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一次チェック　項目　

届出書類全体を通して一貫した記載となっているか。

届け出る機能性関与成分以外の成分を強調する用語はないか。

邦文をもって記載されているか等。

届出書類全体を通して一貫した記載となっているか。

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か。

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か。

｢無承認無許可医薬品の指導取締りについて」「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はないか。

食品衛生法（昭和22年法律第233号）に抵触しないか、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について、情報収集の
上、評価ができているか。

届出書類全体を通して一貫した記載となっているか。

科学的根拠に基づいた表現であるか。

科学的根拠に基づく表現の範囲を超えていないか。

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か。

疾病の治療効果又は予防効果を暗示していないか。

健康の維持及び増進に役立つ旨又は適する旨であり消費者が理解しやすい表現であるか。

科学的根拠を説明できない表現はないか。

作用機序が明確に考察できる表現であるか。

全体

商品名

機能性関与成分名

表示しようとする
機能性

様式 届出内容

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、分かる表現になっているか。

事前点検チェックリスト



（臨床試験の場合）
（ア）標題（イ）目的（ウ）背景（エ）方法（オ）主な結果（カ）科学的根拠の質
に沿って記載されているか。

（研究レビューの場合）
（ア）標題（イ）目的（ウ）背景（エ）レビュー対象とした研究の特性（オ）主な結果
（カ）科学的根拠の質　に沿って記載されているか。

喫食実績は届出をしようとする最終製品又は類似する食品について評価しているか。

「類似する食品」は「機能性表示食品の届出等に関するガイドライン」Ⅳ（Ⅱ）第１
（１）に示されている要件を満たしているか。

⑥in vitro試験及び
in vivo試験及び

⑦臨床試験

安全性試験を実施した場合、当該試験の報告資料が添付されているか。

⑧医薬品との相互
作用に関する評価

医薬品との相互作用がある場合、機能性表示食品を販売することの適切性が詳細に記載
されているか。

２つ以上の機能性関与成分を含有する場合、適切に記載されているか。

機能性関与成分同士の相互作用がある場合、機能性表示食品を販売することの適切性が
詳細に記載されているか。

製造所ごとに1部ずつ作成されているか。

適切な箇所にチェックがあり、必要事項が記載されているか。

（１）製造者氏名、
製造所所在地等情報

製造所固有記号の記載がある場合、表示見本の記載と同じ記号になっているか。

（３）規格外の製品
の流通を防止する
ための体制等

「それ以外」にチェックがある場合、取り組み状況の記載がされているか。

別紙様式
（Ⅲ）-２
（生鮮食品
のみ）

全体 適切な箇所にチェックがあり、必要事項の記載がされているか。

機能性関与成分について評価した場合、既存情報の機能性関与成分と届出をしようとす
る機能性関与成分との間の同等性を考察しているか。

全体

全体

３．機能性に関する
基本情報（２）当該
製品の機能性に関す

る届出者の評価

①喫食実績による
食経験の評価

⑨機能性関与成分
同士の相互作用

別紙様式
（Ⅱ）及び別
紙様式（Ⅱ）

-１

別紙様式
（Ⅰ）

別紙様式
（Ⅲ）-１
（加工食品
のみ）

摂取する上での注意事項が適切に記載されているか。１．安全性に関する
基本情報（３）摂取
する上での注意事項

別紙様式（Ⅱ）⑧医薬品との相互作用に関する評価と齟齬がなく、必要な事項が記載さ
れているか。

チェックがある項目は適切であり、別紙様式（Ⅱ）及び別紙様式（Ⅱ）－１の評価と齟
齬がないか。

１．安全性に関する
基本情報（１）安全
性の評価方法及び

（２）当該製品の安
全性に関する届出者

の評価

別紙様式



全体 適切な箇所にチェックがあり、必要事項の記載がされているか。

加工食品の場合、記載があり、表示見本の原材料名と齟齬がないか。

（定量試験の方法では定性確認が不十分な場合）定性試験の方法の記載があるか。 

（１）機能性関与
成分を含む原材料名

（２）機能性関与
成分の定性試験

（３）安全性を担保
する必要がある成分

の定量試験

（「あり」の場合、かつ届出者又は利害関係者で分析を実施する場合）その合理的理由
が記載されているか。

安全性を担保する必要がある成分の分析方法、試験機関の名称及び分析機関の種類の記
載がされているか。

製品規格書、分析試験成績書、分析方法等が添付されているか。

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資料が添付されて
いるか。

分析試験成績書において、機能性関与成分の成分量の下限値以上であることが確認され
ているか

全体 必要な事項が記載されているか。

表示見本の電話番号と一致しているか。

連絡先が日本国内に所在するものであるか。

添付されているか。

別紙様式（Ⅳ）の対応窓口部署が位置付けられているか。

対応窓口部署が届出者と異なる場合、届出者との関係が明確に記載されているか。

添付されているか。

健康被害情報の収集・評価、消費者への情報提供、行政機関（消費者庁、管轄保健所
等）への報告を行う体制について、その流れが分かるよう具体的に記載されているか。

別紙様式
（Ⅴ）、
別紙様式

（Ⅴ）-１
～16

機能性の根拠
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。）及び授
乳婦を除く。）を対象とした根拠が記載されているか。

別紙様式
（Ⅴ）

適切な箇所にチェックがあり、必要事項の記載がされているか。

商品名、機能性関与成分名、表示しようとする機能性の記載がされているか。

２の合理的理由が適切に記載されているか。

（４）届出後におけ
る分析の実施に
関する資料

機能性関与成分の分析方法、試験機関の名称及び分析機関の種類の記載がされているか。

（「あり」の場合）確認する項目及び試験方法、試験機関の名称及び種類、確認の頻度
に記載がされているか。

（５）届出後におけ
る分析の実施に
関する資料

別紙様式
（Ⅳ）

電話番号

別紙様式
（Ⅲ）-３

生産・製造及
び品質管理に
係る添付資料

臨床試験について、
科学的合理性が担保
された別の試験方法
を用いている場合

別紙様式
（Ⅴ）-２

組織図

連絡フローチャート

健康被害の情
報収集に係る
添付資料

全体



商品名、機能性関与成分名、表示しようとする機能性の記載がされているか。

２の補足説明が適切に記載されているか。

標題、商品名、機能性関与成分名、表示しようとする機能性、作成日、届出者名が記載
されているか。

抄録が構造化抄録となっているか。

本文の記載がされているか。

スポンサー・共同スポンサー及び利益相反に関して申告すべき事項が記載されているか。

各レビューワーの役割が記載されているか。

PRISMA声明チェックリスト（2009年）の準拠についてチェック又は記載がされている
か。

一日当たりの摂取
目安量、摂取の方法

一日当たりの摂取目安量を摂取の方法と共に表示している場合、その旨が記載されてい
るか。

摂取する上での
注意事項

摂取する上での注意事項が適切に記載されているか。

調理又は保存の方法
に関し特に注意を必
要とするものにあっ
ては当該注意事項

当該項目が○の場合、表示内容の記載がされているか。

届出者の氏名
及び住所

届出者の氏名及び住所の記載があり、登記内容と齟齬がないか。

製造者の氏名（製造
所又は加工所の名
称）及び所在地

別紙様式（Ⅲ）-１と齟齬がないか。

消費者対応部局の
連絡先

別紙様式（Ⅳ）と齟齬がないか。

情報開示するウェブ
サイトのURL

記載がされているか。自社のURLがない場合、消費者庁URLが記載されているか。

届出事項及び開示情
報についての問合せ

担当部局
部局、電話番号の記載がされているか。

商品名、名称、
食品の区分

商品名、名称が適切に記載され、食品の区分が適切にチェックされているか。

錠剤、粉末剤、液剤
であって、その他加
工食品として扱う
場合はその理由

該当する場合、記載がされているか。

当該製品が想定する
主な対象者

別紙様式（Ⅰ）と齟齬がないか。

健康増進法施行規則
第11条第２項で定め
る栄養素の過剰な摂
取につながらないと

する理由

理由が適切に記載されているか。

販売開始予定日 届出日の60日以降の日付が記載されているか。

適切な箇所にチェックがあり、必要事項の記載があるか。

別紙様式
（Ⅴ）-３

科学的根拠に関する
補足説明がある場合

別紙様式
（Ⅵ）

別紙様式
（Ⅴ）-４

別紙様式
（Ⅶ）

全体



１．製品概要 商品名、機能性関与成分名、表示しようとする機能性が記載されているか。

２．作用機序 出典を明記し、具体的に記載されているか。

原材料や添加物の表示方法、文字の大きさ等、食品表示基準で規定する横断的義務表示
事項について、食品表示基準に基づいた表示内容となっているか。

「機能性表示食品の広告等に関する主な留意点」（平成27年6月19日公表）に基づいた
表示内容となっているか。

主要な面に「機能性表示食品」と表示されているか。

届出表示と「本品は、事業者の責任で・・・」が同一面に表示されているか。

食品表示基準に規定されている事項が全て表示されているか。

届出表示の一部が強調されていないか。

各表示事項の冠 各表示事項に適切に冠が表示されているか。

「栄養成分表示」の冠があるか。

食塩相当量で表示されているか（ナトリウム塩を添加していない場合を除く。）。

一日当たりの摂取目安量当たりの表示になっているか。

一日当たりの摂取目安量当たりの機能性関与成分の含有量が、食品表示基準別記様式二
又は別記様式三の次に表示されているか。

機能性関与成分名が「機能性関与成分（○○として）」となっている場合、一日当たり
の摂取目安量当たりの機能性関与成分の含有量は、○○の量が記載されているか。

摂取する上での
注意事項

定型文（「体調に異変を感じた際は、速やかに摂取を中止し、医師に相談してくださ
い。」等）が摂取する上での注意事項として記載されているか。

食品表示基準に定型
文が規定されている

義務表示事項

「食生活は、主食、主菜、副菜を基本に、食事のバランスを。」等の定型文が正しく記
載されているか。

食品表示基準第７条及び第21条の規定に基づく栄養成分の補給ができる旨の表示及び栄
養成分又は熱量の適切な摂取ができる旨の表示をする場合を除き、消費者庁長官に届け
出た機能性関与成分以外の成分（食品表示基準別表第９の第１欄に掲げる栄養成分を含
む。）を強調する用語が表示されていないか。

届出表示及びその科学的根拠を超えたキャッチコピーやイラストを表示していないか。

表示見本

表示場所

表示内容

栄養成分の量
及び熱量

一日当たりの摂取目
安量当たりの機能性
関与成分の含有量

表示禁止事項

別紙様式
（Ⅶ）-１

全体




