
改正情報 

 

厚生労働省「試験問題作成に関する手引き」が令和７年４月に改訂されました。改正事項

の概要と本書の該当箇所は以下の通りとなります。 

 

１ 高コレステロール改善薬の改正事項 

医療機関で測定する検査値として、ＬＤＬが１４０mg/dL 以上、ＨＤＬが４０mg/dL 

未満、中性脂肪が空腹時１５０mg/dL 以上のいずれかである状態を、脂質異常症という。 

 

２ 痔の薬の改正事項 

痔
じ

は、肛
こう

門部に過度の負担をかけることやストレス等により生じる生活習慣病である。 

※「生活習慣病である」という記述が削除された。 

 

３ 保健機能食品等の食品について、食品表示基準の改正に伴う追記事項 

なお、機能性表示食品については、令和６年３月に発生した紅麹関連製品による健康

被害を受けて、 

① 事業者の責任において機能性関与成分によって健康維持・増進に資する特定の保健

目的が期待できる旨を表示し、反復・継続して摂取されることが見込まれる機能性表

示食品について、事業者（届出者）は、健康被害と疑われる情報を収集し、健康被害

と疑われる情報（医師が診断したものに限る。）を把握した場合は、当該食品との因果

関係が不明であっても速やかに消費者庁長官及び都道府県知事等（都道府県知事、保

健所を設置する市の市長又は特別区の区長）に情報提供することを、食品表示法に基

づく内閣府令である食品表示基準における届出者の遵守事項とする。 

② 製造工程管理による製品の品質の確保を徹底する観点から、機能性表示を行う天然

抽出物等を原材料とする錠剤、カプセル剤等食品については GMP に基づく製造管理

を食品表示法に基づく内閣府令である食品表示基準における届出者の遵守事項とする 

などの食品表示基準の改正が令和６年８月に行われ、同年９月より施行されている。 

 

①の健康被害情報の収集及び医師の診断による健康被害情報の保健所等への提供につ

いては即日実施としているが、②の機能性表示を行う天然抽出物等を原材料とする錠剤、

カプセル剤等食品の届出に関する製造加工等における GMP 基準の適用については令

和８年９月１日までの経過措置期間が設けられている。 

 このほか、食品衛生法施行規則についても、令和６年８月の改正により、健康被害と

疑われる情報（医師が診断したものに限る。）を把握した特定保健用食品に係る許可を受



けた者及び機能性表示食品の届出者に対して、都道府県知事等（都道府県知事、保健所

を設置する市の市長又は特別区の区長）への情報提供が義務づけられた。 

 

特定保健用食品についても、「特定保健用食品の表示許可等について」（次長通知）に

おいて許可等に係る食品の健康被害（医師の診断を受け、当該症状が当該食品に起因す

る又はその疑いがあると診断されたものに限る。）に関する情報を収集し、その発生及び

拡大のおそれがある旨の情報を得た場合には、当該情報を都道府県知事等に速やかに提

供するとともに、当該情報について消費者庁長官に提供する体制が整っていることを許

可等の要件とした。 

 

４ 特定保健用食品の成分名の改正事項 

ベニポシド酸をゲニポシド酸に変更。 

 

５ 救済給付の支給対象範囲の追記事項 

また、救済制度の対象とならない医薬品が定められており、要指導医薬品又は一般用

医薬品では、殺虫剤・殺鼠
そ

剤（人体に直接使用するものを除く）、殺菌消毒剤（人体に直

接使用するものを除く）、一般用検査薬、一部の日局収載医薬品（精製水、ワセリン等）

が該当する。 

 

本書のページ 変更前 変更後 

152 150mg/dL 以上に増えたとき 空腹時 150mg/dL 以上に増えたと

き 

286 食生活において特定の保健の

目的で摂取をする者に対し、そ

の摂取により当該保健の目的

が期待できる旨の表示（P.334

参照）をする食品 

食生活において特定の保健の目的

で摂取をする者に対し、その摂取に

より当該保健の目的が期待できる

旨の表示（P.334 参照）をする食品

（※１） 

 

（※１）許可の要件として、健康被害（医師の診断を受け、

症状が食品に起因する又はその疑いがあると診断された

ものに限る。）に関する情報を収集し、その発生及び拡大

のおそれがある旨の情報を得た場合には、その情報を都道

府県知事等に速やかに提供するとともに、その情報を消費

者庁長官に提供する体制の整備 

286 事業者の責任において、科学的 事業者の責任において、科学的根拠



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等が消費

者庁長官へ届出されたもの 

 

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

る情報等が消費者庁長官へ届出さ

れたもの（※２） 

 

（※２）紅麹関連製品による健康被害を受けて、令和 6

年 8 月の食品表示基準の改正に伴う遵守事項 

①健康被害と疑われる情報（医師が診断したものに限る。）

を把握した場合は、因果関係が不明であっても速やかに消

費者庁長官及び都道府県知事等に情報提供 

②製造工程管理による製品の品質の確保を徹底する観点

から、機能性表示を行う天然抽出物等を原材料とする錠剤

等食品については GMP（製造管理及び品質管理の基準）

に基づく製造管理 

334 ベニポシド酸 ゲニポシド酸 

364 殺虫剤・殺鼠剤、殺菌消毒剤（人

体に直接使用するものを除

く）、一般用検査薬、一部の日

局収載医薬品（精製水、ワセリ

ン等） 

殺虫剤・殺鼠剤（人体に直接使用す

るものを除く）、殺菌消毒剤（人体

に直接使用するものを除く）、一般

用検査薬、一部の日局収載医薬品

（精製水、ワセリン等） 

 


