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厚生労働省医薬局長 

視力補正用コンタクトレンズ 基準の改正等について 

平成 1 3 年厚生労働省告示第 349 号をもって、 視力補正用コンタクトレンズ 基準 ( 昭 

和 4 5 年厚生省告示第 3 02 号 ) の全部が改正され、 平成 1 4 年 1 0 月 1 日から適用され 

ることとなった ( 川添 1) 。 また、 当該改正にあ れせて、 承認審査を行う 上で用いるガイ 

ドラインとして、 ハードコンタクトレンズ 承認基準 ( 別添 2) 及びソフト ( ハイド ロ ゲル 

) コンタクトレンズ 承認基準 ( 川添 3) を定めた。 今回の改正の 趣旨等については 下記の 

とおりであ るので、 御 了知の上、 貴管下関係業者への 周知登底力よろしくお 願いする。 

なお、 本通知の写しを 財団法人医療機器センタ 一理事長、 日本医療機器関係団体協議会 

会長、 在日米国商工会議所医療機器小委員会委員長及び 欧州ビジネス 協議会医療機器委員 

会 委員長あ て送付することとしている。 

- 己 

1. 改正の趣旨 

視力補正用コンタクトレンズについては、 薬事法 ( 昭和 35 年法律第 145 号 ) 第 4 

2 条第 2 項の規定に基づき、 視力補正用コンタクトレンズ 基準 ( 昭和 4 5 年 8 月厚生省 

告示第 3 0 2 号 ) が制定されている。 

近年、 原料の樹脂を 含め製品の多様化が 進んでいることや 使い捨てコンタクトレンズ 

の 破損等製品の 品質上の間 題 が生じていること 等を踏まえ、 国際規格等に 整合したもの 

とすること及び 製品の品質確保を 図ることを目的として、 その全部改正を 行ったこと。 

2. 改正の内容 

国際規格等に 整合したハードコンタクトレンズ 承認基準及びソフト ( ハイド ロ ゲル ) 

コンタクトレンズ 承認基準を別添 2 及び 別添 3 のとおり策定し、 当該承認基準のうち、 

保健衛生上の 危害を防止する 観点から製品の 品質確保の上で 特に重要な項目であ る最終 

製品の物理的要求事項に 関し、 別添 1 のとおり薬事法第 42 条第 2 項に基づく基準 ( 以 



下 「 4 2 条基準」という。 ) として制定したこと。 

3. 4 2 条基準及び承認基準の 取扱いについて 

(1) 4 2 条基準 

平成丁 4 年 1 0 月 1 日以降に製造又は 輸入されるもののうち、 当該基準に適合しな 

いものは、 薬事法第 6 5 条第 2 号の規定に基づき、 既に薬事法第 1 4 条第 1 項 ( 第 2 

3 条において準用する 場合を含む。 ) 又は第 1 9 条の 2 第 1 項の規定に基づく 承認を 

受けているものも 含めて、 販売、 製造、 輸入等が禁止されること。 

(2) 承認基準 (4 2 条基準に該当する 部分を除く。 ) 

① 承認基準の「適用範囲」に 該当するコンタクトレンズであ って、 当該承認基準に 

適合しないものについては、 個別に品質、 有効性及び安全性が 十分なレベルにあ る 

ことを示す資料が 提出されれ ば 、 これに基づき 審査を行 う ものであ ること。 

② 承認基準の「適用範囲」に 該当するコンタクトレンズであ って 、 既に薬事法第 1 

4 条第 1 項 ( 第 2 3 条において準用する 場合を含む。 ) 又は第 1 9 条の 2 集 1 項の 

規定に基づく 承認を受けているものについては、 直ちに当該承認基準に 適合した記 

載とするための 承認事項一部変更承認申請を 行 う 必要はないが、 今後、 何らかの承 

認事項一部変更承認申請を 行 う 場合に、 当該承認基準に 準じた整備を 図るよ う 指導 

されたい。 

③ 承認基準の規定のうち「表示」については、 承認を行 うに 当たって要求される 事 

項 ではないが、 「適用範囲」に 該当するコンタクトレンズの 表示に当たっては、 本 

規定を参考として 適切な表示を 行うよう指導されたいこと。 

4. その他 

視力補正用コンタクトレンズ 基準の「 3  直径」 「 5  べースカーブ」及び「 6  項 

点 屈折 力 」の中の「 イ 含 水率が 10% 未満であ るレンズ ( ロに 掲げるものを 除く。 ) 

」とは、 いわゆるハードコンタクトレンズをいい、 「ロ 合水率が 10% 未満であ り、 

かっ、 柔軟性の高い 材料で作られたレンズ」とは、 ひわりる非食水性ソフトコンタクト 

レンズをいい、 「ハ 台水率が 10% 以上であ るレンズ」 とは、 いわゆるソフトコンタ 

クトレンズをい う ものであ ること。 また、 「 5  べースカーブ」の「 イ 含 水率が 10 

% 未満であ るレンズ ( ロに 掲げるものを 除く。 ) 」の中の「ポリメチルメタクリレート 

製のレンズ以外のレンズ」とは 酸素透過性ハードコンタクトレンズをい う ものであ るこ 

と 。 



 
     

 
  

 

方
 

5
 

Ⅰ
 

2
 

3
 

第
 

 
 

報
 

宮
 

曜
日
 

金
 

日
 

5
 

月
 

O
 

l
 

年
 

3
 

 
 

成
 

平
 

フ
睡
穏
幣
驚
 き
 球
軽
卜
 は
こ
か
で
で
 八
 

鮭
鉗
弗
 兼
行
浮
田
 W
 円
遠
轟
睡
ヰ
帝
鱗
 8
8
 霧
禰
卸
離
榛
叫
が
 げ
僻
 ，
了
せ
 き
 9
 輔
田
八
 な
 じ
パ
鱗
 ，
 梓
 S
 

穏
ミ
窩
起
 ，
 辮
弗
暁
笘
 洋
風
 醸
 9
 持
辞
き
 雪
菜
 送
み
 群
落
 ぎ
荘
 浮
甲
 浮
 こ
 。
 

&
 
 輯
憶
 

八
 
%
 美
優
 法
き
凍
兼
邱
パ
餓
 か
で
Ⅴ
Ⅹ
 

逮
碑
膵
捧
 S
 モ
 か
み
軽
騎
叫
か
 簿
憶
 ，
 帝
 8
 卸
璃
 ㈱
 蒋
 ，
 簿
湘
 碑
ぎ
汗
輯
醍
 
（
 
妥
づ
 
「
 
縄
浅
蕗
し
什
ぢ
 ひ
し
 

S
%
P
 蘇
嚢
弊
 芳
志
逆
馬
 ぎ
荘
 沖
山
 浮
こ
 。
 

口
韓
 茉
優
法
器
 択
簗
け
パ
鍬
 か
て
Ⅴ
 れ
 

逮
揺
弗
 蕪
げ
鍛
が
 滞
パ
闘
園
叫
畦
捧
甘
 <
c
g
 
礒
帆
髄
ト
 $
 号
 シ
 パ
睡
逮
ヰ
 が
肝
 雙
ト
 9
 職
蝋
鰍
軽
 ，
 薄
湘
 

隠
 ，
 膵
潮
爾
め
め
め
 

・
 
き
費
推
礫
浄
囲
鱗
 8
 杓
韻
じ
パ
鐸
部
 潮
頭
 9
 仕
 
（
 
o
o
p
 

朝
一
（
 

ご
葮
霞
 Ⅹ
 笘
凍
 ）
）
昌
運
 
遥
パ
軒
 

年
立
 蹄
鐸
媛
 浮
 き
 。
 

頭
え
 ｜
刃
凄
 @
 代
 

へ
 
時
法
 磁
驚
 き
 冶
懐
薄
み
睡
 か
て
Ⅴ
 れ
 
（
 
ロ
 -
 
じ
 輌
寺
 が
が
 9
 串
靱
八
 。
）
 

マ
 Ⅴ
Ⅹ
 8
 織
思
 S
 津
蒋
籠
 9
 母
港
 S
 辞
儀
 曲
鱗
 
（
 
輯
づ
 
-
 
九
 @
 刃
迂
 @
 さ
 
什
ぢ
迅
し
柑
 望
潮
叫
か
 什
曄
 ，
 

申
 S
 職
袋
潮
爽
 ，
仇
 C
 Ⅰ
 漣
 達
ナ
 埼
 ㎏
 こ
て
 １
 7
%
8
 マ
マ
八
一
 
ハ
 %
t
I
 
パ
簾
 離
洲
 餌
笘
浮
 九
一
が
 番
 １
双
（
 
g
 肝
 

0
,
 
の
 
め
 
何
 
%
 牡
遷
み
浮
晦
ぎ
荘
 蒔
田
 弔
 ，
 快
 こ
 %
 ヰ
 達
文
 時
 ㌧
 に
て
 １
 7
%
5
 で
Ⅴ
 沌
 吏
卒
 8
 て
で
 Ⅹ
 帝
餌
む
パ
 

軽
灘
卸
侍
ぎ
 帝
人
 ｜
お
 む
１
 %
8
 卜
辞
ま
 轟
 受
忍
 み
浮
運
ぎ
南
 浮
 か
 群
芳
。
 

0
 
%
 夫
偲
 驚
き
 笘
弗
離
パ
 緩
む
，
 登
 U
,
 捜
轄
許
 9
 襄
打
畦
 笘
パ
 布
田
 酋
浮
て
 Ⅴ
 れ
 

之
｜
お
迂
 １
時
 熊
轡
熊
叫
囲
肘
錐
 ，
 命
 S
 零
翻
湘
蒜
 ，
 幾
弗
叫
 き
浮
良
｜
刃
 3
@
%
5
 
ヰ
辞
 ）
 
n
 ョ
 
8
%
 凶
パ
浮
 

起
立
 恵
 浮
か
浮
 ぢ
 。
 

二
 
%
 粥
審
法
告
決
 軽
目
 吋
帯
 か
で
Ⅴ
Ⅹ
 

き
か
ハ
 @
 が
 ぎ
 J
 ㎏
 9
 捧
 0
.
 

ぎ
雲
簿
ヨ
パ
轄
耳
 二
 %
 持
田
斉
Ⅰ
。
 

0
 
%
 卸
爵
蕪
津
 

ム
蜂
喪
掛
法
乙
叢
湘
姜
パ
持
 
か
で
Ⅴ
Ⅹ
百
む
 錘
 集
か
 ヴ
 8
 め
溺
八
 。
 
-
 

て
 Ⅴ
 れ
 8
 琳
呂
帝
マ
 Ⅴ
れ
 %
@
 №
（
目
送
 爽
畏
ま
簸
 
（
 
爵
お
 ㌍
 棚
蒜
鬨
鞭
 ）
 舘
雙
 
荷
轄
 吐
 八
ロ
 雙
由
辮
滋
 

梼
 
（
Ⅱ
（
 
い
 

蜀
漢
 ぎ
一
と
鍬
玲
 円
か
 て
 Ⅴ
 れ
 。
 
棚
 @
%
 嚥
 Ⅰ
 ㌣
建
 つ
回
 こ
し
 S
 沌
嚥
顛
訂
き
輻
パ
宛
油
襄
 

曄
迂
廉
驚
辮
 叫
か
 汗
睡
 ，
 申
 3
 滞
 ㍾
 鰍
駅
 ，
 澤
 S
 熱
一
 
㌍
 雙
葵
ひ
 簸
懐
牡
ぎ
汗
鏑
瓶
穣
葉
凄
 9
 頭
 や
 町
義
ポ
 ，
市
 

二
 %
 ぎ
礒
灘
 9
 叢
 蕪
辞
 轟
喪
か
鎔
建
舟
パ
浮
印
持
鏑
帝
援
 洋
二
  
 

口
酸
巣
畳
 ま
 き
凍
輻
肝
み
 祷
が
で
Ⅴ
 れ
 

蕾
査
弗
轟
 Ⅳ
浮
が
柵
み
患
難
 穏
俺
 浮
世
 9
 怯
 ，
八
 %
 竪
史
 の
 舜
 み
 8
%
 使
熊
播
か
 憶
持
粟
ぎ
 燕
 浮
田
斉
 ヲ
 。
 

い
 
な
 憶
や
 

マ
 Ⅴ
Ⅹ
（
時
弊
 趨
怯
き
逮
淀
坤
吋
鼓
 か
て
Ⅴ
 れ
甲
咲
斑
芸
畏
怯
 お
次
沸
騰
 パ
鋳
平
竪
 U
,
 糊
 舞
曲
 0
3
%
 
ぢ
母
 

尊
み
茶
山
斗
 汗
て
 Ⅴ
れ
 %
 靱
八
 ，
）
 
尽
努
陣
韓
癬
醐
繍
 
（
轟
轟
 
蒲
 か
数
 運
ぬ
粛
 9
%
 打
て
Ⅴ
八
 %
 靭
睡
 。
 み
 5
 麒
圃
 

系
輯
荻
碑
俺
潮
逮
 円
か
 輯
麟
 ぎ
め
。
 蒋
づ
穣
は
 。
）
 
離
 靭
帯
勲
 鼓
 づ
 9
 津
輯
授
汚
き
革
 ，
 蝶
軸
て
 >
 凍
 9
 緩
蒋
雙
 

%
 離
 樹
 叫
か
 糊
卸
描
 ぎ
ロ
㍉
 舶
逮
ぢ
パ
簿
離
蒋
か
肪
蝉
窪
憶
 轡
ね
 斉
田
溝
 G
 鰻
酊
耕
鼓
 痛
苦
。
 

㏄
 
捌
料
禰
 

へ
 
%
 斉
も
音
お
 遮
滞
驚
目
穣
 か
で
Ⅴ
 凍
 
（
ロ
方
 
描
憶
 か
が
 9
 ゆ
轄
 八
 "
 ）
 

%
 蘇
自
離
潮
曳
か
 行
使
，
 ぎ
嚥
さ
 

訂
辞
接
パ
ま
 ，
 小
 S
 榊
琳
襯
舜
 ，
 簸
沸
憶
さ
溝
 剛
敵
 8
 片
 や
き
 輯
 

轄
頭
み
離
運
授
荘
斉
膵
浮
接
 。
 

口
軽
 芙 構
法
 岩
穣
湘
 藤
パ
 華
む
，
 吾
む
，
 鵜
簗
鰍
 8
%
 ぢ
業
 逮
ぺ
臨
 中
生
 澤
で
 Ⅴ
Ⅹ
 

て
 Ⅴ
 洩
簿
醸
蛾
鑓
す
 Ⅴ
 臥
 Ⅹ
 １
㎏
 S
 叢
礒
 嬰
が
 回
帝
パ
姦
 軌
轍
 簾
迂
格
肇
沌
 叫
か
 什
弾
キ
 9
 率
暖
噛
弗
 ，
 

ぬ
趨
熊
圏
湘
叫
 か
 肘
曄
 ，
 ざ
吋
蟹
 8
 醸
潮
 打
鼓
 ぎ
 パ
空
中
 8 笘
 ㍾
 漱
帝
 。
 掛
執
 時
ぎ
 浮
碑
蒋
 9
 件
 ゃ
淫
碁
 

持
 s
0
 
鞭
 帝
範
 弔
 餅
粥
沈
酔
持
荷
鞍
 洛
鼓
珠
辻
 S
%
 安
打
 扮
好
 
出
 き
槻
 二
回
 辮
 S
 叢
室
汀
碗
荘
か
毒
更
瀋
パ
浮
 

涛
コ
パ
舜
琵
 持
戒
 鋳
 呼
鈴
 了
 。
 

耳
笘
苑
 蒔
田
 轄
ぢ
 "
 



ラ
膵
汁
姜
 愛
器
 鞍
輻
綾
パ
漣
キ
で
 Ⅴ
Ⅹ
 

将
抵
 額
打
ヨ
 耳
パ
癩
鵜
軸
勒
ぎ
髄
艶
湘
憶
き
 億
曲
，
 出
 8
 集
 職
 犠
簾
 ，
 持
ミ
灘
 石
鼓
 項
か
灘
掬
酵
笘
浮
 強
靱
 蝕
 

 
 

 
 

錘
鉛
 弗
鰍
 Ⅳ
 鐸
窃
搬
接
鱗
穫
睡
 韓
神
ひ
も
 迅
患
轍
 9
 援
を
き
 弄
 巌
申
け
蘇
 ・
 申
 9
%
 礒
照
 で
で
 寒
な
 1
 時
 8
 

号
 

漣
漣
 め
簗
や
帝
弗
 G
,
 小
器
 也
授
穣
灘
ミ
叢
媛
蘇
稜
秦
酎
穣
簗
 達
己
轍
弼
曲
蕗
浮
 晩
暉
 ざ
 。
 

5
 

Ⅰ
 

2
 

3
 

第
 

報
 

官
 

瞳
日
 

金
 

日
 

5
 

月
 

O
 

 
 

隼
 

3
 

Ⅰ
 

成
 

平
 

  



川添 2 

ハードコンタクトレンズ 承認基準 

1 , 適用範囲 

この基準は、 視力補正を目的として 角膜表面に涙を 介して直接 装屈 するプラスチック 

レンズのうち、 含 水率が 10% 未満の硬いレンズに 要求される事項を 規定する。 

2. 引用規格 

この基準は下記規格又は 基準を引用する。 

「視力補正用コンタクトレンズ 基準」 ( 平成 1 3 年厚生労働省告示第 3 4 9 号 ) 

Ⅱ SK7105:1981 プラスチックの 光学的特性試験方法 

1508599: 1994  分光及び視感透過率の 測定 

1509337-1:1999  後面頂点屈折力 め 測定 一 パー トエ : 手動焦点合わせによる フオ シメ 

一タを 用いた方法 
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4.4 厚さ 
「視力補正用コンタクトレンズ 基準」のとおり   

IS09339-1 等の試験法を 参考に実施する。 

4.5 べースカーブ 

「視力補正用コンタクトレンズ 基準」のとおり   

また、 前面及び後面周辺部の 曲率半径を測定する 時、 その許容 差は 、 表示された曲 

率半径の土 0.l0mm 以内であ ること。 

ただし、 前面及び後面周辺部の 曲率半径は測定可能な 場合に対して 適用される。 

ISO10338 等の試験法を 参考に実施する。 

4.6 頂点屈折 力 

「視力補正用コンタクトレンズ 基準」のとおり。 

IS09337-1 等の試験法を 参考に実施する。 



4.7 視感透過率， 

レンズ又はレンズと 同一の原材料の 平板に平行光線を 垂直に当て、 測定値から入 

射光量に対する 透過比量の割合 (%) を計算する時、 その許容 差は 、 設定された 視 

感 透過率の土 5%  0 絶対値 ) 以内であ ること。 

Ⅱ SK7105 、 1S08599 等の試験法を 参考に実施する。 

* : 可視スペクトルの 波長城全体における 平均透過率 

4.8 酸素透過係数 

レンズ又はレンズと 同一の原材料の 平板を用いて 電極伝又はクーロメトリ 一法に 

て測定し、 酸素透過係数を 計算する時、 その許容 差は 、 設定された酸素透過係数の 

土 20% 以内であ ること。 

IS09913-1 、 IS09913-2 等の試験法を 参考に実施する。 

4.9 強度 

レンズ又はレンズと 同一の原材料の 平板を用いて 圧縮折り曲げ 試験及び衝撃強度 

試験を行い、 強度を評価すること。 圧縮折り曲げ 試験については、 試験片に荷重を 

加え、 試験片に加わる 全荷重と変形量を 測定することが 可能な装置で 測定する。 衝 

撃 強度試験については、 試験片の上に 鋼 球を落下させ、 試験片の 50% が破壊する 

高さを測定することにより、 50% 破壊エネルギーを 計算する。 

ISO 11984 等の試験法を 参考に実施する。 

4.]0 屈折率 

レンズ又はレンズと 同一の原材料の 平板を用い、 その屈折率をアッベ 屈折計を用 

いて測定する 時、 その許容 差は 、 設定された屈折率の 土 0.002 以内であ ること。 

Ⅱ SK7105 、 1S09914 等の試験法を 参考に実施する。 

4.1] ト一リックレンズの 曲率半径 

レンズの二つの 主 経線のべースカーブを 測定する時、 表示されたべースカーブと 

の許容 差は、 共に 、 次の表の左横に 掲げる区分に 応じ、 それぞれ国表の 右欄 に掲げる 

値 以内であ ること。 

二つの 主 経線のへ。 一 スカーフ。 間の差 許容 差 (mm) 

(mm) PMh 皿 皿の場合 RGP の場合 

0 を超え 0 ． 2 以下のもの @@ 0.025 @ 0.05 

0 ． 2 を超え 0 ． 4 以下のもの @@ 0.035 @ 0.06 

0 ． 4 を超え 0 ． 6 以下のもの @@ 0.055 @ 0.07 

0 ． 6 を超えるもの @@ 0.075 @ 0.09 

4.12 円柱屈折力度 ぴ 円柱 軸 ( ト一リックレンズの 場合 ) 

レンズの円柱屈折 力 及び円柱 軸を Ⅱ SB7183 に規定するレンズメータを 用いて 

測定する時、 その表示された 円柱屈折 力 及び円柱 軸 との許容 差は、 次の表の左横に 掲 



げる区分に応じ、 それぞれ 同表 の石欄に掲げる 値 以内であ ること。 

円柱屈折 力 ( テ 。 イ オフ。 ト卜 ) 許容 差 ( テ 。 イオフ。 トリ一 ) 

0  を超え 2.0(N 以下のもの @ 0.25 

2,00  を超え 4.00 以下のもの @ 0.37 

4.00 を超えるもの @@ 0.50 

円柱 軸 C  ) 許容 差 C ) 

一十 5 

4.]3 プリズム誤差 

レンズのプリズムディオプトリーをⅡ SB7183 に規定するレンズメータを 用い 

て 測定する時、 その許容差は 次の表の区分に 応じ、 それぞれ 同表 の石欄に掲げる 値 以 

内であ ること。 

頂点屈折 力 ( ディオフ。 トリー ) 許容 差 ( テ 。 イ オフ。 トリ一 ) 

0 以上 6.00 以下のもの 士 0.25  ム 

6.00  を超えるもの @@ 0.50@A 

5. 化学的要求事項 

残留モノマー、 添加 剤 等の溶出量及び 抽出可能物質全体の 溶出量を評価すること。 

目的の残留 物は ついて適切な 抽出条件 ( 溶媒、 温度、 時間等 ) で抽出し、 試験を行 う 

こと。 抽出可能物質全体の 溶出量 は ついては、 ISO 10340 等の試験法を 参考に実施する。 

6. 生物学的要求事項 

レンズの材料を 特定し、 その生物学的安全性について、 「医療用具及び 医用材料の墓 

磁的な生物学的試験のガイドライン」に 基づいて評価すること。 ただし、 亜急性毒性試 

験に代わるものとして、 家兎眼襲用試験を 行 う こと。 

家兎眼 襲 用試験においては IS09394 等の試験法を 参考に実施する。 

7. 容器又は被 包 

コンタクトレンズ ( 保存 液に 充填しない状態で 出荷される製品は 除く。 ) の直接の容 

器又は被 包は ついて、 一次包装としての 使用双例がないもの 等新規の材料を 使用する 場 

合 には、 細胞毒性試験等に よ る生物学的安全性試験を 行い、 評価すること。 

8. 表示 

8.] 一次包装 

一次包装には、 次の事項を表示すること。 
(1) 販売名 ( 二次包装を用いる 場合は、 輸入先 国 での販売名も 可 ) 

(2)  レンズデータ 

① ハードコンタクトレンズ ( ②及び③に該当しないもの ) 



ア ．べースカーブ (mm) 

イ ．頂点屈折 力 ( ディオプトリ づ 

ウ ．直径 (mm) 
② ト一リックレンズ 

ア ．べースカーブ (mm) 

イ ．球面屈折 力 ( ディオプトリ づ 
ウ ．円柱屈折 力 ( ディオプトリ づ 

ェ ．直径 (mm) 

オ ． 円柱 軸 C) 

③ バイフォーカルレンズ、 マルチフォーカルレンズ 及びプロバレッシブレンズ 

ア ．べースカーブ (mm) 

イ ．連用頂点屈折 力 ( ディオプトリ 一 ) 

ウ ．有効加入屈折 力 ( ディオプトリ づ 

ェ ． 直径 (mm め 

(3) 製造番号又は 製造記号 ( ロット番号等 ) 

(4)  使用期限 ( 保存 液に 充填しない状態で 出荷される製品は 除く。   

8.2  二次包装 

二次包装には、 次の事項を表示すること。 

二次包装を用いず、 一次包装を最小販売単位の 包装として用いる 場合は 、 次の事項 

を 一次包装に表示すること。 

(1) 製造業者又は 輸入販売業者の 氏名又は名称及び 住所 

(2) 医療用具の承認番号 

(3) 販売名 

(4) レンズデータ 

8.1 によること。 

(5) 製造番号又は 製造記号 ( ロット番号等 ) 

(6) 使用期限 ( 保存 液に 充填しない状態で 出荷される製品は 除く。 ) 

8.3  一次包装、 二次包装又は 添付文書 

一次包装、 二次包装又は 添付文書により、 以下の事項を 記載すること。 
(1) 構成モノマ一名 

(2) 着色剤、 紫外線吸収剤を 使用した場合はその 名称 

(3)  特別な保存又は 取扱い ( 例 : 凍らせないこと、 改憲防止シールが 破れていた場 

合使用厳禁、 表面処理など 特殊加工を施している 製品の洗浄方法 ) 

(4) 警告及び注意事項 

(5)  終日 装 用の製品の場合、 終日襲用のみの 旨 

上記 (1) 及び (2) の記載については、 別紙によること。 

なお、 保存液及び防腐剤 ( 防腐剤があ る場合 ) の主成分の名称を 記載することが 望 

ましいこと。 




