
 

       

2022年 5月 

お客様各位 

 

ドレーゲルジャパン株式会社 

 

薬機法改正に伴う添付文書電子化への対応について 

 

謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。 

平素より格別のお引き立てを賜り厚く御礼申し上げます。 

 

さて、薬機法の改正により、2021年 8月から、添付文書の電子的な方法での閲覧が基本となりました。 

これに伴い、これまで製品と一緒に同梱されていました紙の添付文書は、2022年5月の市場への出荷

判定分より、原則として同梱を廃止し、電子的な方法でご提供させて頂きます。 

添付文書の電子的なご提供方法等につきましては、下記の通りご案内申し上げます。 

謹白 

 

記 

 

➢ 弊社製品の添付文書の閲覧について 

専用のアプリケーション「添文ナビ」により、製品の外箱のラベルに表示された GS-1 コードを読み

取ることで、閲覧が可能となります。閲覧方法等につきましては、別添【医療関係者の皆様へ「電

子化された添付文書」のご案内】をご参照ください。 

 

➢ 弊社製品における添付文書同梱の廃止時期について 

2022年 5月より、製品への紙の添付文書の同梱は、順次終了とさせて頂きます。  

なお、製品の在庫状況等により、紙の添付文書が同梱された製品と同梱されていない製品が、一

時的に混在する可能性がございますので、ご理解くださいますようお願い申し上げます。   

 

➢ 初めて弊社製品をご使用いただく場合 

電子化された製品の添付文書は、独立行政法人医薬品医療機器機構(PMDA)ホームページ※

に掲載しておりますので、そちらから入手して頂きますよう、お願い申し上げます。 

※PMDAホームページ https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiSearch/ 

 

➢ 紙の添付文書をご希望の場合 

販売代理店、弊社営業担当、弊社ホームページの問い合わせフォームよりご連絡ください。 
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