
男匿媛亮 承諾唐詩書 に 添付 尹 べま 質紺 の 幼囲 

イ ロ バ 
    ホ " Ⅹ ん チ 

庸劣 任 受 基準 荏辞 ソスク 製晴 

臆席 区分 様 定 免合性 分析 
庄 

1  2  3  1  Ⅰ Ⅰ 2  Ⅰ 2  3  1  2  1  2  3  Ⅰ 2 

の 臨床試技 あ ダ O O O O O A O O O ム 八 O O 八 O O O 
れ 新垣 療は器ノ 

の席束 試験 あ ダ O O O O A O O O A A O O O A O O x         

佗 / 桶孫 基準なし 席 0  0  O  O  A  O  O  0  ム ム 0  O  O  A  O  X  X 
床 なし 
はり 屈捷 基準 あ ダ席 X ム O x A O O O A ム O O O A O X x 

床 なし   
  

仮ヴ箆 理窟 療 機器 は ム 0  0  0  ム 0  0  0  八 八 0  0  0  人 0  0  A 
詔及 ㏄ 拷蕪塞準 なし 

0 は 据付 き， Ⅹ ぱ 据付の下男 を， ムは複 々    の 医療機器 にオ   ダ判妬 / 力 ることま庶妹 チ るる 0 と チる 。 
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医療機器の申請区分、 と % 
及め 添付資料概要の 度 係 Ⅱ 舅 / 

$nED ヌ オーマット ムご 

STEDD ヌ オ一，マット 従い 

STELD ヌ オーマットあ ど 4 つ 
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医療機器の承認基準通知の 棚 成 

@ 

      
    

O 友 紘基準 
該当する JlS 、 lSo/lEC, 「 DA ガイダンスなどの 基準を引用。 ( 有効性・安全性 担 
保するのに不十分であ ると考えられる 場合，それらを 組み合わせることにより ， 技 
術 基準を構成する。 ) 

0  桝は できる 佗 万目 ぬ ，初老功 東 効果の初酉 
承認基準に適合すると 認められるものについて 標 きる使用目的，効能又は 効 
の 範囲。 

0 基之要件適合性チェック ヴ スト 
ム 基本要件への 適合性の証明方法を 定めるもの。 このチェックリストにより 過日 

を 証明できないものは ，承認基準適合とはみなさな 

とア， 2 ・ 

O ，度チる 質 甜 の 茄 伊の必要となる 苗囲 
必要に応じ，臨床試験成績に 関する資料の 添付の必要となる 範囲を示す。 6
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コンタクトレンズ 芽で % ぽ基準Ⅱ 案ノ 

Ⅰ ア / 現行 刷度 におケる取扱い 

り ハ一だコンタクトレンス 託鰍塞 笘及び ツヌ トレ 十 イドロバ ンひ ノコンタクト 
/ 平成 13 年石盛男第 1097 号 / 

2 ノコンタクトレンガの 型靖文 の屈瀞臆 。 詰れ " こ俺し 据付 チ べ き 臨床 % 安の 尻犠舵 
績に 度する 質器 争の取扱 t, 仁っ t, て仔は 9 年 窮は 第 58% 

援 視力補正用コンタ 外 レンズ 塞準 Ⅱ昭和 45 年度 空 

～これる現行にお ヶる 取扱 ム ，を バース 仁 改正法 に お を作成 

ぽノ 主な変更 点 ）ⅠⅠⅠ 平成 1 3 年度以降に成立した 国際基準を引用すると 

定性に関する 要求事項を追加。 
2) 「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 
ほ ついてⅡ平成 ]5 年 2 月 ]3 日医薬害発芽 02]30 
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堀内レンズ 次認 基準Ⅰ 案ノ 

/ り 現行 刷度 にお ヶ る取扱い 

7 ノ佗盈 レンズ承認 塞準 について れ 昭和 60 年 実機 第 489 号 / 

の仮乃 レンズ 及びぼ卸材押 の 型 構文 の君捷唐情は 僚し ・ 据付すべ ， ・ き 臨床 毒媛 
の 男犠 成績 に度尹 る質 器争 の取扱いについて / 平成 9 宿 篆機 第 59 号 / 

づ これる 現は にお ケ る基準 争 包含井る形で ，該当ずる俺のに 整合し 
に 変更し，改正法 に お ケる 承認基準を佑 戎 

佐 / 主な変 克荒 

づム SO  i/ タスリーⅠの 力肪引加わ侃 p ぬ けお一正 楠 ocu 肋 Ⅰ七打 ses 一 Ⅱ こ 準拠 Ⅰ I ) 眼内レンズの 実情にあ れ せ ，材質の明確化 ( 既存品の範囲内 ) 。 

2) 寸法について、 ISO に準拠しつっ ，より具体的に 記載。 

3) 光学特性や機械的特性に 関して， ISO に準拠した形でより 明確化。 など 
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