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ビッグアイ準備室より 

 

製 品 と 法 律 

 

 

ߐ⵾ຠൻ߇࡞ࠗࠝ߿ࡓ࡯࡝ࠢ♆⡼↪ൻߦᣢߪߡߒߣㅜ↪ߩ࡞ࠗࠝ࠴࠶࡝࠻ࠬ࡯ࠝ

 ޕߔ߹ࠇࠄ߃⠨ߦߟ৻ߩㅜ↪߽ޠࠎߌ⍹ޟޔߦᦝޔ߇ߔ߹޿ߡࠇ

 ޕߚߒ߹ߺߡߴ⺞ߡ޿ߟߦޠࠎߌ⍹ޟߢߎߘ

⍹ߪࠎߌᄤὼᴤ⢽࡝ࠞ࡞ࠕߣ㧔⧦ᕈ࠳࡯࠰㧕ߩൻቇ෻ᔕߡߞࠃߦ૞ޕߔ߹ࠇࠄ 

ࠄ߆੹ޔߊฎߪᱧผߩߘ 提少少少 ᐕ೨ࠕࡒ࠲ࡐ࠰ࡔߩᢥ᣿ߦ㆚ޕߔ߹ࠅ 

ߑᷙߣ働࡝ࠞ࡞ࠕἯ使ߩ⮌߇⢽ߩ⟠ߚ޿὾ߦ߼ߚࠆߍߐߐߦ␹ߢ␹Ლߩਐߩ࡯ࡐࠨ

ࠊ⸒ߣߚߞߥߦḮ⺆ߩ使soap働ࡊ࡯࠰߇使sapo働࡯ࡐࠨޔࠄ߆ߣߎߚ߈ߢ߇ࠎߌ⍹ࠅ

 ޕߔ߹޿ߡࠇ

 

⋬ࠆߔᴺᓞ߽▤ロޔߡߞࠃߦㅜ↪߽ߡߞ⸒ߣޠࠎߌ⍹ޟߦญ৻ޔߢਛߊ޿ߡߴ⺞

߽㆑ߪߣߎ߁޿ߣ߁㛳ޕߚߒߢߟ৻ߩߣߎߊ 

ੱ㑆ߩり૕ࠍᵞ߅ޔࡊ࡯࠰࠼ࡦࡂޔࡊ࡯࠰࡯ࠖ࠺ࡏޔ࡯ࡊࡦࡖࠪߩ߼ߚ߁㘑ํߢ

૶߁ൻ♆⍹ߪߤߥࠎߌ⮎੐ᴺ⮎੐ᴺ⮎੐ᴺ⮎੐ᴺ߁޿ߣᴺᓞߢⷙ೙ޔߡ޿ߡࠇߐෘ↢ഭ௛⋭ෘ↢ഭ௛⋭ෘ↢ഭ௛⋭ෘ↢ഭ௛⋭߇▤ロ

㧔http://law.ehttp://law.ehttp://law.ehttp://law.e----gov.go.jp/htmldata/S35/S35HO145.htmlgov.go.jp/htmldata/S35/S35HO145.htmlgov.go.jp/htmldata/S35/S35HO145.htmlgov.go.jp/htmldata/S35/S35HO145.html㧕㧕㧕㧕ޕߔ߹޿ߡߒ 

ࠍ⽩ኈޔߒჇࠍ㝯ജޔߒൻ⟥ޔߒߦẖᷡࠍり૕ߩੱޔߪߣޠൻ♆ຠޟߢᴺᓞߩߎ

ᄌޔ߃෶ߪߊߒ⧯⤏⊹ߪᲫ㜬ࠍஜߦ߆߿଻ޔߦ߼ߚߟり૕ߦႣᡂޔᢔᏓߎઁߩߘ

૞ࠆߔኻߦ૕ੱޔߢ‛ࠆ޿ߡࠇߐߣ⊛⋠߇ߣߎࠆࠇߐ↪૶ߢᣇᴺࠆߔ㘃ૃߦࠄࠇ

 ޕߔ߹ࠅ޽ߣޔ߁޿ࠍߩ߽ߥ๺✭߇↪

⵾ㅧߪߦࠆߔෘ↢ഭ௛ᄢ⤿ޟࠄ߆ൻ♆ຠ⵾ㅧ⽼ᄁᬺ⸵นࠍޠᓧࠆᔅⷐޕߔ߹ࠅ޽߇

ൻ♆ຠߩ⵾ㅧ⠪ߪⷙቯࠆ⿷ߦᣉ⸳ߣ⸳஻ߚ߹ޔ▤ℂ⽿છ⠪ࠍ᦭߇ߣߎࠆߔ⟵ോઃ

 ޕߔߢߩࠆ޿ߡࠇࠄߌ

৻ᣇੱޔ㑆ߩり૕એᄖࠍߩ߽ߩᵞޔߪߩ߽ߩ߼ߚ߁ኅᐸ↪ຠຠ⾰⴫␜ᴺኅᐸ↪ຠຠ⾰⴫␜ᴺኅᐸ↪ຠຠ⾰⴫␜ᴺኅᐸ↪ຠຠ⾰⴫␜ᴺ߁޿ߣᴺ

ᓞߢ⴫␜ᣇᴺ߇᳿߇⋬ᬺ↥ᷣ⚻⋬ᬺ↥ᷣ⚻⋬ᬺ↥ᷣ⚻⋬ᬺ↥ᷣ⚻ޔߡ޿ߡࠇࠄ߼▤ロޕߔ߹޿ߡߒ 

http://www.meti.go.jp/policy/consumer/seian/hinpyo/i_zakka/zakka_top.http://www.meti.go.jp/policy/consumer/seian/hinpyo/i_zakka/zakka_top.http://www.meti.go.jp/policy/consumer/seian/hinpyo/i_zakka/zakka_top.http://www.meti.go.jp/policy/consumer/seian/hinpyo/i_zakka/zakka_top.htmlhtmlhtmlhtml    

 

หߓᚑಽߢ಴᧪ߚ⍹ޟޔ߽ߢࠎߌᶎ↪ޟ߿ޠᵞ㗻↪ࠆߔߦޠ႐วޟߪ⮎੐ᴺࠍޠㆩ

቞ޟޔࠅߥߣߣߎࠆߔᵞữ↪߿ޠ㨬㘩ེᵞᵺ㨭ޟ߫ࠄߥኅᐸ↪ຠຠ⾰⴫␜ᴺߦޠ౉ࠆ

 ޕߔߢߩ

หߓᚑಽߢၮᧄ⊛ߦหߓ⵾ᴺߢ૞ࠆࠇࠄ⍹ޔ߇ࠎߌൻ♆ຠ⵾ㅧ⽼ᄁᬺߩ⸵นࠍฃ

ߔᄁ⽼ߡߒ␜⴫ߣ↪ᵞ㗻߿↪ᶎޔࠅ޽ߢޠൻ♆ຠޟޔ߫ࠇࠇࠄ૞ߢࠈߎߣࠆ޿ߡߌ

㔀ޟޔ߫ࠇࠇࠄ૞ߢࠈߎߣ޿ߥ޿ߡߌฃࠍน⸵ߩൻ♆ຠ⵾ㅧ⽼ᄁᬺޔ߈ߢ߇ߣߎࠆ

⽻Ꮏᬺຠޕߔ߹ࠅߥߣޠ 
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ᦨㄭޔߪ⥄ಽߢᗢࠄ߇ߥߺߒ⍹ࠍࠎߌ૞߇ੱࠆჇ࡯࠲ࡦࠗޕߔ߹޿޿ߣߚ߈ߡ߃

 ޕߔ߹ࠇࠄ⷗ߊᄙ߽ੱࠆ޿ߡߒᄁ⽼ࠍࠎߌ⍹ߚߞ૞ߩಽ⥄ߢ࠻࠶ࡀ

ޕߣߎ޿ߥࠊ૶ߪේᢱߥ߁ࠃ޿ߥࠄ౉ߦᚻߢኅᐸޔߪߐ⦟ߩࠎߌ⍹ࠅᚻ૞ߩࠄࠇߎ

૶↪ࠆࠇߐၮᧄ⊛ߥ᧚ᢱޔߪേᬀ‛ᕈᴤ⢽ߣ⧦ᕈߣ࠳࡯࠰᳓ߦઁߩߘޕߔߢ૶↪

ᄤὼᚑಽߩߤߥ‛ᬀߩߤߥࡉ࡯ࡂ߿ᴤ♖ߚࠇߐ᛽಴ࠄ߆‛ᬀޔ߫߃޿ߣߩ߽ࠆߔ

ޔߣߎࠆ޿ߡߒᱷߦਛߩࠎߌ⍹߹߹ߩߘࠍࡦ࡝࠮࡝ࠣࠆ߈ߢߢ⵾ㅧㆊ⒟ޔࠅ޽ߢ

 ޕߔ߹ࠇࠄߍ᜼߇╬

ߊ޿ޕߔ߹޿ߡࠇࠄ૞ߡߒ↪೑ࠍࡦ࠴࠶ࠠߩቛ⥄ߪߊᄙߩࠎߌ⍹ࠅᚻ૞ޔߒ߆ߒ

ൻ♆ຠ⵾ㅧ⽼ᄁᬺߩ੐ᴺ਄⮎ߢὐᤨߩߘޔ߽ߡ޿ߡߞ㈩ࠍ᳇ߦ቟ోᕈ߿ⴡ↢㕙ࠄ

ߩ⡼߳ޔࠅ޽ߢ㔀⽻Ꮏᬺຠߡߞᓥޕߔߢߩࠆࠇࠄߺߣ޿ߥߪߢ⸳ᣉࠆ⿷ߦⷙቯߩ

૶↪ࠍ೨ឭߚߒߣ⽼ᄁޟߪ⮎੐ᴺޠ㆑෻ޕߔߢ 

㔀⽻Ꮏᬺຠߩ႐วޟޔኅᐸ↪ຠຠ⾰⴫␜ᴺࠅࠃߦޠ⴫␜ޟߪߦ⴫␜⠪ߩ᳁ฬ෶ߪฬ

 ޕߔ߹޿ߡࠇߐߣߣߎࠆߔ⸤ઃࠍޠ㔚⹤⇟ภߪ૑ᚲ෶ޟ෸߮ޠ⒓

⴫␜⠪ޔߪߣ⵾ㅧᬺ⠪ޔ⽼ᄁᬺ⠪෸߮⴫␜ᬺ⠪ߩߘޔߢ߆ࠇߕ޿ߩߜ߁ߩኅᐸ↪

ຠ࡮㔀⽻Ꮏᬺຠޔߡ޿ߟߦ⥄Ꮖߩ⽿છߡ޿߅ߦຠ⾰ࠍ⴫␜ࠆߔ⠪ޕߔ߹ࠅߥߣ 

ᚻ૞ࠅ⍹ߩࠎߌ⽼ᄁࠍⴕޔߪߦࠫ࡯ࡍࡓ࡯ࡎࠆ޿ߡߞᔅޟߕり૕ߦ૶߁႐ว޽ߪ

ࠃᔃ࿾ߡߞ૶ߦ⡼ޕߔ߹ࠅ޽ߡ޿ᦠߣޠ޿ߐߛߊߡߞⴕߢᢿ್̍ߩᏆ⥄̌ߢ߹ߊ

 ޕߔߢߩޠ߁ᵞࠍり૕ߢࠎߌᵞữ⍹ޟޔ߫߃⸒ߦ⊛ᴺᓞޔ߽ߢࠎߌ⍹޿

 

    雑貨工業品となるせっけん 

⍹ࠎߌ૞ߦࠅታ❣ࠆ޽ߩᣇ࠴࠶࡝࠻ࠬ࡯ࠝߦ

ߒ߹߈ߛߚ޿ߡߞ૞ࠍࠎߌ⍹ߚߞ૶ࠍ࡞ࠗࠝ

ࠎߌ⍹ߩ㧝㧜㧜㧑࡞ࠗࠝ࠴࠶࡝࠻ࠬ࡯ࠝޕߚ

ߊᧄੱ߽㛳ߚࠇࠄ૞ޔߊ⦟߇ᔃ࿾޿ᄢᄌ૶ߪ

 ޕߚߒ߹ࠅ߇઀਄ߦߩ߽ߩߤ߶

⍹ࠍ࠻࠶ࡀࠎߌ૶ߥ߆⚦ࡔࠠߣ߁ᵃޔߜ┙߇

ᄤὼᚑಽࠆ޽ߢ♖ᴤࠍ૶↪ޔߢߩߚߒ߹ߒᶎ

ቶ޿ࠃ߽ߡߣߪ㚅ߦࠅ൮߹ޕߚߒ߹ࠇ   

ߒ߹޿૶ߦり૕ޔ㗻ޔ㜬߇ੱߩߤࠎߣ߶ޔࠈߎߣߚߒ㈩ઃ࡞ࡊࡦࠨࠍࠎߌ⍹ߩߎ

੹ޟޔࠈߒ߻ޕߚߒߢࠎߖ߹ࠅ޽ߪႎ๔߁⸒ߣߚ߈⿠߇࡞ࡉ࡜࠻ߦ⡼ޔ૶↪ᓟޔ߇ߚ

ᓟ߽૶ߩߣޠ޿ߚߌ⛯޿ჿ߇ᄙޕߚߒߢߩ߽޿ 

ᵞࠍ㜬ߢࠎߌ⍹ߩߎޟ߿ޠߙ߁ߤߦᵞ㗻ޟޔ߼ߚ޿ߥߪߢ੐ᴺ਄ൻ♆ຠ⮎ޔߒ߆ߒ

 ޕࠎߖ߹߈ߢߪߣߎࠆߔᄁ⽼ߡߞ⸒ߣޠߔ߹߃

 

⷗ߚ⋡߽ᚑಽ߽หޟߓ⍹ޔ߇ޠࠎߌ↪ㅜߡߞࠃߦᴺᓞ߇ᄌޔߣߎ߁޿ߣࠆߊߡߞࠊ

ಽ㘃ߡߒߣ㔀⽻ࠆࠇߐߥߺߣ⍹ߩࠎߌਛޔߪߦ⡼↪ߡߒߣᄁࠆ޿ߡࠇࠄ⍹ࠃࠎߌ

ߒߢߣߎ޿๧ᷓ⥝߽ߡߣߤߥߣߎ߁޿ߣࠆ޿߇ੱࠆߔ↪ᗲߣޔ޿⦟߇ᔃ࿾޿૶ࠅ

 ޕߚ
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ࠇࠄ߃⠨ޔ႐วࠆߔ⵾ㅧ㧛⽼ᄁࠍ⵾ຠߦේᢱࠍ࡞ࠗࠝ࠴࠶࡝࠻ࠬ࡯ࠝޔߢࠈߎߣ

⾰ኅᐸ↪ຠຠޟߢޠ㔀⽻Ꮏᬺຠޟࠆࠃߦロ▤ߩ⋬ᬺ↥ᷣ⚻Ԙޔߡߒߣ⵾ຠಽ㘃ࠆ

⴫␜ᴺޔߩ߽ࠆࠃߦޠԙෘ↢ഭ௛⋭ߩ▤ロޟࠆࠃߦ⮎੐ᴺ޽߇ߣޔߩ߽ࠆࠃߦޠ

 ޕߔߢࠅ߅ߣߩ೨ㅀޔߪߣߎࠆ

 

ᦝߦԙޟߩ⮎੐ᴺߩޠਛޟޔߢൻ♆ຠޟߣޠක⮎ㇱᄖຠߦޠ⹥ᒰࠆߔ⵾ຠ߇⠨ࠄ߃

 ޕߔ߹ࠇ

 㧫߆߁ࠂߒߢߩߥ૗ߪߣޠක⮎ㇱᄖຠޟޠൻ♆ຠޟޔߪߢ

ߪ⟵ቯߩ声⮎੐ᴺ਄̖̖̖̖ߪߣൻ♆ຠڎ 常抽 ࠫ࡯ࡍ 常抽 ⴕ⋡㨪ࠍෳᾖ 

得少少常 ᐕ 抽 ᦬ߦᄢߊ߈ⷙ೙✭๺ߢ߹ࠇߎޔࠇߐ୘ߩޘ໡ຠߢᔅⷐߚߞߛෘ↢ഭ௛ᄢ

ߡߞ૞ࠍൻ♆ຠߦ↱⥄ߡ޿߅ߦછ⽿ߩߘ߇࡯ࠞ࡯ࡔฦޔߒᑄᱛࠍน⸵࡮ᛚ⹺ߩ⤿

 ޕߚߒ߹ࠅߥߣߣߎࠆߔ␜⴫ߡߴߔߪᚑಽߚߞ૶ޔߦࠅࠊ߆޿⦟

ࠅߥߦ߁ࠃࠆ߈ߢ߇ߣߎࠆ⍮ߡߴߔࠍᚑಽࠆ޿ߡࠇࠊ૶ߪ࡯ࠩ࡯࡙ޔࠅࠃߦࠇߎ

 ޕߚߒ߹

㈩วࠍᚑಽߥࠎߤޔ߽ߡߞ⸒ߣ޿⦟ߡߞ૞ߦ↱⥄ߢછ⽿ߩ࡯ࠞ࡯ࡔฦޔࠎࠈߜ߽

㈩ว⑌ᱛᚑޔࠅߚ޿ߡࠇߐᜰቯ߇㈩วน⢻ᚑಽޔߊߥߪߢߌࠊ߁޿ߣ޿⦟߽ߡߒ

ಽޔࠅ޽߇ߤߥ቟ోᕈߪචಽߦ㊀ⷞޕߔ߹޿ߡࠇߐ  

                        化粧品・モイストスキンクリーム 

ᣢߦ J部範 ࠻ࠬ࡯ࠝߔ߹޿ߡߒౝ᩺ߏ߽ߢ࡞࠽࡯ࡖࠫ

ߪޠࡓ࡯࡝ࠢࡦࠠࠬ࠻ࠬࠗࡕޟߩේᢱ߇࡞ࠗࠝ࠴࠶࡝

ൻ♆ຠߡߒߣ⵾ㅧޟޔߢߩߔ߹ࠅ߅ߡࠇߐ㗻ޔ㜬ోޔ

り߅ߦ૶ߣޠޕߔ߹ߌߛߚ޿޿⴫␜ޕߔ߹޿ߡߒ 

♆ᣣᧄൻߪ働࡞ࠗࠝ࠴࠶࡝࠻ࠬ࡯ᴤ使࡚ࠝ࠙࠴࠳ޔߚ߹

ຠᎿᬺㅪวળޔ☨࿖ൻ♆ຠᎿᬺળ㧔範驚脂石㧕ߦൻ♆ຠේ

ᢱߩߡߒߣ⊓㍳ࠍᣢޕߔ߹޿ߡߖ߹ᷣߦ 

 

 ߩ߽ࠆߕḰߦක⮎ຠ߇޿ߥߪߢක⮎ㇱᄖຠ̖̖̖ක⮎ຠڎ

ലᨐല⢻߇⹺ߚࠇࠄ߼ᚑಽߪ㈩วޔ߇ࠆ޿ߡࠇߐᴦ≮⮎੍ߊߥߪߢ㒐ߦ㊀ὐ߇⟎

 ޕߔ߹޿ߡࠇࠄ߼ቯߣࠅ߈ߞߪ߽ߩ߽ࠆߥߣ⽎ኻޔ߃޿ߣߩ߽ߚࠇ߆

ᚑಽࠆ޽ߩน⢻ᕈߔߎ⿠ࠍ㓚ኂ⤏⊹ߩߤߥ࡯ࠡ࡞࡟ࠕޔߡߒߣޠ⴫␜ᜰቯᚑಽޟ

ฬߪ⴫␜߇⟵ോઃޕߔ߹޿ߡࠇࠄߌ 

⵾ㅧߦ㑐ࠆߔ⸵นߣᛚ⹺߇ᔅⷐޔߡ޿ߡߞߥߣ↳⺧ᛚ⹺ޕߔ߹ߒ↢⊑߇↪⾌ߩ 

ലᨐ߽ߢߦ⺕ߪߩ߽ߩߘᔅߕ⹺ޔߊߥߪߢߩ߽߁޿ߣࠆࠇࠄ߼ᦼᓙ߁⸒ߣࠆ߈ߢ

▸࿐ߢ㨮߇ߎߎක⮎ຠߣᄢߊ߈㆑߁ὐޕߔߢ 

ߣߎࠆߔ⸤⴫ࠍലᨐല⢻ޔߢߩࠆ޿ߡࠇߐ㈩ว߇ᚑಽߚࠇࠄ߼⹺߇ലᨐല⢻ޔ߇

 ޕߔ߹߈ߢߪ

଀߫߃ 

  ࡓ࡯࡝ࠢ↪⮎ࠆߔ㒐ᱛࠍ∝Ἳߩੱ޿ߔ߿ߒߌ⽶ࠅೠࠥࡅ٨
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٨⡼⨹ࠍࠇ㒐ᱛ㧔ࡦࡒ࠲ࡆ 義 ⺃ዉ૕㧕  

 ߔ߹ࠅ቞ࠍ⡼ࠄ߆῎٨ੇ

 ଻Ḩലᨐ޿㜞ࠆࠃߦࠬࠠࠛࠛࡠࠕ٨

 ޕߔߢߩࠆ߈ߢ߽ߣߎࠆߔ⸤⴫ߦ߁ࠃߩߎߪߡߞࠃߦ㈩วᚑಽౝኈޔߣ

 

 㧫߆߁ࠂߒߢ߁ߤߣࠆ⷗ࠄ߆஥使ᶖ⾌⠪働ࠆߔ↪૶ࠍක⮎ㇱᄖຠߩߎޔߪߢ

 ޕ޿ߥߪߢ⮎≯ᴦޔ߇ࠆ޿ߡࠇߐ㈩วߪᚑಽߚࠇࠄ߼⹺߇ല⢻࡮ലᨐڎ

⸒ߣࠆ߈ߢᦼᓙޔߊߥߪߢߩ߽߁޿ߣࠆࠇࠄ߼⹺ߕᔅ߽ߢߦ⺕ߪߩ߽ߩߘലᨐڎ

 ޕ࿐▸߁

 ޕਇ᣿ߪ߆ߩࠆ޿ߡࠇࠄ߼⹺ߣࠆ߈ߢᦼᓙ߇ലᨐߥࠎߤޔߦᚑಽߩ૗ߚࠇߐ㈩วڎ

߃⸒ߣ޿ߥࠄࠊᄌߤࠎߣ߶ߣൻ♆ຠߩߩ߽߁޿ߪߣක⮎ㇱᄖຠޔߣࠆߺߡߒ߁ߎ

 ޕ߆߁ࠂߒߢ޿ߥߪߢߩࠆ

 

ޕߔߢ⠪⾈⾼ߩ⵾ຠߪᣣᏱޔ߇ߔ߹ࠅ޽߽ߣߎࠆߥߦ⵾ㅧ⽼ᄁ⠪ߩ⵾ຠߪߜߚ⑳

⵾ຠߩ೑↪⠪ࠍ଻⼔ߢ⊛⋠ࠆߔ᭽ߥޘᴺᓞ߇೙ቯࠅ߹޽ޔ߇ߔ߹޿ߡࠇߐ᳇ߣߦ
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＜参考＞薬事法の概略                                  

（1）法律・制度の目的 …………医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療用具の品質、

有効性および安全性の確保のために必要な規制を行うとともに、医療上特にその必要

性が高い医薬品および医療用具の研究開発促進のために必要な措置を講ずることに

より、保健衛生の向上を図る。  

(2) 法律・制度の概要 …………薬事法の規制対象である医薬品、医薬部外品、化粧

品、医療用具、動物用医薬品、動物用医薬部外品、動物用医療用具について、製造

業・輸入販売業の許可、製造承認、医薬品についてはさらに薬局開設および販売業の

許可、主にこれらの承認・許可制度を通じて、製品の有効性および安全性を確保する

（第 12 条、第 22 条、第 14 条、第 19 条の 2、第 5 条、第 24 条）。 

そのほか、誇大広告等の禁止（第 66 条）、監督庁による立入検査（第 69 条）、副作用等

の報告義務（第 77 条の４の２）等が、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療用具、動物用

医薬品、動物用医薬部外品、動物用医療用具に共通して適用される 
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(4) 規制の概要                                                   

1) 対象 ………… 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療用具、動物用医薬品、                       

動物用医薬部外品、動物用医療用具                                             

2) 規格・基準、検査等の概要   

2）-1 規制の内容  （※本ページでは、医薬部外品と化粧品のみ掲載した）                                                   

ア. 医薬部外品  

医薬部外品は人体への作用が緩和なものであり、販売許可は必要ない、したがって誰

でも販売することができる。ただし、製造（輸入販売）に関する許可・承認については医

薬品に準じた取扱いがなされている。 

製造業（輸入販売業）の許可においては、物的要件として構造設備の基準「薬局等構造

設備規則」（昭和36年2月1日、厚生省令第2号）」が規定されており、人的条件として、

製造所（営業所）ごとに技術責任者を置くことが義務づけられている。 

イ. 化粧品  

化粧品は医薬部外品同様に、作用が緩和であることから、販売業の許可や届出は必要

ない。また、厚生労働大臣の指定する成分を含有する化粧品以外については、承認を

必要としない。承認を必要とする化粧品についても、品目毎に承認が必要とされる医薬

品とは異なり、原則、種別承認制によって手続きの簡素化が図られている。 

そして、製造業（輸入販売業）の許可の人的要件として、医薬部外品と同様に製造所

（営業所）ごとに技術責任者を置くことが義務づけられている。 

2）-2 認証制度（承認審査制度）                                         

イ. ア. 医薬部外品  

承認審査では、厚生労働大臣が承認不要基準を定めて指定した医薬部外品（清浄綿）

を除いて承認審査の対象となり、品目ごとに承認を受けなければならない。また、医薬

部外品の品質等については、法律上保健衛生上の基準を設けることができることにな

っている。 

イ． 化粧品                                                     

化粧品についても、医薬部外品のように品質の基準が設けられている。一つは化粧品

品質基準であり、それには化粧品に配合してはいけない成分、ホルモン等の成分につ

いて配合できる成分の種類、分量等が定められている。もう一つは化粧品原料基準で

あり、化粧品に使用される原料について、性状、確認試験、純度試験、定量法等、当該

原料が適合すべき基準が定められている。 

薬事法についての詳細は、厚生労働省のホームページ     

law.e-gov.go.jp/htmldata/S35/S35HO145.html 


