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本文書は、EU 規制 2017/745 の第 103 条により設立された医療機器コーディネーション

グループ（MDCG）により承認された。MDCG は加盟国の代表によって構成され、欧州

委員会の代表が議⾧を務める。 

 

本文書は欧州議会の文書ではない。したがって、欧州議会の公式な見解を反映したものと

はみなされない。本文書で示す見解は法律で規制されるものではない。唯一、欧州連合の

裁判所が法律の解釈を与えることができる。 
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MDCG ポジションペーパ 

眼鏡レンズとレディリーダの UDI に関するポジションペーパ 

 

 

MDR（EU）2017/745 の第 27 条でデバイスの識別（UDI）が示されている。UDI は、デ

バイスの識別を改善し、デバイスの市販後の PMS に関連する活動が有効に働くことを目的

としている。 

 

このポジションペーパは、眼鏡レンズとレディリーダの製造業者に対する UDI 割り当て義

務を明確にすることを目的としている。MDR（EU）2017/745 の関連規定（特に第 III 章と

付属書 VI）と関連する UDI ガイダンス文書をあわせて読む必要がある。 

 

MDR 第 10 条（7）は、第 27 条で示されている UDI システムに関連する義務、そして MDR

第 29 条と第 31 条で示されている登録義務を、製造業者が遵守することを義務付けている。 

 

MDR 第 27 条（3）は、カスタムメイドのデバイス以外のデバイスを市場に出す前に、製造

業者がデバイスの全ての階層の包装やパッケージに UDI を割り当てることを義務付けてい

る。 

 

MDR の Basic UDI-DI および UDI-DI の規定に従い、新しい Basic UDI-DI と UDI-DI が

定義される。特に、デバイスの誤認を避けるため、MDR の Annex VI, C, 3.9 に記載の要素

に関連する変更があった場合、新たな UDI-DI が必要になる。 

 

眼内レンズとレディリーダの性質、EUDAMED のプロポーショナルデータ入力を考慮し、

適切な識別要件を念頭に置いて、対象製品に適用可能なデータ要素と潜在的なトリガーが

定義される。 

本文書の Annex I と II に、眼鏡レンズとレディリーダの製造業者に割り当てられる Basic-

UDI-DI と UDI-DI グループの概要を示す。 
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ANNEX I – UDI の割り当て（眼内レンズ） 

 
眼内レンズ        基準/特性   
           
BASIC UDI-
DI レベル 

 
特性・属性
の組み合わ

せ 

 商用 
インデック

ス 
1.5, 1.56, 
1.59 1.6, 
1.67, 1.7, 
1.74, 1.8 

 オプショ
ン 

フォトク
ロミ製造
業者はッ
ク、偏光

等 

 設計 
単焦点、遠
近両用、多
焦点、レン
ズ度数等 

 レンズ材料 
無機化合

物、有機化
合物等 

  

           
UDI-DI レ

ベル 
 

特性・属性
の組み合わ

せ 

 商用 
インデック

ス 
1.5, 1.56, 
1.59 1.6, 
1.67, 1.7, 
1.74, 1.8 

 オプショ
ン 

フォトク
ロミッ

ク、偏光
等 

 設計 
単焦点、遠
近両用、多
焦点、レン
ズ度数等 

 レンズ材料 
無機化合

物、有機化
合物等 

 商品名 
例：スーパ
ーレンズ 

           
UDI-PI レ
ベル 

 機器製造単位を識別する数値或いはアルファベットコード。欧州或いは世界の眼科
機器業界では、UDI-PI は機器製造単位に関連し、機器の患者処方パラメータに関連
しない予定である。 
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ANNEX I – UDI の割り当て（レディリーダ） 

 
レディリーダ        基準/特性   

             
BASIC UDI-
DI レベル 

 
特性・属性の
組み合わせ 

 フレーム
構造 

 
フルリ

ム、ハー
フリム、
リムな
し、他 

 フレー
ム材料 

 
金属、
プラス
チッ

ク、混
合、他 

 レンズ
材料 

 
無機化
合物、
有機化
合物 

      

             
UDI-DI レベ

ル 
 

特性・属性の
組み合わせ 

 商用名称 
例 

スーパー
リーダー 

 色 
例 

緑 02 

 レンズ
の幅 
（寸
法） 
例 

52mm 

 ノーズ幅 
（DBL） 

例 
18mm 

 パワー 
 

例 
+3.00 

 レンズ
材料 

 
無機化
合物、
有機化
合物 

             
UDI-PI レ ベ
ル 

 機器製造単位を識別する数値或いはアルファベットコード。欧州或
いは世界の眼科機器業界では、UDI-PI は機器製造単位に関連し、機
器の患者処方パラメータに関連しない予定である。 

  

 

 

 


