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Ⅱ－１）関係 

４－４．化粧品の効能効果の範囲 
(1)  頭皮、毛髪を正常にする。 
(2)  香りにより毛髪、頭皮の不快臭を抑える。 
(3)  頭皮、毛髪をすこやかに保つ。 
(4)  毛髪にはり、こしを与える。 
(5)  頭皮、頭髪にうるおいを与える。 
(6)  頭皮、毛髪のうるおいを保つ。 
(7)  毛髪をしなやかにする。 
(8)  クシどおりをよくする。 
(9)  毛髪のつやを保つ。 
(10)  毛髪につやを与える。 
(11)  フケ、カユミがとれる。 
(12)  フケ、カユミを抑える。 
(13)  毛髪の水分、油分を補い保つ。 
(14)  裂毛、切毛、枝毛を防ぐ。 
(15)  髪型を整え、保持する。 
(16)  毛髪の帯電を防止する。 
(17)  （汚れをおとすことにより）皮膚を清浄にす

る。 
(18)  （洗浄により）ニキビ、アセモを防ぐ（洗顔料）。

(19)  肌を整える。 
(20)  肌のキメを整える。 
(21)  皮膚をすこやかに保つ。 
(22)  肌荒れを防ぐ。 
(23)  肌をひきしめる。 
(24)  皮膚にうるおいを与える。 
(25)  皮膚の水分、油分を補い保つ。 
(26)  皮膚の柔軟性を保つ。 
(27)  皮膚を保護する。 
(28)  皮膚の乾燥を防ぐ。 
(29)  肌を柔らげる。 
(30)  肌にはりを与える。 

(31)  肌にツヤを与える。 
(32)  肌を滑らかにする。 
(33)  ひげを剃りやすくする。 
(34)  ひげそり後の肌を整える。 
(35)  あせもを防ぐ（打粉）。 
(36)  日やけを防ぐ。 
(37)  日やけによるシミ、ソバカスを防ぐ。 
(38)  芳香を与える。 
(39)  爪を保護する。 
(40)  爪をすこやかに保つ。 
(41)  爪にうるおいを与える。 
(42)  口唇の荒れを防ぐ。 
(43)  口唇のキメを整える。 
(44)  口唇にうるおいを与える。 
(45)  口唇をすこやかにする。 
(46)  口唇を保護する。口唇の乾燥を防ぐ。 
(47)  口唇の乾燥によるカサツキを防ぐ。 
(48)  口唇を滑らかにする。 
(49)  ムシ歯を防ぐ（使用時にブラッシングを行う歯み

がき類）。 
(50)  歯を白くする（使用時にブラッシングを行う歯み

がき類）。 
(51)  歯垢

こう

を除去する（使用時にブラッシングを行う歯

みがき類）。 
(52)  口中を浄化する（歯みがき類）。 
(53)  口臭を防ぐ（歯みがき類）。 
(54)  歯のやにを取る（使用時にブラッシングを行う歯

みがき類）。 
(55)  歯石の沈着を防ぐ（使用時にブラッシングを行う

歯みがき類）。 

注１） 例えば、「補い保つ」は「補う」または「保つ」との効能でも可とする。 
注２） 「皮膚」と「肌」の使い分けは可とする。 
注３） （ ）内は、効能には含めないが、使用形態から考慮して、限定するものである。 
 
このほかに、「化粧くずれを防ぐ」、「小じわを目立たなくみせる」、「みずみずしい肌に見せる」等のメーキャッ

プ効果及び「清涼感を与える」、「爽
そう

快にする」等の使用感等を表示し、広告することは事実に反しない限り認め

られている。 
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（参考）関係条文 等 

○ 薬事法（昭和３５年法律第１４５号）抄 

（定義） 
第二条 この法律で「医薬品」とは、次に掲げる物をいう。 
一 日本薬局方に収められている物 
二 人又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物であつて、機械器具、歯

科材料、医療用品及び衛生用品（以下「機械器具等」という。）でないもの（医薬部外品を除く。） 
三 人又は動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物であつて、機械器具等でない

もの（医薬部外品及び化粧品を除く。） 
２ この法律で「医薬部外品」とは、次に掲げる物であつて人体に対する作用が緩和なものをいう。 
 一 次のイからハまでに掲げる目的のために使用される物（これらの使用目的のほかに、併せて前項第二号又

は第三号に規定する目的のために使用される物を除く。）であつて機械器具等でないもの 
  イ 吐きけその他の不快感又は口臭若しくは体臭の防止 
  ロ あせも、ただれ等の防止 
  ハ 脱毛の防止、育毛又は除毛 
 二 人又は動物の保健のためにするねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物の防除の目的のために

使用される物（この使用目的のほかに、併せて前項第二号又は第三号に規定する目的のために使用される物

を除く。）であつて機械器具等でないもの 
 三 前項第二号又は第三号に規定する目的のために使用される物（前二号に掲げる物を除く。）のうち、厚生労

働大臣が指定するもの 
３ この法律で「化粧品」とは、人の身体を清潔にし、美化し、魅力を増し、容貌

ぼう

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。ただし、これらの使用目的のほかに、第一項第二号又は第三

号に規定する用途に使用されることも併せて目的とされている物及び医薬部外品を除く。 
９ この法律で「生物由来製品」とは、人その他の生物（植物を除く。）に由来するものを原料又は材料として製

造（小分けを含む。以下同じ。）をされる医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器のうち、保健衛生上特別の

注意を要するものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するものをいう。 
１１ この法律で「薬局」とは、薬剤師が販売又は授与の目的で調剤の業務を行う場所（その開設者が医薬品の

販売業を併せ行う場合には、その販売業に必要な場所を含む。）をいう。ただし、病院若しくは診療所又は飼育

動物診療施設（獣医療法（平成四年法律第四十六号）第二条第二項に規定する診療施設をいい、往診のみによ

つて獣医師に飼育動物の診療業務を行わせる者の住所を含む。以下同じ。）の調剤所を除く。 
 

（開設の許可） 
第四条 薬局は、その所在地の都道府県知事の許可を受けなければ、開設してはならない。 
 
（許可の基準） 
第五条 次の各号のいずれかに該当するときは、前条第一項の許可を与えないことができる。 
 一 その薬局の構造設備が、厚生労働省令で定める基準に適合しないとき。 
 二 その薬局において医薬品の調剤及び販売又は授与の業務を行う体制が厚生労働省令で定める基準に適合し

ないとき。 
 三 申請者（申請者が法人であるときは、その業務を行う役員を含む。第十二条の二第三号、第十三条第四項

第二号（同条第七項及び第十三条の三第三項において準用する場合を含む。）、第十九条の二第二項、第二十

六条第二項第三号、第三十条第二項第二号、第三十四条第二項第二号、第三十九条第三項第二号及び第四十

条の二第四項第二号において同じ。）が、次のイからホまでのいずれかに該当するとき。 
イ 第七十五条第一項の規定により許可を取り消され、取消しの日から三年を経過していない者 
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ロ 禁錮
こ

以上の刑に処せられ、その執行を終わり、又は執行を受けることがなくなつた後、三年を経過してい

ない者 
ハ イ及びロに該当する者を除くほか、この法律、麻薬及び向精神薬取締法、毒物及び劇物取締法(昭和二十五

年法律第三百三号)その他薬事に関する法令又はこれに基づく処分に違反し、その違反行為があつた日から二

年を経過していない者 
ニ 成年被後見人又は麻薬、大麻、あへん若しくは覚せい剤の中毒者 
ホ 心身の障害により薬局開設者の業務を適正に行うことができない者として厚生労働省令で定めるもの 

 
（名称の使用制限） 
第六条 医薬品を取り扱う場所であつて、第四条第一項の許可を受けた薬局（以下単に「薬局」という。）でない

ものには、薬局の名称を付してはならない。ただし、厚生労働省令で定める場所については、この限りでない。 
 
（薬局の管理） 
第七条 第四条第一項の許可を受けた者（以下「薬局開設者」という。）が薬剤師（薬剤師法（昭和三十五年法律

第百四十六号）第八条の二第一項の規定による厚生労働大臣の命令を 受けた者にあつては、同条第二項の規

定による登録を受けた者に限る。以下この項及び次項、第二十八条第二項、第三十一条の二第二項、第三十五

条第一項並びに第四十五条において同じ。）であるときは、自らその薬局を実地に管理しなければならない。た

だし、その薬局において薬事に関する実務に従事する他の薬剤師のうちから薬局の管理者を指定してその薬局

を実地に管理させるときは、この限りでない。 
２ 薬局開設者が薬剤師でないときは、その薬局において薬事に関する実務に従事する薬剤師のうちから薬局の

管理者を指定してその薬局を実地に管理させなければならない。 
 
（管理者の義務） 
第八条 薬局の管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その薬局に勤務する薬剤師その他の従

業者を監督し、その薬局の構造設備及び医薬品その他の物品を管理し、その他その薬局の業務につき、必要な

注意をしなければならない。 
２ 薬局の管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その薬局の業務につき、薬局開設者に対し

必要な意見を述べなければならない。 
 
（薬局開設者の遵守事項） 
第九条  
２ 薬局開設者は、第七条第一項ただし書又は第二項の規定によりその薬局の管理者を指定したときは、第八条

第二項の規定による薬局の管理者の意見を尊重しなければならない。 
 
（製造販売業の許可） 
第十二条 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。 

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 

第四十九条第一項に規定する厚生労働大臣の指定する医薬品 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 
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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 

 
（医薬品等の製造販売の承認） 
第十四条 医薬品（厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬品及び第二十三条の二第一項の規定により指定す

る体外診断用医薬品を除く。）、医薬部外品（厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬部外品を除く。）、厚生

労働大臣の指定する成分を含有する化粧品又は医療機器（一般医療機器及び同項の規定により指定する管理医

療機器を除く。）の製造販売をしようとする者は、品目ごとにその製造販売についての厚生労働大臣の承認を受

けなければならない。 
２ 次の各号のいずれかに該当するときは、前項の承認は、与えない。 

一 申請者が、第十二条第一項の許可（申請をした品目の種類に応じた許可に限る。）を受けていないとき。 
二 申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器を製造する製造所が、第十三条第一項の許可（申請

をした品目について製造ができる区分に係るものに限る。）又は第十三条の三第一項の認定（申請をした品目

について製造ができる区分に係るものに限る。）を受けていないとき。 
三 申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の名称、成分、分量、構造、用法、用量、使用方法、

効能、効果、性能、副作用その他の品質、有効性及び安全性に関する事項の審査の結果、その物が次のイか

らハまでのいずれかに該当するとき。 
イ 申請に係る医薬品、医薬部外品又は医療機器が、その申請に係る効能、効果又は性能を有すると認めら

れないとき。 
ロ 申請に係る医薬品、医薬部外品又は医療機器が、その効能、効果又は性能に比して著しく有害な作用を

有することにより、医薬品、医薬部外品又は医療機器として使用価値がないと認められるとき。 
ハ イ又はロに掲げる場合のほか、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器として不適当なものとして厚

生労働省令で定める場合に該当するとき。 
四 申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器が政令で定めるものであるときは、その物の製造所

における製造管理又は品質管理の方法が、厚生労働省令で定める基準に適合していると認められないとき。 
３ 第一項の承認を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、申請書に臨床試験の試験成績に

関する資料その他の資料を添付して申請しなければならない。この場合において、当該申請に係る医薬品又は

医療機器が厚生労働省令で定める医薬品又は医療機器であるときは、当該資料は、厚生労働大臣の定める基準

に従つて収集され、かつ、作成されたものでなければならない。 
４ 第一項の申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器が、第十四条の十一第一項に規定する原薬等

登録原簿に収められている原薬等（原薬たる医薬品その他厚生労働省令で定める物をいう。以下同じ。）を原料

又は材料として製造されるものであるときは、第一項の承認を受けようとする者は、厚生労働省令で定めると

ころにより、当該原薬等が原薬等登録原簿に登録されていることを証する書面をもつて前項の規定により添付

するものとされた資料の一部に代えることができる。 
５ 第二項第三号の規定による審査においては、当該品目に係る申請内容及び第三項前段に規定する資料に基づ

き、当該品目の品質、有効性及び安全性に関する調査（既に製造販売の承認を与えられている品目との成分、

分量、構造、用法、用量、使用方法、効能、効果、性能等の同一性に関する調査を含む。）を行うものとする。

この場合において、当該品目が同項後段に規定する厚生労働省令で定める医薬品又は医療機器であるときは、

あらかじめ、当該品目に係る資料が同項後段の規定に適合するかどうかについての書面による調査又は実地の

調査を行うものとする。 
６ 第一項の承認を受けようとする者又は同項の承認を受けた者は、その承認に係る医薬品、医薬部外品、化粧

品又は医療機器が政令で定めるものであるときは、その物の製造所における製造管理又は品質管理の方法が第

二項第四号に規定する厚生労働省令で定める基準に適合しているかどうかについて、当該承認を受けようとす

るとき、及び当該承認の取得後三年を下らない政令で定める期間を経過するごとに、厚生労働大臣の書面によ

る調査又は実地の調査を受けなければならない。 
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７ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申請に係る医薬品又は医療機器が、希少疾病用医薬品、希少疾病用医療機

器その他の医療上特にその必要性が高いと認められるものであるときは、当該医薬品又は医療機器についての

第二項第三号の規定による審査又は前項の規定による調査を、他の医薬品又は医療機器の審査又は調査に優先

して行うことができる。 
８ 厚生労働大臣は、第一項の申請があつた場合において、次の各号のいずれかに該当するときは、同項の承認

について、あらかじめ、薬事・食品衛生審議会の意見を聴かなければならない。 
一 申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品が、既に製造販売の承認を与えられている医薬品、医薬部外品

又は化粧品と、有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が明らかに異なるとき。 
二 申請に係る医療機器が、既に製造販売の承認を与えられている医療機器と、構造、使用方法、効能、効果、

性能等が明らかに異なるとき。 
９ 第一項の承認を受けた者は、当該品目について承認された事項の一部を変更しようとするとき(当該変更が厚

生労働省令で定める軽微な変更であるときを除く。)は、その変更について厚生労働大臣の承認を受けなければ

ならない。この場合においては、第二項から前項までの規定を準用する。 
１０ 第一項の承認を受けた者は、前項の厚生労働省令で定める軽微な変更について、厚生労働省令で定めると

ころにより、厚生労働大臣にその旨を届け出なければならない。 
１１ 第一項及び第九項の承認の申請（政令で定めるものを除く。）は、機構を経由して行うものとする。 
 
（外国製造医薬品等の製造販売の承認） 
第十九条の二 厚生労働大臣は、第十四条第一項に規定する医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器であつて

本邦に輸出されるものにつき、外国においてその製造等をする者から申請があつたときは、品目ごとに、その

者が第三項の規定により選任した医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造販売業者に製造販売をさせ

ることについての承認を与えることができる。 
２ 申請者が、第七十五条の二第一項の規定によりその受けた承認の全部又は一部を取り消され、取消しの日か

ら三年を経過していない者であるときは、前項の承認を与えないことができる。 
３ 第一項の承認を受けようとする者は、本邦内において当該承認に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療

機器による保健衛生上の危害の発生の防止に必要な措置を採らせるため、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医

療機器の製造販売業者（当該承認に係る品目の種類に応じた製造販売業の許可を受けている者に限る。）を当該

承認の申請の際選任しなければならない。 
４ 第一項の承認を受けた者（以下「外国特例承認取得者」という。）が前項の規定により選任した医薬品、医薬

部外品、化粧品又は医療機器の製造販売業者（以下「選任製造販売業者」という。）は、第十四条第一項の規定

にかかわらず、当該承認に係る品目の製造販売をすることができる。 
５ 第一項の承認については、第十四条第二項（第一号を除く。）及び第三項から第十一項まで並びに第十四条の

二の規定を準用する。 
６ 前項において準用する第十四条第九項の承認については、第十四条第十一項及び第十四条の二の規定を準用

する。 
 
（医薬品の販売業の許可）  
第二十四条 薬局開設者又は医薬品の販売業の許可を受けた者でなければ、業として、医薬品を販売し、授与し、

又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列（配置することを含む。以下同じ。）してはならない。た

だし、医薬品の製造販売業者がその製造等をし、又は輸入した医薬品を薬局開設者又は医薬品の製造販売業者、

製造業者若しくは販売業者に、医薬品の製造業者がその製造した医薬品を医薬品の製造販売業者又は製造業者

に、それぞれ販売し、授与し、又はその販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列するときは、この限

りでない。 
 
（医薬品の販売業の許可の種類） 
第二十五条 医薬品の販売業の許可は、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める業務について行う。 
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一 店舗販売業の許可 一般用医薬品（医薬品のうち、その効能及び効果において人体に対する作用が著しく

ないものであって、薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選択により使用される

ことが目的とされているものをいう。以下同じ。）を店舗において販売し、又は授与する業務 
二 配置販売業の許可 一般用医薬品を、配置により販売し、又は授与する業務 
三 卸売販売業の許可 医薬品を、薬局開設者、医薬品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者又は病院、

診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者その他の厚生労働省令で定める者（第三十四条三項において「薬

局開設者等」という。）に対し、販売し、又は授与する業務 
 
（店舗販売業の許可） 
第二十六条 店舗販売業の許可は、店舗ごとに、その店舗の所在地の都道府県知事（その店舗の所在地が地域保

健法（昭和二十二年法律第百一号）第五条第一項の政令で定める市（以下「保健所を設置する市」という。）又

は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長。第二十八条第三項において同じ。）が与える。 
２ 次の各号のいずれかに該当するときは、前項の許可を与えないことができる。 
 一 その店舗の構造設備が、厚生労働省令で定める基準に適合しないとき。 
 二 薬剤師又は第三十六条の四第二項の登録を受けた者（以下「登録販売者」という。）を置くことその他その

店舗において医薬品の販売又は授与の体制が適切に医薬品を販売し、又は授与するために必要な基準として

厚生労働省令で定めるものに適合しないとき。 
 三 申請者が、第五条第三号イからホまでのいずれかに該当するとき。 
 
（店舗販売品目） 
第二十七条 店舗販売業の許可を受けた者（以下「店舗販売業者」という。）は、一般用医薬品以外の医薬品を販

売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。ただし、専ら動物のた

めに使用されることが目的とされている医薬品については、この限りではない。 
 
（店舗の管理） 
第二十八条 店舗販売業者は、その店舗を、自ら実地に管理し、又はその指定する者に実地に管理させなければ

ならない。 
 
（店舗管理者の義務） 
第二十九条 店舗管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その店舗に勤務する薬剤師、登録販

売者その他の従業者を監督し、その店舗の構造設備及び医薬品その他の物品を管理し、その他その店舗の業務

につき、必要な注意をしなければならない。 
２ 店舗管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その店舗の業務につき、店舗販売業者に対し

必要な意見を述べなければならない。 
 
（店舗販売業者の遵守事項） 
第二十九条の二  
２ 店舗販売業者は、第二十八条第一項の規定により店舗管理者を指定したときは、前条第二項の規定による店

舗管理者の意見を尊重しなければならない 
 
（配置販売業の許可） 
第三十条 配置販売業の許可は、配置しようとする区域をその区域に含む都道府県ごとに、その都道府県知事が

与える。 
２ 次の各号のいずれかに該当するときは、前項の許可を与えないことができる。 
 一 薬剤師又は登録販売者が配置することその他当該都道府県の区域において医薬品の配置販売を行う体制が

適切に医薬品を配置販売するために必要な基準として厚生労働省令で定めるものに適合しないとき。 


