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第 １ 回 臨床研究の分類と治験     第11回 ＣＲＣの業務（その２） 
 

第 ２ 回 治験とＧＣＰの動向      第12回 治験中の臨床検査等の精度管理 
 

第 ３ 回 治験の計画・選定・合意    第13回 ＡＬＣＯＡ原則とは 
 

第 ４ 回 治験審査委員会の役割     第14回 治験の電子化 
 

第 ５ 回 CＲＯとＳＭＯの業務      第15回 有害事象と副作用 
 

第 ６ 回 被験者の選定と同意取得    第16回 治験の費用 
 

第 ７ 回 逸脱とは           第17回 治験広告 
 

第 ８ 回 モニタリング・直接閲覧・監査 第18回 治験広告 
 

第 ９ 回 治験関係者の役割       第19回 ＧＣＰ調査 
 

第10回 ＣＲＣの業務（その１）    第20回 当院の取組み 
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 「医薬品の広告」に該当する要件 
 

  下記のいずれの要件も満たす場合、広告に該当する 
 

  ● 顧客を誘引する（顧客の購入意欲を昂進させる）意図が 
    明確であること 
 

  ● 特定医薬品等の商品名が明らかにされていること 
 

  ● 一般人が認知できる状態であること 
 

〈平成10年9月29日 医薬監 第148号＊〉 
           ＊「薬事法における医薬品等の広告の該当性について」 
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医薬品等の広告における各種の制限 

薬機法 
（第66,67,68法） 

●虚偽・誇大広告等の禁止 
●特定疾病用（がん・肉腫・白血病）の医薬品等の広告の 
 制限 
●承認前の医薬品等の広告の禁止 

医薬品等適正広告
基準（H14.3.28： 
医薬発 第0328009
号） 

●効能効果、性能及び安全性関係（承認内容を超えない 
 こと・保証する表現の禁止・最大級の表現の禁止・誤認 
 表現の禁止等） 
●過量消費、乱用助長を促すおそれのある広告の制限 
●医療用医薬品等の広告の制限（一般人対象の広告不可） 
●習慣性医薬品の広告に付記し、または付言すべき事項 
●他社の製品の誹謗広告の制限 
●医薬品関係者等の推薦の制限 
●懸賞、賞品等による広告の制限 
●不快、不安等の感じを与える表現の制限 
●テレビ、ラジオの提供番組等における広告の取扱い 
●医薬品等の品位の保持 
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内容 

利用媒体 ●ポスター、新聞、雑誌、チラシ、テレビ、ネット等 

被験者募集 
〈製薬協自主基準〉 

平成20年11月 
〈医薬監 第65号〉 
平成11年6月30日 

〈医政発 第0401040号〉 
平成20年4月1日 

〈記載可能〉 
●予定の用法・用量    ●被験者負担軽減 
●対象の疾患、症状、基準 ●治験依頼者名 
●治験の内容、目的    ●募集期間 など 

〈記載不可〉 
●治験薬の名称、記号＊

 ●金銭での誘引のような表現 
●効果を暗示する表現 ●他社品を誹謗する表現 等 

〈院内への掲示手順〉 
●ＩＲＢでの事前承認が必要〈ＧＣＰ 第32条〉 

医療広告 
〈医政発 第0401040号〉 

平成20年4月1日 
〈医政発 第0331042号〉 

平成20年3月31日 

〈記載不可〉 
●他の病院との比較広告 ●誇大な広告 
●広告不可の診療科名  ●客観的事実を証明すること 
 (呼吸器科・循環器等)  が出来ない内容 
●死亡率、術後生存率等 ●公序良俗に反する内容 

＊医療機関が独自に行う被験者募集については記載可能 
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●被験者募集ポスターの例 ●被験者募集外来患者向け 
 医療デジタルサイネージの例 


