
様式7．  

藤本製薬株式会社  

■Ⅲド＼Ⅰト：－、－Ji貪・二∴ ∴－ ミ・●  

匪画  

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（サしド乃ノで札）（以下本剤）に関する以下の内容につき同意しますン   

（同意項目に辺を記入）  

□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。   
□処方された本剤は患者の治療のためだけのものであることを理解しました。私および患者は、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・二，  
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コ   
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n   

□本剤を不適切に扱い、万が一一 、事故が発生した場合は、私および患者にも責任があることを理解  

しました。   

ロ私グ）氏二名、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、又は本剤での治額  

が中止される土とを承諾します。．   

口走期的に行われるアンケート調査に協力します。  

様式7，  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センターあて  

薬剤管理者  

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（サしド刀JでJ．）（以下本則）に関する以‾F♂〕内容につき同意します   

（同意項目に辺を記入）   

□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．  

ロ処方された本剤は患者の治療のためだけのものであることを常解しました 私および患者は、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－  

□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・  

□本則を不適切に扱い、万が▼一、串■放が発勺三した場合は、払および患者にも責任があることを理解  

しました。  

□私の氏名、任所、電話番号、生年月日等が藤本製薬株式会附こ登録されることを承言若し′ます、  
ロ安全管理手順から逸脱した場合、その内容に上っては、本剤服用の一時停止、又は本剤での治療   

が中lヒされることを承搭します、■．  

口走期的に行われるアンケート調査に協力します  

雌准看記入欄】  【薬剤管理者記入湘  

【処方医師記入欄】  

処方医師名： 

注）この用紙は、藤本製薬株式会社－1－ER丸・1S管理センターへ郵送又はMRへお渡しください∩   注）この用紙は、藤本製薬株式会社′rERMS管理センターヘ郵送又はh11iへお渡しください  



サリドマイド製剤に関する同意書

サ リドマイ ド製押1(9レド ヵヽ")を使用するにあたり、「サリドマイド製斉l安全管

理手l頃」(TERMS。 )の内容に同意します。

同 意  日 :    年   月   日

施  設  名 :

所    属 :

特約店

責任薬剤師名

様式 8 様式 8.

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

約店責任薬剤

サリドマイド製剤に関する同意書

サリドマイ ド製剤 (りしドち7tル )を使用するにあたり、「サリドマイ ド製剤安全管

理手順J(TERMS゛ )の内容に同意します。

同  意  日1   年   月   日

本L      名 :

事 業 所 名 :

特約店

責任薬剤師名

約店責任薬



様式9．  

理解度確認票  

この確認票は、サリドマイド製剤（サしドも邦ル）による治療を受けるための説明（教  

育）の実施後、または服用期間中に薬剤管理者が変更になった場合、患者さん自身と薬剤  

管理者の方にお守りいただく事柄などについて、十分理解していただけたことを確認す  

るためのものです。  

以下の質問で『正しい』と思われるもの互咽でお答えくださし㌔（複数回害可）  

※大変重要なことですので、薬剤管理者の方と協力して全問正解するまでお答えくだ  

さい。  

様式9．  

理解度確認票   

この確認票は、サリドマイド製剤（サしドヵプセル）による治療を受けるための説明（教  

育）の実施後、または服用期間中に薬剤管理者が変更になった場合、患者さん自身と薬剤  

管理者の方にお守りいただく事柄などについて、十分理解していただけたことを確認す  

るためのものです。   

以下の質問で『正しい』と思われるものすべてに田でお答え＜ださい。（複数回害可）  

※大変重要なことですので、薬剤菅埋毒の万と協力して全問正解するまでお答えくだ  

さい。  

Cの患者さん  闇1．～3，回答対象者：患者群A・B   間1．～3．回答対象者：患者群A・B・Cの患者さ  

1．サリドマイドは1960年（昭和35年）頃に日本のみならず世界中で重大な副作   

用被害をひきおこしました。その副作用被害とはどのようなものでしたか？  

口 服用した寄書さん自身が薬の副作用で亡＜なられた。   

□ 服用した妊婦から障害を持つ子供が産まれたり、死産があった。  

1．サリドマイドは1960年（昭和35年）頃に日本のみならず世界中で重大な副作   

用被害をひきおこしました。その副作用被害とはどのようなものでしたか？  

口服用した患者さん自身が薬の副作用で亡＜なられた。  

□服用した妊婦から障害を持つ子供が産まれたり、死産があった。  

2．自宅でサリドマイド製剤をとのように保管しますか？  

□薬箱に他の薬と一緒に入れて保管する。  

□他の人が誤って脂用しないように保管する。  

□子供の事の届かない、専用の場所で保管する。  

2．自宅でサリドマイド製剤をどのように保管しますか？  

□ 薬箱に他の薬と一緒に入れて保管する。  

□ 他の人が誤って服用しないように保管する。  

□ 子供の事の届かない、専愕の場所で保管する。  

3ニもし、サリドマイド製剤が残ってしまった場合どうしますか？  

□同じ病気の人を知っているのでその人に譲り渡す。  

□必ず調剤を受けている薬剤部（科）に持参する。  

□必要になったときのためにとっておく。  

3．もし、サリドマイド製剤が残ってしまった場合どうしますか？  

□ 同じ病気の人を知っているのでその人に譲り渡す。  

口 必ず調剤を受けている薬剤部（科）に持参する。  

□ 必要になったときのためにとっておく。   



様式9．  様式9．  

藤木製薬控  
闇4．回答対象者：患者群A・Cの患者さ  

間4二風害対象者：患者群A・Cの患者さ   
4．サリドマイド製剤による冶額をうけるためには、妊娠回避を徹底するために守らな   

ければならないことがあります。それは何ですか？  

√磨軌の居着翫′層皆櫛り  

□ 最も確実な妊娠回避の方法は、性交渉を行わないことである。  

ロ ノ性交渉する壌合には、コンドームを使用する。  

□ 生殖能力のない場合（精管結集や無精子症など）は、コンドームを使用す  

4．サリドマイド製剤による治療をうけるためには、妊娠回避を徹底するために守らな   

ければならないことがあります。それは何ですか？  

『居毒糾の虚言さル脚誹  

□最も確実な妊娠回避の方法は、性交渉を行わないことである。  

□性交渉する場合には、コンドームを使用する。  

□生殖能力のない場合（精管結紫や無精手症など）は、コンドームを使用す  

る必要はない。  

ロバートナーも必ず事前に避妊の処置（ピルの服用を含む）を受けなければ  

ならない。  

□避妊に失敗したかもしれないと思ったら、直ちに処方医師に連綿する。  

√慮詳C畑掛脚』  

ロ最も確実な妊娠団避の方法は、性交渉を行わないことである。  

ロ性交渉する場合には、女性だけが避妊を徹底する。  

□性交渉をしない場合にも必ず事前に避妊の処置（ピルの服用を含む）を受け  

なければならない。  

ロ性交渉をしなければ、毎回の妊娠検査は受けな＜てよい。  

ロ避妊に失敗したかもしれないと思ったらサリドマイド製剤の服用を中止し、  

直ちに処方医師に連絡する。  

記入日  年   月   日  

分かりやすく改訂  

【医療現場からの指摘（衆11回丁癒MS季長会）I  
る必要はない。  

こ とが望ま  ー も避妊方法を実施する  □ 確実に妊娠を回避するため、パートナ  

しい＿   

□ 避妊に失敗したかもしれないと思ったら、直ちに処方医師に達絹する。   

『点者詳Cの夢善朗′国営瀾リ   

ロ 最も確実な妊娠回避の方法は、性交渉を行わないことである。   

□ 性交渉する場合には、女性だけが避妊を徹底する。   

□ 性交渉をしなし＼場合にも必ず事前に避妊の処置（ピルの服用を含む）を受け  

なければならない。   

□ 性交渉をしなければ、毎回の妊娠検査は受けなくてよい。   

□ 避妊に失敗したかもしれないと思ったらサリドマイド製剤の服用を中止し、  

直らに処方医師に連紹する。  

記入日  年   月   日  

注）この用紙は、藤本製薬株式会社TERMS管理センターヘ郵送又はMRへお渡L／＜ださい。   

注）この用紙は、藤本製薬株式会社TERMS管理センターヘ郵送又はMRへお渡しください。  



様式10．  様式10．  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  

登録申請書（処方医師）   

藤本製薬株式会社  

TmS管理センター あて  

登録申請書（処方医師）  

年  月  日   

記載整備  

【施設条件の変更に伴い】  
施 設 名  

口日本血液学会研修施設ド＝  
口日本血液学会研修施設以外‖∵ン   

丁  

所 在 地  

TEL：（   ）  FAX：（   ）   

氏名       □  
・姓と名の間は、1マス空けてください。．  

・お名前を登録しますので、漢字は大きくはっきりとご記入ください．，  

所  属  

医籍登録番号  

□教育補助ビデオを視聴した  
確認項 目  

□研修医ではない  

処方医師                                        【日本血液学会研修施設の医師】  
口日本血液学会認産血液専門医である托〕’  
口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÷卜l  

指導医師名・  

【日本血液学会研修施設以外の施設の医師l  

口日本血液学会認定血液専門医である射－  

口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7≡  

に関する臨床試験の経験を有する－i÷1   

長らA 一‾■ 、  
とが可能であるド封   

欄中郡 年 月 トニー   

削除、  

施 設 名        口日本血液学会研修施設  【施設条件の変更に伴い】  

□日本血液学会研修施設以外  
個人輸入でサリドマイド製剤を駁槻／ンていた医療機関で院内に凋剤所を有・トム施ポ  

T  

所 在 地  

TI已L：（   ）  m：（   ）   

氏 名ロロロロロロロロ  
・姓と名の間は、1マス空けてください〔．  

・お名前を登録しますので、横手は大きくはっきりとご記入ください．  

所   属  

直籍登録番号  

□教育補助ビデオを視聴した  

確認項 目      □研修医でⅠまない  

処方庭師                                   【日本血液学会研修施設の医師】  
□日本血液学会認定血液専門医である・ナ】  

□院内の日本血液学会認定血液噺l【ヨ庭に指導を受けている・】  

指導医師名・  

【日本血液学会研修施設以外の施設の医師】  
口日本血液学会認定血液専門医である ∴  
口院内の日本血液学会認定血液周門附こ指導を受けている∴  

指導医師名・  

ロ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－－－－  

口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 ∴一   

法り齢貨ヒl∴鈷恥／喉姉登録iJ）喝今1■1、日本瓜縞学会研f純設の証明啓（写）が必要です．  

注2）旋占蔓り：梅子ノi叫努郎焦紺ハ場合ji、個人喩人で」ナリトマイド製剤を取扱っ⊂いた医療犠開では、サー＝、アイド製剤の薬監虹  
注＝日本血液学余研修施設の証明訝「写）及（／リj髄粧】卦（、与jが必要です・  

注2けリトマイド製剤の薬監妃明（写）生互生り：進也王立卿嘩ほ町封が必要てす。  

注3）サリトマイト製剤ノ）粟監証明（′′メ〉放しト臨床論丈■セ圭〃パ1‘け上ノ・せて■rl  

注4）サリトマイト製剤彿㈲監細明代い及‘ト‖加1直幸会川彗牒．弓J⊥二山】瑚繁キ．川卜∃■ぞj之か≠撹斉こ川′ごビレ〉（写：｝′叫：要二i  

明／ごとの（写）が必要です．  

誉i二3）11右打‘二〟セ学会認′封‾，イセ南門肺〟相川司射′与こ）カ、巨、要て‾一1‾  

㌢1二1）蛙味d品夫々±〝J（‘一子lが〟・要て1  

．【5）連携を引E呼ト「る丈婁叉l【■とぷイち十がゼリ空で■i  

記載整備  

l施設条件わ変更に伴い】   



様式11．  様式11．  

藤本製薬株式会社  

蝉あて  
藤本製薬株式会社  

卿あて  

登録申請書（責任薬剤師）   登録申請書（責任薬剤師）  

年   月  日   

施 設 名  

〒  

所 在 地  

TEL：（  ）  
馳Ⅹ：（  ）   

氏名□□□□□□□□  
・姓と名の間は、lマス空けてください 
・お名前を登録しますので、漢字は大きくはっきりとご記入ください。 

資任薬剤師  

薬剤師名簿  

登録番号  

確認項目  口数育補助ビデオを視略した   

保管場所の  
□人の出入りが制限された施錠可能な場所にて薬剤管理が可能である  

設置状況  

細榔 年  月  ‖   

施 設 名  

所 在 地   

TEL：（   ）  nlX：一（   ）   

氏名□□□□□□□□  
・姓と名の間は、1マス空けてください。  

・お名前を登放しますので、漢字は大きくはっきりとご記入ください 

責任薬剤師  

薬剤師名簿  

登録番号 

確認項目  □教育補助ビデオを視聴した   

保管場所の  
□人の出入りが制限された施錠可能な場所にて薬剤管理が可能である  

設置状況  



様式12．  様式12．  

藤本製薬株式会社  

TE鱒あて  

登線申請書（患者）その1  

登録申請者  

藤本製薬株式会社  

TERMS管理センター あて  

登線申請書（患者）その1  

登録申請者  

施 設 名二  施 設 名：   

処方医師名：   

登録番号∵   

処方医師名：  

登録番号こ  

線申請日 年 月  日   

…  □□□□□□□□  
・姓と名の間は、1マス空けてください）  

・お名前を登録しますので、漢字は大きくはっきりとご記入ください。  

住  所  

患  
TEL：（  ）  

□A：男性患者  

者  
□B：女性患者B  

者  自然閉経した女性（45歳以上で1年間以上月経がない）、子宮又は両側卵巣を摘出した女性  

群      □C：女性患者C  

女性患者引こ該当せず、本剤の服用による治療方法が適切と判断した女性  

生年月 日  明・大・昭・平  年  月  日  

疾患名   田多発性骨髄腫  □その他（  ）   

□：教育補助ビデオを視聴した  
確  

ロ：理解度確認票を全問正解した  

認－ 項  

口：投与開始予定4週間前及び2週間前の妊娠検査が陰性であった保持奄：5nⅣ軋の感触烏  
目  

□：同者日の4週間前から性交渉をしていないことを確認した   

江）この用紙は、藤本製薬株式会址TERMS管理センターへ郵送又はMRへお液しください：   注）この用紙は、藤本製薬株式会＝∵l’じRMS雫舅埋センターヘ郵送又は八川へお繹しください  




