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 別 記  御中 
 
 

厚生労働省医薬食品局審査管理課 
経済産業省商務情報政策局製品安全課 

 
 

おしゃれ用カラーコンタクトレンズによる健康被害の防止について 
（注意喚起） 

 
視力補正を目的としないカラーコンタクトレンズ（以下「おしゃれ用カラーレンズ」

という。）については、平成１８年２月の独立行政法人国民生活センターの発表

（http://www.kokusen.go.jp/pdf/n-20060203_1g.pdf）によれば、使用者の不適切な使

用による結膜炎、角膜炎、角膜上皮びらん等の健康被害の発生のほか、レンズ不良によ

る眼障害等も報告されています。このため、厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器

審査管理室長より平成１８年２月２７日付けで日本コンタクトレンズ協会会長宛にお

しゃれ用カラーレンズによる健康被害の周知、使用者に対する適切な啓発等についてお

願いしたところですが、貴団体におかれましては、傘下会員企業等におしゃれ用カラー

レンズを取り扱っている事業者がいる可能性のある場合には、会員企業に対し、販売に

際して、購入者に使用上の注意を十分周知するとともに、万一、多少でも異常が感じられ

た場合には直ちに使用を中止し医者の診断を受ける必要がある旨注意喚起するよう周知

を徹底いただきたくお願い申し上げます。 
 また、現行の安全規制において、おしゃれ用カラーレンズは、人の疾病の治療等の目

的を有するものでないことから「医療機器」に該当せず、薬事法（昭和３５年法律第１

４５号）の規制の適用は受けていません。このため、消費生活用製品安全法（昭和４８

年法律第３１号）における「消費生活用製品」に該当します。つきましては、本年５月

１４日に施行された消費生活用製品安全法の事故情報報告・公表制度の対象となります

ので、その使用により重大製品事故が発生したことを製造事業者又は輸入事業者が知っ

たときは、経済産業大臣に報告してください。また、販売事業者については、重大製品

事故が発生したことを知ったときは、当該事故を製造事業者又は輸入事業者に通知する

責務が生じます。 
経済産業省としましては、おしゃれ用カラーレンズの事故は、専ら目を痛めるなどの



人体に被害が及ぶものであることなどにかんがみ、重大製品事故の報告があった場合に

は、経済産業省から厚生労働省に通知し、事故の再発及び未然防止のため、両省が共同

して、適切に対応していくこととしています。 
なお、経済産業省においては、厚生労働省とともに、今後、おしゃれ用カラーレンズ

への安全規制導入の必要性等を議論するため、おしゃれ用カラーレンズの流通実態及び

人体への有害性等に関する調査を実施する予定です。このため、貴団体に対しまして、

問い合わせ等をさせていただく場合がございますので、その際には、可能な範囲で御協

力いただきますようよろしくお願い致します。 
 
 

【お問い合わせ先】 
厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室 

電話：０３－３５９５－２４１９ 
FAX：０３－３５９７－０３３２ 

 担当：広瀬 
 
経済産業省商務情報政策局製品安全課製品事故対策室 

電話：０３－３５０１－１７０７ 
FAX：０３－２５０１－２８０５ 
Email：seihin-anzen@meti.go.jp 
担当者：藤岡、河村 

 



 
 
別記 
 
協同組合オールジャパンメガネチェーン  
社団法人日本ショッピングセンター協会  
社団法人日本専門店協会  
社団法人日本チェーンストア協会  
社団法人日本通信販売協会  
日本百貨店協会  
社団法人日本フランチャイズチェーン協会  
社団法人日本訪問販売協会  
社団法人日本ボランタリー・チェーン協会  
日本コンタクトレンズ協会  
日本チェーンドラックストア協会  
 




