
○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り
扱い等について 

(平成15年7月2日)
(薬食審査発第0702003号)

(各都道府県衛生主管部(局)長あて厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)
標記のことについては、平成11年3月31日医薬審第645号審査管理課長通知「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
り扱い等について」(以下「課長通知」という。)により取り扱ってきたところであるが、今般、
消毒効果に関する資料について準拠すべき試験法等を明記し下記のとおり取り扱うこととしたの
で、御了知の上貴管下関係業者に対し周知徹底方ご配慮願いたい。 

なお、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・IVD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に送付することとしている。 

記 
第1 課長通知の改正について 〔略〕 
第2 承認申請の取り扱いについて 

本通知発出日以降の承認申請にあっては、上記に従って必要な添付資料の提出を行うこと。
ただし、平成16年3月31日までに行われる承認申請にあっては、なお従前の例によることがで
きる。 


