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日本コンタクトレンズ協議

コンタクトレンズの対面販売に対する意見番

謹啓槻kの{員、ますますご清祥のこととおよろこび申し上げます。また日頃は、大変お世話になり厚くお礼申し
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{担:団法人日本眼科医会、日

本コンタクトレンズ学会、一勝団法人日本コンタクトレンズ協会)て精成されておりますユ設立以来25年にわた
り、眼科医療を通じて国民の厚生福祉に貢献すべく、コンタクトレンズに関する情報交換および諸問題の検討をして

まいりました。特に、近年におきましでは、コンタクトレンメ使用による限障害の対策ならびにその予防に尽力して

おります。

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、につきましては、過去に3回ほど、即ち、平成15年2

月17日付けでお沼法人日本眼科医会、平成16年7月初日付で社団法人日本眼科医会、日本コンタクトレンズ協会

の違名、平成16年8月初日付けで社団法人日本鰻科医会、日本コンタクトレンズ学会、日本コンタクトレンズ協会

の連名で、貴雀;宛てに、対面販売の義務化に関する要望書を提出させていただきました。

現恋、密薬品・医療機器レギュラトリーサイエンス総合研究事業の中で、「底療機器の販売等に係る効尉号なリスク

マネジメント手法に関する研究jの分担班研究として、「家庭用医療機器のインターネット販売(コンタクトレンズ、

榔贈を含む)、連鎖販売・移動販売、中古医療機器の販売のあり方jにおいて検討されていますが、今般、改めて日

本コンタクトレンズ協議会としまして、今後の行政指導並びに関連法規改正においてご考麟易りたく、対面販売の重

要性に関する意見書を提出させていただきます。

高度管理毘療機器であるコンタクトレンズの販売にあたっては、都湖守県知事の許可を受け、立つ薬事法等で定め

られた事項を遵守しなければなりませんが、さらに、対面販売を義務付けることカ戦用者の根障害の防止につながる

と考えております。なお、ここで述べる対面販売とは、単に対面での販売を意味するのではなく、あらかじめ使用者

が医師の検査を受け、コンタクトレンズの使用にあたっての指示を受けた後に、販務庁において販売員が使用者と寵

接対面し、援部の指示に基づいたコンタクトレンズを販売し、立ゴ艶E使用情報の提供を行う寸婁の行為を意味しま
す。

なお、下記に具体的な理由を列挙させていただきます。 よろしくご機械りますようお願い申し上げます。

謹白



記

【使用者のコンブライアンスと眼障害の発生】

1. 社団法人日本眼科医会が平成20年度に実施した疫判明騒において、医師の指示あるいは添付文書の指示遵守

の有無、医師による定期検査の有無は、コンタクトレンズのトラプノレ(眼障害)に有意な影響を与えることが示

されまし九さらに、インターネットを通じてコンタクトレンズを購入している使用者の方が、医師の指示ある

いは添付文書の指示を遵守していなし事l合、定期検査を受診していなし骨I合が高いことも示されました。したが
って、インターネット販売・通信販売等の非対面販売を規制し、適正な対面販売を推進することにより、眼障害

の発生を低下させることができるものと確信いたしております。

2. 社団法人日本眼科医会、日本コンタクトレンズ学会が過去に実施した、コンタクトレンズ装用者における眼障害

発生者に関する背景調査においても、医師の指示を受けないでコンタクトレンズを購入している割合、定期検査

を受診しないでコンタクトレンズを購入している寄l合、適切な指導を受けないでコンタクトレンズを購入してい
る割合については、インターネットを通じてコンタクトレンズを購入している使用者の方が、それぞれの害j合が

高いという憂慮すべき結果が得られております。このことからも、コンブライアンスの低下している使用者がイ

ンターネットに代表される非対面販売での購入者に多いことが宇佐察されます。したがって、非対面販売での購入

者が対面販売で、医師の指示に基づいて、且つ適切な使用情報の説明を受けてコンタクトレンズを購入すること

で、コンブライアンスが向上すると考えます。

{一般用医薬品のネット販売規制】

平成21年6月より一般用医薬品の新たな販売規制治主導入され、第1類、第2類に分類される一般用医薬品のイ

ンタ}ネット販売・通信販売が、→Eの経過措置を除き、規制されました。一方、医薬品には分類されませんが、
医家向け医療機器であり、且つ高度管理医療搬部こ分類されるコンタクトレンズが、インターネット販売・通信

販売などの手樹面販売に対し、何ら法的規制を受けないことは、各製品の持つ安全性ヒのリスクの観点からも、

整合がなされていないと感じており、一般用医薬品での販売規制に準じた販売規制を、高度管理医療機器のコン

タクトレンズにも適応させるべきと考えます二例えば、第1類医薬品では薬剤師による対面販売が義務寸けられ

たように、コンタクトレンズにおいても、改正薬事法で定められた営業管理者の管理下で使用者に対面で販売し、

且つ、適E使用情報を提併ずることが原則であることを行政指導していただくことは、至極当然のことと考えま
す。

【梅島ヘの臆念}

平成21年11月4日からは、非視力補正用コンタクトレンズ(いわゆるおしゃれ用カラーコンタクトレンズ7も
薬事法の規制を受け、視力補正用コンタクトレンズと同様の販売がなされます。一方、現在のおしゃれ用カラー

コンタクトレンズの大部分が、インターネット販売・通信販売を通じて販売されている実態を考えると、今後も、

従来同様に非対面での販売が主流になることが予想されます。視力補正用コンタクトレンズと同様に、コンブラ

イアンスの低下した使用者が新たに増えるのではないかと危t具しております。そのため、おしゃれ用カラーコン
タクトレンズにおいても、対面販売にて、即ち、医師の指示に基づき、且d直正使用情報の提供を受けて販売さ
れることが、非視力補正用コンタクトレンズ使用者の眼障害発生を防止するために、不可欠であると考えます。

以上


