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Abstract
The system for pharmaceuticals and cosmetics is basically classified into only pharmaceuticals and cosmetics in some 

countries/regions, and some countries/regions have intermediate categories between them. The expression “cosmetics having 
functionality” falls into this intermediate category, and in the case of Japan, quasi-drugs are included in this category. Of the 
countries/regions that are closely related to Japan in the import and export of cosmetics, only EU and ASEAN do not have 
intermediate categories, it exits as “special cosmetics” in China, “Cosmetic Drugs” in the United States, “functional cosmet-
ics” in South Korea, and “specific purpose cosmetics” in Taiwan. The types, actions, and functions of these intermediate 
categories may differ depending on the country/region, but many are common. Sunscreens are in the intermediate category in 
all countries/regions.

For products in these intermediate categories, the registration system is in the United States, but the approval system is 
the basis in many countries/regions, and each has its own application and approval standards. There are also differences in 
the safety materials that need to be attached at the time of application, depending on the country/region.

More than eight years have passed since the ban on animal testing in the EU in 2013, but no alternative method has been 
developed that can be used for all safety evaluations. It is very difficult at this stage to prepare application materials for quasi-
drugs without conducting animal experiments, but guidance on alternative studies for application is gradually being prepared in 
Japan. In addition, since safety evaluation methods using in vitro and in silico are advancing day by day, we hope that it will be 
possible to apply for approval of quasi-drugs without relying on animal experiments in the not to distance future.
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1. は じ め に

わが国の「医薬品，医療機器等の品質，有効性および
安全性の確保等に関する法律（薬機法）」では，医薬品，
医薬部外品，化粧品，医療機器および再生医療等製品の
品質，有効性および安全性の確保ならびにこれらの使用
による保健衛生上の危害の発生および拡大の防止のため
に必要な規制が定められており，医薬品と化粧品の間に
医薬部外品というカテゴリーが存在している 1）。それぞ
れの定義は薬機法第2条に示されており，医薬品は人体
に対する作用が明らかで疾病に対する予防や治療を目的
としたものであるのに対し，化粧品は人体に対する作用

が緩和で有効成分は含有せず，身体を清潔にする，美化
する，魅力を増す，容貌を変える，皮膚や毛髪を健やか
に保つ等の目的で使用されるが，人体に対する生理的な
作用はないことを基本にしている。これらの間に位置す
る医薬部外品は，医薬品と比較すれば人体に対する作用
が緩和であるが，有効成分を含有し一定の作用（効能効
果）の発現を目的としたものである。
日本の企業が化粧品を輸出入する国・地域でも医薬部
外品と同じようなカテゴリー（以下，中間カテゴリー）
が存在するところがあるが，その内容や制度に関しては
類似点が多いものの相違点も見られることから，このカ
テゴリーに関する現在の状況や種類，安全性に関連した

  

  SCSコンサルティング

 * Corresponding author：SCSコンサルティング，〒233–0012 横
浜市港南区上永谷6–4–23（E-mail: amdi-sc@outlook.jp）

  SCS Consulting (6–4–23 Kaminagaya, Konan-ku, Yokohama 233–
0012, Japan)




