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薬機法改正に基づく添付文書電子化のご案内 

 

謹啓 時下ますますご清祥の段、お慶び申し上げます。 

平素は格別のお引き立てをいただき、厚く御礼申し上げます。 

さて、2019 年 12 月公示の薬機法（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）の改正に伴い、2021 年 8 月 1 日より「添付文書の電子化」が施行されました。 

これにより、電子化された添付文書を閲覧いただくことが基本となり、紙の添付文書の製品への同梱

を順次廃止して参りますので、ご案内申し上げます。 

謹白 

 

記 

 

電子化された添付文書は、以下の方法で閲覧が可能です。 

 

１． スマートフォン・ダブレット用アプリケーション「添文ナビ」 

製品の個装箱に表示された GS1 バーコードを「添文ナビ」により読み取ることで PMDA ホーム

ページに掲載されている電子化された添付文書をご覧いただけます。 

アプリのダウンロード方法等、詳細は以下の関連サイトをご参照ください。 

https://www.gs1jp.org/standard/healthcare/tenbunnavi/app/index.html 

 

２．PMDA ホームページ 

以下のサイトにて検索いただけます。 

体外診断用医薬品 情報検索：https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdSearch/ 

医療機器 情報検索：https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiSearch/ 

 

以上 

<お問い合わせ先> 

アボット ダイアグノスティクス メディカル株式会社 

〒163-0807 東京都新宿区西新宿2-4-1 新宿NSビル7階 

お客様相談室 電話番号：0120-1874-86 （受付時間：9:00～17:00 土日、祝日を除く） 

https://www.gs1jp.org/standard/healthcare/tenbunnavi/app/index.html
https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdSearch/
https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiSearch/

