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UDI適用ラベル見本

(01)ＧＴＩＮ １４桁 (17)有効期限 (10)ロット番号

医療機器

本体直接表示
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UDI適用ラベル見本

(01)ＧＴＩＮ １４桁 (17)有効期限 (10)ロット番号

医療機器

本体直接表示
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FDAのUDI細則案について

(1) UDIの規制細則案(Draft Regulation)は

2009年の9月～10月に公開予定。
パブリック・コメント募集手続きを経て、
2010年4月に最初の規制細則を通知する。
※細則 ＝ 日本における「省令」の意味

(2)米国内で販売される医療機器は、規制として全てUDI表示必要
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FDA表示と国内表示との相違点

医政経発第0328001号

医療機器の「包装」
に対する表示であり、
機器本体への表示
ではない。


