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コンタクトレンズ、ユーザー認証型自動{共謀;システム{こ芯行も意見書:

梓ど季初秋の{展、ますますご許梓のこととお慶び申し上げま吹、また日i翼は、大変お世話になり障く

お礼申し上げます

私ども日本コンタクトレンズ協議会は、コンタクトレンズ関連の医療に携わる三.団体(日本眼科同文、

日本コンタクトレンズ学会、日本コンタクトレンズ協会)で構成されております二設立以来25年にわ
たりE限+医療を通じて国民の厚生福祉に貢献「べく、コンタクトレンズに関する情報交擁おれ湾都号越

の検討をしてまいりましたの特に近年におきまレひ土、コンタクトレンズ徒用による限障答の対策なら

びに予i誌に尽力しておりま

さて、高度管理医療機器である視力補正用コンタクトレンズを「自重計共給システムjで販売寸・るとし、

う新しい販売方法が具体化されようとしております三当協議会は、図民の鼠のf健建抜様-.安令全ゐの確{悦保厚呆:の観}人'
から、この販売方法に反対であり、禁止を要請します三つきましでは、その理由をまとめた意見書を提

出いたしま~t"

[;基本的な考え方}

高度管理医療機器である視力補正用コンタクトレンズの販売にあたっては、都道荷県知事の許可を受

け、且つ、薬事法等で定められた遵守事項があるが、当該、ンステムは営業管理者の実質的な管理なしJC

ユーザーがコンタクトレンズを購入できるため、安全確保の鋭校で多くの問題があり、危険だと考える。

特に、 T見子生当該供給;機を考案・販売しようとしている株式会怯ノえーソナル・グラス・アイックスでは r[長

自併にtejjミされたF草JJ者数を超えて販売できなし、ような措置を取るJr初闘は対商にて販売し、 2回目.L-)、隣
の分割販売の際に限定して自動供給機での購入を可能にするjなど一定の制!現在設けての使用を説明し

ているが、当該官持会機が広く販売fJiに販売された後;こ、これらの制限なしに販売されてしまい、それに

よってコンタクトレンズが適正に販売されなくなる恐れがあることを強く懸念する。

以下に具体的な払鳴き点を指摘しますの

{薬局等構造設備規則第4条関連i
1. 当該自動1対合機ぅ:、許可を得た高度管理医療機器販売業の営業所間包域内に設援されたとしても、
路面に接している場合には、装用者は動也外より購入することとなるc これでで、販売が当封5鈎実刻i摂売J紫の

販売区)域或内

2_ 当該自動販売機が、許可を得た高度管理医境機器様売業の営業所尚一区域内に設置されたとしても、
麗外や路面に面している場合、樹竣へのコンタクトレンズの補充の際には路上の砂球¥自動;寧;の排

j張、その般の毒性のある物質の混入を悶避できない。薬絹等構i純白訴訟tI鯨4条で定めてiィ、る r1.
採光、照明及ひ守換気が適切であり、かっ、 j薪繋であることJ12.常時fd→どする場所及【月二j繁な場
所から明確に区別されてしもこと」を満たしてしもとは考えにくいc 以前、大潟{すの金券ショッ

でコンタクトレンズが!占讃で販売されてし¥1こ際に、上訟の理由にて、行政によっvごま療機器販売の
届け出を却下された事例がある。



3. 当該自動供給機が、許可を得た高度管理医療機器販売業の営業所同一区域内に設置されたとしても、
屋外の場合には、外気に曝されることとなる。また、夏季の号齢、直射日光冬季の降雪など過酷な

条件の影響を受けることが懸念される。一方、視力補正用コンタクトレンズの大部分は室温で保存

することが求められている。そのため、薬局等構遊支備規則第4条で定めている r3.取扱い品目
を衛生的、かつ、安全に貯蔵するために必要な設備を有すること」を満たしているとは考えにくい。

[適正使用情報の提供薬事法第77条の3]

1. 当該システムは、高度管理医療機器である視力補正用コンタクトレンズの販売を非対面で行うもの

である。そのため、薬事法第77条の3てや定めている「適正な使用のための情報の提供に努めなけ

ればならなしリを適切に履行できない場合があると考えられる。

2. 当該システムは、 24時間、府舗の休日も含めて販売することを可能にしている。そのため、営業管

理者およひ叛売所の庄員が不在の際にも販売されることが想定される。その場合に、装用者が購入

した製品そのものあるいは使用方法に対して疑問を抱いたとしても、その場で対応することができ

なしL このことは、薬事法第77条の3で定めている「適正制吏用のための情報の提供に努めなけ

ればならない」を適切に履行することができないと考えられる。

[品質の確保薬事法施行規則第165条】
1. 当該システムでは、自動供給機に視力梢正用コンタクトレンズを一旦保管し、その後装用者の操作

によって非対面的に販売される。対面販売では、商品の取り間違いや、外装、内容物の破損があっ

たとしても、販売時に販売管理者ならびに購入者が目視することによって確認することができるが、

自動供給機への保管時の混交、あるし1は、自動供給機内での機械障害による外装、内容物の破損が

発生した場合、こうした暇庇がみすごされて販売されてしまう可能性がある。とのことは、薬事法

施行規則第165条に定めている「当該医療機器に被包の損傷その他のE蹴が如、ことの繭23その他
医療機器の品質を確保しなければならなしリを満たしているとは考えにくい。

{その他1
1. 営業管理者は販売庖に雇用されている時間の範囲で、庖舗lこおける管理責任を負ってし、る。自動販
売機による販売は営業管理者の勤務時間外でも行われるが、勤務時間外に生じた問題に対する責任

の所在が明らかでないと考えられる。(ちなみに、東京都の販売業申請書の資料として提出する雇

用証明には、休日、勤務時間の項がある。)

{将来に対する懸念]

1. 医師の指示に基づいて販売されるのではなく、販売庖の判断あるU、はユーザーの希望だけでコンタ

クトレンズの製品名や度数などの規格が決まり、それが販売された結果、ユーザーの眼に適切で、な

いコンタクトレンズが装用される懸念がある。

2. 医師の指示に基づかない販売は、販売数量についても、販売庖あるいはユーザーの希望によるため、

医療機器の過剰使用を促進する恐れがある。

3. 初回の対面販売なしに販売される恐札がある。そのため、適正使用情報の伝達が十分になされない
恐れもある。

4. 非視力補正用コンタクトレンズ、(し1わゆる度の入っていないおしゃれ用カラーコンタクトレンズ〕

が、飲料水などと同じように、医師、販売庖の関与なしに販売される酎もがある。


