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プレゼンターのノート
プレゼンテーションのノート
法規・安全部会の〇〇です。�私からは、医療機器の「展示」に関わる広告規制についてご説明いたします。

なお、この資料は社内の展示関係者と共有していただき、関係者全員で法令遵守を意識していただきますよう、お願いいたします。
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プレゼンターのノート
プレゼンテーションのノート
まず、一般的な広告規制の基本事項を再確認します。

誇大広告は薬機法第66条で明確に禁止されています。

また、承認・認証・届出がされていない、いわゆる未承認医療機器の広告も薬機法第68条で禁止されています。

ちなみに、薬機法でいうところの、「広告」とは、ここに示した①から③の要件をすべて満たしたものをいいます。
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プレゼンターのノート
プレゼンテーションのノート
ITEMのような学会併設型の展示会場では、展示物は大きく2種類に分けられます。
�一つは、製造販売承認・認証・届出がされた医療機器の展示、�もう一つは、これらの手続きがされていない未承認医療機器の展示です。

承認等された医療機器の展示は、通常の営業活動と同様に、医療関係者への販売促進が可能です。
�一方、未承認医療機器は学術研究の向上発展を目的とした参考展示であり、
一定の条件が課せられ、通常の営業活動は禁止されていますので注意してください。
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プレゼンターのノート
プレゼンテーションのノート
ここからは、絶対に行ってはいけない広告・展示の行為について説明します。

まず、承認・認証・届出の範囲を超えた表現は禁止です。
�承認書などに記載された内容を超える説明はできません。社内文書だけの記載は認められません。

また、効果や効能、安全性を「必ずこうなる」と保証する表現や、内容を誇張・強調しすぎる誇大表現も禁止です。
�医薬関係者の推薦や保証を装うこともできません。

さらに、事実誤認を招く曖昧な表現、不正確な説明は控えてください。

製造方法の優位性、たとえば特許や研究内容を理由にしたアピールも問題になることがあります。
�そして、他社製品の誹謗中傷は絶対にやめてください。

これらのルールを守って、法令遵守を徹底してください。
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プレゼンターのノート
プレゼンテーションのノート
続いては、留意点です。

近年、SaMD、つまり医療機器としてのソフトウェアの展示も増えています。
�SaMDや医療機器プログラムにも、先ほど挙げた禁止事項はすべて同様に適用されますので、必ずご注意ください。
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プレゼンターのノート
プレゼンテーションのノート
補足となりますが、

令和3年、2021年の薬機法改正で、違反時の罰則も強化され、課徴金や業務停止命令が設けられました。
�なお、展示における薬機法上の責任者は「販売業者」になります。
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プレゼンターのノート
プレゼンテーションのノート
次に、未承認医療機器の展示について説明します。
�未承認品の展示は学術研究の向上発展を目的とし、医機連のガイドラインに沿って行う必要があります。

未承認品で販売ができないことを明示し、予定販売名称の表示は禁止です。�事務局に未承認品の展示を届け出て、表示の指示を受けてください。

また、説明可能な内容は、事実に基づく研究内容に限られ、広告的、販売促進を狙った説明はできません。
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プレゼンターのノート
プレゼンテーションのノート
次に、資料の配布についてです。
�原則として資料の配布はできませんが、医療関係者からの求めがあった場合に限り、研究内容などの資料を配布することは可能です。
�また、展示の際は、医療機器の展示よりも目立ちすぎないよう配慮してください。

さらに、承認申請日や、予定日、承認取得の見込み日、販売予定日などを伝えたり表示したりしてはいけません。
�医療機器プログラムの場合は、バージョンアップの計画や予定を伝えることも、未承認医療機器の広告にあたる可能性があるため、注意が必要です。
�あくまでも、展示は学術研究の向上発展を目的としている、というスタンスを守ってください。
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プレゼンターのノート
プレゼンテーションのノート
次に、昨年７月に画像診断用の医用モニタ（ディスプレイ）の一部が医療機器に制定されました。

制定された内容はこのとおりとなりますが、

JIRAといたしましては、この新たな品目に対し、

放射線画像等の画像診断を適切に行うために必要な性能を確保し、
使用者等が適切なディスプレイを選択できるように製造販売業者等が確保すべき品質基準、 
提供すべき必要な性能、機能、保守点検の事項などの情報を示すことを目的とする自主基準を制定し、

行政通知通知として昨年２０２４年８月６日に発出されています。
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プレゼンターのノート
プレゼンテーションのノート
今回、ディスプレイを販売する出展者が、展示するディスプレイには、４つに分類できると考えています。

すでに製造販売届をして「医療機器」であるもの、

まだクラスⅠの製造販売届をしていない「未承認医療機器」状態のもの、

「医療機器」になる機能や性能があっても、メーカの意図として診断を意図した医療機器にしないもの、

「医療機器」になる機能や性能がないため、医療機器になれないもの、

の４つが展示される可能性があります。

ディスプレイを展示される方は、自らの展示品について、製造販売業者と確認の上、対応願います。

この説明資料では、図の左側の「医療機器」として認められているディスプレイには、医療機器の法定表示が必要です。

一方、まだ製造販売届出をしていないディスプレイは「未承認医療機器」として取り扱い
、未承認品の展示ルールに従って展示を行います。

また、図の右側の２つは、医療機器ではない雑品のディスプレイの扱いとなるため、
法規制等に対応した特別な表示は不要ですが、医療機器や診断用途に関する表示や説明はできませんので、十分ご注意ください。
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プレゼンターのノート
プレゼンテーションのノート
ここからは、今説明したことの規制の通知などの参考資料です。

以上で、展示の規制についての説明を終わります。
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