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皮膚をみる人たちのための化粧品知識
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Abstract
Cosmetics and medicated cosmetics are recognized as a necessity of daily life to increase the quality of life, and are 

used to maintain health and increase beauty. Cosmetics and medicated cosmetics are mainly regulated by The Law on Secur-
ing Quality, Efficacy and Safety of Products Including Pharmaceuticals and Medical devices. The main purpose of the Law 
is to improve public health, and to achieve this, securement of the quality, efficacy, and safety of cosmetics etc. is required. 
To fulfill the purpose, it is necessary to understand the regulation for cosmetics and medicated cosmetics accurately and to 
follow the Law properly. In this report, the definition of cosmetics and medicated cosmetics, regulations on ingredients and 
efficacy-effects, and regulations for selling cosmetics etc. are described.
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1. は じ め に

近年，医薬部外品の一つである薬用化粧品において重
篤な副作用被害が報告されている。加水分解コムギ末を
含む製品を使用した消費者が食物依存性運動誘発性アナ
フィラキシーなどの全身性アレルギーを発症したり，い
わゆる美白効能を有する有効成分を含む製品を使用した
消費者が白斑を発症したりと，特筆すべき健康被害の事
例が報告されている。今や生活の必需品の一つとなって
いる化粧品や薬用化粧品（以下，化粧品等と略す）であ
るが，本来の使用目的である美容や健康維持のために使
用されるものであり続けるために，さまざまな観点での
ルールが必要である。その化粧品等の取り扱いについて
規制をしている法律が，「医薬品，医療機器等の品質，
有効性及び安全性の確保等に関する法律」（以下，薬機
法と略す）である。薬事法という名称のほうが聞き慣れ
ている方も多いだろう。平成26年に，安全性の対策強
化や再生医療の実用化促進を目的に薬事法が改正され，
法律名称も変更され現行の薬機法に至った。化粧品等に
まつわる法律には内容量表示や広告などにかかわる景品
表示法や化学物質の製造や使用などにかかわる化審法な
ど種々あるが，その中で最も重要となる法律が薬機法で

ある。
薬機法の目的は，「保健衛生の向上を図ること」である

（薬機法第1条）。冒頭に述べたような健康被害を防ぎ，
薬機法の目的を果たすために，薬機法に定められている
規制を正しく理解することは非常に重要なことである。
本稿では，消費者にとって身近に存在する化粧品等に
ついて，薬機法における規制を説明する。具体的には，
化粧品等の製品そのものに関する規制，化粧品等を製
造・販売するための規制，そして，健康被害が生じた場
合に適正な措置を取るための副作用報告制度について触
れる。また，近年のグローバル化に伴い，海外における
化粧品の需要が高まっているため，海外各国における化
粧品等の法規制についても少し触れる。

2. 薬機法における化粧品等とは

2–1. 薬機法における各カテゴリーの定義
医薬品，医薬部外品，化粧品の各カテゴリーに関する
定義は，薬機法第2条に示されている。医薬部外品の中
の薬用化粧品，化粧品の定義は次の項で詳細に示す。
医薬品は病気の予防や治療などを目的としたもので，
有効成分による効能効果が認められており，その一方で
副作用を生じる場合もあるものである。医薬部外品は医
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