
 
ＣＬ販売時に下記事項を徹底してください！（通知の主な内容）  

コンタクトレンズの販売業者様へ 
（高度管理医療機器等販売業者） 

 

 

 

 

 

 

 

 

コンタクトレンズ（ＣＬ）による，角膜潰瘍，角膜炎など重篤な眼障害の原因として 

◆手入れの不良，長時間の装用といった不適切な使用によるもの  のほか， 

◆使用者がＣＬを購入する時にその危険性が十分に説明されていないこと 

◆使用者が医療機関（眼科）を受診していないこと  などが指摘されています。 

 このことから，ＣＬ販売業者から使用者への適切な情報提供などを徹底するよう， 

厚生労働省から通知が出されました。 

 

「コンタクトレンズの適正使用に関する情報提供等の徹底について」 

（平成 24 年 7月 18日付薬食発 0718第 15 号厚生労働省医薬食品局長通知） 

http://www.info.pmda.go.jp/mdevices/file/md2012-0718001.pdf 

 

 通知では，上表の対応を徹底するよう求められているほか，日本コンタクトレンズ

協会による販売自主基準やＱ＆Ａも紹介されています。眼科医の処方・指示に基づく

販売や，適正使用情報の収集・提供について，具体的なポイントが記載されています

ので，協会員以外の販売業者におかれても参考としてください。 

 ＣＬ販売業者（高度管理医療機器等販売業者）には，一般の購入者・使用者に対し

て適正使用情報を提供する努力義務があります（薬事法第 40 条の 4）。ＣＬ使用者が

正しく安全にＣＬを使用できるよう，通知の主旨を踏まえた販売をお願いします。 

 

 

☆コンタクトレンズによる健康被害を注意喚起していますか？ 

☆医師の指示に基づく販売または受診勧奨をしていますか？ 

☆適正使用の情報提供を行い，記録も残しましょう！ 

CONTA
CT 

LENSE
S 

① 購入者の医療機関（眼科）の受診状況を確認する。 

② ①で確認した医療機関名を「販売に関する記録（※１）」に記載，保存する。 

③ 医療機関を受診していない場合は，ＣＬによる健康被害等について情報提供を行い， 

医療機関への受診を勧める。 

④ 適正使用情報の提供に努める。（不適正な使用により，角膜潰瘍や角膜炎などの重篤な 

眼障害を生じるおそれがあることを含む。） 

⑤ 購入者から健康被害の相談があった場合，必要に応じて医療機関への情報提供に努める。 

⑥ 営業管理者は，営業所の業務について，販売業者への意見具申（※２）をする。 
 
※１：薬事法施行規則第 173 条第 2 項に基づく，高度管理医療機器を一般消費者等へ販売した場合に「品名」「数量」「販売

年月日」「購入者氏名・住所」を記載する書面 

※２：薬事法第 8 条第 2 項（第 40 条第 1 項準用）に基づく，管理者の義務 

<作成> 香川県・高松市 

通知本文の写しを，チラシ裏面に掲

載しています。（なお，通知の別添は

省略していますので，左記 URL な

どからご覧ください。） 
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