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Abstract
Regulations in the field of quasi-drugs and cosmetics have followed a completely different process. With the establish-

ment of the Pharmaceutical Affairs Law in 1960, the regulatory system for quasi-drugs and cosmetics was united. Since then, 
the introduction of all ingredients, new cosmetic standards, etc. has been carried out. Consumer interest in quasi-drugs and 
cosmetics has become increasingly greater, driven by the recent increase in health awareness. In addition, for quasi-drugs and 
cosmetics, both inbound and outbound demand in the market is strong, and international distribution is progressing. Under 
these circumstances, the supply of high-quality and safe products is further demanded. In order to ensure the quality of ingre-
dients blended in quasi-drugs and cosmetics and the safety of products, the Japanese government is reviewing the regulations 
as needed. This article outlines the transition of regulations in the field of quasi-drugs and cosmetics, with specific examples.
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1. は じ め に

医薬部外品・化粧品は，国民が日頃から使用するもの
が多く，特に，近年の健康に対する意識の高まりを背景
に，消費者からの関心はますます大きなものとなってい
る。こうしたなかで，医薬部外品・化粧品に関しては，
市場におけるインバウンド，アウトバウンド需要とも好
調で，国際的な流通も進んでいるなかで，高品質かつ安
全な製品の供給がより一層求められている。
行政としても，このようなニーズに対応すべく，医薬
部外品・化粧品に配合される成分の品質や製品の安全性
が確保され，より良い製品が世の中に出ていくよう，医
薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に
関する法律に基づく規制内容について随時の見直しを
行っている。本稿においては，これまでに医薬部外品・
化粧品分野がたどってきた規制の変遷を概説するととも
に，化粧品基準や医薬部外品原料規格をはじめとする各
種規格基準の改正動向や国際的な化粧品規制の動向な
ど，最近の行政の動きについて，産学官での連携も含め
た具体的事例とともに紹介する。

2. 医薬部外品・化粧品規制の概略と変遷

医薬部外品，化粧品については，現在の医薬品医療機
器等法（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），古くは薬事法に基づいて規制
がなされてきた。法の目的としては，品質，有効性，安
全性の確保により，保健衛生の向上に資することを一貫
して目的としている（Fig. 1）。
薬用化粧品に代表される医薬部外品と化粧品の違いを
簡潔に言うと，有効成分の配合の有無や，それに紐づく
効能等の標榜ができるか等が挙げられる（Fig. 2）。
また，医薬部外品・化粧品以外の医薬品医療機器等法
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Fig. 1. 医薬品医療機器等法の規制対象．


