
コンタクトレンズ承認基準

　薬事法第２条第５項から第７項までの規定に基づき、厚生労働大臣が指定する高度

管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚生労働省告示第298号）

別表第１第1056号に規定する再使用可能な視力補正用色付コンタクトレンズ、第で1057

号に規定する再使用可能な視力補正用コンタクトレンズ、第1058号に規定する単回使

用視力補正用コンタクトレンズ、第1059号に規定する単回使用視力補正用色付コンタ

クトレンズ、第1071号に規定する再使用可能な非視力補正用色付コンタクトレンズ及

び第1072号に規定する単回使用非視力補正用色付コンタクトレンズについて、次のよ

うに承認基準を定め、平成21年４月28日から適用する○-　　　　　　　　　　”

コンタクトレンズ承認基準

１．適用範囲

　　コンタクトレンズの製造販売承認申請に添付すべき臨床試験の試験成績に関す

　る資料の添付が必要のないコンタクトレンズ．

　　なお、原則として、以下のすべてに当てはまるレンズについては、臨床試験の試

験成績に関する資料は要しないものと考えられるが、個々のレンズの特性に応じて

個別に検討する必要があること．

　　ア.原材料ポリマーの主要構成モノマー及びその組合せが承認を受けたレンズと

　　　同等であり、原材料ポリマーの基本特性（酸素透過係数、強度等）が当該既承

　　　認レンズと同等であること

　　イ．レンズデザインが球面、下－リック、レンチキｙラー、非球面、バイフォー

　　　カル、多焦点及び累進屈折カレンズのいずれかであって、その基本構造が承認

　　＼を受けたレンズの基本構造と同等であること

　　ウ．使用方法が同等め原材料ポリマーで承認を受けた終日装用の範囲内又は同一の

　　　原材料ポリマーで承認を受けた連続装用の範囲内であること

　エi　レンズの生物学的安全性が評価され、問題がないこと

２レ技術基準

　　ハードコンタクトレンズについては別添１に、ツフトコンタクトレンズについて

　は別添２に、非視力補正用ソフトコンタクトレンズについては別添３に適合するこ

　と。
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ハードコンタクトレンズ承認基準

別添１

１適顛囲　　　　　ニ

　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％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o

JIS B 7I83: I995　レンズメータ

JIS K 7IO5: 198I　プラスチツクの光学的特性試験方法

JIS T O993―I: 2OO5　医療機器の生物学的評価―第Ｉ部：評価及び試験

JIS Z 8722: 2oOO　色の測定方法―反射及ぴ透過物体色

ISO 939４: I998　oｐｈtｈaIｍic opticS ― Coｎtａct leｎSeS and contact IeｎS cａｒe productS

-ＤeteｍinatiOn Of biOcOmpatibiｈty by Ocu1ar Study With rabbit eyeS

工ＳO II９８７: I９９7　OｐｈｔｈａIｍic OｐｔｉＣS - CＯｎｔａＣt lｅｎＳｅS ‐１ｅtｅｒｍiｎａｔｉＯn Oｆ゛Sｈｅ].ｆー1ｉｆe

]:ＳO I８３６９―３: 2０Ｏ6 ' Oｐｈｔｈａ1�c oｐｔiｃS ‐ Ｃｏｎｔａｃt 1ｅｎＳｅS Pａｒt 3: MeａＳｕｒｅｍｅｎt ｍｅtｈoｄS

３。定義

　S.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

・｡5寸該　　　　　　　　　犬

　　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。

釧二次包装

　　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
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4｡5　頂点屈折力　　｀　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　‥　‥‥

　レンズの後面をJis B 7183に規定するレンズメータの光源部に向けて頂点屈折力

を測定するとき、その許容差は、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：ディオプトリー

表示された頂点屈折力（D） 許容差（D）

Ｏ以上士5.00以下のもの　　　＼ 土0.12

土5.00を超え士10.00以下のもの 土0.18

土10.00を超え±15.00以下のもの 士0.25

士15.00を超え土20.00以下のもの ±0.37

士20.00を超えるもの 士0.50

ISO 18369-3等の試験法を参考に実施する。

4｡6　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、入射光量に対

する透過光量の割合（％）から視感透過率（％）を計算するとき、その許容差は、

　設定された視感透過率の±5％（絶対値）以内であること。

　　Jis z 8722、ISO 18369-3等の試験法を参考に実施する。

4｡7　酸素透過係数　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ご

　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又はクーロメトリー法に

て測定し、酸素透過係数を計算するとき、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。

　]:S0 18369-4等の試験法を参考に実施する。

4｡8　強度　　　　　　　　レ

レ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 18369-4等の試験法を参考に実施する○

4｡9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

　いで測定するとき、その許容差は、設定された屈折率の±0.002以内であること。
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５、ﾚｲﾋ学的要求事項　　　　　犬

　　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

を評針ること。　　　　　　　　　＼

　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、ISO 18369-4等の試験法を参考に実施

　する。

６。生物学的要求事項　　　　　　　　ダ

　　生物学的安全性についてJ工s T 0993-1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ではISO 9394等の試験法を参考に実施する。

７。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。

　　ISO 11987等の試験法を参考に実施する。

８。容器又は被包

　　レンズ(保存液に充填しない状態で出荷される製品は除ぐ。)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の等新規材料を使用する場合には、

J]冶T 0993-1の試験方法を参考にして細胞毒性試験等を実施し、評価すること。

９．表示

　9.1　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)

　ニ　アノーストブ(ｍ)

　　　　イ．頂点屈折力(ディオプトリー又はD)

　　　　ウ．直径(ｍ)

　　　2)トーリックコンタクトレンズ

　　　　ア．ベースカーブ(ｍｍ)

　　　　イ．球面屈折力(ディオプトリー又はD)

　　　　ウ．円柱屈折力(ディオプトリー又はD)

≒　工才径(ｍ)

　　　　オ．円柱軸(゜)
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　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ご　　　　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。これら以外の構成干ノマーにつ

　　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　　　　　　　　　ｊ

　　　フツ素含有メタクリレート系化合物

　ケイ素含有メタクリヤート系化合物

　　　ケイ素含有スチレン系化合物

　　　アクリルアミド系化合物

　　　　　－　１　　　　　　　　　　　・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　㎜

　　　メチルメタクリレート又はMM

　　　2－ヒドロキシェチルメタクリレート又は2-HBMA

　　　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EGDMA

　　　N－ビニルピロリドン又はNVP

　(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

レ　いてはミこれに準じて表記すること

O　　　I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　"'

　　ペンソトリアソール系紫外線吸収剤

　　　ベンゾフェノン系紫外線吸収剤

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

　十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

　　　ヒドロキシェチルセルロウス又はHEC
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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

別添２

１。適用範囲

との基準は、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。

Jis B 7183: 1995　レンズメーダ

Jis K 7105: 1981 プラスチックの光学的特性試験方法

JIS K 7113: く1995　プラスチックの引張試験方法

Jis K 7209: 2000　プラスチックー吸水率の求め方

Jis T 0993-1: 2005　医療機器の生物学的評価一第１部：評価及び試験

Jis Z 8722: 2000　色の測定方法一反射及び透過物体色

ISO 9394:　1998　　Ophthalmic optics － Contact lenses and contact lens care prod･ucts

- Determination　of　biocompatibility by　ocular　study with rabbit　eyes

ISO 1 1987 :　1997　　　Ophthalmicoptics - Contact］Lenses - Determination of shelf-life

ISO 18369-3:　2006　　　Ophthalmicoptics - Contact lenses Part 3: Measurement methods

ISO 18369-4:　2006　　Ophthalmic optics － Contact　lenses － Part 4:　Physicochemical

properties　of　contact　lens　materials

　r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）

丁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日薬食監麻発第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。）

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　　十　　　　　　　十　　‥

3.3　累進屈折カコンククトレンズ

　　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
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4｡4　ベースカーブ

＼飽和状態となるまヤ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「べ

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¬・スカーフの

±0. 20inm以内でなければならない。　　　　　　　ニ

　ISO 18369-3等の試験法を参考に実施する。

4｡5　頂点屈折カ

　レ飽和状態となるまで膨潤さ甘たレンズの水分を除去した後、その後面をJis B 7183

に規定するレンズメータの光源部に向けて頂点屈折力を測定するとき、その許容差は、

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：ディオプトリー

表示された頂点屈折力（D） 許容差（D）

Ｏ以上士10.00以下のもの 土0.25

土10.00を超え土20.00以下のもの ±0.50

士20.00を超えるもの 士1.00

ISO 18369-3 等の試験法を参考に実施する。

4｡6視感透過率

　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に平行光線を垂直に当て、

入射光量に対する透過光量の割合（％）から視感透過率（％）を計算するとき、そめ

許容差は、設定された視感透過率の±5％（絶対値）以内であること。

　ゴISZ 8722、ISO 18369-3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　　　　　　　　　　　　　　、

　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。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　=･

　］:S018369-4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4.7　酸素透過係数に適合すること。　　　　　　ダ

13



頂点屈折力（D） 許容差（△）

Ｏ以上6.00以下のもめ －　　　　　　　　ヽ士0.25

6,00を超えるもの 土0.50

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
○　　　　　　　　‾　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　’　　Ｉ　　　　。

　　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、1:S0 18369-4等の試験法を参考に実

　施する。

６。煮沸消毒及びソフトコンタクトレンズ用消毒剤との適合性

　　平成工L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Jis T 0993-1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０　　　　　｡　　　11

　　家兎眼装用試験においてはISO 9394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。

　　1:S0 11987等の試験法を参考に実施する。

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○　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　｀　　　　　　　　　　　　■

１ｏ．容器又は被包　　　　　　　　　　　　　　　　　‥

　　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等新規材

　料を使用する場合には、Jis T 0993-1 の試験方法を参考にして細胞毒性試験等を実

　施し、評価すること。　　　　　　　　　　　　　へ

１１．表示

　　ｎ．１　一次包装

　 - -

ｇ
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(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)構成モノマ弓犬　　　　　十

(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：凍らせないごと、改竃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め洗浄方法)　　　　ト

(5)警告及び注意事項　　　　　ニ　　　　　　　　　▽

(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場合はその名称

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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（3）紫外線吸収剤の名称については以下によること。

　いては、ノニれに準じて表記すること。　　　　ニ

　　ベンソトリアソール系紫外線吸収剤

　　ベンゾフェノン系紫外線吸収剤

これら以外の紫外線吸収剤につ

３。ソフトこ=z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　　　　　　　　　　　：

　　　緩衝剤

（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、

　に準じて表記すること。　　　　　　　　ダ

　　パラベン

　　デヒＦ口賄塩犬　　　犬

　　クロロブタノール

　　し塩化ベンザルコニウム

　　｀エデト酸塩又はEDTA　　　　　　　　　　　　　　　゛

19
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，ソフトコンタクトレンズ承認基準3.7使用期限によること。

４、物理的要求事項　　　　　づ　上　　　　＼

4.1　形状及び外観　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ノ

　　ソフトコンタクトレンズ承認基準4.1形状及び外観によること。

4.2　直径

　　ソフトコンタクトレンズ承認基準4.2直径によること。

4.3厚さ

　　ソフトコンタクトレンズ承認基準4.3厚さによること。

4.4　ベースカーブ

　　ソフトコンタクトレンズ承認基準4.4ベースカーブによること。

4.5　頂点屈折力

　　飽和状態となるまで膨潤させたレンズの水分を除去した後、その後面をJis B

　7183 に規定するレンズメータの光源部に向けて頂点屈折力を測定するとき、実測値

　は-0.25～十〇｡25D以内でなければならない。（D:ﾃｲｵﾌﾟﾄﾘｰ）

　　ISO 18369-3等の試験法を参考に実施する。

4.6　視感透過率　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ダ

　飽和膨潤させたレンズに平行光線を垂直に当て、光学部中心の直径6. Ommに相当す

　る範囲で測定し、入射光量に対する透過光量の割合（％）から視感透過率（％）を計

　算するとき、その許容差は設定された視感透過率の±5％（絶対値）以内であり、か

　つ視感透過率の下限値は80％（絶対値）以上であること。

　Jis Z 8722、ISO 18369-3等の試験法を参考に実施する。

4.7　酸素透過係数

　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。また、着色の酸素透過係数に与える影響について評価すること。

　　ISO 18369-4等の試験法を参考に実施する。

4.8　強度

　　ソフトコンタクトレンズ承認基準4.8強度によること。　　　　　　＼

4.9　屈折率

　　ソフトコンタクトレンズ承認基準4.9屈折率によること。

4. 10含水率

　　ソフトコンタクトレンズ承認基準4.10含水率によること･。

５。化学的要求事項

　　ソフトコンタクトレンズ承認基準5.化学的要求事項によること。
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第一章一般的要求事項

m件

こ==lンタクトレンズ　基本要件適合性チa:.ツク‾リスト

第１条　医療機器（専ら動物のために

へ使用されることが目的とされている

　ものを除く。以下同じ。）は、当該

　医療機器の意図された使用条件及び

　用途に従い、また、必要に応じ、技

　術知識及び経験を有し、並びに教育

訓練を受けた意図された使用者によ

　って適正に使用された場合におい

　て、患者の臨床状態及び安全を損な

　わないよう、使用者及び第三者（医

　療機器の使用にあたって第三者の安

　全刳建康に影響を及ぼす場合に限

　る。）の安全や健康を害すことがな

　いよう、並びに使用の際に発生する

　危険性の程度が、その使用によって

　患者の得られる有用性に比して許容

　できる範囲内にlあり、高水準の健康

　及び安全の確保が可能なように設計

　及び製造されていなければならな

　い。

　（リスクマネジメント）

第２条　医療機器の設計及び製造に係

　る製造販売業者又は製造業者（以下

　　「製造販売業者等」という。）は、

　最新の技術に立脚して医療機器の安

　全性を確保しなければならない。危

　険性の低減が要求される場合、製造

　販売業者等は各危害についての残存

　する危険性が許容される範囲内にあ

　ると判断されるように危険匪を管理

　しなければならない。この場合にお

　いて、製造販売業者等は次の各号に

　掲げる事項を当該各号の順序に従

　い、危険性の管理に適用しなければ

　ならない。

　一　既知又は予見し得る危害を識別

　　し、意図された使用方法及び予測

　　し得る誤使用に起因する危険性を

　　評価すること。

　二　前号により評価された危険性を

　　本質的な安全設計及び製造を通じ

　　て、合理的に実行可能な限り除去

　　すること。

　三　前号に基づぐ危険性の除去を行

　　った後に残存する危険匪を適切な

　　防護手段（警報装置を含む。）に

　より、実行可能な限り低減するこ

適用

23

　　適合の方法

要求項目を包含す

る認知ざれた基準
　　　.　　　..fに適合することを

示す．

認知された規格に

従ってリスク管理

が計画･実施され

ていることを示

す。

識

従つてリスク管理

が計画・実施され

ていることを示

す。

別添４

　』定文書の麟ニ

　■■　　　　■　’･-　/　.　　･「医療機器及び体外診断用

医薬品の製造管理及び品

　■　．　．一一　ｒ”　”質管理め基準に㈲する省

令（平成16年厚生労働省

令1闘犬

μS T 14971 :＼医療葬－

リスクマネジメントめ医

療機器への適用

Jis T 14971 : 医療機器－

リズクマネジメントの医

療機器への適用



ｊ医鸚齢謝生）……

　　　・　　　.　　’-●　　.-　r.･第６条二医療機器φ意図された有効性

　　　　　■　■　　－　　　’　は、起こりうる不具合を上回るもの

　でなければならない．上

適用

25

認知された規格に

従ってリスク分析

が計画・実施され

ているごとを示

す。一

便益性を検証する

ために、認知され

た規格に適合して

いることを示す。

又は

別添3　8,安定性に関す

る蜃求事項

Jis T 14971 : 医療機器－

リスクマネジメントの医

療機器への適用

＜ﾉ叶゛=!ﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞの場合＞

視力補正用コンタクトレ

ンズ基準（平成13年厚生

労働省告示第349号）

コンタクトレンズ承認基

準

別添1

(1)形状及び外観

(2)直径

(3)厚さ

(4)べｰｽｶﾘ゛

.(5)頂点屈折力

(6)視感透過率

(7)酸素透過係数

(8)強度

(9)屈折率

(10)ﾄﾘｯｸﾚﾝｽﾞの曲率半径

(11)円柱屈折力及び円柱

軸(ﾄｰﾘｯｸﾚﾝｽﾞの場合)

(12)ﾌﾟﾘｽﾞﾑ誤差

＜ｿﾌﾄｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞの場合＞

視力補正用コンタクトレ

ンズ基準（平成13年厚生

労働省告示第349号）

コンタクトレンズ承認基

準

別添2

(1)形状及び外観

(2)酪

(3)厚さ

(4)べｰｽ加デ

(5)頂点屈折力

(6)視感透過率

(7)酸素透過係数

(8)強度

(9)屈折率

(10)含水率十

(ｎ)円柱屈折力及び円柱

軸(ﾄｰﾘｯｸﾚﾝｽﾞの場合)

(12)ﾌﾟﾘｽﾞﾑ誤差

ただし、上記ｿﾌﾟﾄｺﾝｸｸﾄﾚﾝｶﾞ

のうち装用時に虹彩又は



第二章設計及び製造要求事項

（医療機器め化学的特恒五等）ニ

第７条医療機器は、前章の要件を満

　たすほか、使用材料の選定につい

　て、必要に応じ、次め各号に掲げる

　事項について注意が払われた上で、

設計及び製造されていなければなら

　ない。

　一　毒性及び可燃性

　二　使用材料と生体組織、細胞、体

　　液及び検体との間の適合性

　三硬度、摩耗及び疲労度等

適用

適用

適用

認知された規格に

従ってリスク管理

が計画・実施され

ていることを示

す。

認知された規格に

適合するごとを示

す。

認知された規格に

従ってリスク管理

が計画・実施され

ていることを示

す。

認知された規格に

適合することを示

す。

認知された規格に

従ってリスク管理

が計画・実施され

ていることを示

す。

認知された規格に

適合することを示

す。

Jis T 1497r:医療機器－

リスク｀マネジメントの医

療機普への適用づ

コンタクトレンズ承認基

準

別添ﾆL　6.生物学的要求

事項

又は

別添2　7.生物学的要求

事項

又は

別添3　7.生物学的要求

事項

Jis T 14971 : 医療機器－

リスクマネジメントの医

療機器への適用

コンタクトレンズ承認基

準

別添1　6.生物学的要求

事項

又は

別添2　7.生物学的要求

事項

又は

別添3　7.生物学的要求

事項　　　十

J工sT 14971 : 医療機器－

リスクマネジメントの医

療機器への適用

コンタクトレンズ承認基

準

別添1 4.8強度

又は

別添2 4.8強度

又は

別添3　4L8強度
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６　医療機器は、合理的に実行于可能な

　限り、当該医療機器自体及びその目

　的とする使用環境に照らして、偶発

　的にある種の物質がぞの医療機器へ

　侵入する危険性又はその医療機器か

　ら浸出することにより発生する危険

　性を、適切に低減できるよう設計及

　び製造されていなければならない。

適用 認知された規格に

従ってリスク管理

が計画・実施きれ

ていることを示

す。

認知された規格に

適合することを示

す。

Jis T 14971 : 医療機器－

リスクマネジメントの医

療機器への適用

＜ﾔﾄﾞｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞの場合＞

傑ンタクトレンズ承認基

準　　　　　　づ
別添1　5.化学的要求事

項

＜ｿﾌﾄｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞ又は非視

力補正用ｿﾌﾄｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞの

場合＞

コンタクトレンズ承認基

準　’

別添２又は別添3

5.化学的要求事項

6.煮沸消毒及びｿﾌﾄｺﾝﾀｸﾄﾚ

ﾝｽﾞ用消毒剤との適合性

(微生物汚染等の防止)

第８条　医療機器及び当該医療機器の

　製造工程は、患者、使用者及び第三

　者（医療機器の使用にあたって第三

　者に対する感染の危険性がある場合

　に限る｡）に対する感染の危険I生があ

　る場合、これらの危険性をレ合理的

　に実行可能な限り、適切に除去又は

　軽減するよう、次の各号を考慮して

　設計されていなければならない。

　一　取扱いを容易にすること。

　二　必要に応じ、使用中の医療機器

　　からの微生物漏出又は曝露を、合

　　理的に実行可能な限り、適切に軽

　　減すること。

　三　必要に応じ、患者、使用者及び

　　第三者による医療機器又は検体へ

　　の微生物汚染を防止すること。

適用

不適用　１

適用

要求事項を包含す

る認知された基準

に適合することを

示す。

微生物漏出又は暴

露の危険が想定さ

れる機器ではな

い。

要求事項を包含す

る認知された基準

に適合することを

示す。

医療機器及び体外診断用

医薬品の製造管理及び品

質管理の基準に関する省

令（平成16年厚生労働省

令169号）

医療機器及び体外診断用

医薬品の製造管理及び品

質管理の基準に関する省

令（平成16年厚生労働省

令169号）

不適用 生物由来の物質は

含まれていない。
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造され、必姉と応じで滅菌されてい

　なければなら旅ｙ………

８　滅菌を施さなければならない医療

　機器は、適切に管理された状態で製

　造されなければならない。　L-　　　｡ら

り　非滅菌医療機器の包装は、当該医

　療機器の品質を落とさないよう所定

　の清浄度を維持するものでなければ

　ならない。使用前に滅菌を施きなけ

　ればならない医療機器の包装は、微

　生物汚染の危険性を最小限に抑え得

　るようなものでなければならない。

　この場合の包装は、滅菌方法を考慮

　した適切なものでなければならな

　い。’

１０　同一又は類似製品が、滅菌及び

非滅菌の両方の状態で販売される場

　合、両者は、包装及びラベルによっ

　てそれぞれが区別できるようにしな

　ければならない。

　毅又は使用鸚こ対る配慮）

戸医療機器が、他の医療機器又は体｀へ

　外診断薬又は装置と組み合わせ

　て使用される場合、接続系を含め

　たすべての組み合わせは、安全で

　あり、各医療機器又は体外診断薬

　が持つ性能が損なわれないよう

　にしなければならないJ組み合

　わされる場合i使用上の制限事項

　は、直接表示するか添付文書に明
ノ
/

≒示しておかなければならない。

第９条　医療機器については、次の各

　号に掲げる危険性が、合理的かつ適

　切に除去又は低減されるように設計

　及び製造されなければならない

　一　物理的特性に関連した傷害の危

　　険性

二　合理的に予測可能な外界からの

　影響又は環境条件に関連する危険

　性

三通常の状態で使用中に接触する

　可能性のある原材料、物質及びガ

　スとの同時使用に関連す右危険欧

不適用

不適用

不適用

適用

適用

適用

31

要求事項を包含す

る認知された基準

に適合することを

示すぶ

該当機器に適用さ

れるべき最新技術

に立脚した安全規

格に斎台すること

を示す，

使用前に滅菌を施

さなければならな

い機器ではない。

滅菌及び非滅菌の

両方の状態で供給

される機器ではな

IZ｀ヽ。

他の機器又は装置

と組み合わせて使

用される機器では

ない。

認知された規格に

従七)てリスク管理

が計画・実施され

ていることを示

す。

認知された規格に

従ってリスク管理

が計画・実施され

ていることを示

礼　　　　＝＼

.認知された規格に

適合することを示

肌　　十

医療機器及び体外診断用

医薬高め製造管理及び品

質管理の基準に関する省

令（平成16年厚生労働省

令169号）十

医療機器及び体外診断用

医薬品の製造管理及び品

質管理の基準に関する省

令（平成16年厚生労鯨

令169号）

Jis T 14971 : 医療機器－

リスクマネジメントの医

療機器への適用

Jis T 14971 : 医療機器－

リスクマネジメントの医

療機帯トTヽの適用

＜勁い=lﾝﾀ卵ﾚﾝｽﾞ又は非視

力補正用かﾄｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｶﾞの

齢＞ト‥‥‥‥

コンタクトレンズ承認基

準……………



造販売業者等によって示されなけれ

　ばならない。

Ｘ

２　診断用医療機器は、その使用目的

　に応じ、適切な科学的及び技術的方

　法に基づい七、十分な正確性、精度

　及び安定性を得られるように設計及

　び製造されていなければならない。

　設計にあたっては、感度、特異･院、

正確性、反復性、再卵生及び既知の

干渉要因の管理並びに検出限界に適

切な注意を払わなければならない。

不適用－ 測定機能を有する

機器ではない。
　 　 　 　 　 －

　 　 　 　 　 　 　 　 　 ／

　 　 　 　 　 　 　 　 ・

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 －

●

３　診断用医療機器の性能が較正器又

　は標準物質の使用に依存している場

　合、これらの校正器又は標準物質に

　割り当てられている値の遡及性は、

　品質管理システムを通して保証され

　なければならない。

不適用 測定機能を肩する

機器ではない。

４　測定装置、モニタリング装置又は

　表示装置の目盛りは、当該医療機器

　の使用目的に応じ、人間工学的な観

　点から設計されなければならない。

不適用 表示装置等を有す

る機器ではない。

５　数値で表現された値については、

　可能な限り標準化された一般的な単

　位を使用し、医療機器の使用者に理

　解されるものでなければならない。

不適用 表示装置等を有す

る機器ではない。

(放射線に対する防御)

第１１条　医療機器は、その使用目的

　に温って、治療及び診断のために適

　正な水準の放射線の照射を妨げるこ

　となく、患者、使用者及び第三者へ

　の放射線被曝が合理的、かつ適切に

　低減するよう設計、製査及び包装さ

　れていなければならない。

不適用 放射線を照射する

機器ではない。

１　医療機器の放射線出力について、

　医療上その有用性が放射線の照射に

　伴う危険性を上回ると判断される特

　定の医療目的のために、障害発生の

　恐れ又は潜在的な危害が生じる水準

　の可視又は不可視の放射線が照射さ

　れるよう設計されている場合におい

　ては、線量が使用者によって制御で

　きるように設計されていなければな

　らない。当該医療機器は、関連する

　可変パラメータの許容される公差内

　で再発吐が保証されるよう設計及び

　製造されていなければならない。

不適用 放射線を照射する

機器ではない。

　 　 　 　 　 　 　 1 、

1

３　医療機器が、潜在的に障害発生の

　恐れのある可視又は不可視の放射線

　を照射するものである場合において

　は、必要に応じ照射を確認できる視

　覚的表示又は聴覚的警報を具備して

　いなければならない。

不適用 放射線を照射する

機器ではない。

　 　 ・ 　 　 　 「

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ・

Ｓ
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４　患者の臨床パラメータの一つ以上

　をモニタに表示する医療機器は、患

　者が死亡又は重篤な健康障害につな

　がる状態に陥った場合、それを使用

　者に知らせる適切な警報システムが

　具備されていなければならない。

不適用ニ 臨床パラメータを

モ土夕する機器で

はない。

　 　 Ｊ

Ｆ 　 　 　 　 　 　 　 Ｓ

５　医療機器は、通常の使用環境にお．

　いて、当該医療機器又は他の製品の

　作動を損なう恐れのある電磁的干渉

　の発生リスクを合理的、かつ適切に

　低減するよう設計及び製造されてい

　なければならない。

不適用 電気回路を保有す

る機器ではない｡l

ｉ 　 　 ゝ

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ・

６　医療機器は、意図された方法で操

　作できるために、電磁的妨害に対す

　る十分な内在的耐性を維持するよう

　に設計及び製造されていなければな

　らない。

不適用 電気回路を保有す

る機器ではない。
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ●

－

７　医療機器が製造販売業者等により

　指示されたとおりに正常に据付けら

　れ及び保守されており、通常使用及

　び単一故障状態において、偶発的な

　電撃リスクを可能な限り防止できる

　よう設計及び製造されていなければ

　ならない。

不適用 電気回路を保有す

る機器ではない。

(機械的危険性に刻する配慮)

第１３条　医療機器は、動作抵抗、不

　安定性及び可動部分に関連する機械

　的危険性から、患者及び使用者を防

　護するよう設計及び製造されていな

　ければならない。

不適用 動作抵抗、不安定

さ及び可動部分を

有する機器ではな

・い。

・ 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ｊ

２　医療機器は、振動発生が仕様上の

　性能の一つである場合を除き、特に

　発生源における振動抑制のための技

　術進歩や既存の技術に照らして、医

　療機器自体から発生する振動に起因

　する危険性を実行可能な限り最も低

　い水準に低減するよう設計及び製造

　されていなければならない。

不適用 リスクになる振動

が発生する機器で

はない。

３　医療機器は、雑音発生が仕様上の

　性能の一つである場合を除き、特に

　発生源における雑音抑制のための技

　術進歩や既存の技術に照らして、医

　療機器自体から発生する雑音に起因

する危険性を、可能な限り最も低水

準に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならない。

不適用 リスクになる雑音

が発生する機器で

はないレ、

－

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 －

４　使用者が操作しなければならない

　電気、ガス又は水圧式若しくは空圧

　式のエネルギー源に接続する端末及

　び接続部は、可能性のあるすべての

　意険陛が最小限に抑えられるよう、

　設計及び製造されていなければなら

　ない。　　　　∧

不適用 接総則哺する機

器ではない／

Ｓ 　 　 　 ■

　 　 　 　 　 　 　 　 　 ●

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ●　 ㎜ 　 Ｆ 　 ●

　 　 　 　 　 －
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(製造業者・製造販売業者が提供する情報)

　使用者には､兼用者の訓練及び知

　識の程度を考慮し、製造業者･製

　顔売業者名、安全娃用法及び

　医療機器又は体外診断薬の意図

　七だ性能を確認するために必要

　な情報が提供されなければなら

　ない。この情報は、容易に理解で

きるものでなければならない。

適用 認知された規格に

適合することを示

す。

認知された規格に

従ってリスク管理

が計画・実施され

ていることを示

す。

コンタクトレンズ承認基

準

別添1　9.表示

又は

別添2　1L表示

又は

別添3　11.表示

Jis 'T 14971 : 医療機器－

リスクマネジメントの医

療機器への適用

(性能評価)

第１６条　医療櫨器め性能評価を行う

　ために収集されるすべてのデータ

　は、薬事法（昭和三十五年法律第百

　四十五号）その他関係法令の定める

　ところに従って収集されなければな

　らない。

適用 認知された基準に

従ってデータが収

集されたことを示

す。

医療機器の製造販売承認

申請について（薬食発第

0216002号平成i7年２

升16日）第２の１

２　臨床試験は、医療機器の臨床試験

　の実施の基準に関する省令（平成十

　七年厚生労働省令第三十六号）に従

　って実行されなければならない。

不適用 臨床試験を必要と

する機器ではな

い。
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