薬事法 上 の 医薬晶 と な りう る。

　 逆 に農薬 は 強烈 な 薬理作用 が あ っ て も薬事法上 の 医薬品 で は な い 」 とされて い る 。

  　昭和40年 6 月 4 日，薬発第96号 ，「薬事法第 2条第 1 項第 3 号 の 医薬品 の 定 義 に 関す る 疑義 に つ い

　 て 」，車内隆治 「薬事法とい わ ゆる健康食品」， 食品衛生研究 ，
VoL 　34　NalO　22頁 よ り参照 。

働　前掲薬発第96号 に よ る 。

  　厚生省薬務局編 ，逐条解説 「薬事法 」，ぎ ょ うせ い ，昭和 57年 8月25日発行 ，99頁参照 。

U9） 厚生省薬務局編  ，前掲書，99頁参照 。

  　厚生省薬務局編   ，前掲書，99頁参照 ，三 輪亮寿U4，前掲書，13頁参照 。

  　厚生省薬務局tSUB｝，前掲書，99頁参照。

  　厚生省薬務局編（18｝，前掲書 ，100頁参照 。

  　薬局新聞
・
（第1829号），昭 62年 9 月 30 目 刊 に よ る。

  　昭和46年 6月 1 日，薬発第476号を中心 と す る 「医薬品 の 範囲 に 関す る基準」 に つ い て は ，す で に

　論 じ られ て い る。学術論文と して ，森茂，薬事法制 に お け る 「くす り」 の 概念 ，明治薬科大 学 研 究 紀

　要第 13号 ，昭和58年 12月 15日発行，49頁〜52頁 。
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