医事法　３１事件
　健康食品「ビバ・ナチュラル」と薬事法にいう「医薬品」の意義
渡辺直貴
１．判決の理解
そもそも医薬品とは
・薬事法における医薬品の定義
①日本薬局方に収められている物(２条１項１号)
②人または動物の疾病の診断、治療また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、機械器具、歯科材料、医療用品および衛生用品でないもの(２条１項２号)
③人または動物の身体の構造または機能に影響を及ぼすことが目的とされている物であって、機械器具等でないもの(２条１項３号)
・１９７１年の薬務局長通知の医薬品の範囲に関する基準から導かれる行政解釈
その物の成分・本質・形状や、表示された使用目的・効能効果・用法用量・販売方法を総合判断し、一般人がそうした目的で使用されるものと認識できる物 

その後57年判決にて2号の医薬品の定義を、成分・形状・名称・表示・販売方法等の一般人が②のように判断するもの、と明言した。
３１事件でもその判断を踏襲し「ビバ・ナチュラル」を医薬品に当たるとした。
２．現在までの流れ
1991年　特定保健用食品制度導入
2001年　栄養機能食品制度導入
2009年　消費者庁発足(厚労省から管轄が変わる)

医薬品・効果が強いが副作用も強い→薬事法で規制
特保など・効果は弱いが副作用はほぼ無い→食品衛生法、健康増進法で規制
＊危険性の判明した食品への対応例
特保であったエコナは科学的因果関係が証明されていないのだが、厚労省から懸念があるとされた2ヶ月後には、花王はエコナを回収し特保の届け出の取り消しを行った。
３．近時の問題
・輸入食品　中国のダイエット食品を個人輸入して使用した人に死亡事故が発生
　　　　　→自己責任なのか？→海外で起きた事故は周知させるべきでは？
