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2023年 6月 

株式会社瑞光メディカル 

 

添付文書電子化への対応に関するご案内 

 

謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。 

平素は弊社製品に対し格別のお引き立てを賜り厚く御礼申し上げます。 

 

さて、2021年８月１日施行の医薬品、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

正により、消費者が直接購入する一部の医療機器を除き、製品に同梱していた紙の添付文書は原則とし

て廃止され、電子化された添付文書で閲覧することが基本となりました。 

それに伴い、該当製品の添付文書の同梱を順次終了致しますのでご案内申し上げます。 

移行中は紙の添付文書が同梱されている製品と同梱されていない製品が混在することとなり、何かとご

迷惑をおかけしますが、ご理解いただき、今後とも一層のご愛顧を賜りますようお願い申し上げます。 

 

謹白 

記 

 

◇添付文書電子化への対応 

 

添付文書の電子化により、紙の添付文書は原則として廃止され、電子的な方法での閲覧（電子化され

た添付文書の閲覧）が基本となります（消費者が直接購入する一部の医療機器を除く）。 

 

電子化された添付文書は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）ホームページの[添付文書等検索（医療 

機器）]で検索し閲覧頂くか、添付文書閲覧アプリ「添文ナビ」をモバイル端末にインストールの上、 

製品外箱等に記載の GS1バーコードを読み取ることで、PMDAホームページの添付文書情報等を閲覧 

することができます。 

 

各種資材等に記載されている「添付文書」は、「電子化された添付文書」に変更されます。印刷物への

記載は順次変更する予定ですが、在庫状況等により実施時期にずれが生じますので、それまでの間は

読み替えいただきますようお願い致します。 

 

紙媒体の添付文書が必要な場合は、弊社までご連絡ください。 

 

添付文書閲覧アプリ「添文ナビ」の 

ダウンロードはこちらから 

                                         

iOS版 Android版 


