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コンタク トレンズの販売 自主基準

1じ 目的

この販売自主基準 (以下 「自主基準」という。)は 、国民の日民の健康と業界の性全な発展にr干献するため、高度1管理

医政機器であるヨンタクトレンズ (以下 「CL」 という)の 使用者がCLを 正しく、かつ、安全に使用できるように、

全員事業者のうち、使用者にCLを 直接販売するCL販 売業者 (以下 「CL販 売|,S」という。)の 適切な販売1方法を定

めるとともに、会員iJf業者による英事法等の関連法堀豊守の一用α)推進を図ることを目的とする。

2. 難

視カオ南正用CL及 び非視力補正用CL使 用者への販売方法

3。 選守すべき販売方法等

(1)眼 科医の処方ヨ指示に基づく販売

CL販 売店は、CLの 販売に当たつては、8畏科十三球性門におV てヽ発イ〒さデ■″るCLす旨示il十(以下 「i汚示111」と

いう。)に 'F:づいて販売す在】よう努める。精示,1+の記,世■項については以下に例示する。

【CLチ旨示Ⅲllの言己杜
.li=貞71例】

① 患 者氏名

② 販 売名 (製品名)//メ ーカー名

③ 規 格 (ベースカーブ、球高度1牧、直イと、円4主度教、円柱llll、力日入度教、その他)

① 数 111q吏ぃltて、厚1[引貨換、定瑚交換では従i数、1摘のレンズ枚枚村i)

C)装 用方法 (維日装用、朝 ぷ=用)

⑥ 発 行|ヨ

④ 有つb期間 (限科医の十旨示に1よる)

①  医 チ京札関名、医師名、連格先、捺印

③ そ の他、特にCLの 取扱いてす旨導すべき注意|」1項など

(留意t'J臣硬)

1)CL販 売店は、手旨示,11で指示さオしたllk売名以外の製品,仙別1辰売名を持つす号合を除くⅢ)を 販売しない。
2)CL販 売店は、偽造、改ざんされたす旨示ⅢII又は有効期間を過ぎたす旨示,||に基づいて販売しない。
3)CL販 売店は、指示干を3年間保存することが望ましし、

(2)適 花を主用111報のサ|ズに及0対1首!年

会虫事:准古は、CLの 適正1好門のために必要な1占報を収集し、CL{ljJ十」者に対して、CL指 示111にだ‖北され

た製品の添付文ill又は取扱説明:|キの内容に基づき、使用方法やllR扱上留意すべき'1京項等について説明するよう

努める。通正使用1古報については以下に例示する。

【CL使 用者に提供すべき適正使用 1ヽ報の例】

① 眼 科医の指示を受け、それを守ること。

② 製 品に添付されている使用者向け添付克 |十を読み熟知すること。

③ 装 用l寺間、装用サイクルを守ること。

④ 取 扱方法を守り正しく使昂すること。

③ 定 期検査を必ず受けること。

⑥ 少 しでも異常を感じたら直ちに限科医の(楚 を受けること。

4。 服 沸 C潮製殿

会員事業者は、この自主基準の目的に鑑み、取引先である会員iJf業者以外のCL販 売業者等に対し、この自主基準

について理解と協力を得られるよう努め、同CL販 売業者等にこの自主基準に基づく販売方法を推装するものとする。

以上


