
                                              　　　医薬審第６４５号             

                                              　　　平成１１年３月３１日

    各都道府県衛生主管部（局）長　殿

                       　

                                     厚生省医薬安全局審査管理課長

　　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 　　　　

　医療用具たるソフトコンタクトレンズ（１回限り使い捨てのレンズを除く。以下

同じ。）と医薬部外品たるソフトコンタクトレンズ用消毒剤（以下「化学消毒剤」

という。）の適合性については、従来、ソフトコンタクトレンズの製造（輸入）承

認申請に際し、個々の化学消毒剤との組合せごとに一定の試験成績の添付を求め評

価を行ってきたところであるが、今般、ソフトコンタクトレンズを原材料ポリマー

の含水率及びイオン性により分類する制度を導入することにより、化学消毒剤の製

造（輸入）承認申請に際し、ソフトコンタクトレンズの代表レンズに対する適合性

について必要な試験成績の添付を求め評価を行うこととした。これに伴い、今後、

ソフトコンタクトレンズ及び化学消毒剤の製造（輸入）承認申請に際し添付すべき

資料等については下記によることとしたので、ご了知のうえ、貴管下関係業者に対

し周知徹底方よろしくお願いする。

  なお、本措置は、「規制緩和推進３か年計画」（平成１０年３月３１日閣議決定）

のうち、別紙１の項目に対するものである旨併せてご了知願いたい。

　おって、本通知の写しを財団法人医療機器センター理事長、日本医療機器関係団

体協議会会長、日本製薬団体連合会会長、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会協議会医療機器委員会会長に送付することとしている。

記

１．ソフトコンタクトレンズの分類方法について

    ソフトコンタクトレンズをその原材料ポリマーの含水率及びイオン性により、

以下の４つに分類するものとすること。

　なお、原材料ポリマーの構成モノマーのうち陰イオンを有するモノマーのモ

ル％が１％以上であるものをイオン性と、１％未満であるものを非イオン性とす

る。

　　グループⅠ・・・含水率が５０％未満で非イオン性であるもの 　

    グループⅡ・・・含水率が５０％以上で非イオン性であるもの

　　グループⅢ・・・含水率が５０％未満でイオン性であるもの
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    グループⅣ・・・含水率が５０％以上でイオン性であるもの

  なお、当該分類方法による分類が困難なレンズについては、別途取り扱うこと

とし、当面、個別に相談されたいこと。

２．ソフトコンタクトレンズの製造（輸入）承認申請書の記載及び申請に際し添付

すべき資料の取扱いについて

  (1) 承認申請書の「操作方法又は使用方法」欄には、以下の事項を簡潔に記載す

ることとし、従来記載してきた個別の化学消毒剤名の記載は行わないこと。

　　　ア　終日装用又は連続装用の別（終日及び連続装用が可能なものにあっては

その旨）

　　　イ　連続装用の場合の最長装用期間（１週間連続等）

 　　 ウ　一定期間の使用により新しいレンズに交換するレンズにあっては、その

期間（２週間交換等）

　　　エ　消毒方法（煮沸消毒、化学消毒の可否）

  (2) 承認申請に際して添付すべき資料については、平成７年６月２７日薬機第１

００号薬務局医療機器開発課長通知「医療用具の製造又は輸入の承認申請に際

し添付すべき資料の取扱い等について」別表１及び別表２によるが、消毒法に

関連する資料として、以下の資料を添付すること。

　　　ア　煮沸消毒の適合性に関する資料

　　　　①３０回繰り返し処理したレンズについて、外観、色調、直径、ベースカ

ーブ、頂点屈折力、含水率、光線透過率等の物理化学的性質に関する資

料

      　②家兎眼を用いた装用試験に関する資料

            家兎を用いて消毒と装用を２１日間反復する装用試験

      イ　化学消毒剤との適合性に関する資料

　　　　　　化学消毒剤１種を選択し、以下の資料を添付すること。

　　　　①繰り返し消毒に対しての安定性及び生物学的安全性に関する資料

　化学消毒剤で３０回繰り返し処理したレンズについての以下の試験

・外観、色調、直径、ベースカーブ、頂点屈折力、含水率、光線透過率

等の物理化学的性質に関する試験

・レンズの構成モノマー、着色剤及び紫外線吸収剤の溶出に関する試験

・「医療用具及び医用材料の基礎的な生物学的試験のガイドライン」 　

（平成７年６月２７日薬機第９９号医療機器開発課長通知）に基づく

細胞毒性、感作性、遺伝毒性等の生物学的試験

　　　　②化学消毒剤のレンズへの残留性に関する資料

　化学消毒剤による処理を行ったレンズ中の消毒剤成分（中和処理を行

うものにあっては中和剤成分も含む。以下同じ。）の残留濃度及び繰り

返し処理（中和処理を行わないものにあっては長期浸漬処理）による消

毒剤成分の蓄積性及び溶出性に関する試験

　　　　③家兎眼を用いた装用試験に関する資料

            家兎を用いて消毒と装用を２１日間反復する装用試験
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      ウ　臨床試験の試験成績に関する資料

　臨床試験を実施する必要がある場合にあっては、その消毒方法は、煮

沸消毒又は化学消毒のいずれでも差し支えないこと。

３．化学消毒剤の製造（輸入）承認申請書の記載及び申請に際し添付すべき資料の

取扱いについて

　(1) 承認申請書の「効能及び効果」欄には「ソフトコンタクトレンズ（グループ

Ⅰ～グループⅣ）の消毒」と記載すること。

　(2) 承認申請に際し添付すべき資料については、昭和５５年５月３０日薬発第７

００号厚生省薬務局長通知「医薬部外品等の製造又は輸入の承認申請に際し添

付すべき資料について」によるほか、次に示す資料を添付すること。

　なお、既に製造又は輸入の承認を受けている品目と有効成分及びその分量が

同一であるが、添加剤の成分又は分量等が異なる品目については、その内容に

応じ資料の添付を省略することができるが、その場合には、当該申請に係る事

項が関係文献等からみて医学薬学上公知と認められること等当該資料の添付を

省略できる事由を具体的に説明した資料を添付すること。

ア　ソフトコンタクトレンズとの適合性に関する資料

　グループⅠ及びグループⅣからそれぞれ１種のレンズを選択し、以下

の資料を添付すること。

　①繰り返し消毒に対しての安定性及び生物学的安全性に関する資料

　化学消毒剤で３０回繰り返し処理したレンズについての以下の試験

・外観、色調、直径、ベースカーブ、頂点屈折力、含水率、光線透過率

等の物理化学的性質に関する試験

・レンズの構成モノマー、着色剤及び紫外線吸収剤の溶出に関する試験

・「医療用具及び医用材料の基礎的な生物学的試験のガイドライン」 　

（平成７年６月２７日薬機第９９号医療機器開発課長通知）に基づく

細胞毒性、感作性、遺伝毒性等の生物学的試験

②化学消毒剤のレンズへの残留性に関する資料

　化学消毒剤による処理を行ったレンズ中の消毒剤成分（中和処理を行

うものにあっては中和剤成分も含む。以下同じ。）の残留濃度及び繰り

返し処理（中和処理を行わないものにあっては長期浸漬処理）による消

毒剤成分の蓄積性及び溶出性に関する試験

③家兎眼を用いた装用試験に関する資料

　家兎を用いて消毒と装用を２１日間反復する装用試験

④消毒効果に関する資料

　眼科領域で問題となるような各種細菌、真菌、ウィルス及びアメーバ

に対する効果に関する試験

イ　ヒトにおける使用成績に関する資料

　グループⅠ及びグループⅣから選択したレンズのうち、いずれか一方

のレンズについては５ヶ所以上の医療機関で１５０眼以上（観察期間は

６ヶ月以上）で、他方のレンズについては２ヶ所以上の医療機関で６０
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眼以上（観察期間は３ヶ月以上）でのヒトにおける使用成績試験

４．関連情報の提供について  　

  (1) ソフトコンタクトレンズに係る関連情報の提供について

      ソフトコンタクトレンズの容器又は被包若しくは添付文書により、製品とと

もに以下の関連情報を提供すること。

      ア  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

　　  イ　構成モノマー名

　　  ウ　着色剤、紫外線吸収剤を使用した場合はその名称

　　　なお、構成モノマー名の記載、着色剤名及び紫外線吸収剤名の表記について

は、別紙２によることで差し支えないこと。

　(2) 化学消毒剤に係る関連情報の提供について

      化学消毒剤の容器又は被包若しくは添付文書により、製品とともに以下の関

連情報を提供すること。                                 

      ア　有効成分の名称及びその分量

      イ　添加剤の配合目的（ｐＨ調整剤等）

５．経過措置について

  (1) ソフトコンタクトレンズの承認に係る取扱いについて

      ア  平成１１年４月１日現在、すでに承認を受けているソフトコンタクトレ

ンズ（承認事項一部変更承認申請中の品目を含む。）については、次のと

おりとすること。

　　    ①平成１１年４月末日までに、承認書の「操作方法又は使用方法」欄の記

載を上記２の(1)の内容に適合させるための承認事項一部変更承認申請を

行うこと。

        ②この場合の承認事項一部変更承認申請の内容は当該変更に限るものとし,

備考欄に、「ソフトコンタクトレンズの分類制度導入に伴う操作方法又

は使用方法欄のみの変更」と記載し、承認事項一部変更承認申請中の品

目については「本品については、平成○年○月○日付け承認事項一部変

更承認申請中」と併せ記載すること。

　　　  ③当該承認事項一部変更承認申請書の進達にあたっては、進達書の右肩に、

CL  と朱書きされたいこと。

      イ  平成１１年４月１日現在、新規に承認申請中の品目については、必要な

差し替え手続き等について、個別に国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療

機器審査センターの医療用具審査担当官あて照会すること。

      ウ　平成１１年４月１日以降承認申請を行う品目にあっては、上記２に従っ

て必要な承認申請書の記載、添付資料の提出を行うこと。なお、平成１２

年３月３１日までの承認申請にあっては、添付資料については従前の例に

よることができること。

  (2) 化学消毒剤の承認に係る取扱いについて
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    　ア  平成１１年４月１日現在、すでに承認を受けている化学消毒剤（承認事

項一部変更承認申請中の品目を含む。）については、次のとおりとする 　　　　

こと。

　　　　①平成１１年４月末日までに、承認書の「効能又は効果」欄の記載を上記

３の(1)の内容に適合させるための承認事項一部変更承認申請を行うこと。

　　　　②上記３の(2)に従い申請に際し添付すべき資料のうち、当初の承認を受け

る際にすでに提出してある資料以外の資料を添付すること。これらの資

料がすでに承認を受けたソフトコンタクトレンズの承認申請（一部承認

事項変更申請を含む。）に際し添付された資料である場合は、その旨及

び当該ソフトコンタクトレンズの承認番号を記載した陳述書も併せ添付

すること。

        ③この場合の承認事項一部変更承認申請の内容は当該変更に限るものとし、

申請書備考欄に、「ソフトコンタクトレンズの分類制度導入に伴う効能

又は効果欄のみの変更」と記載し、承認事項一部変更承認申請中の品目

については「本品については、平成○年○月○日付け承認事項一部変更

承認申請中」と併せ記載すること。

　　　  ④当該承認事項一部変更承認申請書の進達にあたっては、進達書の右肩に、

CL と朱書きされたいこと。

    　イ  平成１１年４月１日現在、新規に承認申請中の品目については、必要な

差替え手続き等について、個別に国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機

器審査センターの医薬部外品審査担当官あて照会すること。

    　ウ　平成１１年４月１日以降承認申請を行う品目にあっては、上記３に従っ

て必要な承認申請書の記載、添付資料の提出を行うこと。なお、平成１２

年３月３１日までの承認申請にあっては、従前の例によることができるこ

ととするが、個別に医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構の医薬部外

品担当若しくは国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査センターの

医薬部外品審査担当官あて照会すること。

  (3)　関連情報の提供に係る取扱いについて

     ソフトコンタクトレンズ及び化学消毒剤とも、平成１１年９月３０日までに

出荷する製品については、従前の例によることができるが、平成１１年１０月

１日以降出荷する製品については上記４に従い関連情報の提供を行うこと。

６．通知の改正について

　　平成９年３月３１日薬機第５８号薬務局医療機器開発課長通知「コンタクト 　

レンズの製造又は輸入の承認申請に際し添付すべき臨床試験の試験成績に関する

資料等の取扱いについて」の記の第３を削除する。
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別紙１

　規制緩和推進３か年計画規格・認証・輸入関係

(1) 基準・規格・認証

　vi)食品、医薬品等

事項名 措置内容 実施予定時期

⑧医薬部外品の

　製造の承認

ソフトコンタクトレンズの消毒剤とソフトコンタ

クトレンズとの適合性に関し、ソフトコンタクト

レンズの分類に応じた評価制度を導入することに

ついて専門家による検討を行い、安全性に問題が

なければ当該制度を導入する。

10年度
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別紙２

ソフトコンタクトレンズの成分に係る表示の表記方法

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。

  　2-ヒドロキシエチルメタクリレート又はＨＥＭＡ

　　（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

　　N,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

    ビニルピロリドン又はＶＰ

    メタクリル酸又はＭＡＡ

    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

    シクロアルキルメタクリレート

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

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


