
新（改正案）  旧（現行）   

別紙1  

1．ハードコンタクトレンズの成分に係る表記方法  

（1）構成モノマーの名称については以下によること。  

これら以外の構成モノマーについては、これに準  

じて表記すること。  

アルキルメタクリレート系化合物  

フッ素含有メタクリレート系化合物  

ケイ素含有メタクリレート系化合物  

ケイ素含有スチレン系化合物  

アクリルアミド系化合物  

メチルメタクリレート又は仙m  

2－ヒドロキシエチルメタクリレート又は2十脚心  

シクロアルキルメタクリレート  

メタクリル酸又はMAA  

エチレングリコールジメタクリレート又は  

別紙3  

1 ハードコンタクトレンズの成分に係る表記方法  

（1）構成モノマーの名称については以下によること。  

これら以外の構成モノマーについては、これに準  

じて表記すること。  

フッ素含有メタクリレート系化合物  

ケイ素含有メタクリレート系化合物  

メチルメタクリレート又はⅧ仏  

2－ヒドロキシエチルメタクリレート又は2一服MA  

シクロアルキルメタクリレート  

ケイ素含有スチレン系化合物  

メタクリル酸又は仙  

EGDMA  

N－ビニルピロリドン又はWP  

（2）着色剤の名称については以下によること。これら   

以外の着色剤については、これに準じて表記する   

こと。   

アントラキノン系着色剤   

フタロシアニン系着色剤   

アゾ系着色剤  

（2）着色剤の名称については以下によること。これら   

以外の着色剤については、これに準じて表記する   

こと。   

アントラキノン系着色剤   

フタロシアニン系着色剤   

アゾ系着色剤   

キノリン系着色剤  

（3）紫外線吸収剤の名称については以下によること。   

これら以外の紫外線吸収剤については、これに準   

じて表記すること。   

ベンゾトリアゾール系紫外線吸収剤   

ベンゾフェノン系紫外線吸収剤  

（3）紫外線吸収剤の名称については以下によること。   

これら以外の紫外線吸収剤については、これに準   

じて表記すること。   

ベンゾトリアゾール系紫外線吸収剤   

ベンゾフェノン系紫外線吸収剤  
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新（改正案）  旧（現行）   

2 ハードコンタクトレンズの保存液及び防腐剤の成  

分に係る表記方法  

（1）保存液の主成分の名称については以下によるこ  

とが望ましい。これら以外の成分については、こ  

れに準じて表記することが望ましい。  

陰イオン界面活性剤  

陽イオン界面活性剤  

非イオン界面活性剤  

ポリビニルアルコール又はPVA  

ヒドロキシエチルセルロース又はHEC  

2．ハードコンタクトレンズの保存液及び防腐  

剤の成分に係る表記方法  

（1）保存液の主成分の名称については以下によるこ   

と。これら以外の主成分については、これに準じ  

て表記すること。  

陰イオン界面活性剤  

陽イオン界面活性剤  

非イオン界面活性剤  

両性界面活性剤  

ポリビニルアルコール又はPVA  

ヒドロキシエチルセルロース又はHEC  

（2）防腐剤の名称については以下によること。これら   

以外の堕塵剋については、  

これに準じて表記すること。  

パラベン  

デヒドロ酢酸塩  

クロロブタノール  

塩化ベンザルコニウム  

エデト酸塩又はEDTA  

グルコン酸クロルヘキシジン  

（2）防腐剤の名称については以下によることが望ま   

しい。これら以外の成分については、これに準じ   

て表記することが望ましい。  

パラベン   

デヒドロ酢酸塩   

クロロブタノール   

塩化ベンザルコニウム   

エデト酸塩又はEDTA  
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「ソフト（ハイドロゲル）コンタクトレンズ承認基準」  

新（改正案）  旧（現行）  

ソフト（ハイドロゲル）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  

介して直接装用するプラスチックレンズのうち、含水  

率が10％以上のものに要求される事項を規定する。  

ソフト（ハイドロゲル）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で免膜裏面に涙を  

介して直接装用するプラスチックレンズのうち、含水  

率が10％以上の軟らか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。  

2．引用規格   

この基準は下記規格又は基準を引用する。  

レンズメータ   

プラスチックの光学的特性試験方  

プラスチックの引張試験方法   

プラスチックー吸水率の求め方   

色の測定方法一反射及び透過物体  

分光及び視感透過率の測定  

レンズメータ  

プラスチックの光学的特性試験方  

プラスチックの引張試験方法  

プラスチックー吸水率の求め方   

医療機器の生物学的評価二第1  

色の測定方法一反射及び透過物体  

JIS B7183：1995  

JIS K7105：1981  

法  

JIS K7113：1995  

JIS K7209：2000  

JIS Z8722：2000  

色  

ISO8599：1994  

JIS B7183：1995  

JIS K7105：1981  

法  

JIS K7113：1995  

JIS K7209：2000  

丁IS T O993－1：2005  

部：評佑及び試験  

JIS Z8722：2000  

色  ISO9337－1：1999 後面頂点屈折力の測定－パート  

1：手動焦点合わせによるフォシメータを用いた方法  

ISO9338：1996 直径の測定  

ISO9339－2：1998 厚みの測定－パート2：ハイドロ  

ゲルコンタクトレンズ  

ISO9394：1998 家兎眼を用いた接眼試験による生体  

適合性評価  

ISO9913－1：1996 パート1：FATT法による酸素  

透過性及び透過率の測定  

ISO9914：1995 コンタクトレンズ材料の屈折率の測  

定  

hthalmic o  tics－Contactlenses  ISO9394：1998  

and contact lens care roducts－Determination of  

biocom  ,atibilit ocular stud  with rabbit e  

hthalmic o  ISOl1987：1997  0  tics － Contact  

1enses －Determination of shelf－1ife  

ISO18369－3：2006 0phthalmic optics R Contact  

lenses Part 3：Measurement methods  

hthalmic o  ISO18369－4：2006  ,tics - Contact 

1enses － Part 4：Physicochemicalproperties of  

contact lens materials 

「ソフトコンタクトレンズ及びソフトコンタクトレン  

ズ用消毒剤の製造（輸入）承認申請に際し添付すべき  

資料の取扱い等について」（平成11年3月31日医薬  

審第645号）  

「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を  

改正する法律の施行に伴う医薬品、医療機器等の製造  

管理及び品質管理（G肝／QMS）に係わる省令及び告示の  

制定及び改廃について」 （平成17年3月30目薬食監  

麻発第0330001号）第4章第4滅菌バリデーション基  

準（以下「滅菌バリデーション基準」という。）  

曲率半径の測定  

ハイドロゲルレンズの含水率の測定  

溶出性物質の測定法  

コンタクトレンズ試験用生理食塩水  

コンタクトレンズの安定性の測定  

（輸入）承認申請に必要な生物学的  

ISOlO338：1996  

ISOlO339：1997  

ISOlO340：1995   

ISOlO344：1996   

ISOl1987：1997  

「医療用具の製造  

安全性試験の基本的考え方について」  

（平成15年2月13日医薬審発第0213001号）  

「ソフトコンタクトレンズ及びソフトコンタクトレン  

ズ用消毒剤の製造（輸入）承認申請に際し添付すべき  

資料の取扱い等について」（平成11年3月31日医薬  

審第645号）  

告示の制定及び改廃について」（平成17年3月30目  

薬食監麻発第0330001号）第4章第4滅菌バリデーシ  

ョン基準（以下「滅菌バリデーション基準」という。）  
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旧（現行）  

「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を  

改正する法律の施行に伴う医薬品、医療機器等の製造  

管理及び品質管理（GMP／QMS）に係る省令及び  

3．定義   

3．1バイフォーカルコンタクトレンズ（二重焦点コ   

ンタクトレンズ）   

通常遠方視と近方視補正用の二つの光学部からな   

る多焦点コンタクトレンズ   

3．2 多焦点コンタクトレンズ   

異なる屈折力の、二つ以上の明らかに分割された   

領域を備えるように設計されたコンタクトレンズ   

3．3 累進屈折カコンタクトレンズ   

屈折力がレンズの一部又は全体にわたって独立的   

ではなく連続的に変化し、一つ以上の視距離範囲の   

補正を与えるように設計されたコンタクトレンズ   

3．4 トーリックコンタクトレンズ   

トロイダル形状の前面及び／又は後面光学部を持   

つコンタクトレンズ  

3．5 一次包装  

コンタクトレンズを直接に覆う容器又は包装で、   

さらにこれが二次包装される場合は、いわゆる「内   

袋」に該当する。   

3．6 二次包装   

一次包装を直接に覆う容器又は包装で、通常、複   

数の一次包装されたコンタクトレンズを入れるもの   

をいう。  

3．定義   

3．1バイフォーカルコンタクトレンズ（二重焦点コ   

ンタクトレンズ）   

通常遠方視と近方視補正用の二つの光学部からな   

るコンタクトレンズ   

3．2 多焦点コンタクトレンズ   

異なる屈折力の二つ以上の明らかに分割された領   

域を備えるように設計されたコンタクトレンズ   

3．3 累進屈折カコンタクトレンズ   

屈折力がレンズの一部又は全体にわたって独立的   

ではなく連続的に変化し、一つ以上の視距離範囲の  

補正を与えるように設計されたコンタクトレンズ   

3．4 トーリックコンタクトレンズ   

トロイダル形状の前面及び／又は後面光学部を持   

つコンタクトレンズ  

3．5 一次包装   

コンタクトレンズを直接に覆う容器又は包装で、   

さらにこれが二次包装される場合は、いわゆる「内  

袋」に該当する。   

3．6 二次包装   

一次包装を直接に覆う容器又は包装で、通常、複   

数の一次包装されたコンタクトレンズを入れるもの   

をいう。   

3．7使用期限   

最終包装製品の形態で、通常の流通下における保   

存条件（特定の保存条件がある場合は、その保存条  

件）において保存された場合に、当該製品の品目  

様（有効性、安全性、性能等）を保証しうる期限  
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新（改正案）  H（現行）  

1．物理的要求事項   

4．1形状及び外観   

飽和状態となるまで膨潤させたレンズが、次の（1）から  

（3）までの基準を満たさなければならない。。  

（1）内部に気泡、不純物又は変色があってはならない。   

（2）対象を10倍率以上に拡大して観察する装置を用   

いて観察するとき、表面に刷莫等に対して有害な傷  

又は凹凸があってはならない。   

（3）縁はなめらかな丸みを帯び、剤莫等に障害を与え  

るおそれのある形状であってはならない二   

1S（＝8369－3等の試験法を参考に実施すな  

4．2 直径  

飽和状態となる圭で膨潤させたレンズの直径を測定   

するとき、いずれの箇所においても、その許容差は、   

表示された直径の±0．20m以内でなければならない＝   

ISO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

4．物理的要求事項   

4．1形状及び外観   

飽和状態となるまで月餅閏させたレンズが、次の（1）   

から刷までの基準を満たさなければならない。  

（1）内部に気泡、不純物又は変色があってはならないしニ  

（2）対象を10倍率以上二に拡大Lて観察する装置を用  

いて観察するとき、表面に角月莫等に対して有害な  

傷又は凹Plがあってはならない。  

（3）縁はなめらかな丸みを帯び、角膜等に障害を与え  

るおそれのある形状であってはならない。  

4．2 直径   

飽和状態となるまで月頴閏させたレンズの直径を測定   

するとき、いずれの箇所においても、その許容差は、   

表示された直径の±0．．20m以内でなければならない。  

圭た、中央光学部直径を測定する時、その許容差は、   

設定された直径の±0．20m以内であること。  

ただし、中央光学部直径は測定可能な場合に対して   

適用される。   

ISO93：∋8等の試験法を参考に実施する。  

4．3 厚さ   

飽和状態となるまで膨潤させたレンズの厚さをその  

中心で測定するとき、その許容差は、設定値が0．10mm  

以下のものにあっては設定値の±（0．010＋（設定値×  

10％））m以内でなければならず、設定値が0．10wl  

を超えるものにあっては設定値の±（0．015＋（設定値  

×粥も））m以内でなければならない。  

ISO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

4．3 厚さ   

飽和状態となるまで月餅閏させたレンズの厚さをその   

中心で測定するとき、その許容差は、設定値が0．10m   

以下のものにあっては設定値の±（0．010＋（設定値×  

10％））m以内でなければならず、設定値が0．10m   

を超えるものにあっては設定値の±（0．015＋（設定値   

×5？イ）））m以内でなければならない。   

1SO9339－2等の試験法を参考に実施する。   

4．4 ベースカーブ   

飽和状態となるまで膨潤させたレンズの後面の光学   

部の中央の曲率半径（以下「ベースカーブ」というっ）   

を測定するとき、そ（プ〕許容差は、表示されたベースカ   

ーブの±0．20mm以内でなければならないノ   

ISOlO338等の試験法を参考に実施する一  

1．4 ベースカーブ   

飽和状態となる圭で賠勾閏させたレンズの後面の光学  

部の中央の曲率半径（以下「ベースカーブ」という．）  

を測定するとき、その許容差は、表示されたベースカ  

ーブの±0．20mm以内でなければならない。  

ISO18369－3等の試験法を参考に実施する〕  
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旧（現行）   新（改正案）   

4．5 頂点屈折力   4．5 頂点屈折力   

飽和状態となるまで月勧閏させたレンズの水分を除去   飽和状態となるまで月謝閏させたレンズの水分を除去   

した後、その後面をレンズメータ（工業標準化法（昭  した後、その後面を．丁ISB7183に規定するレンズメー   

和24年法律第185号）に基づく日本工業規格（JISB  タの光源部に向けて頂点屈折力を測定するとき、その   

7183）に適合するレンズメータをいう。以下同じ。）   許容差は、次の表に掲げる表示された頂点屈折力の区   

の光源部に向けて頂点屈折力を測定するとき、その許  分に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内でなけ   

容差は、次の表に掲げる表示された頂点屈折力の区分  

に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内でなけれ  

ばならない。  

D：ディオプトト  

表示された頂点屈折力許容差（ディけトリー）   表示された頂点屈折力（9） 許容差（p）   

（ディオフニトリー）   0以上±10．00以下のもの  ±0．25   

0以上±10．00以下のもの ±0．25   ±10．00を超え±20，00以  ±0．50   

±10．00を超え±20．00以 ±0．50   下のもの   

下のもの  ±20．00を超えるもの  ±1．00  

±20．00を超えるもの ±1．00  

ISO933ト1等の試験法を参考に実施する。  ISO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

4．6視感透過率  4．6視感透過率   

飽和月謝閏させたレンズ又はレンズと同一の原材料の   食包和膨潤させた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  平板に平行光線を垂直に当て、入射光量に対する透過   

対する透過光量の割合（％）を計算する時、その許容  光量の割合（％）から視感透過率（％）を計算すると   

差は、設定された視感透過率の±5％（絶対値）以内  き、その許容差は、設定された視感透過率の±5％（絶   

であること。   対値）以内であること。   

JISZ8722、ISO8599等の試験法を参考に実施する。  JISZ8722、ISO18369－3等の試験法を参考に実施す  

る。  

なお、虹彩又は瞳孔の外観（色、模様、形）を変え  

ることを目的に併せもつソフトコンタクトレンズにつ  

いては、別に規定する非視力補正用ソフトコンタクト  

レンズ承認基準の4．6視感透過率に適合すること。  

4．7酸素透過係数  4．7酸素透過係数   

飽和月餅閏させたレンズ又はレンズと同一の原材料の   飽和膨潤させたレンズ又はレンズと同一の原材料の   

平板を用いて電極法にて測定し、酸素透過係数を計算  平板を用いて電極法にて測定し、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±  するとき、その許容差は、設定された酸素透過係数の   

20％以内であること。   ±20％以内であること。   

ISO18369－4等の試験法を参考に実施する1。  ISO9913－1等の試験法を参考に実施する。   

購Lの夕帽昆（色、模様、形）を変え  

ることを目的に併せもつソフトコンタクトレンズにつ  

いては、脾クト  

レンズ承認基準の4．7 酸素透過係数に適合すること。  
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4．8 強度  

ヒレンズ又はレンズと同一の原材料の  飽和膨潤させたレンズ又はレンズと同一の原材料の   

とかけ、強度を測定し、評価すること。    平板に引張荷重をかけ、強度を測定し、評価すること。   

D試験法を参考に実施する。  J】二SK7113等の試験法を参考に実施する。  

4．9屈折率  

こレンズ又はレンズと同飢一一の原材料の  飽和膨潤させたレンズ又はレンズと同→の原材料の   

ウ屈折率をアッベ屈折計を用いて測定    平板を用い、その屈折率をアッベ屈折計を用いて測定   

容差は、設定された屈折率の±0．005  

以内であること。，  

こ0991■4等の試験法を参考に実施する。  JISK7105、ISO18369【4等の試験法を参考に実施す  

る。  

4．10含水率  

こレンズ又はレンズと同一の原材料の  飽和膨潤させたレンズ又はレンズと同一の原材料の   

つ水分量を測定し、重量（％）を計算    平板を用い、その水分量を測定し、重量（％）を計算   

：差は、設定された含水率の±2％（絶    するとき、その許容差は、設定された含水率の±2％   

うこと。  （絶対値）以内であること。   

）10339等の試験法を参考に実施する。  JISK7209、ISO18369－4等の試験法を参考に実施す  

る。  

プ及び円柱軸（トーリックコンタクト          4．11円柱屈折力及び円柱軸（トーリックコンタクト   

合  レンズの場合）   

ニレンズの表面の水分を軽く除き、JIS  飽和月餅閏させたレンズの表面の水分を軽く除き、JIS   

5レンズメータを用いてその円柱屈折    B7183に規定するレンズメータを用いてその円柱屈折   

！り定する時、その表示された円柱屈折    力及び円柱軸を測定するとき、その表示された円柱屈   

〕許容差は、次の表の左欄に掲げる区    折力及び円柱軸との許容差は、次の表の左欄に掲げる   

ごれ同表の右欄に掲げる値以内である    区分に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内であ  

ること。   

トリー）   許容差（ディオプトリー）  円柱屈折力（2）   許容差Q）  

のもの   ±0．25  0を超え2．00以下のもの   ±0．25   

下のもの   ±0．37  2．00を超え4．00以下のもの   ±0．37  

±0．50  4．00を超えるもの   ±0．50   

4．8 強度  

飽和膨潤させ宍  

平板に引張荷重を  

7113等の  Jrs li 

4．9屈折率  

飽和月新開させ寅  

平板を用い、  

する時、．  その許容  

以内であること。  

JISK7105、  

4．10 含水率  

飽和膨潤させた  

平板を用い、  

する時、その許容  

対値）  以内である  

JISK7209、ISO  

円柱屈折力  4．11  

レンズの場   

飽和膨潤させた  

7183に規定する  B  

力及び円柱軸を浬  

力及び円柱軸との  

分に応じ、  

こと。  

それぞ  

円柱屈折力（ディオブ  

0を超え2．00以下  

2．00を超え4．00以  

4．00を超えるもの  

許容差（0）  許容差ぐ）  

±5  
円柱軸（0）  

＝ヒ 5  

円柱軸（〇）  
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4．12プリズム誤差  

飽和膨潤させたレンズの表面の水分を軽く除き、JISB  

7183に規定するレンズメータを用いてそのプリズムデ  

イオプトリ∴⊥皇⊥を測定するとき、その許容差は次の表の  

左欄に掲げる区分に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げ  

る値以内であること。  

4．12プリズム誤差   

飽和月餅閏させたレンズの表面の水分を軽く除き、JIS  

B7183に規定するレンズメータを用いてそのプリズム  

ディオプトリーを測定する時、その許容差は次の表の区分に  

応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内であること。  

頂点屈折力（9）   許容姜＿＿迦＿＿   

0以上6．00以下のもの   ：±0．25   

6．00を超えるもの   ±0．50   

頂点屈折力（ディオプトリー）   許容差（ディオフ0トリー）   

0以上6．00以下のもの   ±0．25△   

6．00を超えるもの   ±0．50△   

なお、飽和月掛関する溶媒については、ISOlO344を参考と  

し、生理食塩水を用いること。  

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。   

目的の残留物に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  

の溶出量については、ISOlO340等の試験法を参考に実施  

する。  

6．煮淋肖毒及びソフトコンタクトレンズ用消毒剤との  

適合性  

平成11年3月31日医薬審第645号厚生省医薬安全局審  

査管理課長通知「ソフトコンタクトレンズ及びソフトコ  

ンタクトレンズ用消毒剤の製造（輸入）承認申請に際し  

添付すべき資料の取扱い等について」に基づいて、必要  

項目を評価すること。  

7．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、  

「医療用具の製造（輸入）承認申請に必要な生物学的安  

全性試験の基本的考え方について」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  

兎眼装用試験を行うこと。   

家兎眼装用試験においてはISO9394等の試験法を参考  

に実施する。  

8．安定性に関する要求事項   

レンズの材料に新規性のある場合は、製品安定性試験  

を実施し、評価すること。  

ISOl1987等の試験法を参考に実施する。  

5．化学的要求事項   

残留モノマー 、添加剤等（着色剤を含む）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。   

目的の残留物に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  

の溶出量については、ISO18369－4等の試験法を参考に実  

施する。  

6．煮漸肖毒及びソフトコンタクトレンズ用消毒剤との  

適合性   

平成11年3月31日医薬審第645号「ソフトコンタク  

トレンズ及びソフトコンタクトレンズ用消毒剤の製造  

（輸入）承認申請に際し添付すべき資料の取扱い等につ  

いて」に基づいて、必要項目を評価すること。  

7．生物学的要求事項   

生物学的安全性についてJIST0093－1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、  

家兎眼装用試験を行うこと。   

家兎眼装用試験においてはISO9394等の試験法を参考  

に実施する。  

8．安定性に関する要求事項   

レンズの材料に新規性のある場合は、製品安定性試験  

を実施し、評価すること。  

ISOl1987等の試験法を参考に実施する。  
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9．無菌性の保証   

滅菌バリデーション基準又はこれと同等以上の外国の  

基準に基づき、無菌性の担保を図ること。  

10．容器又は被包   

上∠さの直接の容器又は被包について、一次包装とし  

ての使用前例がない等新規材料を使用する場合には、出S  

T O993－1㈱割こして細胞毒性試験を実施  

上⊥評価すること。  

11，表示  

11．1 一次包装   

一一次包装には、次の事項を表示すること。   

（1）販売名仁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）ソフトコンタクトレンズ（2）及び3）に  該  

当しないもの）  

ア．ベースカーブ（m）  

イ．頂点屈折力（ディオフトリー呈遁世）  

ウ．直径（m）  

2）トーリソクコンタクトレンズ  

ア．ベースカーブ（Ⅰ≠）  

イ．球面屈折力（デけナトlト玉堤旦）  

ウ．円柱屈折力（デけ7Jトリづ建建）  

エ．直径（m）  

オ．門柱軸（〇）  

3）バイフォーカルコンタクトレンズ、多焦点コ  

ンタクトレンズ及び累進屈折カコンタクトレンズ  

ア．ベースカーブ（m）  

イ．遠用頂点屈折力（デ付7トリー又はD）  

ウ．有効加入屈折力（ディ寸フドノー旦旦旦）  

エ．直径（m）  

し3）製造番号又は製造記号（ロット番号等）   

（4）使用期限  

9．無菌性の保証   

「滅菌バリデーション基準」又はこれと同等以上の外  

国の基準に基づき、無菌性の担保を図ること。  

10．容器又は被包   

コンタクトレンズの直接の容器又は被包について、一  

次包装としての使用前例がないもげ）等新規の材料を使用  

する場合には、細胞毒惟試験等による生物学的安全性試  

験を行い，、評価すること。  

11．表示  

11．1一次包装  

一次包装には、次の事項を表示すること。   

（1）販売名（二次包装を剛、る場合は、輸入先国で  

の販売名も可）   

（2） レンズデータ  

1：）ソフトコンタクトレンズ（2）及び3）に該当  

しないもの）  

ア．ベースカ・一 ブ（m）  

イ．頂点屈折力（デけフトリー）  

ウ．直径（m）  

2）トーリックコンタクトレンズ  

ア．ベースか一 ブ（m）  

イ．球面屈折力（デけナトト）  

ウ．円柱屈折力（デけフトリー）  

エ．直径（m）  

オ．円柱軸（こ）  

3）バイフォーカルコンタクトレンズ、多焦点コ  

ンタクトレンズ及び累進屈折カコンタクトレ  

ンズ  

ア．ベースか一ブ（m）  

イ．遠用頂点屈折力（ディ寸ワトリー）  

ウ．有効加入屈折力（テ、、け7トリー、）  

エ．直径（m）  

（：ミ）製造番号又は製造記号（ロット番号等）  

（二1）使用期限  
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11．2 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／ト販売単位の包装  

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）販売名  

（2）レンズデータ（11．1項によること）  

（3）製造番号又は製造記号（ロット番号等）  

（4）使用期限  

（5）レンズの枚数（二次包装がある場合）  

（6）「滅菌済」、「Sterile」等滅菌済みの旨  

（7）1回限り使用の旨（当てはまる場合）  

11．3 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）ソフトコンタクトレンズの分類制度に基づくグ  

ループ名  

（2）構成モノマー名  

（3）着色剤、紫外線吸収剤を使用した場合はその名  

称  

（4）特別な保存又は取扱い（例：凍らせないこと、  

改ざん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）  

（5）警告及び注意事項  

（6）終日装用の製品の場合、終日装用のみの旨  

（7）交換スケジュール（当てはまる場合）  

（8）保存液及び防腐剤がある場合はその主成分の名  

称（レンズが保存液に充填された状態で消費者に  

手渡される製品）  

上記（1）～（3）の記載については、平成11年3月31  

日医薬審第645号厚生省医薬安全局審査管理課長通知  

「ソフトコンタクトレンズ及びソフトコンタクトレン  

ズ用消毒剤の製造（輸入）承認申請に際し添付すべき  

資料の取扱い等について」によること。   

なお、レンズが保存液に充填された状態で消費者に  

手渡される製品以外の製品については、保存液及び防  

腐剤（防腐剤がある場合）の主成分の名称を別紙4の  

とおり記載することが望ましいこと。  

11．2 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）販売名  

（2）レンズデータ（11．1項によること）  

（3）製造番号又は製造記号（ロット番号等）  

（4）使用期限  

（5）レンズの枚数（二次包装がある場合）  

（6）「滅菌済」、「Sterile」等滅菌済みの旨  

（7）1回限り使用の旨（当てはまる場合）  

11．3 一一次包装、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）ソフトコンタクトレンズの分類制度に基づくグ  

ループ名  

（2）構成モノマー名  

（3）着色剤、紫外線吸収剤を使用した場合はその名称  

（4）特別な保存又は取扱い（例：凍らせないこと、改  

窓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）  

（5）警告及び注意事項  

（6）終日装用の製品の場合、終日装用のみの旨  

（7）交換スケジュール（当てはまる場合）  

（8）保存液の主成分の名称及び防腐剤がある蓼合は  

その名称  

上記（1）～（3）及び（8）の記載については、別紙1による  

こと。  
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ソフトコンタクト  レンズの原材料ポリマ  

類に係る表記方法  

グル⊥プⅠ・‥含水率が帥％未満で非イオン性の  

も塑  

グループⅢ・‥含水率が噸オン性の  

も些  

グループⅢ・‥含水率が50％未満でイオン性のも  

一 －  

グループW・・・含水率が50％以上でイオン性のも   

⊥  

2・   ソフトコンタクトレンズの成分に係る表記方法  

川構成モノマーの名称については以下による、こと。こ   

れら以外の構成モノマーについては、これに準じて  

表記すること  

アルキルメタクリレート系化合物  

フッ素含有メタクリレート系化合物  

ケイ素含有メタクリレート系化合物  

アクリルアミド系化合物  

ウレタン含有ジメタクリレート系化合物  

2－ヒドロキシュチルメタクリレート又は2一児MA  

（ポリエチレングリコール）モノメタクリレート又  

はPEGMA  
グリセロールメタクリレート又はGMA  

シクロアルキルメタクリレート  

ヒドロキシプロピルメタクリレート又は川珊仏  

N－ジメチルアクリルアミド又はDMA  

ビニルアルコール又はVA  

N餉ビニルピロリドン又はNVP  

メタクリル酸又はMAA  

エチレングリコールジメタクリレート又は   

EGDMA  

（2）着色剤の名称については以下によること。これら以  

外の着色剤については、これに準じて表記すること  

アントラキノン系着色剤  

フタロシアニン系着色剤  

アゾ系着色剤  

トリフェノジオキサン系着色剤  

ビオラントロン系着色剤  

金属酸化物系着色剤  
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（3）紫外線吸収剤の名称については以下によること。こ  

れら以外の紫外線吸収剤については、これに準じて  

表記すること。  

ベンゾトリアゾール系紫外線吸収剤  

ベンゾフェノン系紫外線吸収剤  

別紙4  

ソフトコンタクトレンズの保存液及び防腐剤の成分に係  

る表記方法  

（1）保存液の主成分の名称については以下によること   

が望ましい。これら以外の成分については、これに準   

じて表記することが望ましい。   

塩化ナトリウム又はNaCl   

塩化カリウム又はKCl   

緩衝液  

（2）防腐剤の名称については以下によることが望まし  

い。これら以外の成分については、これに準じて表記す  

ることが望ましい。   

パラベン   

デヒドロ酢酸塩   

クロロブタノール   

塩化ベンザルコニウム   

エデト酸塩又はEDTA  

3．ソフトコンタクトレンズの保存液及び防腐剤の成分  

に係る表記方法  

（1）保存液の主成分の名称については以下によること。   

これら以外の主成分については、これに準じて表記  

すること。  

塩化ナトリウム又はNaCl  

塩化カリウム又はKCl  

緩衝剋   

（2）防腐剤の名称については以下によること。これら以   

外の防腐剤については、これに準じて表記すること。  

パラベン  

デヒドロ酢酸塩  

クロロブタノール  

塩化ベンザルコニウム  

エデト酸塩又はEDTA  

－24－   




