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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 。 
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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。 




