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世界の国，地域における製品情報ファイル (PIF)－セーフティアセッサー (SA)制度特集

欧州連合（EU），東南アジア諸国連合（ASEAN）及び台湾における 
製品情報ファイルとセーフティアセッサー制度に関する特集に寄せて
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Abstract
This issue features a special focus on the Product Information File (PIF) and the Safety Assessor (SA) system, which are 

implemented in the EU, ASEAN, and Taiwan. PIF is a system that visualizes quality control, and the SA is responsible for 
preparation of safety-related reports. In Japan, there is an obligation to appoint quality and safety management officers, and 
frameworks for quality and safety evaluation are in place. However, there are differences compared to PIF-SA systems. The 
Japanese Cosmetic Science Society is working on developing educational programs aimed at cultivating SAs. We hope this 
feature helps deepen the understanding of the PIF and SA systems.

今回発行される学会誌では，欧州連合（EU），東南ア
ジア諸国連合（ASEAN）及び台湾における，香粧品の品
質管理システムともいえる製品情報ファイル（Product 
Information File: PIF）と，そのファイルの中に収める安
全性関連資料の作成に全責任をもつセーフティアセッ
サー（Safety Assessor: SA）に関する特集を組んでいただ
きました。すでに EU, ASEAN及び台湾に製品を輸出し
ておられる企業にとっては PIF及び SAは当たり前のこ
とかもしれませんが，日本香粧品学会会員の約4割を占
める皮膚科医，薬学・基礎の先生及び学生の方，そして
海外輸出を主力としていない化粧品企業にとっては聞き
なれない言葉であり概念かと思います。

PIFとは例えば EUでは製品概要，安全性報告書，製
造方法及び医薬品の製造管理及び品質管理の基準（Good 
Manufacturing Practice: GMP）準拠の陳述書，訴求効能の
証明書等を一式収めたファイルであり，監督官庁の要請
により監査を受ける際に必要となるものです。上市して
いる製品ごとに整える必要があるため，品質管理を徹
底，見える化している制度とも言えます。SAはこの書
類の中の安全性報告書の作成に責任をもち，製品組成の
定性・定量情報，物理化学的特性及び安定性，微生物学
的特性，包装材料に関する不純物・残留物情報，予見で

きる使用方法，化粧品及び成分の暴露量，成分の毒性
ファイル，有害作用，警告・使用方法表示など，多岐に
わたる書類を整備し，安全に使用できることを確認しま
す。SAには資格要件があり，特別な教育プログラムの
履修と試験への合格などが求められるため，いわば安全
性評価に関するエキスパートと言えます。
日本では化粧品製造販売業として，品質管理は品質管
理責任者，安全性については安全性管理責任者の設置が
義務づけられています。しかしながら，その資格要件に
規定はなく，また製品の安全性を保証する書類の作成や
保管は明記されているものの，具体的な内容は示されて
おらず，安全性を含む品質担保は各企業に委ねられてい
ます。そのため日本化粧品工業会（粧工会）は化粧品の
安全性評価指針や安全性評価セミナー等を提供し，安全
性に関する理解を深める活動を積極的に進めています。
一方で，安全性に対する意識や安全性評価に関する知識
の水準にばらつきがある幅広い企業を対象とした，系統
だった専門的教育プログラムの提供は難しい状況です。
そのため，EUをはじめとする各国で SAによる PIFが
要求されるような場合には，規制への対応に関する国際
競争力の低下が懸念されていました。
このような状況を踏まえ，日本香粧品学会では，香粧
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