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   医薬部外品及び化粧品の白斑等の副作用に関する自主点検について 
 今般、標記について、平成２５年８月８日付薬食安発０８０８第１号により厚生労働省

医薬食品局安全対策課長から通知が発出されましたのでお知らせします。 
 つきましては、同通知に基づき、下記のとおり必要な措置を講じるとともに、情報の収

集及び検討等の安全管理の徹底をお願いします。  
 

記 

 
 医薬部外品及び化粧品製造販売業者は、本年９月８日までに、次に掲げる自主点検を行

い、必要な安全措置対応を実施すること。 
 
１ 製造販売している医薬部外品又は化粧品について、白斑に関する情報の有無について

確認を行うこと。 
２ １の結果、白斑に関する情報があった場合には、この事実を示す報告書類を社内でと

りまとめ、この報告書類を研究報告として薬事法の規定に基づき期限内に独立行政法人

医薬品医療機器総合機構へ提出すること。 
 なお、報告の要否について不明な場合には、以下（１）又は（２）に相談すること。 
（１）厚生労働省医薬食品局安全対策課（電話：０３－３５９５－２４３５） 
（２）独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全第二部 

（電話：０３－３５０６－９４３５） 
参考通知については、以下のホームページを参照すること。 

 http://www.info.pmda.go.jp/iyaku/file/nt20050317.pdf（報告様式等について） 
３ 白斑に関する情報以外に、保健衛生上注意を要する有害な事項についても、情報の有

無について確認を行い、上記２と同様の対応を行うこと。 
４ 上記２及び３の結果、自主回収を実施する場合には、速やかにその旨を下記担当（栃

木県保健福祉部薬務課薬事審査担当）へ報告すること。 
 

 
担当：栃木県保健福祉部薬務課  

薬事審査担当 
電話番号：０２８－６２３－３１２０（直通） 


