
 

 

2021 年 9 月 

お客様各位 

 

株式会社デンテック 

 

薬機法改正に伴う添付文書電子化への対応について 

 

拝啓 時下ますますご盛栄のこととお慶び申し上げます。平素は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１日から医療機器や医薬品の添付文書は、製品へ

の同梱を廃止し、電子化された添付文書での閲覧が基本となりました。 

 これを受けまして、当社は下記の通り紙媒体による添付文書の製品への同梱を廃止する事

と致しましたので、ご案内申し上げます。 

最新の添付文書情報は、PDF 形式で PMDA にアップデートされていますので、「添文ナ

ビ」アプリ、もしくは PMDA の情報検索サイトをご利用下さい。 

 対応終了までの間、出荷時期により添付文書同梱の製品と未同梱の製品が混在する場合

がございますのでご了承下さい。また、紙媒体での提供をご希望されるお客様は、下記お問

い合わせ先までご連絡下さいますようお願い申し上げます。 

敬具 

 

記 

【対応期間】 

 2021 年 9 月 1 日より順次 

 ※経過措置期間（2023 年 7 月 31 日）までに完了予定。 

 

【対象製品】 

 全製品（動物用医療機器を除く） 

  

【お問い合わせ先】 

営業部 TEL：03-3964-2011 E メール：info@dentech.co.jp 
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