
TERMS手順変更案（比較表）  
20100522  

変更前（第2・2版）  変更案  

様式15．登録通知書（責任薬剤師）  

様式16．登録通知書（患者〉  

様式17．蟄録通知書（特約店責任薬剤師）  

様式18．登録カード  

様式19i登録情報変更中請書  

様式20．登録情報変更通知書  

様式打 診秦前調査票〔男性患者〕  

様式2a 診察前諷査棄［女性患者Bl  

塵去塾診療前諷査要〔女性患者d〕  

様式24．遵守状況等確認票（A）〔男性患者〕  

様式錯．遵守状況等確認票（A）〔女性患者B〕  

様式26．遵守状況等確認票（A）〔女性患者C〕  

様式27．遵守状況等確認稟（B）〔男性患者〕〔女性患者B〕  

様式28．遵守状況等確認票（B）〔女性患者C〕  

様式29．遵守状況等確認票（C）  

様式30．遵守状況等確認票（中止後確認）（男性患者〕  

様式釘．適守状況等確認票（中止後確認）〔女性患者Bl  

様式32．遵守状況等確認票（中止後確認）〔女性患者C〕  

様式33．サリドマイド製剤譲受書  

様式34．サリドマイド製剤譲渡書  

様式35，サリドマイド製剤出納表（責任薬剤師）  

様式36．サリドマイド製剤出納表（特約店責任薬剤師）  

様式37．サリドマイド製剤不要薬受観音  

様式38．サリドマイド製剤紛失等の届出書  

様式15．登録通知書（責任薬剤師）  

様式16．登録通知蕃（患者）  

様式17．登録通知書（特約店責任薬剤師）  

様式23．廃止  

様式24．遵守状況等確認票（A）〔男性患者〕  

様式25．遵守状況等確認票（A）〔女性患者B〕  

様式26．遵守状況等確認票（A）〔女性患者C〕  

様式27．遵守状況等確認票（B）〔男性患者〕〔女性患者B〕  

様式28．遵守状況等確認票（B）〔女性患者C〕  

様式32．遵守状況等確認票（中止後確認）〔女性患者C〕  

様式33．サリドマイド製剤譲受書  

様式34．サリドマイド製剤譲渡者  

様式35．サリドマイド製剤出納表（責任薬剤師）  

様式36 サリドマイド製剤出納表（特約店責任薬剤師）  

様式37．サリドマイド製剤不要薬受領書  

様式38．サリドマイド製剤紛失等の届出書  

附則  

1．第3版は、2010年  月  日より実施する。   

2．第3版は、本手順に記載される様式について本手順の基本的変更を伴わない部分的な修  

正変更は、適宜藤本製薬株式会社がTERMS委員会の評価を得て藤本製薬株式会社が変  

更することができる。変更した結果は、その後速やかに行政、第三者評価機関に報告す  

る。  
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様式1，  様式1．  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センターあて  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センターあて  

サリドマイド製剤に関する同意書   サリドマイド製剤に関する同意書  

サリドマイド製剤（サレドヵプセル）を使用するにあたり、「サリドマイド製剤安全管   

理手順l（TERMSl砂）の内容に同意します。  

サリドマイド製剤（サしドL】打セル）を使用するにあたり、「サリドマイド製剤安全管   

理手順」（TERMS⑧）の内容に同意します。  

月  日  日：  月  日  

施 設 名：  施 設 名：  

所  属：  所  属：  

処方医師名：   処方医師名：  



様式2．  様式2．  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センターあて  

連携に関する同意書（産科婦人科医師）   

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  

連携に関する同意書（産科婦人科医師）   

「サリドマイド鋸り安全管理手順」（11ERMS爪）について、医薬情報担当者より情報提供を受け  

理解しました  

「サリドマイド製剤安全管理手順」（r柑RMS■勘）について、医薬情報担当者より憫軸堤供せ受け  

理解しましたr 

処方医師〔  処方医師【  

上記処方医師と連携することに同意しますて 上記処方医師と連携することに同意します 

年  月  臼：  年  月  日  

所在地：   



様式3．  様式3．  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センタ∵ あて   

藤本製薬株式会社  

丁岬－あて  
匪車嚢垂司  責任薬剤師  

サリドマイド製剤に関する同意書  サリドマイド製剤に関する同意書  

サリドマイド製剤（甘しドもプ甘ル）を使用するにあたり、rサリドマイド製剤安全管  

理手順」（TERMS㊥）の内容に同意します。  

サリドマイド製剤（サしドーnっセル）を使用するにあたり、「サリドマイド製剤安全管 

理手順」（TERMS咽り の内容に同意します。  

同 ．こ  日：  一  月  トl  

施 設 名：  

日 こ  

施 設 名：  

所  属二  所  属：  

責任薬剤師名：   責任薬剤師名こ  



様式4．  様式4．  
藤本製薬株式会社  

TERMS管理センターあて  
藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  

サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書   

サリドマイド製剤（サード；，廿．）（以下本則）に関する以下の内容につき同音します 

（同意項削こ回を記入）   

口本剤は、胎児に障害を起こす可能性があることを理解しました。  

口妊娠回避♂）必要性を理解しました√定められた期間中は性交渉をしないか、性交渉を行う場合に   

はコンドームを使用します。また、パートナーも同時に避妊することが望ましいことも理解しま  

した．妊婦とグ）・性交渉はしません．   

コンドームを使用せずに性交渉した、使用したが失敗した、又は失敗した可能性がある場合は、   

直ちに処方医師へ連絡します．．．   

万が一∴バーートナーーが妊娠した場合は、産科婦人科医師のカウンセリングを受け、追跡調査に   

協力します、また、必要に応じて、パ・一トナーの情報を藤本製薬株式会社に捏供することを承指  

します。、  

□妊娠回避α）不徹底、又は妊婦との性交渉によって胎児への障害等の婁篤な副作用が生じた場合は、   

私自身にも責任があることを理解しました．  

ロ定められた期間中は精子・精液を億供しません。  

□処方された本剤は私の治療のためだけのものであることを理解しました。．私および薬剤管理者は、   

本剤を他の人と共有したり、他の人へ譲ったりしません。  

□本剤は、子供の宇の届かない専用の場所で、他の薬や飲食物と区別して保管します 

□／本剤を紛失した場合は、本剤を受け取った薬剤部（科）へ直ちに連絡し薬剤師の指示に従います。  

□本則を服和する必要がなくなった場合、報った典は廃案せザ受け放った薬剤部（科）へ持参します。．   

その際、返金がないことを承諾します・  

□本則を不適動こ接い、万が一、事故が発生した場合は、私および薬剤管理者にも責任があること  

を理解しました、．  

□私の氏名、住所、電話番号、生年月日挙が藤本製薬株式会社に登録されることを承諾します．  

□安全管理手順から逸脱した場合、その内容によっては、本剤服用の一時停止、又は本剤での治療  

が中止されることを承諾します．  

ロ定期的に行われるアンケーート調査に協力します。  

【患者記入欄】  

サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書  

サリドマイド製剤（サ≠ドふ咄）（以ド本剤）に関する以‘卜の内容につき同意します   

（同意項削こ回を記入）  

□本剤は、胎児に1嘩害を起こす可能性があることを理解しました1・．  

口妊娠回避の必要性を理解しました、定められた期間中は性交渉をしないか、性交渉を行う場合に   

はコンドームを使用します。また、パートナーも同時に避妊することが望ましいことも理解し宝  

した。妊婦との一性交渉はしません・、   

コンドームを使用せずに性交渉した、使用したが失敗した、又は失敗した可能惟がある場合は、   

直ちに処方医師へ連絡Lます一、   

万が一－■、パートナーが妊娠した場合は、産科婦人科医師のカウンセリングを受け、追跡調査に   

協力し圭す亡．主た、必要に応じて、パートナーの情報を藤本製薬株式会社に捏供することを承諾  

します⊂．  

口妊娠回避の不徹底、又は妊婦との性交渉によって胎児への障害等の重篤な副作用が生じた場合は、   

私自身にも責任があることを理解しました二  

□定められた期間中は精子・精液を提供しません′ 

□処方された本剤は私の治療のためだけのものであることを理解しました？私および薬剤管理者は、   

本剤を他の人と共有したり、他の人へ譲ったりしませんフ  

ロ本剤は、子供の手の届かない専用の場所で、他の薬や飲食物と区別して保管します  

□本剤を紛失した場合は、本剤を受け取った薬剤部（科）へ直ちに連絡し薬剤師の指ホに従います  

ロ本剤を服用する必要がなくなった場合、残った集は廃棄せず受け取った薬剤部（科）へ持参しまオ  

その際、返金がないことを承諾します′  

ロ本剤を不適切に接い、万が一、事故が発生した場合は、私および薬剤管理者にも肴任があること  

を理解しましたご 
□ 私の氏名、住所、電話番号、生年月日等が藤本製薬株式会社に登録されることを承諾します 

□安全管理手順から逸脱した場合、その内容によっては、本剤服用の一一時停止、又ほ本剤で♂）治療  

が中止されることを承諾します¢  

［コ 定期的に行われるアンケート調査に協力します「  

本剤使用；  

の攣 

【処方医師育已入欄】  

処方医師名∴： 

江）この用紙は、藤本製薬株式会社TI弓RⅣIS管理センターヘ郵送又はかIRへお渡しください   往）この用紙は、藤本製薬株式会社Tt王Rh・IS管理センターヘ郵送又はⅣIR′－お渡しください 



様式5．  様式5．  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  
藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて   

女性患者B  女性患者B  

サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書  

サリドマイド製剤（サードゝ．℡ル）（以下本則）に関する以下の内容につき同意します⊥  

サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書  

サリドマイド製剤（サしドゝ爪ル）（以下本剤）に関する以下の内容につき同音します：   

（同意項目に回を記入）  

口本則は、胎児に障害を起こす可能性があることを理解しました「．  

ロ処方された本剤は私の治療のためだけのものであることを理解しました。私および薬剤管理者は、   

本則を他の人と共有したり、他の人へ譲ったりしません。  

□本剤は、子供の手の届かない専用の場所で、他の薬や飲食物と区別して保管します。  

ロ本剤を紛失した場合は、本剤を受け取った薬剤部（科）へ直ちに連絡し薬剤師の指示に従いますて  

□本剤を服用する必要がなくなった場合、残った薬は廃棄せず受け取った薬剤部（科）′＼持参します【．   

その際、返金がないことを承諾します、  

□本剤を不適切に扱い、万が叫－、事故が発生した場合は、私および薬剤管理者にも斉任があること   

を理解しましたぐ、  

ロ私の氏名、住所、電話番号、生年月日等が藤本製薬株式会社に登録されることを承諾し嘉す、  
ロ安全管理手順から逸脱した場合、その内容によっては、本剤服用の一時停止、又は本剤での治療   

が中止されることを承諾します▲．  

□定期的に行われるアンケート調査に協力します。  

（同意項目に回を記入）  削除  

【医療現場からの指摘（窮6回TE剛IS委員会）】  

□本剤は、胎児に樟審を起こす可能性が  

口碑  

ロ処方された本剤は私の治療のためだけのものであることを理解しました払および薬剤管理者は、   

本剤を他の人と共有したり、他の人へ譲ったりしません1  

口本剤は、子供の手の届かない専用の場所で、他の薬や飲食物と区別して保管します．  

□本剤を紛失した場合は、本剤を受け取った薬剤部（科）へ直ちに連絡し薬剤師の指示に従います 

ロ本剤を服用する必畢がなくなった場合、積った薬は廃棄せず受け取った薬剤部（科）へ持参します、   

その際、返金がないことを承諾します．  

□本剤を不適切に扱い、万が一、事故が発生した場合は、払および薬剤管理者にも責任があること   

を理解しました〔 

□ 私の氏名、住所、電話番号、生年月日等が藤本製薬株式会社に登録されることを承言若します．、  

口安全管理手順カ†ら逸脱した場合、その内容によっては、本則服用の一時停止、又は本剤での治療   

が中止されることを承諾します。  

口 走期的に行われるアンケート調査に協力します▲  

【患者記入柵】  

【処方医師記入欄】  
勢方医師冬： 

注）この用紙は、藤本製薬株式会社TERMS管理センタ←へ郵送又はMRへお渡しくたさい＿  往）この用紙は、勝本製躾條式会社′l’じRルIS管理センターへ郵送又はMfiへお渡しください「   



様式6．  様式6．  藤本製薬株式会社  

丁珊MS管理センター あて   

藤本製薬株式会社  

丁寧RMS管理センターあて   
女性患者C  女性患者C  

サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書   

サリドマイド製剤（サしドも）眺）（以下本剤）に関する以下の内容につき同意します・ 

（同意項射こ訝を証人）   

□本剤は、胎児に障害を起こす可能性があることを理解しました。  
□妊娠検査において陽性反応がでるまで、性交渉を行ったロより4週間程度かかることがあること   

を理解しました。．  

ロ同意日以降は、定められた期間中において性交渉を行わないか、パートナーとともに規定された   

避妊方法を実施します．．，  

※服用開始日において妊娠していないことを確実とするため、以下のいずれかを実施します。   

□同意H及び同意目の2週間後、4週間後（初回処方前24時間以内）、に妊娠検査を受け陰性  

を確認後、服用を開始します、，  

口同意日の4週間以上前から性交渉を行っておりませんので、初回処方前24時間以内の妊娠  

検査で陰性を確認後、服用を開始します′ 

□ 所定の時切に妊娠検査を受けますユ  

ロ蜘壬を実施せずに性交渉した、避妊に失敗した、又は避妊に失敗した可能性がある場合は、直ち   
に本剤の服用を一山暗中止し、処方医師へ連絡します。 
万が一】－ 、妊娠した場合は、産科婦人科医師のカウンセリングを受け、追跡調査に協力します、   

また、必要に応じて、パーートナーーの情報を藤本製薬株式会社に壌供することを承言若します。  

□妊娠回避の不徹底によって胎児への障害等の重薦な副作用が生じた場合は、私自身にも責任があ  

ることを理解しました∩  

［コ 定められた期間中は授乳をしません。  

□処方された本剤は私の治療のためだけのものであることを理解しました。私および薬剤管理者は、   

本剤を他の人と典有したり、他の人へ譲ったりしません÷  

□本剤は、子供の芋の届かない専用の場所で、他の薬や飲食物と区別して保管します・．  

□本剤を紛失した場合は、本剤を受け取った薬剤部（科）へ直ちに連絡し薬剤師の指示に従います。  

ロ本剤を服用する必要がなくなった場合、残った薬は廃棄せず受け取った薬剤部（科）へ持参します。   

その際、返金がないことを承諾しま寸  

□本剤を不適切に扱し、、万が一一、事故が発生した場合は、私および薬剤管理者にも責任があること  

を理解しましたゥ  

ロ私の氏名、住所、電話番号、生年月日等が藤本製薬株式会社に登録されることを承諾しますコ  

ロ安全管理手順から逸脱した場合、その内容によっては、本剤服用の一時停止、又は本剤での治療  

が中止されることを承諾しますニ．  

ロ 定期的に行われるアンケート調査に協力しますこ．  

サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書   

サリドマイド製剤（サしドムっセル）（以下本剤）に関する以下の内容につき同意します   

（同意項巨＝こ釘を記入）   

□本剤は、胎児に障賓を起二す可緒性があることを理解しました．  

□妊娠検査において陽・性反応がでるまで、性交渉を行ったL」より4週間程度かかることがあること   

を理解しましたり  

□ 同意日以降は、定められた期間中において性交渉埴行わないか、パートナーとともに規定された   

避妊方法を実施します。  

※服用開始日において妊娠していないことを確実とするため、以下のいずれかを実施し圭す 

□ 同意日及び同意日の2週間後、4週間後（初回処方前24時間以内）、に妊娠検査を受け陰性  

を確認後、服用を開始します亡．  

口 同意日の4週間以上前から性交渉を行っておりませんので、初回処方前24時間以内の妊娠  

検査で陰性を確認後、服岡を開始します。  

□所定の時期に妊娠検査を受けますさ  

□避妊を実施せずに性交渉した∴避妊に失敗した、又は避妊に失敗した可能性がある場合は、直ち   

に本剤の服用を一時中止し、処方医師へ連絡します。   

万が一、妊娠した場合は、産科婦人科医師のカウンセリングを受け、追跡調査に協力します、   

また、必要に応じて、′く－一トナーの情報を藤本製薬株式会社に提供することを承諾します。．  

□妊娠回避の不徹底によって胎児への障害等の重篤な副作用が生じた場合は、私自身にも賓任があ   

ることを理解しました小  

口定められた期間中は授乳をしません。  

ロ処方された本剤は私の治療のためだけのものであることを理解しました。私および薬剤管理者は、   

本則を他の人と共有したり、他の人へ譲ったりしません・ 
□本剤は、子供の手の届かない専用の場所で、他の薬や飲食物と区別して保管します√  

［］本剤を紛失した場一合は、本剤を受け取った薬剤部（科）／－直ちに連絡し薬剤師の椿示に従いますハ  

ロ本剤を服用する必要がなくなった場合、残った薬は廃棄せず受け取った薬剤部（科）へ持参します 

その際、返金がないことを承諾します  
□本剤を不適切に扱い、万が一－、事故が発生した場合は、払および薬剤管理者にも責任があること   

を理解しました。  

ロト私の氏名、任所、電話番号、生年月日等が藤本製薬株式会社に登録されることを承諾しますっ  

［コ安全管理手順から逸脱した場合、その内容によっては、本剤服用の－一時停止、又は本剤での治療   

が中止されることを承諾します。  

［］定期的に行われるアンケート調査に協力します（ 

‡溢8；  皐 月。  

本剣豪用目的  

【患者記入欄】  

の痍息名  

拠方医師記入刺  
す′  

【処方医師記入欄】  

処方底価名：  

汁）この梢紙は、藤本製薬株式会社71ERhIS管理センターへ郵送又は≠用へお腰しください   注）ニの用紙は、藤本製薬株式会社TERMS管理センターへ郵送又はれ川へお渡しください  




