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化粧品等の使用上の注意について 

 

 

化粧品等の使用上の注意については、「化粧品の使用上の注意事項の表示自

主基準について（昭和53年１月５日付薬発第２号厚生省薬務局長通知）」にお

いて、日本化粧品工業連合会（以下「粧工連」という。）の「化粧品の使用上

の注意事項の表示自主基準（昭和52年12月22日改正）」について周知するとと

もに、粧工連加盟業者以外の製造販売業者に対しても、同自主基準に準じて化

粧品等の使用上の注意事項の表示を行うよう指導をお願いしてきたところです。 

今般、ロドデノールを配合した薬用化粧品の使用者において、製品との関連

性が疑われる白斑の症例が確認され、製品の自主回収が行われたこと、また、

ロドデノール配合薬用化粧品以外の薬用化粧品・化粧品でも白斑の症例が報告

されていることを受け、粧工連の自主基準が別添のとおり改正されました。そ

の主な内容は、皮膚に適用する薬用化粧品・化粧品を対象に、白斑及び周辺組

織での色素増強を念頭に、製品の使用を中止すべき症状として、現行の「赤み、

はれ、かゆみ、刺激」に加え「色抜け（白斑等）や黒ずみ」を追記するととも

に、気付かないうちに白斑が生じていた症例が見られることを踏まえ、肌に異

常が生じていないかよく注意して使用するよう注意喚起するものです。 

つきましては、貴管下の粧工連加盟業者以外の製造販売業者に対しても、こ

の自主基準に準じて化粧品等の使用上の注意の表示を行うよう指導をお願いい

たします。なお、指導に当たっては、下記の点に御留意いただけますようお願

いいたします。 
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記 

 

 

１．自主基準に準じた使用上の注意の改訂については、平成25年11月27日に公

布された「薬事法等の一部を改正する法律」（平成25年法律第84号）による

改正後の薬事法（昭和35年法律第145号）において、医薬品等の添付文書等に

は、最新の論文その他により得られた知見に基づき、使用上の注意等が記載

されていなければならないとされることを踏まえ、速やかに対応すること。

なお、具体的な改訂期限は改めて通知する。 

 

２．メラニンの生成を抑える等の効能・効果で承認されている薬用化粧品から

優先的に使用上の注意を改訂すること。 

 

３．使用上の注意の改訂が完了するまでの間、ホームページへの掲載等により、

当該製品を取り扱う販売店及び消費者に情報提供を行うこと。 

 

４．メラニンの生成を抑える等の効能・効果で承認されている薬用化粧品につ

いては、外箱・容器等、外から見える場所に、白斑を想定した使用上の注意

を記載すること。 
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