
医薬品の安全管理審査に関する調査事業  

（TERMSに関する調査）  

（調査実施主体）医薬品医療機器総合機構  

（調査請負業者）株式会社インテージ  

実施趣旨  

近年、米国等でも有用な医薬品であっても、副作用による問題が発生  
する恐れがある使用方法が難しいものについては、副作用リスクのある  
集団に使われないような管理方策を条件として医薬品が承認されている  

。外国で承認され、国内未承認薬にはそのようなものが存在するため、  

このような医薬品に対応し、国内未承認薬等審査を迅速化するためには  
、副作用に対するリスク管理方策を適切に審査できる体制の整備が必要  
である。リスク管理方策は、科学的な側面のみならず、医療現場や患者  
等が対応し、適応できるか等の社会的な評価に基づく対応も必要である  
が、承認審査等においてそのような技術一経験の蓄積がなされていない  
状況にある。  

今般、厳格なリスク管理方策（TERMS＊）を条件に承認されたサリド⇒  
イドについて、そのリスク管理方策の実施状況に係る患者調査を行い、  
その改善点の抽出などを行い、今後の安全管理審査の検討に必要な資  
料とし、今後の未承認薬の審査迅速化に資する業務を委託するものであ  
る。  
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査の作業工程  TERMSに関する  

3月1日  4月1日  5月1日  6月1日  1月1日  2月1日  

報告手提出  

6月1日   3月1日  4月1日  5月1日  1月1日  2月1日  

調査票の配布期間  
①70歳未満の方  

（8）全体版＋）  
3月の服用状況等の調壬  

（（D全体版＋）  
2月の嵐用状況等の韻壬  ②1月の覿用状況叫暮  

（（D）（診－⑥の調査票回収  

（①）②〃⑥の隕査の支払い：媚次  

案内  21年康の最  
支払い期限  

（注）12月中に契約が終わり、直ぐに調査を行う。  

（注）調査票の送付は、その月に処方されている方に順  
次送付。調査に初めて参加される方には、①全体版調査  
と②～④その月の服用状況等の調査票を送付。それ以  
降は、各月の服用状況等の調査にご協力いただく。謝金  
の支払いは、21年庚申は、①の全体版の調査分につい  
て行い、②～④は22年度に行う。  

（注）調査対象者は、各期間において処方を受けている  
方に限る。服用状況調査の謝金は、各月ごとの実績に基  
づき支払う。  

3月1日  4月1日  5月1日  

u  

②  70歳以上の方  
全体版調査無記入  

質問票の質問概要  

月別調査  

・患者さんについて（背景情報）  

・服用状況・管理状況  

（月ごとに毎日の服用状況を記載   

してもらい服用・管理状況を調べ   

る）  

全体版調査  

・患者さんについて（背景情報）  

・現在の通院状況  

・教育について  

・登録手続き  

・処方手続き  

・家庭内における管理  

・医療費  

・個人輸入（該当者のみ）  

・その他  

処方実績と残薬  

薬剤管理状況  

その他  
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