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5．3．理解度確認  

処方医師、責任薬剤師、患者及び特約店責任薬剤師への情報提供等の実施者は、実施後に   

理解度確認票（別添様式9）を用いてその対象者の理解度確認を行う「．対象者が全問正解す   

るまで繰り返し行う〔  

患者は、薬剤管理者と協力し回答することができる。  

5．3．理解度確認   

処方医師、責任薬剤師、患者及び特約店責任薬剤師への情報擾供等の実施者は、実施後に   

理解度確認票（別添様式9）を用いてその対象者の理解度確認を行う。対象者が全問正解す   

るまで繰り返し行う。   

患者は、薬剤管理者と協力し回答することができる。  

6．登録   

藤本製薬株式会社は、本剤を厳格に管理し、併せてこの厳格な管理を基盤とした本剤の適正  

な使用を推進するため、本剤を使用又は服用する者にあっては、本手順の内容を理解し、同意  

した処方医師（産科婦人科医師の情報を含む）、責任薬剤師、患者（薬剤管理者の情報を含む）  

及び特約店責任薬剤師のみを登録することとし、併せてこの登録情報をもとに中央一元管理を  

行う。   

なお、本手順を確実に行うにあたり個人を特定する必要があるため、これら対象者の個人情  

報も予め登録するn  

6．1．登録対象者  

登録対象者は、以下のとおりとする。  

6－①処方医師（産科婦人科医師の情報を含む）  

6－②責任薬剤師  

6・③患者（薬剤管理者の情報を含む）  

6－④特約店責任薬剤師  

6．2．登録条件  

登録対象者の登録条件は、以下のとおりとする。  

6・①処方医師  

l共通】  

・サリドマイドの催奇形性及び本手順に関する情報提供を受け、理解度が確認され  

ている  

・本手順の内容に同意が得られている（別添様式1）  

・産科婦人科医師と連携を図ることに同意が得られている（別添様式2）  

・研修医ではない  

【日本血液学会研修施設の医師の場合】  

以下のいずれかに該当する医師である。  

・日本血液学会認定血液専門医である  

・院内の日本血液学会認定血液専門医に指導を受けている   

6．登録   

藤本製薬株式会社は、本剤を厳格に管理し、併せてこの厳格な管理を基盤とした本剤の適正  

な使用を推進するため、本剤を使用又は服用する者にあっては、本手順の内容を理解し、同意  

した処方医師（産科婦人科医師の情報を含む）、責任薬剤師、患者（薬剤管理者の情報を含む）  

及び特約店責任薬剤師のみを登録することとし、併せてこの登録情報をもとに中央一元管理を  

行う。   

なお、本手順を確実に行うにあたり個人を特定する必要があるため、これら対象者の個人情  

報も予め登録する（  

6．1．登録対象者  

登録対象者は、以下のとおりとするハ  

6－①処方医師（産科婦人科医師の情報を含む）  

6一②責任薬剤師  

6－③患者（薬剤管理者の情報を含む）  

6－④特約店責任薬剤師  

6．2∴登録条件  

登録対象者の登録条件は、以下のとおりとする。  

6一①処方医師  

【共通】  

・サリドマイドの催奇形性及び本手順に関する情報提供を受け、理解度が確認され  

ている  

・本手順の内容に同意が得られている（別添様式1）  

・産科婦人科医師と連携を図ることに同意が得られている（別添様式2）  

・研修医ではない  

【日本血液学会研修施設の医師の場合】  

以下のいずれかに該当する医師である。  

・日本血液学会認定血液専門医である  

・院内の日本血液学会認定血液専門医に指導を受けている  
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【日本血液学会研修施設以外の施設の医師の場合】   

以下のいずれかに該当することをTERMS委員会が評価し、藤本製薬株式会社が妥  

当であると確認した医師である（  

・日本血液学会認定血液専門医である  

・院内の日本血液学会認定血液専門医に措導を受けている  

・サリドマイドによる多発性骨髄腫に関する臨床試験の経験を有する  

・日本血液学会研修施設の日本血液学会認定血液専門医との連携を図ることが可能  

【日本血液学会研修施設以外の施設の医師の場合】   

以下のいずれかに該当することをTERMS委員会が評価し、藤本製薬株式会社が妥   

当であると確認した医師である。   

・日本血液学会評定血液専門医である   

・院内の日本血液学会認定血液専門医に指導を受けている   

・サリドマイドによる多発性骨髄腫に関する臨床試験の経験を有する   

・日本血液学会研修施設との連携を図ることが可能である  

6・②責任薬剤師   

・サリドマイドの催奇形性及び本手順に関する情報提供を受け、理解度が確認され  

ている   

・本手順の内容に同意が得られている（別添様式3）  

6－③患者（認知症等の患者であって、以下の手順を薬剤管理者が理解し代行できる場合  

を含む）   

・サリドマイドの催奇形性及び本手順に関する教育を受け、理解度が確認されてい  

る   

・本手順の内容に同意が得られている（別添様式4～6）   

・薬剤管理者より本手順の内容に同意が得られている（別添様式7）   

・女性患者Cは、本剤服用開始予定日の4週間前及び2週間前の妊娠検査が陰性で  

あること、又は同意日の4週間前から性交渉をしていないことの確認がされてい  

る  

6－④特約店責任薬剤師   

・サリドマイドの催奇形性及び本手順に関する情報提供を受け、理解度が確認され  

ている   

・本手順の内容に同意が得られている（別添様式8）  

である  

6・②責任薬剤師   

・サリドマ  

ている  

関する情報提供を受け、理解度が確終され  
【記載整備】  

・本手順の内容に同意が得られている（別添様式3）   

6・③患者（認知症等の患者であって、以下の手順を薬剤管理者が理解し代行できる場合  

を含む）  

・サリドマイドの催奇形性及び本手11剛こ関する教育を受け、理解度が確認されてい  

る  

・本手順の内容に同意が得られている（別添様式4～6）  

・薬剤管理者上り本手順の内容に同意が得られている（別添様式7）  

・女性患者Cは、本剤服用開始予定日の4週間前及び2週間前の妊娠検査が陰性で  

あること、又は同意日の4週間前から性交渉をしていないことの確認がされてい  

る   

6一④特約店責任薬剤師  

・サリドマイドの催奇形性及び本手順に関する情報提供を受け、理解度が確認され  

ている  

・本手順の内容に同意が得られている（別添様式8）  

6．3．登録手順   

6．3．1．登録申請  

登録対象者は、登録条件を満たした上で、登録申請書（別添様式10～13）を用いて   

藤本製薬株式会社あてに申請を行う。  

ただし、患者の登録申請は、本剤服用開始予定日の1週間前までを目処に処方医師が実   

施するゎ  

6．3．2．登録通知  

登録申請を受けた藤本製薬株式会社は、申請内容を確認後に登録を行い、申請者に登   

録番号等を記載した登録通知書（別添様式14～17）を発行する。その際、患者に対し   

ては、処方医師を通じて登録通知書とともに登録番号等を記載した登録カード（別添様   

6．3．登録手順   

6．3．1．登録申請  

登録対象者は、登録条件を満たした上で、登録申請書（男Ij添様式10～13）を用いて   

藤本製薬株式会社あてに申請を行う。  

ただし、患者の登録申請は、本剤服用開始予定日の1週間前までを目処に処方医師が実   

施する。  

6．3．2．登録通知  

登録申請を受けた藤本製薬株式会社は、申請内容を確認後に登録を行い、申請者に登   

録番号等を記載した登録通知書（別添様式14～17）を発行するく、その際、患者に対し  

ては、処方医師を通じて登録通知書とともに登録番号等を記載した登録カード（別添様  
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式18）を発行する。登録カードには、本剤を服用中であること等も記載し、他の診療科  

や医療機関を受診される際、院外薬局において本剤以外の調剤を受ける際に提示していた  
式18）を発行する。登録カードには、本剤を服用中であること等も記載し、他の診療科  

や医療機関を受診される際、院外薬局において本剤以外の調剤を受ける際に活用していた  

だけるよう、申請者に依頼する∩   

なお、処方医師及び患者の翌録通知書は責任薬剤師にも綻供する。   

登録対象者は、登録通知書を藤本製薬株式会社から受け取った後、本剤の使用又は服用  

を開始する。   

だくよう、申請者に依頼する。   

なお、処方医師及び患者の登録通知書は責任薬剤師に  【記載整備】   
本剤の使用又は服用   登録対象者は、登録通知書を藤本製薬株式会社から受け取った準、  

を開始する。  

6．3．3．登録の申請方法及び通知方法  

処方医師、賓任薬剤師及び特約店責任薬剤師の登録申請書及び登録通知書は、郵送、   

MRによる搬送又はFAX等により行う。登録通知をM等により行う場合、MRは登録   

通知書の原本を後日搬送する。  

患者（薬剤管理者を含む）の個人情報が含まれる登録申請書及び登録通知書は、郵送又   

はMRによる搬送とする。  

6．4．登録情報   

藤本製薬株式会社が登録する情報は、以下のとおりとする。   

6・①処方医師  

処方医師の氏名・医簡登録番号、  

施設名t所属・日本血液学会研修施設の確認結果・郵便番号・施設所在地・  

電話番号・mX番号、  

登録申請日・登録日・登録番号、  

専門医であることの確認結果、  

専門医に指導を受けていることの確認結果及び指導を受けている専門医の氏名、  

臨床試験の経験を有することの確認結果、  

日本血液学会研修施設との連携が可能であることの確認結果、  

研修医ではないことの確認結果、  

産科婦人科医師の氏名・施設名・施設所在地・電話番号   

6－②責任薬剤師  

責任薬剤師の氏名・薬剤師名簿登録番号、  

施設名・所属・郵便番号・施設所在地・電言古番号・nlX番号、  

登録申請日・登録日・登録番号、  

保管場所の確認結果   

6・（卦患者  

患者の氏名・郵便番号・住所・電話番号・生年月日、  

患者群、疾患名、   

本剤服用開始予定日の4週間前及び2週間前の妊娠検査が陰性であること、又は  

6．3息登録の申請方法及び通知方法  

処方医師、責任薬剤師及び特約店責任薬剤師の登録申請書及び登録通知書は、郵送、   

MRによる搬送又はFAX等により行う。登録通知をFAX等により行う場合、MRは登録   

通知書の原本を後目搬送する。  

患者（薬剤管理者を含む）の個人情報が含まれる登録申請書及び登録通知書は、郵送又   

はMRによる搬送とする∩  

6．4．登録情報   

藤本製薬株式会社が登録する情幸酎ま、以下のとおりとする。   

6－①処方医師  

処方医師の氏名・医籍登録番号、  

施設名▼所属・日本血液学会研修施設の確認結果・郵便番号・施設所在地・  

電話番号・憬番号、  

登録申請日・登録日・登録番号、  

専門医であることの確認結果、  

専門医に指導を受けていることの確認結果及び指導を受けている専門医の氏名、  

臨床試験の経験を有することの確認結果、  

日本血液学会研修施設との連携が可能であることの確認結果、  

研修医ではないことの確認結果、  

産科婦人科医師の氏名・施設名・施設所在地・電話番号   

6・②責任薬剤師  

責任薬剤師の氏名・薬剤師名簿登録番号、  

施設名・所属・郵便番号・施設所在地・電話番号・抗生X番号、  

登録申請日・登録日・登録番号、  

保管場所の確認結果   

6－③患者  

患者の氏名・郵便番号・住所・電話番号・生年月日、  

患者群、疾患名、  

本剤服用開始予定日の4週間前及び2週間前の妊娠検査が陰性であること、又は ‾  

10   
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同意日の4週間如から性交渉をしていないことの確認結果（女性患者Cのみ）、  

登録申請日・登録日・登録者号、  

第三者評価機関への電話調査の可否・調査通知の郵送可否、  

処方医師の氏名・施設名・登録番号、  

薬剤管理者の氏名・郵便番号・住所・電話番号・生年月日・患者との続柄  

6一④特約店責任薬剤師  

特約店責任薬剤師の氏名・薬剤師名簿登録番号、   

同意日の4週間前から性交渉をしていないことの確翠結果（女性患者Cのみ）、  

登録申請日・登録日・登録番号、  

第三者評価機関への電話調査の可否t調査通知の郵送可否、  

処方医師の氏名・施設名・登録者号、  

薬剤管理者の氏名・郵便番号・住所・電話番号・生年月日・患者との続柄   

6－④特約店責任薬剤師  

特約店責任薬剤師の氏名・薬剤師名簿登録番号、  

施設名・所属・麻薬卸売業者免許番号・郵便番号・施設所在地・電話番号・  

棚番号、  

登録申請日・登録日・登録番号、  

保管場所の確認結果  

6息登録申請内容の確認   

藤本製薬株式会社は、登録申請内容に以下の点がみられた場合は、それらの改善を確認し  

た上で登録する。   

・登録申請内容に不備や虚偽等がみられた場合   

・登録条件を満たしていない場合  

6．6．登録情報の変更   

登録対象者は、登録情報の変更が生じた場合、登録情報変更申請書（別添様式19）を用  

いて藤本製薬株式会社あてに速やかに変更申請を行う。   

ただし、患者に関する変更申請は処方医師が行う。   

変更申請を受けた藤本製薬株式会社は、変更申請内容を確認後、登録情報の変更を行い、  

登録情報変更通知書（別添様式20）を発行する。   

なお、藤本製薬株式会社はMR等を通じ、産科婦人科医師の氏名・施設名・施設所在地・  

電話番号等に変更がないことを定期的に確認する。  

藤本製薬株式会社は、登録申請内容に以下の点がみられた場合は、それらの改善を確認し  

た上で筆録する。   

・登録申請内容に不傭や虚偽等がみられた場合   

・登録条件を満たしていない場合  

6．6．登録情報の変更   

登録対象者は、登録情報の変更が生じた場合、登録情報変更申請書（別添様式19）を用  

いて藤本製薬株式会社あてに速やかに変更申請を行うu   

ただし、患者に関する変更申請は処方医師が行う。   

変更申請を受けた藤本製薬株式会社は、変更申請内容を確認後、登録情報の変更を行い、  

登録情報変更通知書（別添様式20）を発行する。   

なおい藤本製薬株式会社はMR等を通じ、産科婦人科医師の氏名・施設名・施設所在地・  

電言古番号等に変更がないことを定期的に確認する。  

11   
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7．中央一元管理   

藤本製薬株式会社は、本剤の厳格な管理と適正な使用を推進するため、本手順に関わる全て  

の情報を一元的に管理する（   

さらに、本剤の流通、処方及び調剤に関わる手順の遵守状況等の適否を同一基準にてリアノレ  

タイムに判断し、必要に応じて本剤の使用の中1ヒ等、適切な対応を依頼する。  

7．1．流通   

l藤本製薬株式会社から特約店への出荷】  

本剤の特約店への出荷は、藤本製薬株式会社に登録されている特約店責任薬剤師が所  

属する施設とする。  

藤本製薬株式会社は、譲受・譲渡、入出庫数量、在庫数量等を管理項目とし、特約店  

からの発注数量が適切であることを確認の上、出荷する。数量的な異常がみられた場合  

は、特約店と連絡・確認の上、適切に対応する。  

特約店間での本剤の譲受・譲渡は行わない。   

【特約店から医療機関への納品】  

本剤の医療機関への納品は、藤本製薬株式会社に登録されている特約店責任薬剤師が  

所属する施設とする∩  

特約店責任薬剤師は、医療機関の処方医師及び責任薬剤師が登録済であること、患者  

の登録状況及び医療機関からの発注数量が適切であることを藤本製薬株式会社に確認の  

上、納品する。  

藤本製薬株式会社は、譲受・譲渡、入出庫数量、在庫数量等を管理項目とし、数量的  

な異常がみられた場合は、医療機関と連絡・確認の上、適切に対応する。  

7．中央一元管理   

藤本製薬株式会社は、本剤の厳格な管理と適正な使用を推進するため、本手順に関わる全て  

の情報を一元的に管理する∩   

さらに、本剤の流通、処方及び調剤に関わる手順の遵守状況等の適否を同一基準にてリアル  

タイムに判断し、必要に応じて本剤の使用の中止等、適切な対応を依頼する。  

7．1．流通   

【藤本製薬株式会社から特約店への出荷】  

本剤の特約店への出荷は、藤本製薬株式会社に登録されている特約店責任薬剤師が所  

属する施設とする。  

藤本製薬株式会社は、譲受・譲渡、入出庫数量、在庫数量等を管理項目とし、特約店   

・からの発注数量が適切であることを確認の上、出荷する。数量的な異常がみられた場合  

は、特約店と連絡・確認の上、適切に対応する。  

特約店間での本剤の譲受・譲渡は行わない。   

【特約店から医療機関への納品】  

本剤の医療機関への納品は、藤本製薬株式会社に登録されている特約店頁任薬剤師が  

所属する施設   らとする。  

処方医師及び責任薬剤師が登録済であること、患者  特約店責任薬  

の登録状況及び   
【記載整備】   

量が適切であることを藤本製薬株式会社に確認の  

上、納品する。   

藤本製薬株式会社は、、譲受・譲渡、入出庫数量、在庫数量等を管理項目とし、数量的  

な異常がみられた場合は、医横磯関と連絡・確認の上、適切に対応する。  
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TERMS手順変更案（比較表）  
20100522  

変更前（第2・2版）  変更案  

7．2．処方（居邸内の7－①～7－⑥／ま、「7J．処方戎ひ調剤官での痴れノの薗中番号せ示す）   

本剤の処方は、藤本製薬株式会社に登録されている処方医師による院内処方とする。   

処方医師は、処方前に毎回、遵守状況等確認票（A）（別添様式24～26）を用いて患者の  

7．2．処方（ク哲郎肉の柑～7・⑥ば、「γイ．彪ノ方次こ僻までの虎れの厨中番号を示す）   

本剤の処方は、藤本製薬株式会社に登録されている処方医師による院内処方とする。   

患者は、診察日の前日までに転回、診秦前調査要（別添模式21～23）を用いて自己評価  

を実施し（7－の）、藤本製韮株式会社へ脱する（7・②）h診察前調査要は処方医師及び貴任  

薬剤師等に見せずに和する∩ なお、前日までにR久Xできなかった場合は、当日の診察前  

でもよい。   

処方医師は、処方前に毎回、遵守状況等確認票（A）（別添様式24～26）を用いて患者の  

遵守状況等の確認及び服用に関する同意を取得し（7－③）、その確認結果及び処方する本剤の  

数量を藤本製薬株式会社へRAXする（7一④）。   

藤本製薬株式会社は、内容を確認し、問題がなかった場合は、遵守状況等確認票（B）（別  

添様式27、28）を処方医師ヘアAXする。問題があった場合は、処方医師へ連絡し適切な対  

応を依頼する。   

処方医師は、藤本製薬株式会社より遵守状況等確認票（B）を入手後に処方を行う（7－⑤、  

7－⑥）。   

処方までの流れを7．4．に示すn  

本剤の1回の処方量は12週間分を超えないものとする。  

7．3，調剤（好邸内の7・⑦～7－＠／よ けイ．超方及び務静までの痴れノのノ野中番号を示す）   

本剤の調剤は、藤本製薬株式会社に登録されている責任薬剤師又は情報提供を受けた薬剤  

師（以下、「責任薬剤師等」という）が実施する。   

責任薬剤師等は、調剤前に毎回、患者が持参した遵守状況等確認票（B）（7－⑦）を用いて  

患者の遵守状況等の確認を行い（7・⑧）、その確認結果及び調剤する本剤の数量を藤本製薬株  

式会社へ憬する（7－⑨）。   

藤本製薬株式会社は、内容を確醸し、問題がなかった場合は、遵守状況等確認票（C）（別  

添様式29）を責任薬剤師等ヘアAXする。問題があった場合は、責任薬剤師等へ連絡し適切  

な対応を依頼する。   

責任薬剤師等は、藤本製薬株式会社より遵守状況等確認票（C）を入手後に調剤を行う（7－  

⑩、7－⑪）。   

調剤までの流れを7．4．に示す。  

その確終結果及び処方する本剤の  遵守状況等の確認及び服用に関する同意を取得し（7・  

数量を藤本製薬株式会社へ和する（7・（∋）。   

藤本製薬株式会社は、内容を確認し、問題がなかった  

添様式27、28）を処方医師へMする。問題があっ丈   

診察前調査票の削除に伴う記載整備   

【第11回TERMS委員会】  

応を依頼する。   

処方医師は、藤本製薬株式会社より遵守状況等確認票（B）を入手後に処方を行う（7－③、  

7－④）。   

処方圭での流れを7．4．に示す。  

本剤の1回の処方量は12週間分を超えないものとする。  

7．3．調剤（暦邸内の7・⑤～7－⑨／ま、√アイ．処叔び菰野までの成れノの囲中番号を示す）   

本剤の調剤は、藤本製薬株式会社に登録されている責任薬剤師又は情報提供を受けた薬剤  

師（以下、「責任薬剤師等」という）が実施する。   

責任薬剤師等は、調剤前に毎回、患者が持参した遵守状況等確認票（B）（7・⑤）を用いて  

患者の遵守状況等の確認を行い（7・⑥）、その確認結果及び調剤する本剤の数量を藤本製薬株  

式会社へmXする（7・⑦）。   

藤本製薬株式会社は、内容を確認し、問題がなかった場合は、遵守状況等確認票（C）．（別  

添様式29）を責任薬剤師等へ損する。問題があった場合は、責任薬剤師等へ連絡し適切  

な対応を依頼する。   

責任薬剤師等は、藤本製薬株式会社より遵守状況等確認票（C）を入手後に調剤を行う（7－  

⑧、7一⑨）。   

調剤までの流れを7．4．に示す。  
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