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Ⅰ　薬事法の基本

医薬品、医薬部外品、化粧品
又は医療機器の種類 許可の種類

第 49条第 1項に規定する
厚生労働大臣の指定する医薬品
（処方せん医薬品を指す）

第一種医薬品製造販売業許可

前項に該当する医薬品以外の医薬品 第二種医薬品製造販売業許可

医薬部外品 医薬部外品製造販売業許可

化粧品 化粧品製造販売業許可

高度管理医療機器 第一種医療機器製造販売業許可

管理医療機器 第二種医療機器製造販売業許可

一般医療機器 第三種医療機器製造販売業許可

化粧品に類似のものでも ･･･

「薬用化粧品」→「医薬部外品製造販売業」が必要。

「家庭用品」　→　薬事法の「製造販売業」の許可は不要。

Ⅰ　薬事法の基本

製造販売するためには、種類に応じた許可が必要。

薬事法は、規制する製品群を、このように分類している。

１　化粧品とは？

製造販売業の許可（薬事法第12条）

　次の表の上欄に掲げる医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の種類に応じ、それ

ぞれ同表の下欄に定める厚生労働大臣の許可を受けた者でなければ、それぞれ、業とし

て、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造販売をしてはならない。
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Ⅰ　薬事法の基本

化粧品基準＝これらのリストの総合体

◦「化粧品基準」に違反せず、かつ、企業責任
　で安全性が確認できた成分のみ配合できる。

２　化粧品に関する規制

化粧品に配合できる成分のイメージ

×配合禁止
「化粧品基準」違反でなくても、企業責任で、
安全性が確認できない成分は、配合できない。

のそれぞれが、「配合禁止・制限」
のリストになっており「化粧品基準」とは、
これらのリストの総合体です。化粧品製
造販売業者は、化粧品の処方を決定する
ときには、これらのリストをすべて確認
する必要があります。

・生物由来原料基準
・特定化学物質の配合禁止
・医薬品の成分の配合禁止
・使用できるタール色素のリスト
・ポジティブリスト
・ネガティブリスト
・その他

　前章では化粧品の定義について、「使用目的（＝効能効果）」と「使用方法」から見てきました。

　本章では、自分が取扱いを予定している製品は、果たして化粧品として製造販売できるものな

のかどうか、配合する成分の点から確認します。薬事法では、化粧品の成分は「化粧品基準」（平

成 12 年９月 29 日厚生省告示第 331 号）に違反しないものであって、各社の企業責任のもとに

安全性を確認、選択したうえで配合できるとされています。「化粧品基準」とは、化粧品成分に

関する「配合禁止・配合制限」等を列挙したリストで、化粧品の成分に関する最も基本的な基準

です。この「化粧品基準」に違反した成分が配合されている製品は、製造販売することができま

せんし、万が一、出荷してしまった場合は、回収の対象となります。

⑴　成分に関する規制

×化粧品基準
配合禁止・配合制限

「化粧品基準」の中の「ネガ
ティブリスト」の（さらに）
一部です。確認すべきリスト
は多岐にわたります。

ネガティブリストの抜粋
別表第１（配合禁止成分）

1
6‒アセトキシ‒2,4‒ジメチル‒ｍ‒ジオキ
サン

2
アミノエーテル型の抗ヒスタミン剤（ジ
フェンヒドラミン等）以外の抗ヒスタミ
ン

3
エストラジオール、エストロン又はエチ
ニルエストラジオール以外のホルモン
及びその誘導体

4 塩化ビニルモノマー

5 塩化メチレン

6
オキシ塩化ビスマス以外のビスマス化
合物

28 ホウ酸

29 ホルマリン

30 メチルアルコール

〜
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Ⅱ　化粧品製造販売業許可と許可要件

⑴　「品質管理業務」、「市場への出荷」、「ロット」、

「細胞組織医薬品」及び「細胞組織医療機器」

の定義を定めたこと。 

⑵　品質管理業務については、製造販売業者

が製造販売をするにあたり必要な製品の品質を

確保するために行う業務をいうものであること。

なお、当該業務は品質保証部門で実施する業務

のほか、他の部門で実施する業務も含まれてい

るものであること。 

⑶　第１項でいう「その他製造に関係する業務

このような理由で、手順書

が許可の審査項目に含まれ

ています。

【GQP省令と GQP施行通知】

第１章　総則（第１条、第２条）

第１条（趣旨）

　この省令は、薬事法（昭和35年法律第145号。

以下「法」という。）第12条の２第一号に規定

する厚生労働省令で定める基準を定めるものと

する。

⑴　法第 12 条の２第一号の規定に基づく医薬

品等の品質管理の基準として、新たにＧＱＰ省

令を定めたこと。

⑵　ＧＱＰ省令は製造販売業の許可要件である

が、新規の許可申請時には、例えば教育訓練や

自己点検等、その実績がないうちに申請がなさ

れるものと想定される。このような要求事項に

ついては、申請者が手順書や実施計画書等をあ

らかじめ整備している等、許可後直ちに実施可

能な体制を構築していることをもって、当該要

件を満たすものと判断すること。

第２条（定義）

　この省令で「品質管理業務」とは、医薬品（原

薬たる医薬品を除く。以下同じ。）、医薬部外品、

化粧品又は医療機器（以下「医薬品等」という。）

の製造販売をするに当たり必要な製品（製造の

中間工程で造られたものであって、以後の製造

工程を経ることによって製品となるものを含む。

以下同じ。）の品質を確保するために行う、医

薬品等の市場への出荷の管理、製造業者、法第

13条の３第1項に規定する外国製造業者（以

下「外国製造業者」という。）その他製造に関

係する業務（試験検査等の業務を含む。）を行

う者（以下「製造業者等」という。）に対する

管理監督、品質等に関する情報及び品質不良等

品質管理業務の本質 

＝ 製品の品質を確保するための業務

GQP省令 GQP施行通知


