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薬機法改正による添付文書の電子化に伴う製品への同梱廃止のお知らせ 

 

 

 

拝啓 時下、益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。平素は格別のお引立てを賜り、厚く御礼

申し上げます。 

 

さて、2021 年 8 月 1 日から「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律」の改正によって医療機器の添付文書は電子化された添付文書での閲覧が基本となりました。 

これに基づき、弊社製品において包装への添付文書同梱を順次廃止し、電子化された添付文書に

よる情報提供へと切り替えますのでご案内申し上げます。 

お手数をお掛けいたしますが、ご理解賜りますようお願い申し上げます。 

 

今後は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）サイトへの公開により、最新の添付文書

情報を提供いたします。 

PMDA サイト https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/devices/0091.html 

 

また、電子化された添付文書は簡便な閲覧方法である専用アプリ「添文ナビ」からもご利用いた

だけます（「添文ナビ」のダウンロード方法は下記をご参照ください）。 

 

敬具 

 

 

＜参考：専用アプリのダウンロード＞  

               ダウンロードはこちらから行って下さい。 

          

     専用アプリ「添文ナビ」      iOS 版        Android 版 

 


