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Abstract
Recently there were typical reports about the serious side-effect syndromes for the medicated cosmetics in Japan. One 

side-effect symptom was due to medicated soap with the hydrolyzed wheat powder so-called as “Cha No Sizuku Sekken.” 
This symptom was called as the food-dependent exercise-induced anaphylaxis （FDEIA）. Another side-effect symptom was 
caused to rododendrol （4-（4-hydroxyphenyl）-2-bunanol, HPBol） as the whitening agent. HPBol happened the serious side-
effect of vitiligo against many users. In this report, I explain to describe the position of quasi drugs in Japan and to make 
clear to both the distribution of molecular weight about the hydrolyzed wheat powder described by Dr. Yoshiaki Ikarashi and 
the cause of giving the side-effect of rododendrol described by Takumi Akiyama．
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近年，医薬部外品の一種である薬用化粧品として上市
された製品「茶のしずく石鹸」（加水分解コムギ末を含
む製品）の使用者で重篤な副作用被害の報告がなされ
た。この副作用症状は，食物依存性運動誘発性アレル
ギーなどの全身性のアレルギーの発症というものであっ
た。また，「ロドデノール」を有効成分として配合した
美白を標榜した薬用化粧品による白斑の被害発生も報告
された。これら薬用化粧品の添加物あるいは有効成分が
原因となる重篤な副作用症例は最近の薬用化粧品の被害
として特筆すべき事例であった。
本教育セミナーの「化粧品・医薬部外品の現状と展
望」では，薬事法における医薬部外品の位置づけを説明
しながら，ヒトに対する作用が緩和で安全な薬用化粧品
を開発するための考えを有効性，安全性および品質・試
験方法の面から紹介する。説明の内容としては，「1.　
化粧品とは」，「2.　医薬部外品とは」，「3.　医薬部外品
における副作用について」，「3.1.　小麦加水分解物を含
有する医薬部外品による全身性アレルギーの発症」，
「3.2.　ロドデノール配合薬用化粧品による白斑症状の原
因究明・再発防止について」および「4.　まとめ」に分
けて行う。
なお，本説明は筆者の個人的見解であり，医薬品医療
機器総合機構の見解ではないので，ご留意いただきた
い。

1.　医薬品医療機器等法による化粧品とは

「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」（医薬品医療機器等法）（平成 25年
法律第 84号，平成 25年 11月 27日，施行日： 平成 26
年 11月 25日）の化粧品は，次のように規定されている。
医薬品医療機器等法第 2条第 3項では，「人の身体を

清潔にし，美化し，魅力を増し，容貌を変え，又は皮膚
若しくは毛髪を健やかに保つために，身体に塗擦，散布
その他これらに類似する方法で使用されることが目的と
されている物で，人体に対する作用が緩和なものをい
う。（以下，省略）」と定義されている。「医薬部外品」
の一種である薬用化粧品と区別されている。
化粧品に関する「現在の規制」について説明する。平
成 13年 4月 1日以降，化粧品基準（平成 12年厚生省告
示 331号）のもと，化粧品の全成分表示と企業責任を前
提とした制度に移行し，“原則として”化粧品の承認制
度が廃止された。その結果，化粧品に配合する成分につ
いては，「製造販売業者の責任において安全性を十分に
確認し，また安全性に関する資料を収集，作成及び保管
しなければならない」とされた。
消費者への必要な情報提供を確保したうえで，消費者
の需要の多様化に対応したより多くの選択を可能とする
ため，「禁止・配合制限成分リスト及び特定成分群の配
合可能成分リスト」による規制に移行した。
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