
「紅麹を含む健康食品」に係る健康被害事例の対応について

＜紅麹コレステヘルプ（機能性表示食品）＞

◯ 小林製薬㈱（本社：大阪市）が製造販売していた「紅

麹コレステヘルプ」は、紅麹菌を主成分とするサプリメ

ント

◯ 紅麹菌に含まれる「米紅麹ポリケチド」には、LDL(悪

玉)コレステロールを下げる機能があることが報告。悪

玉コレステロールが高めの方に適している。

２ 紅麹コレステヘルプについて

【原材料】

米紅麹（米、米胚芽、紅麹菌）（国内製造）、マ

ルチトール、デキストリン/セルロース、ステア

リン酸カルシウム、CMC-Na、微粒酸化ケイ素、ア

ラビアガム、カロテノイド

＜健康食品の分類＞

＜機能性表示食品＞
〇 食品表示法（消費者庁）に基づき、「おなかの調子を整えます」「脂肪の吸収をおだやかにします」など健康の維持・増進に

役立つ効果が期待できることを、科学的根拠に基づき商品に表示した食品

〇 販売前に「安全性」及び「機能性」の根拠に関する情報をなどが消費者庁長官へ届け出られたもの（平成27年４月から制度開始)

⇒ 特定保健用食品（トクホ）とは異なり、消費者庁長官の個別の認可を受けたものではない。

１ 機能性表示食品について

資 料 ２

保健機能食品

⇒国の制度に基づき機能
性等を表示

〇特定保健用食品

〇栄養機能食品

〇機能性表示食品

いわゆる健康食品

⇒保健機能食品のような機能
性の表示はできない

〇サプリメント

〇栄養補助食品

〇健康補助食品

＜機能性表示食品の届出事項＞
〇安全性の根拠に関する情報
⇒安全性試験結果や医薬品の相互作用の有無等

〇機能性の根拠に関する情報
⇒臨床試験結果や研究レビュー等

〇生産・製造及び品質の管理に関する情報
〇健康被害の情報収集体制
〇表示の内容、食品関連事業者に関する基本情報 等



「紅麹を含む健康食品」に係る健康被害事例の対応について

（１）健康被害の探知と製品等の回収

◯ 小林製薬㈱（本社：大阪市）が販売しているサプリメント

「紅麹コレステヘルプ」を摂取した方に腎疾患等が発生

◯ 小林製薬㈱は本製品及び紅麹原料（自社製造）の分析を行った

結果、同社の意図しない成分が含まれている可能性が判明。

同社は、３/２２に製品及び企業向け紅麹原料の自主回収を公表

（２）健康被害の原因（意図しない成分）

厚労省及び小林製薬㈱は、青カビが産生するプベルル酸という物質が紅麹に混入

した可能性を公表。動物実験で、腎障害を確認

また、これ以外に紅麹菌が産生する「モナコリンＫ」と類似する２種類の化合物

も特定。青カビによってモナコリンＫが修飾されて産生したものと推定

➡ 厚労省は今後、動物実験等で原因物質の究明を進める予定

回収対象製品 大阪市の対応 都の対応

＜機能性表示食品＞
① 紅麹コレステヘルプ（45、60、90粒）：約100万個
② ナイシヘルプ＋コレステロール ： 約40個
③ ナットウキナーゼ さらさら粒GOLD ： 約60個

３/２６

厚労省は大阪市に当該製品の廃棄

命令等の措置を通達

３/２７

市は小林製薬㈱に、紅麹製品の回

収を命令(行政処分)

３/２８〜

市は全国自治体に、販売先への回

収指導を依頼

３/２８～ (自主回収指導は３/２６～)

大阪市の依頼を受け、都、２３区、八王

子市及び町田市の保健所は、以下の都内

販売先に回収指導等を実施中

➡ドラッグストアー、スーパーなど

約２，０００施設が対象
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＜紅麹原料の製造工程＞

３ 事例の経緯及び都内における製品の回収状況
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＜都内における製品の回収フロー＞

小林製薬㈱（届出者）は、医師からの健康被害の情報提供を受けた後、

機能性表示食品ガイドラインにおいて、健康被害の因果関係を含めた評

価を届出者が行った上で消費者庁に速やかに報告することが記載されて

おり、届出者の内部で一定の結論を得てから報告を行ったため、消費者

庁や都道府県知事等への提供までに２か月間を要した。

（令和6年5月31日 紅麹関連製品への対応に関する関係閣僚会合資料）。



「紅麹を含む健康食品」に係る健康被害事例の対応について

＜都内患者の調査フロー＞

全 国※１ 都 内※２

報告件数 うち、死亡例 報告件数 うち、死亡例

２，３６３件 ４名 ３１７名 ０名

４ 都内における患者調査の実施状況

＜地方自治体から厚生労働省に報告された健康被害の延べ件数及び都内の内数（R6.6.26時点）＞

小林製薬㈱（本社：大阪市）

紅麹健康相談受付センター(3/22〜)
医療機関

大阪市・厚労省
患者数の確定をはじめ、紅麹製品との因果関係等を調査中

①相談 ①受診

②報告②報告 都
(保健所設置区市)

大阪市

（調査主体）

紅麹コレステヘルプを摂取し、健康被害を訴えている方（患者）

①相談等

③調査依頼

患者調査 （都区市保健所が所定様式（国の要領）で実施）
患者属性、健康食品の喫食量・期間、症状、医療機関名、診断名、

既往症、医師所見 等

＜都の取組＞
◯都民への注意喚起（ホームページ、ＳＮＳ）

•手元に当製品がある場合は摂取しないこと。
•当製品を摂取して体調を崩した場合は医療機関を
受診し、保健所にお知らせ頂くことを周知済

◯健康食品製造者への一斉監視
都、特別区、八王子市・町田市が連携し、都内の
健食製造者に、健康被害情報を速やかに行政に報
告する体制等を確認中

※１ 厚労省公表値

※２ 都公表値

５ 国の対応

◯ 国は本件を踏まえ、事業者が機能性食品において健康被害が疑われる情報を把握した場合の報告の義務化や、機能性表示を行うサプ

リメントについてＧＭＰ（適正製造規範）に基づく製造管理を遵守事項とすること、消費者庁における機能性表示食品の届出時の確

認に係る手続きの見直し等を実施予定（令和６年５月３１日 紅麹関連製品への対応に関する関係閣僚会合）

報告



令和6年5月31日 紅麹関連製品への対応に関する関係閣僚会合資料


