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「特殊な構造をもつ小児の近視用眼鏡レンズ」販売自主基準にあたって 

日本医用光学機器工業会 眼鏡部会 

令和 7 年 10 月 14 日 

 

1. はじめに 

先般、新たに厚生労働省通知が発出*1 され、医療機器の一般的名称「眼鏡レンズ」（Class 1）の

定義が変更されました。 

「処方箋に従って屈折異常の矯正を行う」が「処方箋に従って光学的に結像位置を調整する等の

機序により視力に影響を与える」に定義が広がり、「治療効果を標ぼうしない範囲で視力補正以外

を目的とした構造を含むレンズ」が眼鏡レンズに含まれるようになりました。(*1 医薬発 0620 第

5 号（令和 7 年 6 月 20 日）) 

 

日本医用光学工業会ではこの新たな「特殊な構造をもつ小児の近視用眼鏡レンズ」についての取

り扱いについて検討し、「販売自主基準」をまとめました。 

眼鏡店など販売業者におかれましては、充分にご理解の上で、取り扱いを御願い致します。 

 

2. 目次 

「特殊な構造をもつ小児の近視用眼鏡レンズ」販売自主基準（第 1 版）                             2 
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「特殊な構造をもつ小児の近視用眼鏡レンズ」販売自主基準（第 1 版） 

日本医用光学機器工業会 WG3 品目別委員会 

令和 7 年 9 月 11 日発行 

 

1. 目的 

この販売自主基準（以下「基準」という）は、国民の眼の健康と業界の健全な発展に貢献するた

め、「特殊な構造をもつ小児の近視用眼鏡レンズ」の購入者が製品を正しく、かつ、安全に使用で

きるように、購入者に当該レンズを直接販売する眼鏡店等（以下、「販売業者」という）に対し適

切な販売方法を推奨するとともに、会員事業者による医薬品医療機器法等の関連法規及び行政通知

等遵守の一層の推進を図ることを目的とする。 

「特殊な構造をもつ」とは、治療効果を標ぼうしない範囲で視力補正以外の目的を持った特殊な

レンズ構造の領域をもつことを指し、「近視管理用眼鏡（多分割レンズ）ガイドライン（第 1 版）」

（日本近視学会/近視管理用眼鏡ガイドライン作成委員会）にいくつかの眼鏡レンズが掲載されて

いる。 

なお、当該レンズは海外にて近視進行抑制の目的で販売されているものもあるが、国内では近視

進行抑制の効果は承認されていない。 

 

 

2. 対象 

「特殊な構造をもつ小児の近視用眼鏡レンズ」の購入希望者への販売方法 

 

 

3. 遵守すべき販売方法等 

(1) 眼科医の処方・指示に基づく販売 

販売業者における「特殊な構造をもつ小児の近視用眼鏡レンズ」の販売にあたって、以下に

従うこと。 

• 眼科医療機関への受診確認後、電磁的記録媒体を含む眼鏡処方箋（以下、「処方箋」という）

に基づいて販売する。 

• 眼科医療機関を受診していない場合は、購入希望者に対して、「小児に眼鏡を作成する場合、

眼科医との連携が必要」なことを伝え、受診勧奨を行う。なお、「処方箋不要」、「検査不要」

等の眼科医療機関の受診が不要であると誤認させるような販売行為は不適切である。 

• 添付文書にある「使用目的又は効果」の記載範囲を超えた効果・使用目的を販売時に使用

しないこと。 

 

（留意事項） 

1) 販売業者は、処方箋で指示された販売名以外の製品（複数販売名を持つ場合を除く）を販

売しない。 
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2) 販売業者は、処方箋の指示通り眼鏡を作製しなければならない。 

3) 販売業者は、処方箋に記載された内容を変更することはできない。記載内容に不備がある

場合や、処方箋の有効期限が切れているような場合は、処方箋を発行した眼科医に問い合

わせをすること。 

4) 販売業者は、偽造、改ざんされた処方箋又は有効期間を過ぎた処方箋に基づいて販売しな

い。 

 

(2) 適正使用情報の収集及び提供 

会員事業者は、「特殊な構造をもつ小児の近視用眼鏡」の適正使用のために必要な情報を収

集し、販売業者に適切に説明を行うこと。販売業者は、「特殊な構造をもつ小児の近視用眼鏡

レンズ」購入者に対して、購入した製品の添付文書又は取扱説明書の内容に基づき、使用方法

や取扱上留意すべき事項等について説明すること。 

適正使用情報については以下に例示する。 

 

【「特殊な構造をもつ小児の近視用眼鏡レンズ」購入者に提供すべき適正使用情報の例】 

① 眼科医の指示を受け、それを守ること。眼科医の指示に従って装用すること。 

② 製品に添付されている使用者向け添付文書を読み熟知すること。 

③ 取扱方法を守り正しく使用すること。 

④ 眼科医の定期検査を受けること。 

⑤ 眼鏡店等で定期的に眼鏡の点検（フィッティング確認含む）をうけること。特に定期検査

で眼科を受診する前は適切な検査を受けるために眼鏡店等で眼鏡の点検をすること。 

⑥ 少しでも異常を感じたら直ちに眼科医の検査を受けること。 

 

 

4. 販売方法の推奨 

会員事業者は、この基準の目的に鑑み、取引先を含む会員事業者以外の販売業者に対し、この基

準について理解と協力を得られるよう努め、同販売業者にこの基準に基づく販売方法を推奨するも

のとする。 

以上 

 


