
資料 2 一 「 

コンタウトレンズ 承認基準 ( 案 ) 

視力補正用コンタクトレンズに 関しては、 薬事法第 42 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 ( 平成 13 年厚生労働省告示第 349 号 ) が定められ、 平成 14 年 10 月 

Ⅰ日から適用されている ( 別添 1) ところであ るが、 今般、 この基準の他、 改正薬事法施行後に 

おける薬事法第 14 条 第 1 項 又は第 19 条の 2 第 1 項に基づく視力補正用コンタクトレンズの 製 

造 販売承認申請 ( 法弟 14 条第 9 項 ( 第 19 条の 2 第 5 項において準用する 案 14 条第 9 項も含 

む ) に基づく変更の 場合も含む。 ) における承認審査については、 下記のとおり 取り扱うことと 

する 

ロル Ⅰ - ヰ 

1. 制定の内容 

(1) 臨床試験成績に 関する資料の 添付の有無について 

別添 2 に示す「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 添付が不要の 範囲」に適合するものについては、 臨床試験成績に 関 

する資料の添付を 不要とするものであ ること。 

(2) 視力補正用コンタクトレンズの 承認基準等について 

視力補正用コンタクトレンズに 関する平成 16 年 0 月 0 日付け薬食 発第 00 号「医療 

機器の製造販売承認申請の 取り扱いについて」における 承認基準として、 別添 3 に示す 

「コンタクトレンズ 承認基準」を 定めるものであ ること。 

2. 承認基準等の 不適合品の取扱いについて 

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。 

3. 既 承認品の取扱いについて 

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、 旧法において 承認されたも 

のであ って、 薬事法第 14 条 第 「 項 又は第 19 条の 2 第 Ⅰ項の規定に 基づく承認を 受けてい 

るものとみなされたもののうち 当該承認基準に 適合しないものについては、 当該承認基準 

に適合するための 承認事項一部変更承認申請を 行う別途行う 必要はないものとする。 

なお、 この場合、 今後、 承認事項一部変更承認申請を 行う際は、 平成 16 年 0 月 0 日 

付け薬食 発第 00 号 「医療機器の 製造販売承認申請の 取り扱いについて」における、 承認 

基準なし ( 承認基準不適合 ) の取り扱いとなることに 留意すること。 
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4. 視力補正 m コンタウトレンズ 基準等における 用語の定義について 

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 頂点屈折 力 」 

の中の「 イ含 水率が 10% 未満であ るレンズ ( 口に掲げるものを 除く。 ) 」とは、 いわゆるハ一 

ドコンタクトレンズをいい、 「ロ合水率が 10% 未満であ り、 かつ、 柔軟性の高い 材料で作ら 

れたレンズ」とは、 いわゆる非合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 ( 口に掲げるものを 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。 
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兄 Ⅱ 添 「 

「視力補正 m コンタクトレンズ 基準」 ( 平成 13 年 10 月 5 日厚生持田舎告示第 349 号 ) 

第 1 定義 

視力補正用コンタクトレンズ ( 以下「レンズ」という。 ) とは、 これを眼球に 直接接触し、 視力を 

補正することができるものをいう。 

第 2 適用範囲 

この基準は、 角膜の表面に 装着するプラスチック 製のレンズについて 適用する。 

第 3 品質 

Ⅰ 形状及び覚観 

7 合水率ルンズ 全体の重量に 対する当該レンズに 含有されている 水の重量の割合を 

いう。 以下同じ。 ) が 10% 未満であ るレンズ 

Dl) 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 f いて観察するとき、 表面に角膜等 

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、 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。 

ロ合水率が 70% 以上であ るレンズ 

飽和状態となるまで 膨潤させたものが、 ィ (1) から (3) までの基準を 満たさなければな 

らない。 

2 ひずみ 

レンズ ( 含 水率が W0% 以上であ るレンズ及び 含 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を 除く。 ) をひずみ検査機 ( 偏光板と鋭敏色板の 間にレンズを 置 

き、 その後面 ( 角膜に直接接触する 面をい う 。 以下同じ。 ) を偏光板の下の 光源部に向け、 

当該レンズのひずみを 検査する装置をい う 。 ) を 用いて検査するとき、 ひずみ又は干渉じま 

を 認めない。 

3 直径 

イ含 水率が i0% 未満であ るレンズ ( 口に掲げるものを 除く。 ) 

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 

士 0.lomm 以内でなければならない。 

口合水率が 10% 未満であ り、 かつ・柔軟性の 高い材料で作られたレンズ 

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 

士 0.20mm 以内でなければならない。 
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ハ台水率が 10% 以上であ るレンズ 

飽和状態となるまで 膨潤させたものの 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 士 0.20mm 以内でなければならない。 

4 厚さ 

イ含 水率が 10% 未満であ るレンズ 

厚さをその中心で 測定するとき、 その許容 差は 、 設定された厚さ ( 以下「設定値」とい 

う 。 ) の 上 0.02mm 以内でなければならない。 

口合水率が 10% 以上であ るレンズ 

飽和状態となるまで 膨潤させたものの 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 ． l0mm 以下のものにあ っては設定値の 上 (0.010+( 設定値 xl0%)mm 以内で 

なければならず、 設定値が 0 ． l0mm を超えるものにあ っては設定値の 上 (0.015+( 設定値 

x5%))mm 以内でなければならない。 

5 べースカーフ 

イ含 水率が 10% 未満であ るレンズ ( 口に掲げるものを 除く。 ) 

レンズの後面の 光学部の中央の 曲率半径 ( 以下「べースカープ」という。 ) を測定すると 

き、 その許容 差は 、 ポリメチルメタクリレート 製のレンズにあ っては表示されたべースカー 

フの 士 0.025mm 以内でなければならず、 ポリメチルメタクリレート 製のレンズ以外のレン 

ズにあ っては表示されたべースカーフの 士 0.05mm 以内でなければならない。 

口合水率が 10% 未満であ り、 かっ、 柔軟性の高い 材料で作られたレンズ 

べースカーフを 測定するとき、 その許容 差は 、 表示されたべースカーフの 上 0liomm 以 

内でなければならない。 

ハ台水率が 10% 以上であ るレンズ 

飽和状態となるまで 膨潤させたもののべースカーブを 測定するとき、 その許容 差は 、 表 

示されたべースカーフの 士 0.20mm 以内でなければならない。 

6 頂点屈折 カ 

イ含 水率が 10% 未満であ るレンズ ( 口に掲げるものを 除く。 ) 

レンズの後面をレンズメータ ( 工業標準化法 ( 昭和 24 年法律 第 ]85 号 ) に基づく日本工 

業規格 (J15 日 7183) に適合するレンズメータをいろ。 以下同じ。 ) 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 0 区 

分に応じ、 それぞれ国表の 石欄に掲げる 値 以内でなければならない。 

表示された頂点屈折 力 ( ディオプトリ 一 ) 許容 差 ( ディオプトリ 一 ) 

0 以上土 5.00 以下のもの @0.12 

土 5.00 を超え 士 10.00 以下のもの 士 0 ．㎎ 

土 ]0.00  を超え 廿 5.00  以下のもの @0.25 

土 15.00  を超え 士 20.00  以下のもの @0.37 

土 20.00 を超えるもの @0.50 
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口合水率が 10% 未満であ り、 かっ、 柔軟性の高い 材料で作られたレンズ 

レンズの後面をレンズメータの 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 め 区分に応じ、 それぞれ 同表 の石楠に掲 

げる 値 以内でなければならない。 

表示された頂点屈折 力 ( ディオフトリ 一 )  許容 差 ( ディオフトリ 一 ) 

0 以上土 10.00 以下のもの @0.25 

士 10.00 を超えるもの @0.50 

ハ台水率が 10% 以上であ るレンズ 

飽和状態となるまで 膨潤させたものの 水分を除去した 後、 その後面をレンズメータの 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 め 区分に応じ、 それぞれ 同表 の石欄に掲げる 値 以内でなければならない。 

表示された頂点屈折 力 ( チイ オプトリ一 ) 許容 差 ( ティオプトリ 一 ) 

0 以上士 10.00 以下のもの @0.25 

士 10.00 を超え 土 20.00 以下のもの @0.50 

土 20.00 を超えるもの 士 Ⅰ． 00 

5/38 



別添 2 

コンタクトレンズの 製造販売承認申証 に 添付すべき臨床試験の 試験 成 裾に曲する 黄耳 の森 

村が不要の範囲 

コンタウトレンズの 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 

取扱いについては 下記のとおりとする。 

一。 詔 -- 

第 ] 臨床試験の試験成績に 関する資料の 添付の必要のない 範囲について 

次に該当する 製造販売承認申請 ( 承認事項一部変更承認申請を 含む ) の場合には臨床試 

験の試験成績に 関する資料の 添付は必要ないこと。 

( ア ) ポリメチルメタクリレートのみからなる 終日 装用 ハードコンタクトレンズの 承認申請 ( 無水 

晶 仏眼用及び 十 5.25D 以上の遠視眼用を 除く。 ) 

( イ ) 原材料又は成分及び 分量が既に承認を 受けているコンタクトレンズ ( 再審査期間が 終了 

しているもの ) と同一であ る終日 装用 コンタクトレンズ ( 無水晶体眼用及び 十 5.25D 以上の遠 

裸 眼用を除く ) の 承認申請 ( レンズの子ザインは、 球面、 ト一山ソク、 レンチキュラー・ ョ拝 球面、 

パイフオーカル、 多 焦点、 累進屈折 カ コンタクトレンズのいずれかであ って、 既 承認のレンズ 

デザインと基本構造が 同等であ ること。 ) 

( ウ ) 原材料又は成分及び 公主 が 既に承認を受けている 連続襲用コンタクトレンズ ( 再審査期 

間が終了しているもの ) と同一であ る連続共用コンタクトレンズ ( 無水晶体眼用及び +5.25D 

以上の遠視眼用を 除く。 ) の承認申請 ( レンズの子ザインは、 球面、 ト一リック、 レンチキュラ ー、 

非球面、 バイフオーカル、 多 焦点、 累進屈折 カ コンタクトレンズのいずれかであ って、 既 承認 

の レンズ デ サイン と 基本構造が同等であ ること。 ) 

( エ ) 既に承認を受けているコンタクトレンズについて、 その度数範囲を 近視及び遠視 ( 十 

5.O0D まで ) の範囲内で変更する 承認申請 ( 無水晶体眼用を 除く。 ) 

( オ ) 既に承認を受けている 連続 装用 コンタクトレンズについて、 終日 装 用の操作方法及 び 使 

用方法を追加する 承認申請 

( 力 ) 既に承認を受けているコンタクトレンズについて、 物性 ( 視感透過率を 除く ) が変わらない 

範囲で、 着色剤又はべ ンゾ トリアゾール 系若しくは べンゾ フ エ ノン系紫覚線吸収 剤 ( ただし、 原 

材料の構成モノマ ー となる共有結合性のものを 除く。 ) を追加、 変更する承認申請 
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川添 3 

コンタクトレンズ 承卑 基準案 

薬事法 ( 昭和 35 年法律第 145 号 ) 第 2 条の第 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 ]6 年厚生 

労働省告示第 298 号 ) 別表 第 Ⅰ第 793 号から第 796 号までに規定する 再使用可能な 視力 補 

正月色付コンタクトレンズ、 再使用可能な 視力補正用コンタクトレンズ、 学田使用視力補正用 

コンタクトレンズ 及び 単国 使用視力補正月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 17 年 4 月「日から適用する。 

コンタクトレンズ 承認基準 

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 

添付が不要の 範囲 ( 川添 2) に適合する視力補正用コンタクトレンズのうち、 ハードコンタクトレ 

ンズについては 別紙Ⅰに示す「ハードコンタクト 承認基準」に、 ソフトコンタクトレンズについて 

は 別紙 2 に示す「ソフト ( ハイド ロ ゲル ) コンタクトレンズ 承認基準 ゴに 適合し、 使用目的、 効能 

又は効果は、 視力補正であ る。 

ただし、 承認基準に適合するものであ っても、 構造、 使用目的、 性能等が既存の 医療機器 

と 明らかに異なる 場合について、 本基準に適合しないものとする。 
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別紙 1 

ハードコンタクトレンズ   。   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% 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。 

JISB7183: 1995 レンズメータ 

Ⅲ SK7105:1981 プラスチックの 光学的特性試験方法 

J[SZ8722:2000 色の測定方法一反射及び 透過物体色 

[508599:1994 分光及び視感透過率の 測定 

150 9337- Ⅱ 1999 後面頂点屈折力 め 測定 一 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 

1509338: 1996 直径の測定 

1509339- Ⅱ 1996 厚みの測定 一 パート 1: ハードレンズ 

[509340:1996 ハードコンタクトレンズの 歪みの測定 

1509394:1998 家兎眼を用いた 接眼試験による 生体適合性評価 

IS09913-1:1996 パート「 :FATT 法による酸素透過性及び 透過率の測定 

IS09913-2:2000 パート 2 リーロメトリ 一法による酸素透過性及び 透過率の測定 

1509914:1995 コンタクトレンズ 材料の屈折率の 測定 

150  10338:]996  曲率半径の測定 

ISO  10340:1995  溶出性物質の 測定法 

ISO  l1984:1999  " 一 ドレンズの曲げ 及び破損の測定 

[5011987:1997 コンタクトレンズの 安定性の測定 

「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」 

( 平成 15 年 2 月 13 日医薬審究 第 0213001 号 ) 

3. 定義 

3 Ⅱパイフオ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 近六祖補正用の 二つの光学部からなる 多 焦点コンタクトレンズ 

3.2 季焦点コンタクトレンズ 

異なる屈折力 め 、 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 
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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 ト一 リツ クコンタクトレンズ 

トロイダル形状の 前面友 ぴ / 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。 

4, 物理的要求事項 

4 Ⅱ形状及び覚観 

(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、 表面に角膜等に 

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、 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 ひずみ 

レンズをひずみ 検査機 ( 偏光板と鋭敏色板の 間にレンズを 置き、 その後面 ( 角膜に直接接 

触する面をい う 。 以下同じ。 ) を偏光板の下の 光源部に向け、 当該レンズのひずみを 検査する 

装置をい う 。 ) を 用いて検査するとき、 ひずみ又は干渉じまを 認めない。 

IS09340 等の試験法を 参考に実施する。 

4.3 直径 

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 士 

0 ． l0mm 以内でなければならない。 

また、 前面友 ぴ 後面中央光学部の 直径を測定する 時、 いずれの箇所においてもその 許容 

妻 は、 設定された直径の 士 0.20mm 以内でなければならず、 後面周辺部の 直径を測定する 時、 

いずれの箇所においてもその 許容 差は 、 設定された直径の 士 0.20mm 以内であ ること。 

ただし、 前面及び後面中央光学部の 直径、 後面周辺部の 直径は測定可能な 場合に対して 

適用される。 

IS09338 等の試験法を 参考に実施する。 
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4.4 厚さ 

厚さをその中心で 測定するとき、 その許容 差は 、 設定された厚さ ( 以下「設定値」という。 ) 

の 上 0.02mm 以内でなければならない。 

[509339-1 等の試験法を 参考に実施する。 

4.5 べースカーブ 

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 ，ポリメチルメタクリレート 製のレンズにあ っては表示されたべースカーブの 上 

0 ． 025mm 以内でなければならず、 ポリメテルメタクリレート 製のレンズ以外のレンズにあ って 

は表示されたべースカーブの 士 0.05mm 以内でなければならない。 

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 士 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 頂点屈折カ 

レンズの後面をレンズメータ ( 工業標準化法 ( 昭和 24 年法律第 185 号 ) に基づく日本工業 規 
格 (J15 日 7183) に適合するレンズメータをい う 。 以下同じ。 ) の 光源部に向けて 頂点屈折 カ 

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 め 区分に応じ、 それ 

ぞれ 同表 の石欄に掲げる 値 以内でなければならない。 

表示された頂点屈折 力 ( デイオプトリ 一 ) 許容 差 ( デイオプトリ 一 ) 

0 以上土 5.00 以下のもの @0.12 

士 5.00 を超え +10.00 以下のもの @0.18 

土 10.00 を超え 士 15.00 以下のもの @0.25 

土 ]5.00 を超え 士 20.00 以下のもの @0.37 

土 20.00 を超えるもの @0.50 

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 光 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。 

JUSZ8722 、 1S08599 等の試験法を 参考に実施する。 

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 法 又はクーロメトリ 一法にて測定し 、 
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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 

- 」 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 ょ り、 50% 破 

壊 エネルギーを 計算する。 

[50 11984 等の試験法を 参考に実施する。 

4.10 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、 ソベ屈折計を 用いて測定 

する時、 その許容 差は 、 設定された屈折率の 士 0.002 以内であ ること。 

JISK7105 、 1S09914 等の試験法を 参考に実施する。 

4. Ⅱト一山ソクコンタクトレンズの 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プとの 許容 差 

は、 共に 、 次の表の左 欄 に掲げる区分に 応じ、 それぞれ国表の 石楠に掲げる 値 以内であ るこ 

と 。 

二つの 主 経線のべースカーブ 間の差 (mm) 許容 差 (mm) 

PMMA 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 ． 6 を超えるもの 

@0.055 @0.07 

@0.075 @0.09 

4.12 円柱屈折 力 及び円柱 軸 ( ト一 リ @y クコンタクトレンズの 場合 ) 

レンズの円柱屈折 力 及び円柱 軸を JISB7183 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 欄 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 ( ディオプトリⅡ 許容 差 ( ディオプトリⅡ 

0 を超え 2.00 以下のもの @0.25 

2.00  を超え 4.00  以下のもの @0.37 
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@4.00 を超えるもの I 土 0 ． 50 

円柱 軸 ( 。 ) 、 許容 差 ( 0 ) 

一 + 5 

4.13 プリズム誤差 

レンズのプリズム チイ オプトリーを JUSB7183 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 ( ディオプトリ 一 ) 許容美行ヤ オ プトリ一 ) 

0 以上 6.00 以下のもの @0.25@A 

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 初に 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 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 IS09394 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。 ただし、 

保存 液に 充填しない状態で 出荷される製品は 除く。 

ISO 11987 等の試験法を 参考に実施する。 

8. 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。 

9. 表示 

9 Ⅰ 一次包装 

一次包装には、 次の事項を表示すること。 
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(1) 販売名 ( 二次包装を用いる 場合は，輸入先日での 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 ．べースカーフ (mm) 

イ ．頂点屈折 力 ( ディオプトリ づ 

ウ ，直径 (mm) 

2) ト一リックコンタクトレンズ 

ア ．べースカー 列 mm) 

イ ．球面屈折 力 ( ティオプトリ づ 

ウ ．円柱屈折 力 ( ディオプトリヨ 

エ ．直径 (mm) 

オ ．円柱 軸 ( 。 ) 

3) バイフオ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 ．べースカー 式 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 

エ ，直径 (mm) 

(3) 製造番号又は 製造記号 ( 口 、 ソト 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。 ) 

9.2 二次包装 

-_ 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 列 9 Ⅰ項によること ) 

(3) 製造番号又は 製造記号 ( ロ、 ソト 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。 ) 

9.3 一次包装、 二次包装又は 添付文書 

一次包装、 こ次 包装又は添付文書により、 以下の事項を 記載すること。 

臼 ) 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 x は取扱い ( 例 : 凍らせないこと、 改質防止シールが 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 ) 
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(4) 警告及び注意事項 

(5) 終日 装 用の製品の場合、 終日 装 用のみの 旨 

上記 (1) 及び (2) の記載については、 別紙 3 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。 

10 ．基本要件への 適合性 

別紙 4 に示す基本要件適合性チェ、 ソ クリストに基づき、 基本要件への 適合性を説明するも 

のであ ること。 
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