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Abstract
The safety of cosmetics and quasi-drugs is more secured by the products, but the formulations are also built on the 

premise that the ingredients do not react with each other, making the assurance of the safety of the raw ingredients the top 
priority for the cosmetic products. In ingredients in cosmetics and quasi-drugs, the inclusion of prohibited substances and 
materials of safety concern is regulated, and for quasi-drugs, approval from the Ministry of Health, Labour and Welfare 
(MHLW) as the regulatory side is required for new active ingredients and additives. In cosmetics, companies have ensured 
safety based on industry self-regulations. However, following the abolition of animal testing in Europe in March 2013, do-
mestic companies also declared the elimination of animal testing, resulting in a conflict regarding safety evaluations that do 
not use experimental animals for the past 12 years, though alternative test methods have increased every year. The industry 
continues to strive for a new era of risk assessment based on new approach methodologies (NAMs) and next generation risk 
assessment (NGRA) in the future.
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1. は じ め に

化粧品とは，薬事法（現：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（以下，薬機
法））にて，品質，有効性，安全性を確保することなど
により，保健衛生の向上を図ることを目的としたものを
いう 1）。一方，医薬部外品とは，医薬品よりも作用が緩
和なもので，化粧品に類似するものであり，体臭・肌荒
れの防止や育毛・除毛などを目的としたものをいい，薬
用化粧品も含まれる 1）。化粧品や医薬部外品の品質は，
薬機法に基づき，開発段階での確認はもちろん，原料や
容器の選択，製造工程の品質管理，表示および注意書
き，製造販売後安全管理などのさまざまな要素が一体と
なって保証されてきた 2）。特に，品質に関しては，製造
管理および品質管理の基準（GMP）が国際標準をもとに
業界主導で整備され 2），製品の品質管理（GQP）省令に
より安定した品質の製品が販売されている 3）。販売後も

製造販売後の安全管理についての基準（GVP）省令と副
作用報告などにより，回収や販売停止が行政指導または
自主的に行われるようになった 4）。これらの法律は，こ
れまでの化粧品などに関する反映事例の積み重ねにより
改定されてきた。これら法律に加え，国際基準，業界基
準および自社基準により，我が国の化粧品の品質は極め
て質の高いものになったと考えている。
このような製品に関する安全性の考え方は，増田の予
知的な安全性評価に関する考え方をもとにした既報 5–11）

に任せるとして，本稿では，化粧品の原料または成分
（以下，原料と記す）のヒトを対象とした試験（ヒトパッ
チ試験，臨床試験など）の前に実施される安全性評価に
絞って，これまでの過去，現状，未来をまとめてみた。

2. 化粧品および医薬部外品原料の規制に影響を及ぼし
た安全性に関わる事件

薬事法または薬機法 1）の改定や関連通知につながった

  

  山陽小野田市立山口東京理科大学工学部医薬工学科

 * Corresponding author：山陽小野田市立山口東京理科大学工学部
医薬工学科，〒756–0884 山口県山陽小野田市大学通1–1–1
（E-mail: h-kojima@rs.socu.ac.jp）

  Department of Pharmaceutical Engineering, Faculty of Engineering, 
Sanyo-Onoda City University (1–1–1 Daigaku-dori, Sanyo-Onoda, 
Yamaguchi 756–0884, Japan)


