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Abstract
There are various types of side effects caused by cosmetics; mostly they are believed to be not serious. Further, there are 

not a few cases at present that it is difficult to identify which ingredients in cosmetic products caused; even it was certainly 
caused by cosmetics which had been used. It herewith refers the actual cases which were implemented some measures by 
MHLW （Ministry of Health, Labour and Welfare of Japan） under the jurisdiction of Pharmaceutical Affairs Law or JCIA 
（Japan Cosmetic Industry Association） as a representative of cosmetic industries, taking into account the cases must be 
caused by cosmetics （including quasi-drugs such as medicated cosmetics）. It also covers the background and history of cos-
metic regulation under the Pharmaceutical Affairs Law in considering the safety of cosmetics.
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1.　は じ め に

有効成分という概念がない化粧品の使用によって起き
る皮膚炎などのことを，副作用と表現することは不適切
と先輩から教わったことは，今となっては懐かしい思い
出である。それから数十年の時を経た今日では，「化粧
品による副作用」という表現がすっかり定着した感があ
る。
これまでに，化粧品によっておきた副作用には多種多
様なものがあるが，多くの場合は軽微であり，また，
使った化粧品が原因であることには間違いがないとして
も，化粧品中のどの成分が原因であるのか特定が難しい
事例も少なくないことが現状と考える。
これからご紹介する事例は，その原因が化粧品（薬用
化粧品などの医薬部外品を含む）にあったと判断される
とともに，その事例の発生状況から，薬事法を所管して
いる厚生労働省，あるいは化粧品の業界団体である日本
化粧品工業連合会が都度何らかの対応をとった事例であ
る。
なお，これらの紹介に先立って，冒頭に薬事法による
化粧品規制の変遷を紹介させていただく。これは，化粧
品の安全性を考えるにあたって関係の深い薬事法による

化粧品規制の変遷を，基礎知識としてご理解いただきた
いためにご紹介するものである。

2.　薬事法による化粧品の規制の変遷

薬事法（現医薬品，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）で規制されている薬用化粧
品などの医薬部外品は，染毛剤やパーマネント・ウェー
ブ用剤のように承認基準が定められ，承認権限が都道府
県知事に委任されているものもあるが，薬用化粧品や育
毛剤などは，昭和 35年に制定された薬事法のもとで現
在も効能および安全性について品目ごとに厚生労働大臣
の承認が必要である。
化粧品については，薬事法のもと品目ごとに許可を取
得することを基本とする制度が昭和 60年頃までは行わ
れてきた。品目ごとの許可という呼称ではあったが，実
際は承認と近似していたものと考える。
一方，欧米では，化粧品は品目ごとの許可制ではない
ことから，わが国の薬事法に基づく化粧品の品目ごとの
許可制に対して，手続きの簡素化を求める声が昭和 50
年代からしだいに高まってきた。
こうした声を受けた厚生省（当時）は，いくつかの段
階を経ながら，結局約 15年の歳月をかけて最終的には
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