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Abstract 

S巴V巴ralcosmetic products have proved to b巴effectivefor dry skin management as W巴11as protection of photo 
aging, though they are not allowed to claim any clinical effects in Japan. Cosmetic industry has already estab-

lished potential academic capacity to develop “cosmetheuticals，＇’which have comparable clinical effects to OTC 
drugs indicating出巴白eldof cosmetics and OTC drugs revealed borderless now. In vi巴wof global harmonization 
and future r巴gulationof cosmetics, it is required to cr巴atea nov巴lcat巴goryof cosmetheuticals, which hav巴some

scientifically approv巴dclinical functions. The market will accept this n巴W conc巴ptand the industry should make 

every effort for this breakthrough by abandoning th巴vestedrights of fuzzy “Quasi-drugs.” 

Key words: cosmetheuticals, scientific cosm巴tology, international harmonization, legal regulation，巴vidence

based evaluation. 

1.はじめに

化粧品は安全であることが第一義とされ，その効能

効果は55項目に限定されてきた。しかし，わが国に

おける香粧品学の技術力からみて，今後55項目以外

の新規効能効果が立証されたり，あるいは将来的に開

発される可能性は十分にある。と りわけ，しみ， しわ

などの光老化を中心に55項目以外の効能効果を有す

る新規物質がぞくぞく と開発され，化粧品と医薬品の

効能効果はボーダーレスにな りつつある。その背景と

して 「新たな効能効果を立証する資料が提出された場

合には検討の上効能を認める」という昭和百年の局

長通知（薬発第 1341号）が，これまでのわが国の香

粧品研究の推進力となり，また国際競争力を高める結

果となったことは想像にかたくないI）。しかし，現実

的には新規効能が認可された事例は聞かない。

一方，香粧品の効能効果を支えるサイエンスの醸成

と市場の国際化が進むなかで，化粧品の規制緩和が本

年4月l日より実施された。香粧品の国際ハーモナイ

ゼイションも視野に入れながら，今後医薬部外品の効
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能効果をどのように訴求していくべきなのか，医薬部

外品の存在意義も含めて皮膚科医の立場から私見を述

べたい。

2.化粧品をめぐる動向

昨今の化粧品をめぐるキーワードとして，①規制緩

和 ・国際化，②情報公開・金成分表示，③効能効果の

ボーダーレス化をあげることができょう。

2 1.規制緩和・国際化

化粧品規制緩和推進行政の目的は，国際的に開かれ，

自己責任原則！と市場原理に基づく自由公正な経済社会

を目指して事前規制型から事後チェック型行政に転換

していくことであろうと思われる。医薬部外品をめぐ

っては，日米欧におけるカテゴリ一分類の違いなど国

際的整合性が求められる点も多く 2),3），わが国におけ

る医薬部外品の功罪を含めた議論が必要であろう。

2 2.情報公開・全成分表示

情報公開の時流からも国際的調和の視点からも，本
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