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添付文書の同梱終了および 

今後の添付文書提供方法についてのお知らせ 

 

謹啓 時下ますますご清祥の段、お慶び申し上げます。 

平素は格別のご愛顧を賜り、厚く御礼申し上げます。 

さて、2019年の「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（以下、「薬
機法」という。）」の改正により、これまで製品に同梱されていた紙の添付文書は原則として廃止され、
電子的な方法で閲覧することとなっております。 

弊社製品につきましては、薬機法改正後も一定期間、紙の添付文書を同梱しておりましたが、改正に
対応するため 2023年 6月 1日以降の製造分より、順次同梱を終了いたします。 

同梱終了以降、引き続き製造販売している製品に関しては、電子化された添付文書を閲覧する際、 

下記のいずれかの方法で閲覧いただくことが可能です。 

なお、この度の薬機法の改正では、医療関係者が初めてその医療機器を購入・使用等する場合には、
基本的には紙媒体による添付文書を提供することが求められております。 

弊社といたしましては、ご要望に応じて紙媒体の添付文書を提供してまいりますので、必要とされ
る場合は、各営業所までお問い合わせください。 

以上、今後とも変わらぬご高配を賜りますよう、お願い申し上げます。 

謹白 

記 

 

◇添付文書の電子的な閲覧方法◇ 

以下のいずれかの方法で閲覧いただくことが可能です。 

① 医薬品医療機器総合機構の「医療機器 添付文書等情報検索サイト」から検索する。 

 （https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiSearch/） 

② 弊社の医療関係者向けホームページから検索する。 

 （https://www.unique-medical.jp/products/iryo-documents/） 

③ 製品のラベル等に記載の GS1バーコードを専用アプリケーション「添文ナビ」で読み込む。 
別添資料【「電子化された添付文書」のご案内】をご参照の上、ご活用ください。 

 

◇ご注意◇ 

2023年 6月 1日以降の製造分より順次、製品への添付文書の同梱が終了となりますが、各製品
の在庫状況等により、終了時期以降の出荷分では一定期間、添付文書が同梱されている製品と混
在する可能性がありますこと、何卒ご了承ください。 






