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      E.5  表示業者は、CFR § 801.30 に識別された一般的な除外によりカバーさ

れていない状況の要求事項につき UDI表示の除外を要請することができる

か？ 
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本ガイダンスは、本件の現在の問題点に関する FDAの考え方を示すものである。

これにより誰にも、如何なる権利を創造するものでも、FDA、または公衆を拘束

するものでもない。適用される法規、または規則の要求事項を満足する場合は、

他のアプローチを採用することが可能である。もし、他のアプローチについての

論議を望む場合は、FDA の本ガイダンスの担当スタッフにコンタクトすること。

適切な担当スタッフが不明の場合は、電話で照会すること。 

 

1. 緒論 [Introduction] 

  2007年、FDA修正法[FDA Amendments Act; FDAAA]、第 226条、2012 年、FDAの安全性、

および革新法[FDA Safety and Innovation Act; FDASIA] 第 614 条による、連邦食品、

医薬品、および化粧品法[FD&C Act]、第 519 条(f) の改定により、医療機器のユニーク

な識別システム[a unique device identification system]を確立することを、ある種の

医療機器にはその実施時期の枠組みを含めて、規則として公布するように、FDAは命じら

れた。2013 年 9 月 24 日に、FDA は、ユニークな医療機器識別システム(UDI 規則)を確立

する最終規則を公表し、規則の幾つかの Part が 2013 年 10 月 24 日に有効になり、その

幾つかは 2013年 12月 23日に有効になった。一方では、本文書のセクション A.2に説明

の通り、規則中の殆どの要求事項の実施期限は、後日に規定されるものとなっている。 

    UDI規則の開発に際して FDAは、様々な利害関係者(例えば、製造業者、グローバルな

規制当局、臨床コミュニティー、患者活動家団体)からの情報入力[input]を求め、多く

の展望が具体化されたとともに、それを保証することを可能なものとした。 

本ガイダンス文書は、UDI規則のキーとなる条件の解明を提供している。 

本ガイダンスの全体に亘り、「我々、我々[we, us, and our]」の用語は、医療機器・

放射線保健センター[Center for Devices and Rdiologicl Health;CDRH,or Center]、お

よび生物製剤評価研究センター[Center for Biologiical Evaluation and Research;CBER)

の FDA のスタッフを指し、「あなた、あなた方の[you and your]」の用語は、表示業者

[labeler]を指すものである。 

本ガイダンスを含む、FDAガイダンスは、法律上の実施可能な責任を確立するものでは

ない。その代わりに、特定規定、または法的要件が引用されていなければ、ガイダンス

は当局のトピックの関する現在の思考についての記述、または推奨と見做すべきである。 


