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資料 1
資料 2

サ リ ドマイ ド及びレナ リドミ ドの安全管理に関する検討会

(開催の経緯等)

○多発性骨髄腫等の治療薬であるサリドマイド及びこれと類似の化学構造を有す

るレナリドミドは、強い催奇形性を有する薬剤であることから、胎児への薬剤曝

露防止を目的とした厳格な管理手順 (TEttS、RevMate)の実施がそれぞれの製造

販売承認の条件とされている。

OPMDA、TERMS第二者評価委員会及びRevMate第二者評価委員会による管理手順の

実施状況等に係る調査結果及び改訂にかかる提言がまとめられたことを受けて、

平成 24年 3月 9日に開催された医薬品等安全対策部会安全対策調査会において、
両管理手順の見直しについて審議が行われた。

○その審議の結果、一部を除き提言の内容は妥当とされ、その後、平成 24年 3月

から6月 までパブリックコメントを実施するとともに、本調査会の指摘を踏まえ

欧州における管理手順の調査を実施した。

○パブリックコメントの結果、欧州調査の結果、日本骨髄腫患者の会からの要望書

等を踏まえ、平成 24年 11月 28日及び平成 25年 3月 11日開催の本調査会にお
いて、両管理手順の改訂について再度審議が行われた。

○審議の結果、妊娠可能性のない女性患者の定義の拡大、血液検査による妊娠検査
の導入、患者自己申告による残薬数確認などの改訂については了承されたものの、

次の2点 については、別途検討の場を設けて引き続き検討を行うこととされた※。

①患者の遵守状況の確認方法について、処方毎に行われている書面による説明、

確認 (現行方法)で なく、通常の処方及び服薬指導の一環として患者の状況

や理解の程度に応じた説明を行うことの可否。

②患者の個人情報の企業への登録を不要とすることの可否。

※遵守状況の確認方法や個人情報の取り扱いといつた更に踏み込んだ改訂を行うには、これ

らの薬剤のリスク管理はどうあるべきかといつた根本的な議論が必要との指摘があつた。

○以上のような経緯から、平成 25年 6月 に 「サリドマイ ド及びレナリドミドの安

全管理に関する検討会」を設置し、7回 にわたり議論が行われ、平成 26年 12月

に報告書がとりまとめられた。

サリドマイ ド及びレナリドミドの安全管理に関する検討会

報告書

平成 26年 12月

サリドマイド及びレナリドミドの安全管理に関する検討会
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はじめに

多発性骨髄腫等の治療薬であるサリドマイ ド及びこれと類似の化学構造を有する

レナリドミドは、強い催奇形性を有する薬剤であることから、胎児への薬剤曝露防

止を目的とした厳格な管理手順 (サリドマイ ド:サ リドマイ ド製剤安全管理手順

(TERMS。)、レナリドミド:レブラミド適正管理手順 (RevMate。))の 実施が承認条

件とされ、承認された。

これまでに、独立行政法人医薬品医療機器総合機構、TERMS第二者評価委員会及び

RevMate第二者評価委員会により管理手順の実施状況等に係る調査が行われ、その結

果を踏まえ、患者の治療アクセスを阻害せずに胎児曝露を防止するという観点から、

処方医の登録要件の変更、薬剤管理者の選定要件の緩和、妊娠可能性のない女性患

者の定義の拡大など、必要な見直しが行われてきた。

しかしながら、患者や医療関係者からは、患者の実態に必ずしもそぐわない管理

手順に対する不満は依然としてあり、患者と医療関係者の信頼関係に基づく安全管

理の導入を求める意見が寄せられている。また、管理手順の負担のため、医師が処

方を躊躇することにより、治療開始が遅れる等、患者の治療アクセスに支障を来し

ているとの指摘があることを踏まえ、平成 25年 3月開催の医薬品等安全対策部会安

全対策調査会において、我が国におけるサリドマイド及びレナリドミドの安全管理

のあり方について、新たに検討の場を設けて詳細な議論を行うこととされた。

これを受けて、サリドマイ ド及びレナリドミドの胎児曝露を防止するための安全

管理の考え方や具体的方策等について検討することを目的として、「サリドマイド及

びレナリドミドの安全管理に関する検討会」(以下 「本検討会」という。)が 設置さ

れ、平成 25年 6月 より7回 にわたり議論を行つた。

今回、その検討結果を取りまとめたので報告する。



サリドマイド及びレナリドミドの安全管理に関する検討会

構成員名簿 (五十音順 ・敬称略、◎ :座長)

遠藤 ― 司   一 般社団法人 日本病院薬剤師会 専務理事

尾崎 修 治   徳 島県立中央病院 血液内科部長

久保田 潔    特 定非営利活動法人 日本医薬品安全性研究ユニット理事長

田代 志 門   昭 和大学 研究推進室 講師

林 昌 洋    国 家公務員共済組合連合会 虎の門病院 薬剤部長

◎藤井 知 行   東 京大学 医学部付属病院 産婦人科学講座 教授

山口 斉 昭   早 稲田大学 法学部 教授

審議経過

第 1回 :平成 25年 6月 13日 (木)

・検討会設置の背景、我が国と海外における安全管理状況について

。今後の進め方について

第 2回 :平成 25年 10月 3日 (木)

・安全管理手順の目的 ・要素の確認について

。論点の整理

第 3回 :平成 26年 1月 16日 (木)

・安全管理のあり方について

第4回 :平成 26年 5月 9日 (金)

・安全管理のあり方について (続)

。安全管理手順案の検討

第 5回 :平成 26年 7月 10日 (木)

。安全管理手順案の検討 (続)

第6回 :平成 26年 10月 16日 (木)

。公益財団法人いしずえ及び日本骨髄腫患者の会からの意見陳述の聴取

・報告書案の検討

第 7回 :平成 26年 11月 28日 (金)

・報告書案の検討 (続)

1.サ リドマイ ド及びレナリドミドの管理手1日と課題について

(1)現 在の安全管理手順

TERMSOlこついて

サリドマイドは、昭和 30年代に催眠鎮静薬等として販売され、これを妊娠初期

に服用した母親からサリドマイド胎芽症と呼ばれる四肢や耳、内臓等に重い障害を

受けた子どもが出生することが明らかとなり、昭和 36年 11月のレンツ警告後、欧

州各国で販売中止と回収が行われた薬剤である。我が国では、欧州各国における販

売中止と回収の措置開始後も販売を継続して被害を拡大させたが、昭和 37年 にサ

リドマイ ドの販売停止、回収等の措置が執られることとなった。その後、1990年代

後半に、多発性骨髄腫等に対するサリドマイドの効果を示す研究結果が報告される

等、その有効性が示されるようになり、我が国においても、主に医師の個人輸入に

より使用されるようになった。

サリドマイドは平成 10年に米国で承認され、その後、平成 20年に我が国におい

ても多発性骨髄腫の治療薬として再承認された。承認に当たっては、サリドマイ ド

被害者団体の財団法人いしずえから、①日本におけるサリドマイドの安全管理は、

米国の安全管理システムと同程度かそれ以上の確実性を持って胎児の健康被害発

生を防止できるものであるべき、②その検討には厚生労働省も積極的に関与すべき

との要望がなされた。これを受け、厚生労働省に 「サリドマイド被害の再発防止の

ための安全管理に関する検討会」が設置され、承認審査と並行して、サリドマイド

に係る情報提供及び教育、登録、中央
一元管理、評価等を構成要素とする管理手順

が検討され、製造販売承認の条件として胎児曝露防止を目的としたTERMSOの実施が

義務づけられた。

その後、本管理手順の実施状況等の調査結果を踏まえ、患者の治療アクセスを阻

害せずに胎児曝露を防止するという観点から、平成 22年から平成 25年までに3回

の改訂が行われている。(別紙 1:TERMSOの概要)

RevMate。に●いて

レナリドミドは、多発性骨髄腫に対する新薬として開発された薬剤であり、サリ

ドマイドと類似の化学構造を有し、動物実験においてサリドマイ ドと同様に催奇形



性を有することが確認されている。                                   そ れぞれの目的の整理を行つた (別紙 3:安 全管理手順の目的 ・要素の整理)。本整

平成 22年 に我が国においてレナリドミドが承認された際には、TERMSOと同様に             理 結果を踏まえ、安全管理に必要な要素のうち、特に重点を置いて安全管理を行うベ

承認条件として胎児曝露防止を目的としたRevMate。の実施が義務づけられた。なお、             き 要素について検討を行つた結果、以下のような意見があつた。

RevMate。は、TERMS。と同様に米国の安全管理システムを参考に作成されており、製

造販売業者による中央一元管理や第二者評価委員会による監視体制等、制度の基本             患 者区分によるリスクの違いについて

的な枠組みはTERMS。と共通である。                                   ・ 女性C患 者 (妊娠する可能性のある女性患者)に おけるリスクが最も高く、特に

その後、TERMS。と同様、本管理手順の実施状況等の調査結果を踏まえ、患者の治               重 点を置いた安全管理が2、要である。

療アクセスを阻害せずに胎児曝露を防止するという観点から、平成 25年 に改訂が             ・ 男性A患 者の中には性交渉の機会が実質的にあり得ないと判断できる患者とそう

行われている。(別紙 2:RevMate。の概要)                                で ない患者がおり、後者の場合は女性B患 者に比べてリスクは高くなると考えら

れるため、男性A患 者を
一律に同

一区分として扱うのは適当ではないと考えられ

(2)本 検討会の検討事項                                         る 。ただし、リスクの高い男性A患 者をどのように区分し取り扱うかという点に

関しては、単純に年齢で区分することも困難であり、現実的には難しい課題であ

平成 25年 3月 11日に開催された平成 24年度第 7回医薬品等安全対策部会安全対               る 。

策調査会において、TERMSO及び RevMate。の更なる改善に向けた課題として遵守状況の             女 性 C患者における安全管理について

確認方法及び個人情報の取り扱いについて議論を行った結果、これらの課題も含めた             。 確実な妊娠回避の確保のためには、教育の実施と理解が継続していることの確認

我が国におけるサリドマイド及びレナリドミドの安全管理のあり方について、新たに               が 重要である。

検討の場を設けて詳細な議論を行うこととされた。                             ・ 妊娠した女性への曝露防止のためには、次の点を踏まえ、妊娠検査を引き続き実

安全対策調査会からの検討指示を受けて、本検討会では、患者の治療アクセスを阻               施 していくのが適当である。

害することなく胎児曝露を防止するための安全管理の目的及びその目的を達成する               >投 薬開始前の実施は、胎児曝露の防止に寄与している。

ために必要な要素の整理を行い、本薬剤を使用する患者群の現在の年齢構成、患者、               >投 薬開始後の実施は、胎児曝露の防止に寄与するものではないが、胎児への曝

医師及び薬剤師を対象としてこれまでに実施されたアンケー ト調査の結果、海外にお                露 量を最小限に抑えることに寄与している。(ただし、胎児への影響という観

ける安全管理の実施状況等の関連情報も踏まえた上で、上記の課題を中心にサリドマ                点 でのリスクを回避できるものではない点には留意が必要。)

イ ド及びレナリドミドの安全管理のあり方について検討を行つた。                       >過 去に大きな問題を起こした医薬品であることから、本薬剤が適切に使用され

問題が起きていないことを記録として残し、それを社会に対して示していく意

味でも妊娠検査の実施は重要である。なお、社会に対する説明責任は国や企業

2.安 全管理に必要な要素について                                  に あり、患者は国や企業が説明責任を果たすために行う安全管理等の実施に協

力するという立場である。

患者の治療アクセスを阻害することなく胎児曝露を防止するための安全管理につ             す べての患者に共通する安全管理について

いて検討を行うにあたり、リスク管理の目的とそれを達成するために必要な要素を確             ・ 欧米も含めて第二者による誤服用や供与における妊娠事例の報告はないが、第二

認するとともに、現在、TERMSO及び RevMateOにおいて行われている手順や規定に関し、               者 曝露防止に対する対応は引き続き取つていく必要があると考える。



・ 第二者への曝露を防止するためには、第二者による誤服用防止や第二者へ供与を

行わないよう患者教育を行うことが重要である。

・ 医療関係者と患者の間での残薬数の確認は欧米では実施されていないものの、薬

剤が過剰に患者の手元に残らないよう、その実施を継続するのが適当である。

以上の議論をまとめると以下のとおり。

胎児曝露のリスクは女性C患 者が最も高く、特に重点を置いた安全管理が必要であ

り、教育と理解が継続していることの確認、投薬開始前及び投薬中の妊娠検査は引き

続き実施する必要がある。

また、男性A患 者の中には女性B患者よリリスクが高い患者が存在し、一律に同一

区分として扱うのは適当ではないと考えられるが、そのような男性A患 者をどのよう

に扱うかという点に関しては、医療現場の実務なども踏まえ、今後更なる検討が必要

な課題である。

すべての患者に共通な第二者曝露のリスクに関しては、その防止のため患者への教

育を行つていくことは重要であり、また、引き続き残薬数の確認も行つていくのが適

当である。

3.安 全管理の手順のあり方について

(1)違 守状況の確認について

患者による安全管理手順の遵守状況の確認を行う目的を踏まえつつ、確認方法、実

施者、確認項目、実施頻度、記録の在り方について検討を行つた結果、以下のような

意見があつた。

患者自身による確認について

。 患者による安全管理手順の不遵守といつた問題が発生していないことや患者理解

が継続していることについて定期的な確認は引き続き必要である。

・ 現在実施されている患者自身による定期的な遵守状況報告 (患者自らが定期的に

所定の遵守状況報告の様式 (TERMSQ:「定期確認調査票」、RevMateQ:「遵守状況確

認票」)に記入のうえ、直接郵送若しくは医療機関を通じて企業へ提出するもの。)

の必要性については、「本手順の必要性は低い (医療関係者による確認 ・説明のみ

でよい)」、「不要とするのは早計である (医療関係者による確認 。説明と患者自身

による定期的な遵守状況報告を併存させるべき)」との相対する意見があつたが、

前者を支持する意見が多かった。なお、それぞれの意見に対する考え方は次のと

おりであつた。

(本手順の必要性は低い)

医療関係者が診察時に患者の遵守状況 ・理解の確認と必要な説明を行うこ

とで遵守の確保を図つていくことは可能であり、患者自身による定期的な

遵守状況報告が医療関係者による確認を上回る安全管理になつているとは

言えないのではないか。

現在の患者層の特徴 (現在の患者自らが記入する遵守状況報告の様式

(TERMSO:「定期確認調査票」、RevMateO:「遵守状況確認票」)の 回収率は

約 90%と勤勉な集団といえるのではないか)も 踏まえると、医療関係者に

よる直接の確認と説明により遵守の確保を図つていくことは可能ではない

か。

現在の患者自らが記入する遵守状況報告の様式(TERMSO:「定期確認調査票」、

RevMateO:「遵守状況確認票」)の 回収率は 100%ではないこと、これまで本

手順により医療機関で確認できなかった患者による遵守項目の不遵守が確

認されたことはないこと、また、回答内容に問題があれば医療機関を通じ

て患者理解の確認が行われているという現状を踏まえると、医療関係者に

よる直接の確認と説明によることで差し支えなく、追加的に本手順を実施

する意義があるのか疑間である。

現在は医療関係者による患者への情報発信 (=説明)と 患者によるその受

取状況 (=理解とそれに基づく行動)を 別々に確認するシステムになつて

いる。人と人のコミュニケーションはモノを授受するように行われるもの

ではなく、また、インフォームド・コンセントに関する実.IE研究により、

医療関係者が患者に直接関わり確認しないと理解が上がらないことが明ら

かになつてきていることからも、医療関係者による患者の遵守状況 ・理解



の確認に一本化することでよいのではないか。

> 医 療関係者が直接患者に関わることの効果、直接企業に送付することにつ

いて抵抗感があるとの患者からの声、可能な限り患者の負担を減らすこと

が望ましいことを踏まえると、医療関係者が患者と直接向き合つて理解の

確認やリマインドを図つていく方式に転換することが現実的ではないか。

> 患 者に対する過去のアンケート調査では、処方医から毎回同じ内容の確認

を受けることに対して抵抗があるとの意見が多い一方で患者自身による定

期的な遵守状況報告については肯定的な意見が多いとの指摘 (本項後述の

「(本手順を不要とするのは早計である)」を参照)が あつたが、この患者

アンケー ト調査の結果は、安全管理手順を遵守できると医師が判断し、且

つアンケート調査にも協力的な患者からの回答に基づくものであることか

ら、この結果が患者全体の真の意見を提えられているかどうかは疑間であ

る。

(本手順を不要とするのは早計である)

> 患 者に対する過去のアンケー ト調査において、処方医から毎回同じ内容の

確認を受けることに対して抵抗があるとの意見が多い一方で患者自身によ

る定期的な遵守状況報告については肯定的な意見が多いこと (TERMSに係

るPMIIA調査 (平成 23年度)で は、546%の 患者が 「薬害を起こさないため

には必要だと思 う」を選択)、また現在 9割 前後の患者が所定の様式

(TERMSO:「定期確認調査票」、RevMateQ:「遵守状況確認票」)を スケジュ

ール通りに提出しており、提出しなかつた場合も本剤の使用が禁止される

などの措置はとられておらず、治療を受ける権利には十分配慮されている

ことからも、あえてこの手順を不要とする必要はないのではないか。患者

自身による定期的な遵守状況報告は維持することとし、その報告内容を踏

まえて処方医から必要な内容について確認と説明を行う方向で検討するの

が適当ではないか。

> TERMS。の基礎となつた米国の STEPS。では患者自身による定期的な遵守状

況報告を重視している。本手順は単なる患者理解の確認ではなく、遵守状

況の確認を患者自らが行いシステムに参カロすることでリマインドにつなが

ると考える。

> リ スク管理の観点から、安全管理手順の実施状況をモニタリングするため

に、処方医による確認と患者自身による確認という2つの経路を確保する

ことはリスクを低減する上で有効である。

確認項目と確認の実施頻度について

(医療関係者による遵守状況の確認について)

・ 診察時に処方医により患者理解のために確認する項目と説明を要する項目は

TERMS。とRevMate。の両手順で共通とするべきである。ただし、遵守状況の確認

は一律に、毎回、同一項目について実施するのではなく、患者の病態や理解度

等に応じて医療関係者の判断により実施する、若しくは同意取得時に説明した

禁止事項に該当することはなかつたかを申告してもらうといつた方法による

ことでよいと考える。

(患者自身による定期的な遵守状況報告について)

・ 患者自身による定期的な遵守状況報告の際の確認項目は、両手順で共通とする

ことが適当である。また、献血の有無に関しては、患者アンケ
ート調査の結果

(大多数がその機会はないとの回答)や これまで行われた実績がないことを踏

まえると今後も行われる可能性は低いと考えられること、また献血時の問診で

服薬状況やがん又は血液疾患等に罹患したことがあるかの確認が行われてい

ることから、これを定期的な確認項目とする必要はないと考える。精子 ・精液

提供の有無に関しては、患者アンケ
ー トの調査結果 (理解度は高く、大多数が

その機会はないと回答)や これまで行われた実績がないこと、現行 RevMateO

では確認項目とされていないこと、我が国の医療実態等を踏まえると精子・精

液提供が行われる可能性は非常に低く実質的にはないと考えられることから、

これを定期的な確認項目とする必要はないと考える。

違守状況確認の記録のあり方について

(医療関係者による遵守状況の確認について)

・ 患者の遵守状況 ・理解の確認は受診時に医療関係者が行い、確認した医療関係

者が署名の上その結果を所定の様式に記録として残すことでよいと考える。な

お、当該記録を企業に送付することなく医療機関内で保管する場合は、企業が

医療機関を訪問しこれを確認することが必要である。

。 現 在のような医療関係者が記入する様式 (TERMS。:「遵守状況等確認票」、



RevMate。:「処方要件確認書」に相当するもの。以下同じ。)は 不要であり、遵

守状況の確認結果の記録はカルテ等に医療機関側の記録として残すことでも

よいと考える。

(患者自身による定期的な遵守状況報告について)

。 現在のような患者自らが記入する定期的な遵守状況報告の様式 (TERMSO:「定

期確認調査票」、RevMate。:「遵守状況確認票」に相当するもの。以下同じ。)

については、手順を遵守してきたこと及び今後も遵守することを確認し、患者

自身が署名することで、いつ誰が記入したかが明確になる。

・ 患 者自らが遵守状況報告の様式に記入 (患者自らによる記入が困難な場合の代

筆を含む。)し たことを担保できるのであれば、医療機関又は自宅等いずれで

記入することでも差し支えない。また、この場合、本書面は必ずしも企業に提

出する必要はなく、医療機関で保管しておき必要に応じてトレースできるよう

にしておくことでもよいと考える。

・ 患者自身が遵守状況報告の様式を企業へ直接郵送又は医療機関を通じて提出

する現行の手順は、医療関係者による手順の不遵守 (処方医が、患者の理解及

び遵守状況の確認と必要な説明を十分に、あるいは全く実施していないのに実

施したとして記載する、あるいは患者自身が記入すべき様式を医療関係者が記

入するなど)を 起こりにくくする役害1を持つことから、現行の本手順を維持す

べきである。

・ 患 者が記入した定期的な遵守状況報告の様式を医療関係者が確認する手順と

した場合においても、本来患者が記入するべき様式を医療関係者が自らの判断

で勝手に記入するような医療関係者による手順の不遵守は現実的には考えら

れない。

・ 医療関係者による手順の不遵守を防ぐという目的のために、患者に対して、患

者自らが直接企業に遵守状況報告の様式を送付するという通常の医療以上の

負担を強いるのではなく、企業が定期的に医療機関を訪問し医療関係者の手順

遵守状況の確認 。問題点の指摘を行う仕組みとすることで担保すべきである。

・ 患者が記入した定期的な遵守状況報告の様式を医療関係者が確認する手順と

した場合、その報告内容に問題があれば医療機関においてその場で解決を図る

ことができるという利点がある。

・ 患者自らが記入する定期的な遵守状況報告の様式を企業ではなく医療機関に

提出することとした場合、医療機関の負担が更に増すことになり、患者の治療

アクセスに支障を来すことを助長する事態が起こらないとも限らないのでは

ないか。

以上の議論をまとめると以下のとおり。

患者による安全管理手順の遵守状況の確認は、医療関係者
1と企業
2の
両者が行う従

来の方法から、医療関係者が患者の遵守状況の確認と説明を行い、その結果を企業が

以下(3)の「企業による安全管理手順の実施状況のモニタリング)」のとおり確認する

方法へ転換するのが適当である。

なお、一部の委員より、患者自身が定期的に遵守状況報告の様式を企業へ直接郵送

又は医療機関を通じて提出する現行の手順を維持すべきであるとの意見があつた。

また、患者自身による安全管理手順の遵守状況報告に関しては、以下の2つ の意見

があったが、前者を支持する意見が多かった。

① 患者自身による定期的な遵守状況報告は不要とする意見

患者理解と手順遵守の継続性の確保は、医療関係者と患者による直接のコミュ

ニケーションによることが効果的であり、毎回の診療の中で医療関係者が患者の

遵守状況。理解の確認とそれを踏まえた必要な説明を行つていくのが適当である。

なお実施にあたつては、

> 医 療関係者による患者理解の確認と説明を要する項目は両手順で共通とす

るべきである。ただし、遵守状況の確認は一律に、毎回、同一項目について

実施するのではなく、患者の病態や理解度等に応じて医療関係者の判断によ

り必要な項目について実施することで差し支えない。

> 医 療関係者が必要な確認と説明を行つたことを所定の様式に記入し、記録と

して残すことが必要である。

② 患者自身による定期的な遵守状況報告を引き続き実施すべきとする意見

現在の安全管理手順では、医療関係者が患者に対して遵守項目の 「説明」を行 うこととさ

れている。

現在の安全管理手順では、患者自身が遵守項目を遵守したか否かの報告を定期的に企業に

対して行 うこととされており、不遵守の報告があつた場合は、企業から医療機関を通じて

確認が行われている。



過去の患者アンケー ト調査では本手順を肯定的に捉える意見が多いこと、患者

自らが遵守状況を確認 しシステムに参加することはリマインドにつながると考え

られること、安全管理手順の遵守状況をモニタリングする2つ の経路を確保する

ことはリスク低減に有効であることから、本手順は引き続き行 うのが適当である。

なお実施にあたっては、

> 患 者による遵守状況の確認項目は両手順で共通とするべきであり、現在行わ

れている献血及び精子 ・精液提供の有無の確認は不要である。

> 患 者が記入する遵守状況報告の様式は、患者自らが記入 したことが担保でき

るのであれば、医療機関又は自宅等いずれで記入することでも差し支えない。

(2)患 者登録 (個人情報の取り扱い)に ついて

現在は、企業への患者及び薬斉」管理者の登録が行われており、氏名、住所、生年月

日等の個人情報が提供されているが、患者からは企業に個人情報を提供することに抵

抗感があるとの意見があることも踏まえ、患者登録のあり方について検討を行つた結

果、以下のような意見があつた。

安全管理への影響について

(患者の登録)

・ 患者数や処方状況等の把握のため企業への患者登録は引き続き必要であるが、氏

名、住所、電話番号の情報を企業へ登録しなかったとしても、治験と同様に企業

が付与した患者登録番号を用いることで企業と医療機関間での必要な情報の共有、

連絡等は可能で、安全管理上も特に問題なく、氏名、住所、電話番号の企業への

登録は不要である。

・ 企 業が患者へ直接連絡することが必要な場合は、医療機関が企業に個人情報を提

供することで対応可能であり、そのために予め企業が個人情報を保有しておく必

要はない。

・ 現 在、第二者評価委員会が実施 している患者に対する調査についても、病院を通

じて調査票等の配付を行 うことにより対応可能であり、企業が患者の個人情報を

保有する必要はない。

(薬剤管理者の登録)

。 日本独自で薬剤管理者を設置することになった背景としては、日本血液学会作成

のガイドラインで設定されたことが挙げられる。当時は、サリドマイ ドを初めて

採用すること、個人輸入製品が使用されていたため容器 ・包装等にも催奇形性に

係る記載がないことなどを踏まえ、家庭内、あるいは譲渡等による第二者の被害

発生防止のための対策として、家族にも周知する意味で薬剤管理者が設定された。

しかしながら、現在はPTPシー ト等に催奇形性に係る表示もなされており誤つて

家族が服用することはないと思われるため、患者自らが適切に薬剤を管理できる

と判断できる場合も含め
一律に設置を求める必要はないと考える。

・ 欧米の安全管理手順では薬剤管理者の設置は求められていないが、第二者への供

与等における妊娠事例の報告はないことを踏まえると、
一律に設置を求めないこ

ととしても安全管理上も特に問題はないと考える。

・ 薬剤管理者の設置の要否は、患者個人で適切に管理でき、かつ、家族構成から薬

剤管理者の設定が困難な場合も想定されることから、処方医が患者の状況に応じ

て個別に判断するのが適当である。また設置が必要と判断された場合も基本的に

医療機関側で必要な情報の管理 ・運用を行い、必要があれば企業が医療機関に問

い合わせることで入手可能な状態にしておくことで差し支えなく、設置の有無や

その方の続柄も含めた関連情報を予め企業が保有しておく必要はない。

企業と医療機関の責任について

。 一 定のリスクを有する医薬品を医療の中で使用していくに当たっては、そもそも

企業と医療機関には
一定の責任があり、企業に個人情報を登録するか否かで、企

業と医療機関のそれぞれの責任に変化はないと考える。

・ 企業へ患者の氏名、住所、電話番号を登録しない場合は、企業が患者又は薬剤管

理者へ連絡する際の手順を予め定めておく必要がある。

企業へ登録する情報の範囲について

企業による患者への使用状況等の把握のために必要な最低限の情報だけを登録し

て ID等で管理することで差し支えなく、氏名や住所、電話番号の登録は不要であ

る。

二重登録の発生について

。 企業に登録する個人情報に氏名や住所、電話番号を含めないとすることにより二



重登録の完全な防止ができなくなり、正確な患者数の把握は困難となるが、医療

関係者による患者への服用経験の確認や患者による申告、転院時の投与情報の医

療機関間での共有についての周知、単
一
登録番号の使用や患者カー ドの配布など

により、二重登録の発生をかなり抑えられると考えられる。

・ 仮に二重登録が発生したとしても、本薬剤の性質や各医療機関において安全管理

手順に基づき必要な管理が行われることを踏まえると、過剰な量の薬剤が患者の

手元にあるといつたような安全管理上の問題が起きる可能性はほとんどないと考

えられる。

以上の議論をまとめると以下のとおり。

企業への患者登録は引き続き必要であるが、現行で登録されている氏名、住所及び

電話番号は不要であり、患者への使用状況等の把握のため必要最低限の情報を登録し

ID等で管理することで差し支えない。また、薬斉」管理者は
一
律に設置を求めるのでは

なく、処方医が患者の状況に応 じて個々に必要性を判断するのが適当であり、設置を

する場合であっても企業への登録は不要である。

ただし、企業へ患者の氏名、住所及び電話番号を登録 しない場合は、企業が患者又

は薬剤管理者へ直接連絡する際の手順を予め定めておく必要がある。

また、二重登録の発生をできるだけ抑えるために、医療関係者による患者への服用

経験の確認や患者による申告、転院時の投与情報の医療機関間での共有についての周

知、単一登録番号の使用や患者カー ドの配布などの対応を取ることが適当である。

(3)そ の他の手順について

「遵守状況の確認」及び 「患者登録」以外の手順や規定のあり方について検討を行

った結果、以下のような意見があつた。

事前教育と同意書の取得

・ 安全管理の適切な運用と胎児暴露の防止を図るためにも、引き続き、全ての患者

に対する投薬開始前の教育と同意の取得は必要である。

安全管理手順の実施状況のダブルチェック

・ 安全管理手順が適切に運用されていることを確保するためには、二者による確認

(ダブルチェック)機 能が働いて必要がある。その方法としては、次の2つが考

えられる。

① 「医療関係者同士 (例:処方医と薬斉J師)」又は 「医療関係者と企業」

② 「処方医と患者」(①とは異なり、二人の異なった人格による確認が必要。た

だし、コーディネーターが間に入って患者からの申告を確認することで患者の

役割を担うことは可能。)

企業による安全管理手順の実施状況のモニタリング

・ 企業責任の観点からも、安全管理手順が適切に運用されているか否かを企業がモ

ニタリングできるような仕組みが必要であるが、仕組みの検討に当たつては、企

業による実施可能性も考慮する必要がある。

・ 医療関係者が記入する様式は医療機関で保管し、企業が定期的に医療機関を訪問

して安全管理手順の実施状況を確認するという方法を採用した場合、企業がリア

ルタイムに情報を得ることができなくなるという欠点がある。

・ 本剤のように他の医薬品とは異なる背景事情を有する医薬品を販売する企業の責

任として、単に医療機関から送付されてくる医療関係者が記入する様式だけを確

認するのではなく、問題点や懸念がある場合に限らず定期的に医療機関を訪問し、

安全管理手順の実施状況の確認に企業が主体的に関わつていくべきである。

・ 安全管理手順の実施状況の確認を企業が医療機関を訪問して行う場合は、MRによ

り通常業務の傍らで行われるのではなく、本剤及び安全管理手順について十分な

知識を有し、適切にその役割を担うことができる者によリプロモーション活動と

は独立した形で行われる必要がある。

医療関係者に対する教育

・ 患者への遵守状況の確認と説明を医療現場に委ねるにあたつては、患者 ・医療関

係者間のコミュニケーションの質と量が保たれる必要があり、そのために企業に

よる安全管理手順の実施状況のモニタリングのほか、医療関係者に対する教育の

充実、強化を図ることも重要である。

安全管理手順における様式名等の統一

。 現 在、RevMateQとTERMS①の両手順は、異なる目的を有する様式に酷似した名称が



付されている、遵守状況の確認項目等が一致していないといった課題がある。医

療現場での混乱を避けるためにも、これらについては両手順においてできるだけ

統一を図るべきである。

以上の議論をまとめると以下のとおり。

「遵守状況の確認」と「患者登録」以外の手順については以下の対応が必要である。

① 全ての患者に対する投薬開始前の教育と同意取得

② 安全管理手順が適切に運用されていることを確認するためのダブルチェック

機能の確保、企業によるモニタリングの実施

③ 医療関係者に対する教育の充実、強化

④  R e v M a t e Oと T E R M S Oの 両 手 順 に お け る様 式 名 等 の 統
一

4.そ の他の意見について

安全管理のあり方に係る上記意見のほか、以下のような意見があつた。

・ 薬剤を服用した男性患者の精液中に薬剤が検出されることを踏まえ、現在、必要

な安全管理が行われているが、精液中に存在する薬剤が胎児に及ぼす影響に関し

ては十分には明らかにはされていない。ついては、この点について科学的な解明

を図るべく、今後、分子発生生物学や薬物動態学、毒性学などの視点から研究が

進められることが望まれる。

・ 医 療機関における安全管理手順の適正な実施のための体制確保に資するべく、医

療機関に対する診療報酬等における評価も検討されることが望まれる。

5.本 検討会の提言の取りまとめ

本検討会では、以上のとおり、サリドマイ.ド及びレナリドミドの安全管理のあり方

について、検討課題ごとに議論を行つた。本薬剤の安全管理に関しては、患者の治療

アクセスを阻害することなく胎児暴露を防止していくことが重要であるとの認識に

立ち、本検討会における議論を踏まえた安全管理手順の骨子や今後の検討課題を以下

のとおり提言としてとりまとめた。

(1)初 回患者登録時の手順について

初回患者登録時の手続き

初回患者登録時には、これまでと同様に以下の手続きを行うこととする。

・ 患 者及び薬剤管理者への催奇形性及び管理手順等に関する事前教育

薬剤管理者の設置については、患者本人が自身で確実に管理できるこ

とを処方医が確認した場合に限り、その設置の省略を可能とする。

・ 患 者及び薬剤管理者からの管理手順の理解と遵守に関する同意取得

薬剤管理者の設置については同上。

・ 患 者区分の確認

・ 女性C患 者における妊娠検査の実施又は性交渉をしていないことの確認

・ 患 者カードの交付

・ 企 業への登録

企業への登録

患者情報等の企業への登録については、以下のとおり取り扱うこととする。

① 登録対象

・ 企業への登録を行う対象は患者のみとし、薬剤管理者の登録は不要とする。

なお、不要薬斉1の回収や妊娠患者のフォローアップ等、適正使用の確保や保

健衛生の観点から企業による患者又は薬剤管理者へ,直 接連絡が必要な場

合には医療機関から企業に患者及び薬剤管理者の情報の提供を行うことを

手順上に規定する。

② 患者の個人情報の取扱い

。 企 業に登録する患者情報は、患者区分の確認や本薬剤の使用状況の把握のた

めにZ、要な情報に限ることとし、「患者区分」、「生年月日」、「疾患名Jを 引

き続き登録情報に含めることとする。

これまでと同様に、これらの情報に対して ID等を付与し、これを用いて企



業と医療機関間での必要な情報の共有、連絡等を行うこととする。

(2)毎 処方時の手順について (別紙4:毎 処方時の手順フロー図)

毎処方時の手続き

毎処方時には、以下の手続きを行うこととする。

・ 患 者区分の確認

。 女 性C患 者における、4週 間を超えない間隔での妊娠検査の実施及び適切な

避妊実施状況の確認

・ 残薬数の確認及びその結果を踏まえた必要数量の処方

・ 処方医による、患者の遵守状況・理解の確認結果等についての所定の様式(現

在、処方医及び薬剤師が記入を行つている TERMSO:「遵守状況等確認票」、

RevMate①:「処方要件確認書」に相当するもの。以下 「遵守状況確認票」と

いう。)へ の記入

・ 薬剤師による、遵守状況確認票の記入内容及び処方せんの記載事項の確認、

薬剤管理に係る患者の遵守状況・理解の確認結果等についての遵守状況確認

票への記入

医療機関における患者の連守状況確認

上記の医療機関における 「遵守状況確認票Jの 記入に当たっての患者の遵守状況

確認の方法については、以下のとおり取り扱うこととする。

① 医療機関における遵守状況確認

患者の遵守状況確認の方法については、上記 3(1)の とおり、患者によ

る定期的な遵守状況報告の必要性について相対する意見があったことから、次

のとおり2つ の方法について議論した。

手順案 1及び 2と もに、患者に対する遵守項目の説明と患者による遵守状況

の確認に医療関係者
3と
企業
4の両者が関わる従来の方法から、患者の遵守状

3 現 在の安全管理手順では、医療関係者が患者に対して遵守項目の 「説明」を行 うこととさ
れている。
4 現 在の安全管理手順では、患者自身が遵守項目を遵守したか否かの報告を定期的に企業に

対して行 うこととされており、不遵守の報告があった場合は、企業から医療機関を通じて

確認が行われている。

況。理解の確認とそれに応じた説明の実施の全てを、企業を介さず医療機関で

行うようになるという点で大きな変更を伴う。よつて、手順案 1を支持する意

見は多いものの、まずは手順案 2に より、現在行われている書面を用いた患者

自身による定期的な遵守状況報告を求め、これにより遵守状況を確認する手順

を維持する方式で手順改正を行うのが望ましいと考える。

なお、一部委員より、患者自身が企業へ直接郵送又は医療機関を通じて提出

する現行の手順を維持すべきとの意見もあつた。

手順案 1:・ 診察時に処方医が患者の理解及び遵守状況を確認し、必要な説

明を行い、説明に対する患者の理解を確認する。なおその際は、

毎回、全ての患者に一律に同一項目について行うのでなく、患

者の病態や理解度等に応じて処方医の判断により実施する。

・処方医は、患者の遵守状況と患者理解を確認した旨を遵守状況

確認票に記入する。

・薬斉」師は、遵守状況確認票の記入内容及び処方せんの記載事項

を確認するとともに、薬剤管理に関する患者理解と遵守状況を

確認し、必要な説明を行い、説明に対する患者の理解を確認す

る。なおその際は、毎回、全ての患者に
一律に同一項目につい

て行うのでなく、患者の病態や理解度等に応じて薬斉」師の判断

により実施する。あわせて、必要な服薬指導を行う。

・薬剤師は、患者の遵守状況と患者理解を確認した旨を遵守状況

確認票に記入する。

・薬剤師は、遵守状況確認票を企業に送付する。

手順案 2:。 一定の頻度 (男性A患 者 :2ヶ 月、女性B患 者 :6ヶ 月、女性

C患 者 :lヶ 月)で 所定の様式 (現在、患者が記入を行ってい

る TERMS。:「定期確認調査票」、RevMate。:「遵守状況確認票」

に相当するもの。以下 「定期確認票」という。)を 患者に渡し、

患者は自身の遵守状況を記入する。

・処方医は、診察時に定期確認票の記入内容を確認した上で必要

な説明を行い、遵守状況確認票に患者記入内容の確認と必要な

説明を行った旨を記入する。



・薬剤師は、遵守状況確認票の記入内容及び処方せんの記載事項

を確認するととともに、定期確認票の記入内容を確認した上で

薬剤管理に関する必要な説明を行い、遵守状況確認票に患者記

入内容の確認と必要な説明を行つた旨を記入する。あわせて、

必要な服薬指導を行う。

・薬剤師は、遵守状況確認票を企業に送付する (定期的な記入の

タイミングには定期確認票も合わせて送付)。

。なお、患者が定期確認票を記入するタイミング (男性A患 者 |

2ヶ月、女性B患 者 :6ヶ 月、女性C患 者 :lヶ 月)以 外の診

察時の遵守状況の確認 ・説明は、毎回、全ての患者に一律に同

一項目について行うのではなく、手順案 1に準じ、患者の病態

や理解度等に応じて処方医及び薬剤師の判断により実施する。

② 患者による定期的な遵守状況の確認項目

上記の手順案 2に よることとした場合、両手順で共通の項目を設定すること

とし、その項目は 「本剤の適正な保管管理」、「性交渉がない又は規定の避妊方

法の実施の確認」、「本剤の譲渡、廃棄、紛失の有無」とするのが適当である。

企業による安全管理手順の実施状況の確認

。 本 剤のような他の医薬品とは異なる背景事情を有する医薬品を販売する企業

の責任として、問題点や懸念がある場合に限らず定期的に企業担当者が医療

機関を訪問し、遵守状況確認票等を確認することにより、安全管理手順の確

認に企業が主体的に関わつていくこととする。

・ 企 業による実施可能性を踏まえ、

①医療機関から毎処方時に送付される遵守状況確認票及び定期確認票 (定期

確認票は定期的な記入のタイミングのみ)を 確認、に加えて、

②企業担当者が定期的に医療機関を訪問し、遵守状況確認票等の関連記録を

確認、

の両者を併行して実施することにより、安全管理手'原の実施状況の確認を行

うこととする。

・ 企業担当者の医療機関への訪間による確認は、本斉J及び安全管理手順に係る

知識を有しており適切にその役割を担うことができる者によリプロモ
ーショ

ン活動とは独立した形で行われる必要がある。

(3)医 療関係者に対する教育の充実、強化

患者への遵守状況の確認と説明を医療現場に委ねるにあたつては、安全管理手順の

変更についての医療関係者に対する周知徹底が重要である。また、性交渉や避妊とい

ったセンシティブな内容に関する患者教育が必要であることも踏まえ、患者 ・医療関

係者間のコミュニケーションの質と量の更なる向上を図るために、例えばこのような

センシティブな内容に係る患者とのコミュニケーションのための教育プログラムを

作成するなど、医療関係者に対する教育の充実、強化を図つていくことも重要である。

(4)そ の他

その他、今後の課題として以下のような意見があつた。

・ 本薬剤を服用した男性患者の精液中に薬剤が検出されることを踏まえ、現在、必

要な安全管理が行われているが、精液中に存在する薬剤が胎児に及ぼす影響に関

しては十分には明らかにはされていない。ついては、この点について科学的な解

明を図り、科学的な根拠に基づき真に必要な措置の検討に資するべく、今後、分

子発生生物学や薬物動態学、毒性学などの視点から研究が進められることが望ま

オLる。

・ 医療機関における安全管理手順の適正な実施のための体制確保に資するべく、医

療機関に対する診療報酬等における評価も検討されることが望まれる。

・ 男 性患者を一律に性交渉の機会があるものとして同一区分に扱うのは患者の実態

から鑑み適当ではないと考えられるが、男性患者を二区分に分けるのは現実的で

ない。女性B患者と同様にリスクの低い男性患者に対し、どのように遵守状況の

確認や説明、理解の確認を行うかという点に関しては、医療現場の実務などを踏

まえ、今後更なる検討が必要な課題である。



おわ りに

本検討会では、サリドマイ ド及びレナリドミドの安全管理のあり方について、平成

25年 6月 から平成 26年 H月 まで、7回にわたつて検討を行つた。本報告書は、その

検討の結果を取りまとめたものである。

サリドマイ ド及びレナリドミドを医療の中で使用していくに当たつては、患者の治

療アクセスを阻害することなく胎児曝露を防止するための安全管理が行われること

が極めて重要である。ついては、本報告書の内容を十分に踏まえて、また企業及び医

療現場における実施可能性にも十分配慮した上で、現在の安全管理手順の具体的な見

直しに向けた検討が進められることを強く期待する。

また、一旦見直しを行つた後も、本手順の実施状況や本手順案に対する患者 。医療

関係者からの意見、適応の拡大等に伴う患者背景の変化、欧米等の諸外国における対

応状況などを踏まえて、安全管理のあり方を見直し、必要に応じて改めていくことが

必要である。

「
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
１
１
１
１
１
１
１
１
ｌ
ｌ
ｌ
「
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｄ
ｈ
踊
詢̈
れ
ｈ
ｂ
由
勤
獅
シ
面引
れ
ヽ

〕嘔

一．一
ぶ
撃
騨
彗
Ｏ

■

静
賠
“
胡
凛
ｅ
軍
韓
■
腱
・

■
　
　
　
　
　
　
賠
“
●
鎖
・

●
　
　
　
　
　
　
鵬
“
壼
＝
・

■
　
　
　
ν
‘
０
■
の
コ
“
四
〓

“

〓

ぐ

幕

準

‐‥嘔
撃

Ｆ
単
晨

＝
轟
ｅ
（∽
Σ
α
Ш
卜
）
堅
＝
田
抑
畑
＝
雇
群
２
ヽ
レ
２
い
わ 制

目
仙
鴨
賓
脚
一

尋群 早酵障=

製
饉
里
択
製
Ｅ
盤

Ｌ
ヽ
レ
Ｌ
「
ト

巾
尊
霧
便
ｅ
日
轟
暉
騰
榊
川
薔

・

（“
聯
歯
霞

′“
轟
薇

製
）“
彗
ｅ
“
嘔
喘
∽
Ｅ
α
Ш
卜
・



RevMateO(レ プラミド①適正管理手順)の概要 月11低2

A:初回処方時
・患者登録申請書
・処方要件確認書
・処方せん

:B:2回 日以降処方時 :
:。処方要件確認書  :
:。処方せん     :

・R"Mata施 状況報告
。RoMateE曽 委員会の報告

。R"Mateに ついて
・登録・連… ¬「

~

1恵饗夕離凛鞘男言辮  「Z  請
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::螢喜書雰漕F患』言£富繕単
デイ端末で処方適否を確認

 :
:・連守状況確認票提出時期

の連絡と未提出アラート     :

別紙3
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安全管理手順の目的・要素(RevMate)
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|

③(A)企業内で随時確認を行うとともに、

袂 羅冨
が定期的に医療機関

⑩(A)企業内で随時確認を行うとともに、
(3)企業担当者が定期的に医療機関
を訪問して確認

※患者が定期確認票を記入するタイミング以外の診察
時の連守状況の確認・説明は、手順案1に準じる。

29

製造販売業者

製造販売業者



参考資料 1 参考資料 2■ 1

医薬品等の安全管理方策に関する審議について

平成22年 3月 ¬9日 医薬品等安全対策部会

1 サ リドマイド製剤安全管理手順 (TERMS)は 、平成20年 9月 30日 の医薬品

等安全対策部会の審議を経て、同年10月 16日 、「サレドカプセル100」の

承認の際の承認条件とされた。

2 TERMS及 びそれに類する医薬品の安全管理方策の新規の作成及び変更
は、医薬品等安全対策部会に報告することとするが、その際、医薬品等安

全対策部会長の了解を得て、安全対策調査会において事前整理及び調査

審議等を行うこととする。

(参考)薬事分科会規定

(所掌)

第3条

第12項 医薬品等安全対策部会は、(略)その他医薬品、医業部外品及び化粧品の安全性

の確保に関する事項を調査審議する。

(調査会)

第4条 部会長は、必要に応じて、分科会長の同意を得て当該部会に調査会を置くことができ

る。

2調 査会は、当該部会の調査審議事項の事前整理又はその事項のうち特別の調査審議に

あたる。

3調 査会の調査員は、委員、臨時委員、又は専門委員のうちから分科会長が指名する。

TERMSあを【メRevMateに■)い¬〔

(1)TERMSの 概要

サリドマイ ドの製造販売承認に当たつて、サリドマイ ド被害者団体のいしず

えから、①日本におけるサリドマイドの安全管理は、米国STEPSと 同程度か

それ以上の確実性を持って胎児の健康被害発生を防止できるものであるべき、

②その検討には厚生労働省も積極的に関与すべきとの要望がなされた。これを

受け、厚生労働省に 「サリドマイ ド被害の再発防止のための安全管理に関する

検討会」が設置され、承認審査と並行して、サリドマイドに係る情報提供及び

教育、登録、中央一元管理、評価等を構成要素とする 「サリドマイ ド製剤安全

管理手順 (TERMS、 Thalidomide Educat■On and Hsk Management System)」

が検討され、TERMSの 実施が製造販売承認の条件とされた。

(2)RevMateの 概要

レナリドミドについても、サリドマイ ドと類似の化学構造を有し、サリドマ

イ ドと同様に催奇形性を有することから、製造販売承認に当たつて、TERMS

と同様の安全管理プログラムの実施を承認条件として義務づけることとされ、

日本の医療環境等の現状に即したプログラムとして、セルジーン株式会社によ

り、レナリドミド製剤の安全管理手順である 「RevMate(レ ブラミド適正管

理手順)」が作成された。

なお、RevMateは 、TERMSと 同様に米国における STEPSや RevAssist

を参考に作成されており、製造販売業者による中央一元管理や第二者評価委員

会による監視体制等、制度の基本的な枠組みはTERMSと 共通である。

(3)TERMS及 びRevMateの 実施状況

TERMS

(平成 26年 12月 31日現在)

RevMate

(平成 26年 12月 31日現在)

登録施設数 785施 設 906ブ屯設

処方医師登録数 4,038ノ ヘ、 3,571ノ｀

責任薬剤師登録数 774人 925メ 、

登録患者数 9,302人 16,650メ、
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73 1 背 景

74  サ リドマイドは、1950年 代後半に催眠鎮静薬として ドイツで開発された薬剤であり、本邦に

75 お いても催眠鎮静薬や胃ll■薬として広く使用され、また、つわり上めとしても処方された。し

76 か し、サリドマイ ドを妊娠中に服用した場合、胎児への重大な障害や死産を引き起こすことが

77 明 らかとなり、販売の中止と回収が行われた。

78  こ のように、サリドマイ ドは医薬品市場から撤退したにもかかわらず、その後も薬効の研究

79 は 続けられ、1998年 に米国 FDAは らい性結節性紅斑を適応症として厳重な管理システムのも

80  と にサリドマイ ドの使用を承認した。また、1999年 に多発性骨髄腫に対する有効性が米国で報

81 告 される等、その開発が国際的に続けられている。2008年 9月 現在、米国、オース トラリア、

82 ニ ュージーランド、EU等 で厳格な安全管理のもとでの使用を条件に承認されている。

83  本 邦では、2000年 ごろよリサリドマイ ドの個人輸入量が増カロ傾向にあり、関係学会によって

84 安 全管理のためのガイ ドラインが作成され、その周知徹底が図られている。なお、本邦の多発

85 性 骨髄腫患者約 14,000人のうち 800人 程度の患者が個人輸入薬により治療を受けていると推

86 定 されている (サリドマイ ドの輸入量から算出)。また、薬監証明を受けて個人輸入を行つてい

87 る 病院等の施設は、2007年 度において 300施 設弱である。

88   こ のような状況のもと、藤本製薬株式会社は、サリドマイ ド製剤 (サ レド鴇 )の 製造販

89 売 にあたり、本邦の医療現場にあった安全管理手順が必要と考え、関係者の意見を伺いながら、

90 情 報提供及び教育、登録、中央一元管理、評価を重要な構成要素とする本手順を作成した。

2  目 的

本手順は、藤本製薬株式会社が製造販売承認を受けたサリドマイド製斉」(サ レド洗  ;以

下、「本剤」という)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

推進し、本剤の胎児への曝露を防止することを目的とする。

92改 善 ―     ―     ― …    …    …

その他
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3 用語の定義

【処方医師】

医療機関にて本剤を処方する医師。

【産科婦人科医師】

処方医師と連携し、避妊方法等の説明や必要に応じた対応を行う産科婦人科医師。

【責任薬剤師】

医療機関にて本剤の管理上の責任を担う薬剤師。

【患者】

本剤にて治療を受ける患者 (妊娠検査の結果が陽性であつた等の理由で、本剤による

治療を受けることができなかった患者を含む)。

なお、本手順では処方医師が、患者を以下の3つの患者群 (A～C)に 分ける。

A:男 性患者

B :女 性患者 B(以 下の区分 のいずれ か を満 たす女性 患者 )

B‐① 自然閉経した女性 (45歳以上で 1年 間以上月経がない)、子官又は両側

卵巣を摘出した女性、あるいは子宮又は両側卵巣が先天的にない女性

B‐② 年齢にかかわらず、産婦人科専門医が産婦人科診療ガイドライン (婦人

科外来編の早発卵巣不全の項)に 準じて、定期的に卵巣機能が停上して

いると確認した女性

B‐③ 処方医師が、患者の申告を踏まえ、全身状態不良等の重篤な身体的理由

により妊娠の機会がないと判断した女性

(B‐②、B‐③について、状態の変化により女性患者 Cに 移行する場合は、女性

患者 Cと して教育を受け、同意書の再提出を必要とする)

C:女 性患者 C

女性患者 Bに 該当しない場合で、処方医師が本剤の服用による治療方法が適切と

判断した女性

【薬剤管理者】

患者の薬剤管理を行い、患者以外の者の誤飲防止や不要になつた薬剤の返却を徹底す

るため等に選定される患者の身近な者又は医療関係者。

【パートナー】

配偶者を含む、患者との性交渉の可能性がある者。

【特約店】

本剤の流通に関わる卸売販売業者。

【特約店責任薬剤師】

特約店にて本剤の管理上の責任を担う薬剤師。本剤を取り扱う施設ごとに登録する。

【MR】

藤本製薬株式会社の本剤に関わる医薬情報担当者。

131

132

133

【中央一元管理】

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

(藤本製薬株式会社 TERIIS管理センター)に 管理すること。

134 4 関 連組織

135   本 手順に関わる者を必要最小限にすることで、盗難及び紛失等の事故発生の可能性を最小化

136  し 、適正な使用の推進につなげる。

137  4_1医 療機関

138   本 剤を使用する医療機関は、以下の全てを満たすものとする。

139    1)本 斉U投与に関して、緊急時に十分対応できる設備を有する医療機関

140    2)本 斉」を院内にて調剤することが可能である医療機関

141  42特 約店

142   本 剤の流通は、譲受 ・譲渡及び保管等について厳重な薬剤管理を求めることから、麻薬卸

143  売 業の免許を有する特約店とする。

144  4 3TERMS委 員会

145   本 手順の遵守状況等を評価する委員会で、藤本製薬株式会社の社内に設置する。委員は社

146  外 の者から選定する。

147  44第 二者評価機関

148   第 二者的に本手順の遵守状況等を独自に調査及び評価する機関で、藤本製薬株式会社から

149  独 立している。

150  4_5組 織図

151   本 手順の関連組織を以下に示す。

洋
回
ず



152 5 情 報提供及び教育

153  本 手順に関わる者は、本剤の胎児への曝露を防止するために、本手l頂に関する情報提供及び

154 教 育 (以下、「情報提供等Jと いう)を 受け、本剤が有する催奇形性及び本剤の胎児への曝露を

155 回 避する方法等を理解する必要がある。

156  5.1対 象者

157   情 報提供等の対象者は、以下のとおりとする。

158    5・ ① 処方医師

159    5‐ ② 責任薬剤師

160    5‐ ③ 患者、薬剤管理者及びパー トナー

161     5‐ ④ 特約店責任薬剤師

162     5・ ⑤ 産科婦人科医師

163    5‐ ⑥ 本手順に関わる看護師

164    5‐ ⑦ 本手順に関わる薬剤師

165    5‐ ③ 本手順に関わる特約店従業員

166    5‐ ⑨ MR

167    5‐ ⑩ 本手順に関わる藤本製薬株式会社従業員

168  5_2実 施方法

169   情 報提供等に用いる資料は、藤本製薬株式会社が作成する。

170   資 料内容は、本手順の遵守状況、サリドマイドに関して今後得られる科学的知見、第二者

171  評 価機関の評価及び提言等を踏まえ、必要に応じて改訂することがある。

172   5‐ ①～5・⑩の 「対象者ごとの提供資料及び実施者の一覧表」及び 「提供資料の内容」を以

173     下に示す。

174  ・ 対象者ごとの提供資料及び実施者の一覧表

5‐① MRが 処方医師へ登録申請前に情報提供を実施する。

5‐② MRが 責任薬斉J師へ登録申請前に情報提供を実施する。

5‐③ 処方医師が患者及び薬剤管理者へ登録申請前に教育を実施する。なお、薬剤管理者

の都合により患者登録前の教育ができない場合、原則として患者登録後 4週 間を

目処に薬剤管理者への教育を実施する。ただして教育のために来院できない特段の

事情がある場合には、薬剤管理者は必要な資料の提供を受け自習し、内容を理解し

た上で、同意書 (別添 様式 7)を郵送により提出することができる。

パートナーヘの教育は、息者又は薬斉」管理者から行う。

その際、処方医師が患者を以下の3つの患者群 (A～C)の いずれに属するか判断

し、患者群に応じた教育を行う。なお、女性患者 Bに ついて、状態の変化により

女性患者Cに 移行する場合は、女性患者 Cの 教育を行い、同意書を再提出する。

A:男 性患者  B:女 性患者 B  C:女 性患者 C

5・④ MRが 特約店責任薬斉」師へ登録申請前に情報提供を実施する。

175

176

177

178

179

180

181

182

183

184

185

186

187

情報提供等を受ける対象者

①

処方

医師

5 ②

静馴

5 ‐o

患者、

薬剤管理者

及び
パー トナー

5・t 4 J

特約店

責任

薬剤師

5‐⑤

産科婦人科

医師

情報提供等を行う実施者 MR MR

処方医師が

患者、

薬剤管理者ヘ

MR MR

患者又は薬剤

管理者が
パー トナーヘ

実施時期 撃輸
登録

申請前

登録

申請前 壼『
処万医帥の

登録前

提

供

資

料

処 方 医 師用 冊子 ○ ○ ○

責任薬斉」師用冊子 / ○ /

患者用冊子 ○ ○ ○ ○ ○

特約店責任薬剤師用冊子 / ○ ○

本手順の説明用冊子 ○ ○ ○ ○ ○

添付文書 ○ ○ ○ ○

サリドマイド被害説明用冊子 0 ○ ○ ○ ○

教育補助ビデオ (DVD・ VHS) ○ ○ ○
(申請後で もよ

○ ○

避妊方法解説書 ○ ○ ○
(女性思者 Bを除く)

○ ○

緊急避妊方法解説書 ○ ○ ○
(女性患者 Bを 除 く)

○



188

情報提供等を受ける対象者

5‐⑥

看護師

5・⑦

栗剤師

5‐③

寺約店従業員

5‐⑨

M R

5‐⑩
藤本製栞

株式会社
従業員

情報提供等を行う実施者
処方医師

又はMR

責任

薬剤師

又は MR

特約店

責任薬斉J師

又はMR

藤本製薬株式会社の

MR教 育担当者

実施時期
本剤に

関わる前

本剤に

関わる前

本剤に

関わる前

本剤に関わる前

及び定期的

提

供

資

料

処 方医師用冊子 ○ ○ ○ ○

責任薬剤師用冊子 ○ ○ ○

息者用 冊子 ○ ○ ○ ○ 〇

特約店責任薬剤師用冊子 / ○ ○ ○ ○

本手順の説明用冊子 ○ ○ ○ ○ ○

添付文書 ○ ○ ○ ○ ○

サリドマイ ド被害説明用冊子 ○ ○ O ○ ○

教育補助ビデオ (DVD・ VHS) ○ ○ ○ ○ ○

避妊方法解説書 ○ ○ ○ ○ ○

緊急避妊方法解説書 ○ ○ ○ ○

189    5・ ⑤ MRが 処方医師から紹介された産科婦人科医師へ処方医師の登録前に情報提供を

190       実 施する。

191    5‐ ⑥ 処方医師又は MRが 本手順に関わる看護師へ本剤の処方等に関わる前に情報提供

192       を 実施する。

193    5‐ ⑦ 責任薬剤師又は MRが 本手順に関わる薬斉」師へ本剤の調剤等に関わる前に情報提

194       供 を実施する。

195    5‐ ③ 特約店責任薬剤師又は MRが 本手順に関わる特約店従業員へ本剤に関わる前に情

196       報 提供を実施する。

197    5‐ ⑨ 藤本製薬株式会社のMR教 育担当者がMRへ 本剤に関わる前及び定期的に教育を

198       実 施する。

199    5‐ ⑩ 藤本製薬株式会社の MR教 育担当者が本手順に関わる藤本製薬株式会社従業員ヘ

200       本 剤に関わる前及び定期的に教育を実施する。

201    ・ 提供資料の内容

提 供 資 料 主 な 内 容

処方医師用冊子

本剤がサリドマイ ドを主成分としていること

本剤の催奇形性

本剤の胎児への曝露を回避するために守っていただくこと
処方医師登録までの流れ及び登録される情報
患者の登録方法
毎回の処方方法
処方中止時及び処方中止後の対応方法
第二者評価機関のF13査

責任薬剤師用冊子

本剤がサリドマイ ドを主成分としていること

本剤の催奇形性

本剤の月じ見への曝露を回避するために守つていただくこと
責任薬剤師登録までの流れ及び登録される情報
毎回のF15剤方法

薬剤管理方法

本剤の納入方法

第二者評価機関の調査

患者用冊子

本剤がサリドマイ ドを主成分としていること
本剤に関する 「使用上の注意」
本剤の有効性及び安全性
本剤の催奇形性
本剤の胎児への曝露を回避するために守っていただくこと
患者登録までの流れ及び登録される情報
処方及び調剤の受け方
服用方法

薬剤管理方法

第二者評価機関の調査

特約店責任薬剤師用冊子

本剤がサリドマイ ドを主成分としていること
本剤の催奇形性

本剤の胎児への曝露を回避するために守っていただくこと
特約店責任薬剤師登録までの流れ及び登録される情報
本剤の流通方法

薬剤管理方法

本手順の説明用冊子 。本手順の説明

添付文書
本剤がサリドマイ ドを主成分としていること

本剤に関する 「使用上の注意J
本斉」の有効性及び安全性

サリドマイ ド被害説明用冊子 サリドマイ ド被害の歴史

教育補助ビデオ (DVIp.vHS) サリドマイ ド被害の再発を防止するために

避妊方法解説書 避妊方法

緊急避妊方法解説書 ・緊急避妊方法



202 6 登 録                                                       237        ・ 過去にTERMSに 登録の上、本剤のらい性結節性紅斑に対する処方経験を有す

203  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               238        る 医師

204 な 使用を推進するため、本斉Jを使用又は服用する者にあつては、本手順の内容を理解し、同意               239        ・ 上記以外にあっては、TERMS委 員会にて評価し、藤本製薬株式会社が登録し

205  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)              240        て 差し支えないと判断した医師

206 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               241     6・ ②責任薬剤師

207 行 う。                                                       242     登 録要件は、以下の 1)、2)の全てを満たすものとする。

208  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               243      1)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ている

209 報 も予め登録する。                                                 244      2〉 本手順を理解 し、遵守に同意が得られている (別添 様式 3)

245    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

210  61登 録対象者                                             246      を 含む)

211    登 録対象者は、以下のとおりとする。                                       247      登 録要件は、以下の 1)～3)の全てを満たすものとする。ただし、女性患者 Cは 4)も

212    6‐ ① 処方医師 (産科婦人科医師の情報を含む)                                 248      満 たす。

213    6・ ② 責任薬剤師                                               249      1〉 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ている

214    6‐ ③ 患者 (薬剤管理者の情報を含む)                                     250      2)本 手順を理解し、遵守に同意が得られている (別添 様式 4～6)

215    6‐ ④ 特約店責任薬剤師                                            251      3)原 則として、薬剤管理者より本手順を理解し、連守に同意が得られている

252        た だし、薬剤管理者の都合により患者登録前の教育ができず、薬剤管理者から本

216  6_2登 録要件                                                  253        手 順の遵守に同意が得られない場合は、患者登録後4週 を目処に同意を得て選定

217    6‐ ①処方医師                                             254       す る

218     登 録要件は、以下の1)～5)の全てを満たすものとする。                             255      の 女性患者 Cは 、本剤月l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

219      1)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ている                     256       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

220      2)本 手順を理解し、遵守に同意が得られている (別添 様式 1)   、                    257        る

221      3)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)                  258    6‐ ④特約店責任薬剤師

222      0研 修医ではない (ただし、日本血液学会認定血液専門医又は日本皮膚科学会認定               259     登 録要件は、以下の 1)、2)の全てを満たすものとする。

223       皮 膚科専門医は除く)                                         260      1)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ている

224      5)次 のいずれかに該当する                                        261      2)本 手順を理解し、遵守に同意が得られている (別添 様式 8)

225       【 多発性骨髄腫の場合】

226        ・ 日本血液学会認定血液専門医                                     262   6.3登 録手順

227        ・ 日本血液学会認定血液専門医と連携が可能である医師                          263    631登 録申請

228        ・ 過去にTERMSに 登録の上、本剤の多発性骨髄腫に対する処方経験を有する医               264     登 録対象者は、登録要件を満たした上で、登録申請書 (別添 様式 10～13)を 用いて

229        師                                                  265    郵 送、MRに よる搬送又はFAX等 により藤本製薬株式会社あてに申請する。ただし、患

230        ・ 上記以外にあっては、TERMS委 員会にて評価し、藤本製薬株式会社が登録し               266    者 の登録申請は、本剤服用開始までに処方医師が実施する。

231        て 差し支えないと判断した医師                                    267     FAX等 により申請する場合、登録申請書の原本は後日郵送又はMRに より藤本製薬株

232       【 らい性結節性紅斑の場合】                                      268    式 会社あてに搬送する。患者 (薬剤管理者を含む)の 登録申請書の取扱いについては、個

233        ・ 日本皮膚科学会認定皮膚科専門医又は国立ハンセン病療養所に勤務する常勤医               269    人 情報が含まれるため特に配慮して行う。

234         師                                                    270     な お、患者本人の署名が認知症等により困難な場合は、患者の生活を常時把握している

235        ・ 日本皮膚科学会認定皮膚科専門医又は国立ハンセン病療養所に勤務する常勤医               271    親 族、それらに準ずる者を前提として代諾を認める。なお、代諾の場合、代諾者が本手順

236         師 ど連携が可能である医師                                       272    に よる管理を患者に代わって適切に理解し、実施するものとする。また、患者の病状によ



273    り 患者本人の署名が困難な場合は、代筆を可能とする。ただし、第二者として処方医師、               308       麻 薬卸売業者免許番号、郵便番号、施設所在地、電話番号、FAX番 号、

274    看 護師、責任薬剤師等の立会いのもと代筆者が署名を行う。                            309       登 録申請日、登録日、登録番号、特約店責任薬剤師の登録要件、

310       保 管場所の情報

275       6.32.登録通知

276     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              311  65登 録申請内容の確認

277    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               312   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

278    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Gげ添 様               313   た 上で登録する。

279    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               314     ・ 登録申請内容に不備や虚偽等がみられた場合

280    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               315     ・ 登録要件を満たしていない場合

281    た だくよう、申請者に依頼する。

282     登 録対象者への登録通知は、郵送、MRに よる搬送又はFAX等 により行う。躍Ⅸ等に               316  6_6登 録情報の変更

283    よ り通知する場合、登録通知書の原本は後日郵送又はMRに より搬送する。患者 (薬剤               317    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

284    管 理者を含む)の 登録通知書の取扱いについては、個人情報が含まれるため特に配慮し               318  い て藤本製薬株式会社あてに速やかに変更申請を行う。

285    て 行う。                                                   319    た だし、患者に関する変更申請は処方医師が行う。

286     な お、処方医師及び患者の登録通知書は責任薬剤師にも提供する。                        320   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、

287     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つた後、本斉」の使用又は服               321  登 録情報変更通知書 (別添 様式 20)を 発行する。

288    用 を開始する。                                                322    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・

323  電 話番号等に変更がないことを定期的に確認する。

289    6_4]`録 情報

290   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。

291    6‐ ①処方医師

292       処 方医師の氏名、医籍登録番号、施設名、所属、郵便番号、施設所在地、電話番号、

293       E懇 番号、施設の情報、登録申請日、登録日、登録番号、医師の登録要件、

294       産 科婦人科医師の氏名 ・施設名 ・施設所在地 。電話番号

295    6‐ ②責任薬斉J師

296       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、

297       電 話番号、FAX番 号、登録申請日、登録日、登録番号、

298       責 任薬剤師の登録要件、保管場所の情報

299    6‐ ③ 患者

300       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、

301       患 者の登録要件、登録申請日、登録日、登録番号、女性患者Bの 区分情報、

302       服 用開始前の妊娠検査の結果又は性交渉に関する確認結果 (女性患者 Cの み)、

303       第 二者評価機関への電話調査の可否、調査通知の郵送可否、

304       処 方医師の氏名 ・施設名 ・登録番号、

305       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

306    6‐ ④特約店責任薬剤師

307       特 約店責任薬剤師の氏名、薬剤師名簿登録番号、社名、事業所名、



324 7.中 央一元管理                                               349  72処 方 (″И内の多0～ 多0は 、″`〃″及ι慟物胚アまでの議 きの2″ 番号を示す )

325  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               350   本 斉」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。

326 の 情報を一元的に管理する。                                             351   処 方医師は、処方前に道守状況等確認票 (別添 様式 24～26)の 確認事項を患者と相互確

327   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判断し、                352  認 (初回処方時及び入院患者は確認不要)す る。なお、女性患者 Bに ついては、患者区分も

328 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。                               353  確 認し、必要な場合は、女性患者Cの 教育を行い、同意書を再提出する (7①)。

354   処 方医師は、本剤の処方数量等を記入した上で、薬剤部 (科)へ 提出する (7‐②、7・③)。

329  7.1流 通                                                  355   処 方までの流れを75に 示す。

330   本 剤の流通は、使用量に応じた適正な在庫量となるよう流通量を調整するとともに、薬剤               356   本 剤の 1回の処方量は 12週間分を超えないものとする。

331   の 譲受 ・譲渡の際は、譲受書 (別添 様式 33)・譲渡書 (別添 様式 34)を 交わす。

332   特 約店及び藤本製薬株式会社の出荷担当部門は、不要な在庫を制限するために、月間使用               357   73調 剤 (括弧内の 7・0～ 7・のな ″J″″′ιバ訪物Xア までの藤 ■の図申番,あ ナ )

333  予 定数量の2倍 を目処に納入制限を行う。                                      358   本 剤の調剤は、藤本製薬株式会社に登録されている責イ壬薬剤師又は情報提供を受けた薬剤

334   【 藤本製薬株式会社から特約店への出荷】                                    359  師 (以下、「責任薬剤師等」という)が 実施する。

335     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               360   責 任薬斉J師等は、受領した遵守状況等確認票の確認事項を調剤前に患者と相互確認 (初回

336    属 する施設とする。                                              361  調 剤時及び入院患者は確認不要)し 、処方医師の記入した患者登録番号、処方数量等を確認

337     藤 本製薬株式会社は、談受 ・譲渡、入出庫数量、在庫数量等を管理項目とし、特約店               362  す る (7‐④、7‐⑤)。なお、内容に疑義がある場合は、処方医師へ照会する (7‐⑥)。

338    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               363   責 任薬剤師等は、確認した遵守状況等確認票を藤本製薬株式会社へ FAX送 信後に調斉Jを

339    は 、特約店と連絡 ・確認の上、適切に対応する。                                 364  開 始する。ただし、本剤を患者へ交付する前までの行為とする (7‐⑦、η③)。

340     特 約店間での本剤の譲受 ・譲渡は行わない。                                  365   藤 本製薬株式会社は、受信した遵守状況等確認票を確認し、問題がなかった場合は、遵守

341   【 特約店から医療機関への納品】                                        366  状 況等確認結果 (別添 様式 29)を 責任薬剤師等へ FAXす る。問題があつた場合は、責任

342     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               367  薬 剤師等へ連絡し、処方医師を含め院内での対応を依頼する。

343    所 属する施設とする。                                             368   責 任薬剤師等は、藤本製薬株式会社より遵守状況等確認結果を入手後に本剤を交付し、調

344     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               369  剤 を終了する (7‐⑨、7・⑩)。

345    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               370   調 剤終了までの流れを75に 示す。

346    の 上、納品する。

347     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               371   7.4遵 守状況の定期確認 動 の多0～ 多ο′ま、″52″ 吸ιバ訪物Xア までの幅 iの

348    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。                      372     ″ 申番;を示す )

373   藤 本製薬株式会社は、必要な時期に遵守状況等確認結果とともに定期確認調査票 (別添 様

374   式 21～23)を 責任薬剤師等にFAXす る。

375   責 任薬剤師等は、定期確認調査票を藤本製薬株式会社に提出するよう患者に連絡する (7‐

376    ⑪ 、 7‐(2)。

377   患 者は、患者群ごとのリスクに応じ、避妊に関する状況及び本剤の保管状況等について、

378  定 期確認調査票を用いて以下の頻度で定期的に自己評価を実施し、責任薬剤師等を通じて藤

379  本 製薬株式会社へ提出するか、又は藤本製薬株式会社へ直接郵送する 〈初回調剤時及び入院

380  中 を除く)(7‐⑬)。

381    男 性患者 : 8週ごと  女 性患者 B:24週 ごと  女 性患者 C: 4週 ごと

382   な お、提出が長期間にわたり滞る場合は、処方医師、責任薬剤師等より患者に提出するよ

383   う 連絡する。



384

385

7_5処方及び調剤終了までの流れ

処方及び調剤終了までの流れを以下に示す。

7‐① 処方医師は、遵守状況等確認票の確認事項を患者と相互確認する。なお、女性患者B

については、患者区分も確認し、必要な場合は、女性患者 Cの 教育を行い、同意書を

再提出する。

7‐② 処方医師は、本斉」の処方数量等を記入し、処方を行う。

7‐③ 遵守状況等確認票を薬剤部 (科)へ 提出する。

7‐④ 7‐⑤ 責任薬剤師等は、遵守状況等確認票の確認事項を患者と相互確認の後、処方医師

の記入した内容を確認する。

7‐⑥ 責任薬剤師等は、道守状況等確認票め記載内容に疑義がある場合は、処方医師へ照会

する。

7‐⑦ 7‐③ 責任薬斉」師等は、遵守状況等確認票を藤本製薬株式会社へ FAX送 信後に調剤を

開始する。ただし、本剤を患者へ交付する前までの行為とする。

7‐⑨ 7‐⑩ 責任薬斉J師等は、遵守状況等確認結果を入手後に本剤を交付し、調剤を終了する。

7‐⑪ 7‐⑫ 責任薬斉」師等は、定期確認調査票を入手した場合、藤本製薬株式会社に提出する

よう患者に連絡する。

7・⑬ 患者は、定期確認調査票を責任薬剤師等を通じ、又は直接藤本製薬株式会社へ提出す

る。

402 8 薬 剤管理及び妊娠回避の徹底等

403  本 手順に関わる者は、本剤の胎児への曝露を防止するために、薬剤管理及び妊娠回避等を徹

404 底 する。本剤は薬事法の毒薬に指定されている。
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81薬 剤管理

8.11.保管場所

本剤の保管場所は、以下のとおりとする。

・医療機関 :人の出入りが制限された施錠可能な場所

・患者 :飲食物と区別された子供の手の届かない患者専用の場所

・特約店 :人の出入りが制限された施錠可能な場所

8_12数 量管理

812.1医 療機関及び特約店の数量管理

医療機関及び特約店における本剤の数量管理は、本剤専用の出納表 (別添 様式 35、

36)を 用いて行う。責任薬剤師及び特約店責任薬剤師は、本剤専用の出納表により薬

剤の出納管理を行い、月ごとの出納を 1箇月に 1回の頻度で藤本製薬株式会社へ報告

する。ただし、1箇月間の出納表に受け入れ及び払い出しがない場合は報告を不要とす

る。

藤本製薬株式会社は、医療機関及び特約店からの情報をもとに、本剤の調剤情報及

び流通情報等との整合性を確認する。

312_2患 者の数量管理

患者は、本剤とともに交付される専用のカプセルシー トを用いてFID剤された本剤の

数量管理を行う。

患者は、カプセルシー トの服用状況記入欄に、毎回の服用状況を記入する。本剤を

服用した場合は、服用数量を記入し、本剤を服用しなかつた場合は、未服用薬をカプ

セルシートに残した状態で、未服用の理由等を記入する。

患者は、本剤の処方を受けるための診察時ごとに、未服用薬を残したカプセルシー

トの持参又は自己申告により、服用状況を処方医師及び責任薬剤師等へ報告する。

812.3入 院中の数量管理

患者が入院した場合、医師、薬剤師等の医療従事者又はその他適切に薬剤管理を行

うことのできる者が、処方医師及び責任薬剤師等と協力して、カプセルシートを用い

て調斉Jされた本剤の数量管理を行う。

313カ プセルシー ト

責任薬剤師等は、専用のカプセルシートを使用して本剤を調剤する。カプセルシート

は、MRが 直接医療機関へ提供する。

未服用薬がある場合、患者は、処方及び調剤ごとに、未服用薬を残したカプセルシー

L i J ,  r * u 4 * * t + l < * r l t 5 * f i



436    卜 の持参又は自己申告により、未服用薬の数量を処方医師及び責任薬剤師等へ報告する。               467   82妊 娠回避の徹底

437     処 方医師及び責任薬剤師等は、必要数量から未服用薬数量を差し引いて処方及び調剤               468    821対 象者

438    す る。                                                    469     妊 娠回避を徹底すべき対象者は、以下のとおりとする。

470      ・ 女性患者C及 び男性パートナー

439   8.14.薬 剤の返却                                             471      ・ 男性患者

440     本 剤の服用中止等の理由で不要薬が発生した場合は、患者又は薬斉」管理者は不要薬を

441    調 剤元の医療機関の責任薬剤師等へ返却する。                                 472    822妊 娠回避の期間

442     返 却を受けた責任薬剤師等は、不要薬受領書 (別添 様式 37)を 患者又は薬剤管理者               473     妊 娠回避を徹底する期間は、以下のとおりとする。

443    へ 交付する。                                                 474      ・ 女性患者 C及 び男性パートナー :

475       本 剤服用開始4週間前から本斉」服用中止4週間後まで

444   815薬 剤の廃棄                                             476      ・ 男性患者 :

445     責 任薬斉」師は、不要薬を薬剤に曝露しないよう適切に廃棄するものとし、不要薬受領               477       本 斉」服用開始時から本剤服用中止 4週間後まで

446    書 の写しを藤本製薬株式会社へ提出する。なお、責任薬斉」師の希望により、藤本製薬株

447    式 会社に不要薬の処理を依頼することができる。その場合には、責任薬剤師は、不要薬              478    8_23妊 娠回避の方法

448    受 領書の写し及び譲渡書を添えてMRへ 提出する。MRは 藤本製薬株式会社へ速やかに               479     性 交渉を行わないことが、確実な妊娠回避の方法である。

449    郵 送又は搬送する。                                              480     性 交渉を行う場合は、以下の避妊方法を実施する。

450     藤 本製薬株式会社は、MRか ら不要薬受領書の写し及び譲渡書と不要薬を受け取り、                481      ・ 女性患者 C及 び男性パートナー :

451    内 容確認後、譲受書を責任薬剤師へ提出する。藤本製薬株式会社は、不要薬をMRが 受               482       男 女それぞれが以下の避妊方法を1種類以上実施し、男女合わせて2種類以上を

452    領 した場合、社内の廃棄担当部門において廃棄する。その際、廃棄担当部門の責任者が               483       組 み合わせる。

453        立会う。                                                                                          484          ・ 男性患者 :

485        コ ンドームを使用する。なお、効果的な妊娠回避を行うため、女性パートナーも

454   816.薬 剤紛失時の対応                                          486       以 下の避妊方法を実施することを推奨する。

455    816.1医 療機関又は特約店における紛失                                487     【 男性】

456      医 療機関又は特約店において本剤を紛失した場合は、責任薬剤師等又は特約店責任               488        ・ コンドーム

457     薬 剤師が、紛失等の届出書 (別添 様式 38)を藤本製薬株式会社へFAXす る。                  489      【 女性】

458      医 療機関及び藤本製薬株式会社、又は特約店及び藤本製薬株式会社は、本剤の紛失               490        ・ 子官内避妊具 (IUD)

459     に よる影響を検討し、適切に対応する。                                    491        ・ 経日避妊薬 (ピル)

460    816.2患 者による紛失                                         492        ・ 卵管結繁術

461      患 者が本剤を紛失した場合は、患者又は薬剤管理者が、調剤元の医療機関の責任薬               493     避 妊に失敗した場合は、直ちに処方医師と相談する。女性患者 Cは 、直ちに本剤の服

462     剤 師等へ報告する。報告を受けた責任薬剤師等は、患者及び薬剤管理者に対して紛失               494    用 を一時中止する。

463     し た本剤の再調査を実施するよう指導し、責任薬剤師等は、紛失等の届出書を藤本製               495     な お、緊急避妊も避妊失敗時の選択肢の一つであり、以下の方法が知られている。

464     薬 株式会社へFAXす る。                                          496       ・ 性交渉後72時間以内に緊急避妊薬を服用する

465      責 任薬剤師等より紛失等の届出書を入手した藤本製薬株式会社は、本剤の紛失の状               497       ・ 性交渉後 120時間以内に銅付加子宮内避妊具 (IUD)を 挿入する

466     況 に応じて適切な対応を検討する。                                      498     産 科婦人科医師は緊急避妊を行つた場合、処置 2週 間後、3週間後及び 4週 間後に妊

499    娠 検査を実施する。

500     な お、緊急避妊は確実な避妊を保証するものではない。



501  8.3妊 娠検査         '                                   532   842禁 止項目の遵守状況確認

502   女 性患者 Cは 、以下の時期に医療機関にて妊娠検査として、尿検査 (251U/Lの感度以上)              533    【 本斉」服用開始時から本剤服用中止時まで】

503  又 は血液検査 (検査項目はβ‐HCG又 は HCGと し、判定は施設基準に従う)を 実施し、処               534      処 方医師及び責任薬剤師等は、道守状況等確認票を用いて患者の禁止項目の遵守状

504  方 医師は検査結果が陰性であることを確認した上で処方する。また、妊娠リスクを回避する               535      況 を確認する (詳細は72及 び73を 参照)。

505  た め、処方時に限らず、診察の機会をとらえ、間隔が4週間を超えないよう妊娠検査を実施               536    【 本剤服用中止から本剤服月中止4週間後まで】〈女性患者Bを除く)

506  す る。検査結果が擬陽性の場合は、体外診断用医薬品の添付文書に従い再検査をする。                  537      ・ 男性患者の場合

:: :   :棄 ]服 唇詈据 :[詈 肇 }星 曇:Я絶マ:顧 l 彙`些
交渉をしていなに とが         5 3 8    責 任薬剤師等は、男性患者が本剤の服用を中止する場合に、中止後確認調査票 側

539      添 様式 30)を 患者に渡し、4週 間後に禁止項目の道守状況を記載の上、所定の封

509     ・ 初回処方を含め本斉1処方前24時間以内 (処方ごと)                             540      筒 に入れ、藤本製薬株式会社へ郵送するよう依頼する。

510     ・ 本斉」服用中止時                                              541      ・ 女性患者 Cの 場合

511     ・ 本剤服月中止 4週間後                                           542       処 方医師は、中止後確認調査票 (別添 様式 32)を 用いて患者の禁止項目の道守

512   本 剤の服用中止後においても検査結果が陰性であることを処方医師は確認する。                    543      状 況を確認する。責任薬剤師等は、その結果を藤本製薬株式会社へWⅨ する。

513   ま た、責任薬剤師等は、検査結果が陰性であったことを患者に確認した上で調剤する。                 544       藤 本製薬株式会社は、禁止項目が遵守されていることを確認し、確認結果を責任

514   検 査結果が陰性でなかった場合は、本剤の服用を禁止する。                             545      薬 剤師等にFAXす る。

515  8.4.禁 止事項                                             546  8_5逸 脱時の対応

516   8.41_禁 止項目及び禁上期間                                        547   全 ての登録対象者に対して以下の対応を行う。

517     禁 止項目及び禁上期間は、以下のとおりとする。                                548   【 本手順に対する軽微な逸脱】

518    【 男性患者】                                                549     対 象者に対して注意喚起を行うとともに、必要に応じて再度情報提供又は教育を行い

519      ・ 本剤の共有、譲渡及び廃棄                                        550    本 斉Jの適切な安全管理の実施への協力を依頼する。なお、繰り返し逸脱が見受けられる

520      ・ 献血                                                  551    場 合においては、TERIIS委 員会において、登録の取消しも含め、対応について検討を

521      ・ コンドームを使用しない性交渉 :                                     552    行 う。(複数回の紛失等)

522                  本 剤服用開始時から本剤服用中止4週間後まで                    553   【 本手順に対する重大な逸脱】

523      ・ 精子、精液の提供  :本 剤服用開始時から本剤服用中止 4週間後まで                    554     本 剤の胎児への曝露に直接影響を及ぼすような重大な逸脱があった場合においては、

524      ・ 妊婦との性交渉   :本 剤服用開始時から本剤服用中止 4週間後まで                    555    患 者の治療状況については処方医lTと相談しつつ、本剤の使用又は服用の一時停止を検

525    【 女性患者】                                                556    討 する。

526      ・ 本剤の共有、譲渡及び廃棄                                        557     そ の後、TERMS委 員会において、登録の取消しも含め、対応について検討を行う。

527          ・献」1

528      ・ 女性患者 Cに おいては授手L:

529                  木 剤服用開始時から本剤服用中止4週間後まで

530      ・ 女性患者 Cに おいては避妊を実施しない性交渉 :

531                  本 剤服用開始4週間前から本剤服用中止4週間後まで



558 9 評 価及び改善                                            585   91_2第 二者評価機関による評価

559  本 手順の遵守状況等及び医療現場への順応状況等を評価 し、改善すべき点が認められた場合               586     藤 本製薬株式会社は、本手順の遵守状況等を第二者的に評価し、改善のための提言を

560 は 、行政へ報告し、指示に従い本手順を改訂することがある。                              587    求 めるために、第二者評価機関に対し本手順の遵守状況等の第二者的な評価を委託する。

588     第 二者評価機関は、処方医師、責任薬剤師及び患者への調査を行い、調査結果を藤本

561   9.1.評 価                                                    589    製 薬株式会社から別途入手する登録 (調査及び評価に必要な項目のみ)、処方、調剤、流

562   本 手順の遵守状況等の評価は、TERMS委 員会及び第二者評価機関にて行うものとする。                590    通 及び薬剤管理等の情報、TERMS委 員会における評価 ・検討結果の状況とともに評価

591     し 、必要な改善点について提言する。

563    9_1lTERMS委 員会による評価                                       592     第 二者評価機関は、以下の選定条件を全て満たすものとする。

564     藤 本製薬株式会社は、本手順の遵守状況等を評価するために、委員長及び委員として、                593      1)調 査及び集計 ・解析が可能である

565    本 手1頂の遵守状況等を評価するために必要な知識及び経験を有する社外の者から構成さ               594      2)医 薬品情報 (薬理作用等)の 知識を有する

566    れ るTERMS委 員会を社内に設置する。                                    595      3)公 正 ・中立な立場で評価が可能である

567     委 員の構成については、以下のとおり。                                    596      0医 学 ・薬学の有識者 (適応疾患及び産婦人科医療の分野を含む)、人文 。社会科

568       ・ 弁護±                                                597        学 の有識者、患者及び薬害被害者の意見を反映できる者等から構成される評価委

569       ・ 適応疾患の有識者                                           598        員 会を有する

570       ・ 産婦人科医療の有識者                                         599     第 二者評価機関は、評価委員会の評価結果をその都度、藤本製薬株式会社及び行政ヘ

571       ・ 病院薬剤師経験のある薬剤師                                      600    文 書にて報告する。

572            ・その他

573     TERMS委 員会は定期的 (3箇月を目処に 1回 )に 開催し、その都度、議事録を作成               601   92改 善

574     し 、行政への報告書の一部とする。なお、委員長が必要と認める場合は、随時開催する。                602   TERMS委 員会及び第二者評価機関による評価の結果、改善すべき点が認められた場合は、

575     TERMS委 員会は、以下の本手順の遵守状況等を評価 ・検討する。                        603  行 政へ報告し、指示に従うものとする。

576       ・ 関連組織 (本剤を取り扱う医療機関の妥当性を含む)                           604   な お、本手順の改訂後は、速やかに本手順に関わる者に対し情報提供を行うものとする。

577       ・ 情報提供及び教育

578       ・ 登録 (登録及び登録取消しの適否を含む)

579       ・ 中央一元管理

580       ・ 薬斉1管理及び妊娠回避の徹底等

581       ・ 本手順を運用する上で判断に困難が伴う事例

582       ・ その他の事項

583        (情 報の公開、行政への報告、記録の保存、情報の管理及び個人情報の保護、

584        適 応外使用、様式等)



605 10 そ の他                                                636   1022_緊 急報告

606   101情 報の公開                                                637     以 下の場合、藤本製薬株式会社は速やかに行政へ報告する。

607    1011本 手順の公開                                             638      ・ 女性患者が妊娠した又は妊娠検査結果が陽性の場合

608     本 手順は、藤本製薬株式会社のホームページにて公開する。                           639      ・ 男性患者のパートナーが妊娠した又は妊娠検査結果が陽性の場合

640      ・ 妊婦が誤飲した場合

609   101.2遵 守状況等の公開

610     本 手順の遵守状況等は、藤本製薬株式会社のホームページにて公開する。                     641    1023追 跡F73査報告

611     公 開する内容は、以下のとおりとする。                                    642     藤 本製薬株式会社は、緊急報告を行つた場合は、追跡調査を実施し行政へ報告する。

612      ・ 登録状況 (医療機関数、登録処方医師数、登録患者数等)                          643     妊 娠が確認された場合及び妊婦が誤飲した場合は、処方医師を通じて出産までの間、1

613      ・ 遵守状況 (不遵守発生件数等)                                      644    箇 月に 1日程度の頻度で追跡調査を行い、結果を報告する。

614      ・ 問題事例の発生状況 (妊娠件数、紛失件数等)                               645     処 方医師の移動又は患者の転院等により、処方医師を通じた追跡調査が困難となった

646    場 合は、直接息者、薬剤管理者又はパートナーヘ連絡し、追跡調査を行うことがある。

615  102行 政への報告

616   藤 本製薬株式会社は、本手順の遵守状況等を行政へ報告する。なお、薬事法に基づく副作               647   103記 録の保存

617  用 情報等報告は、本手順とは別に行うものとする。                                  648    本 手順に関する記録の保存期間は、以下のとおりとする。

649    患 者は、記録の保存を必須としない。

618    102.1定 期報告                                              650    【 医療機関】

619     藤 本製薬株式会社は、本手順の遵守状況等を3箇月に 1回、行政へ報告する。報告内               651      カ ルテの保存期間に準じる。

620    容 は、以下を含むものとする。                                         652    【 特約店】

621      ・ 報告対象期間    '                                         653      5年 間とする。

622      ・ 登録状況                                                654    【 藤本製薬株式会社】

623      ・ 処方及び調剤状況                                            655      全 ての記録を製造販売期間中、永久保存する。製造販売終了後は、10年間保存とする。

624      ・ 薬斉」管理状況

625      ・ 不要薬回収及び廃棄状況                                       656  104情 報の管理及び個人情報の保護

626      ・ 紛失等の発生状況                                          657    10.41情 報の管理

627      ・ 登録取消し対象者発生状況                                        658     藤 本製薬株式会社は、中央一元管理した情報を本手順の範囲内のみに使用し、他の目

628      ・ 胎児への曝露の疑い発生状況                                       659    的 には使用しない。

629      ・ TERMS委 員会の報告書                                         660     た だし、行政より情報提供を求められた場合、及び第二者評価機関より確認が必要な

630      ・ TERMS委 員会による適応外使用の検討結果                                661    情 報提供を求められた場合はこの限りではない。

631      ・ 第二者評価機関の報告書                                         662     ま た、藤本製薬株式会社は、本手順により得られた情報を厳重に管理し、関係者以外

632      ・ 第二者評価機関による調査の問題事例に対する調査結果                           663    へ 流出しないよう必要な措置を講じる。

633      ・ 第二者評価機関の調査結果と藤本製薬株式会社のデータの不整合状況

634      ・ TERMS委 員会及び第三者評価機関からの提言への検討結果

635      ・ 報告対象期間内の変更事項一覧



664   1042個 人情報の保護

665     藤 本製薬株式会社は、自らが定める 「個人情報保護基本規定」に従い、個人情報保護

666    を 徹底する。個人情報は、本手順の運営 ・管理を行う以外には利用しない。

667     た だし、以下のいずれかに該当する場合は、第二者へ開示することがある。

668      ・ 開示することに同意をいただいた場合

669      ・ 個人が識別できない状態で開示する場合

670      ・ あらかじめ藤本製薬株式会社との間で秘密保持契約を締結している企業及び業務委

671 託先等に利用目的を遂行するため必要な限度において開示する場合

672      ・ 法令により又は裁判所、警察等の公的機関から開示を求められた場合

673     ま た、個人情報を取り扱う際は、取扱者を限定する等、不正利用されないように厳重

674    に 管理を行う。外部からの不正アクセス又はデータの外部流出、紛失、破壊、改ざん等

675    が 起こらないように適切かつ合理的なレベルの安全対策を実施する。

676   105適 応外使用

677    原 則として本剤は、適応外使用には提供しない。

678    た だし、医師主導治験又は臨床研究として医療機関が本剤の使用を認めた場合にあっては、

679   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場合は提供する。

680     106主 な様式

681    本 手順で使用する主な様式を以下に示す。

682    な お、本手順の基本的変更を伴わない様式の部分的な修正変更は、適宜TERMS委 員会の

683   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、速やかに行政及び

684   第 二者評価機関に報告する。

685    様 式1サ リドマイ ド製斉J安全管理手順に関する同意書 〔処方医師〕

686    様 式2連 携に関する同意書 〔産科婦人科〕

687    様 式3サ リドマイ ド製剤安全管理手順に関する同意書 〔責任薬剤師〕

688   様 式4サ リドマイ ド製剤安全管理手順に関する同意書 〔男性患者〕

689    様 式5サ リドマイ ド製剤安全管理手順に関する同意書 〔女性患者 B〕

690    様 式6サ リドマイ ド製剤安全管理手順に関する同意書 〔女性患者 C〕

691    様 式7サ リドマイ ド製斉」安全管理手順に関する同意書 〔薬剤管理者〕

692    様 式8サ リドマイ ド製剤安全管理手順に関する同意書 〔特約店責任薬剤師〕

693   様 式10登 録申請書 (処方医師)

694   様 式11登 録申請書 (責任薬剤師)

695   様 式12登 録申請書 (患者)

696   様 式13登 録申請書 (特約店責任薬斉」師)

697   様 式14登 録通知書 (処方医師)

698   様 式15登 録通知書 (責任薬剤師)

699   様 式16登 録通知書 (患者)

700   様 式17登 録通知書 (特約店Ir■薬斉J師)

701   様 式18登 録カー ド

702   様 式19登 録情報変更申請書

703   様 式20登 録情報変更通知書

704   様 式21定 期確認調査票 〔男性患者〕

705   様 式22定 期確認調査票 〔女性患者 B〕

706   様 式23.定期確認調査票 〔女性患者 C〕

707   様 式24遵 守状況等確認票 〔男性患者〕

708   様 式25遵 守状況等確認票 〔女性患者 B〕

709   様 式26遵 守状況等確認票 〔女性患者 C〕

710   様 式29遵 守状況等確認結果

711   様 式30中 止後確認調査票 〔男性患者〕

712   様 式32中 止後確認調査票 〔女性患者 C〕

713   様 式33サ リドマイ ド製剤譲受書

714   様 式34サ リドマイ ド製剤譲渡書

715   様 式35サ リドマイ ド製剤出納表 (責任薬剤師)

716   様 式36サ リドマイ ド製剤出納表 (特約店責任薬剤師)

717   様 式37サ リドマイ ド製剤不要薬受領書

718   様 式38サ リドマイ ド製剤紛失等の届出書



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 (サレドЪ7t.・)を使用するにあたり、「サリドマイド製剤安全管

理手順」(TERMSQ)を 理解し、遵守に同意します。

同 意  日 :      年   月    日

施  設  名

所   属 :

処方医師署名 :

様式 1. 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)

「サリドマイド製剤安全管理手順」OERMSO)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。

[施 設名 :

上記医師より依頼があつた場合は、当科の医師が対応 します。

同  責  日 : 年       月        日

施設名 ・科 :

所   在   地 :

電 話 番 号

医 師 署 名 :



様式 3. 様式 4.

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 (サレドЪ7●L)(以 下本剤)に 関して 「サリドマイド製剤安全管理手順」

(TERMS。)を理解し、以下の内容につき同意します。(同意項目に日を記入)

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。

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 しま

した。妊婦との性交渉はしません。

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、パー トナーが妊娠した場合は、産科婦人科を受診し、追跡調査に協力します。また、必

要に応じて、パートナーの情報を藤本製薬株式会社に提供することを承諾します。

□ 妊娠回避の不徹底、又は妊婦との性交渉によつ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。

□ 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、他の人へ譲つたりしません。

□ 本剤は、子供の手の届かない自分専用の場所で、飲食物と区別して保管します。

□ 本剤を紛失した場合は、本剤を受け取つた薬剤部(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、残つた薬は廃棄せず受け取つた薬剤部(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、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、その内容によつては、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。

【患者記XIn】

患者本人の署名を基本としますが

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 (サレド鴇 )を使用するにあたり、

理手順J(TERMS。 )を 理解し、遵守に同意します。

「サリドマイ ド製剤安全管

`嘔ま 日 :

責任薬剤師署名 :

□

□

月年同

名設施

属所

【処方医師記入欄】

注)こ の用紙は、

rt笙者叉li代詳岩氏名



様式 5. 様式 6.

藤本製薬株式会社

TEEMS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(サレドЪ卿し)(以下本剤)に関して 「サリドマイド製剤安全管理手順」
(TERMSQ)を 理解 し、以下の内容につき同意 します。 (同意項目に口を記入)

□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、他の人へ譲つたりしません。

□ 本剤は、子供の手の届かない自分専用の場所で、飲食物と区別 して保管します。

□ 本剤を紛失 した場合は、本剤を受け取つた薬剤部(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。

□ 本剤を不適切に扱い、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。

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 しドЪ7eL)(以 下本剤)に 関して 「サリドマイ ド製剤安全管理手順」

(TERMS。 )を 理解 し、以下の内容につき同意します。 (同意項目に図を記入)

□ 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。

□ 妊娠検査において陽性反応がでるまで、性交渉を行つた日より4週 間程度かかることがあること

を理解 しました。

□ 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。

※ 月風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。

□ 同意 日の 4週 間以上前から性交渉を行つておりませんので、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。

□ 所定の時期に妊娠検査を受けます。

□ 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、産科婦人科を受診し、追跡調査に協力 します。

また、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、私自身にも責任があ

ることを理解 しました。

□ 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

本剤を他の人と共有 したり、他の人へ護つたりしません。

□ 本剤は、子供の手の届かない自分専用の場所で、飲食物と区別 して保管します。

□ 本剤を紛失した場合は、本剤を受け取つた薬剤部(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、残つた薬は廃棄せず受け取つた薬剤部(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、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。

患者本人の署名を基本としますが、

【処方医師記AIm】

注)こ の用紙は、

【患者記入欄】

患者本人の署名を基本としますが、本人の署名又は同意が病状等で困難な場合に限り代筆者又は代諾者の署名をお願いします。

代筆者又は代諾者氏名

【処方医師記入欄】

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 7. 様式 8.

藤本製薬株式会社

TERMS管 理センター あて

サリドマイ

サリドマイド製剤(サレドh)(以 下本剤)に 関して 「サリドマ ド製剤安全管理手順」

記入)CTE― Opを 理解し、以下の内容につき同意します。(同意項目に

した。私および患者は、本

管します。

指示に従います。

た薬剤部僻 )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、私およ

しました.

も責任があることを理解

□ 私の氏名、住所、電話番号、生年月日等が藤本製薬株式会 れることを承諾します。

□室金T号テ暫な?1響ヒ争マ倉ヽその内容によつては、本剤lEl 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。

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 (サレド鴇 )を 使用するにあたり、

理手順J(TEIRMSO)を 理解し、遵守に同意します。

「サリドマイド製剤安全管

事 業 所 名 :

特約店

責任薬剤師署名 :

藤本製薬株式会社

TERMS管 理センター あて

ド製剤安全管理手順

月年日意

名社

注)こ の用紙は、藤本製薬株式会社TEW管 理セン MRへ お渡しくださし、



様式 10-A.

多発 性 骨 髄 腫

様式 10‐B.

らしヽ性結節性紅斑

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

登録申請書 (処方医師) 登録申請書 (処方医師)

登録申請日 日月年

施  設  名 以下の全てを満たす

□ 本剤投与に関して、緊急時に十分 応ヽできる設備を有する
□ 本剤を院内にて調剤することが可能である

所 在  地

一Ｔ

TEL:(     )     一       FAX:(     )     一

処方医師

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

【登録要件の確認】

以下の全てを満たす

ロ 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、

理解している

□ 本手1贋の遵守に同意する

□ 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

□ 研修医ではない (ただし、日本血液学会認定血液専門医は除く)

□ 次のいずれかに該当する

□ 日本血液学会認定血液専門医である 注D

□ 日本血液学会認定血液専門医と連携が可能である 注"

□ 過去にTERMSに登録の上、本剤の多発性骨髄腫に対する処方経験を有

する

□ 上記以外である 注め

登録申請 日 日月年

施  設  名 以下の全てを満たす

□ 本剤投与に関して、緊急時に十分対応できる設備を有する

□ 本剤を院内にて調剤することが可能である

所 在  地

T

TEL:(     )     一       FAX:(     )     一

処方医師

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

【登録要件の確認】

以下の全てを満たす

ロ 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、

理解している

本手順の遵守に同意する

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

研修医ではない (ただし、日本皮膚科学会認定皮膚科専門医は除く)

次のいずれかに該当する

□ 日本皮膚科学会認定皮膚科専門医
注D又は国立ハンセン病療養所に勤

務する常勤医師である

□ 日本皮膚科学会認定皮膚科専門医又は国立ハンセン病療養所に勤務

する常勤医師と連携が可能である
注"

□ 過去にTERMSに登録の上、本斉」のらい性結節性紅斑に対する処方経験

を有する
□ 上記以外である 注め

□

□

□

□

注 1)日本血液学会認定血液専門医の証明書 (写)が必要です。

注 2)日本血液学会認定血液専門医の証明書 (写)及び連携を証明する文書又は文書 (写)が必要です。

注 3)TERIIS委 員会の評価が必要です。 注 1)日本皮膚科学会認定皮膚科専門医の証明書(写)が必要です。

注 2)日本皮膚科学会認定皮膚科専門医と連携の場合は、 日 本皮膚科学会認定皮膚科専門医の証明書 (写)及び連携を証明する文書又

は文書(写)が必要です。国立ハンセン病療養所に勤務する常勤医師と連携の場合は、連携を証明する文書又は文書(写)が必要

です。

注 3)TERNIS委 員会の評価が必要で丸



様式 11.

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

登録申請書 (責任薬剤師)

登録申請書 (患者)そ の1

登録申請者

施 設 名 :

処方医師名 :

登 録 番 号 :

様式 12.

登録申請日 年 月 日

施  設  名

所 在  地

T

TEL:(     )     一       FAX:(     )     一

責任薬剤師

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、漢字は大きくはつきりとご記入ください。

所 属

薬剤師名簿

登録番号

確 認 項 目

ロ 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、理解している

□ 本手順の遵守に同意する

保管場所の

設置状況
□人の出入りが制限された施錠可能な場所にて薬斉」管理が可能である

登録申請 日 日月年

患

者

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し

住  所

一Ｔ

TEL:(      )       一

思
　
者
　
群

□A:男 性患者

□B:女 性患者 B
・自然閉経した女性に5歳以上で1年間以上月経がなしつ、子宮又は両側卵巣を摘出した女性、
あるいは子宮又は両側卵巣が先天的にない女性
・年齢にかかわらず、産婦人科専門医が産婦人科診療ガイドライン婦人科外来編の早発卵巣不全
のつに準じて、定期的に卵巣機能が停止していると確認した女性
・処方医師が、患者の申告を踏まえ、全身状態不良等の重篤な身体的理由により妊娠の機会がな
いと判断した女性

詢 状態の変化により女ШttCに 移行する場合は、女性患者Cと して教育を受け、同意書を
再提出する必要があります

□C:女 性患者 C

女性患者Bに該当せず、本剤の服用による治療方法が適切と判断した女性

|[コ投与開始予定4週 間前及び2週間前の妊娠険査が陰性であった

|[コ同意日のを週間前から性交渉をしていないことを確認した

い
ず
れ
か
」

生 年 月 日 明。大・昭・平      年    月 日

疾 患 名
□多発性骨髄腫  □ らい性結節性紅斑

□その他 (                )

注)こ の用紙は、藤本製薬株式会社 TEIWIS管 理センターヘ郵送又はMRへ お渡しください



様式 12.

藤本製薬株式会社
TERMS管 理センター あて

登録 申請書 (患者)そ の 2

-― 患者及び患者関係者―一

登録申請書 (特約店責任薬剤師)

様式 13.

薬剤 管理 者

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

住   所
〒                   □ 患者と同じ住所

TEL:(      )      一

生 年 月 日

続 柄
明 。大 ・昭 ・平    年    月    日

登録申請 日 1     年    月    日

社  名 事業所名

麻薬卸売業者

免許番号

所 在  地

一Ｔ

TEL:(     )     一       FAX:(     )     一

特約店

責任薬斉J師

農名□□□□□□□□
・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、漢字は大きくはつきりとご記入ください。

薬剤師名簿

登録番号

確 認 項 目

ロ 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、理解している

□ 本手順の遵守に同意する

保管場所の

設置状況
□人の出入 りが制限された施錠可能な場所にて薬斉J管理が可能である

確 認 項 目 (第二者評価機関の調査)

患者さんから電話をし、調査を

受けることが可能ですか
□できる □できない→〔理由

:          〕
電話調査ができない場合は記入調査となります。

調査時期の通知を患者さん宅に

郵送してもよろしいですか

「いいえJの 場合は処方医師から

□はい  □ いいえ  → 調査時期の連絡を受けることとな

ります。

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 14. 様式 15.

処方医師 責任薬剤師

登録通知書 (処方医師) 登録通知書 (責任薬剤師)

登録 日  1     年    月    日

施 設  名

所 在  地

一Ｔ

TEL:(     )     一       FAX:(     )     一

処方医師

氏  名

登 録 番 号

□□□□□□□□
□□□□□□□

所   属

連携する

産科婦人科

医師

施設名

匡 白請之

登録 日  1      年    月    日

施  設  名

所 在  地

一Ｔ

TEL:( ) F A X : ( )

責任薬剤師

氏   名

登 録 番 号

□□□□□□□□
□□□□□□□

所   属

藤本製薬株式会社 TERMS管 理センター 藤本製薬株式会社 TERMS管 理センター



様式 16. 様式 17.
施 設 名 :

登 録 番 号 :

処方医師名 : 特約店責任薬剤師

登録通知書 (患者)

登録通知書 (特約店責任薬剤師)

登録 日 1     年    月    日

患

　

　

　

者

氏名□□□□E
級番号□□□□E

□□□
□□□

住   所

一Ｔ

TEL:(      )       ―

患 者 群

生 年 月 日 明 ・大 ・昭 ・平       年    月     日

疾 患 名

薬

剤

管

理

者

氏名□□□□□□□□
住   所

〒                   □ 患者と同じ住所

TEL:(      )       一

¨ 昨      続
柄

備

　

考

登録 日  1     年    月    日

社 名

事業所名

所 在  地

一Ｔ

TEL:(     )     一       FAX:(     )     一

特約店

責任薬剤師

氏  名

登録 番 号

□□□□□□□□
□□□□□□□□□□

藤本製薬株式会社 TERMS管 理センター 藤本製薬株式会社 TERMS管 理センター



様式 18.

登録カー ド (患者用)

表 面

患者登録カード

このカー ドは TERMSOに 登録されている方にお渡 し

しています。登録番号が必要なときにご不」用ください。

他の診療科や医療機関を受診する際、院外薬局に

おいてサリドマイド製剤(サレい )以外の調剤乞

襄面をご提示ください。

医療機関 :

氏  名 :

登録番号 :

裏面

◆医師または薬剤e雨さんへ◆

この患者さんはサリドマイド製剤(りし卜■_.)を 8日用中
です。本製剤は特別な管理が必要です。併用注意、その他
の詳しい情報につきましては、サレド与_.の 添付文書
又は藤本製薬のホームベージ害てご確認いただくか、下記
までお問い合わせください。

このカー ドは悪者さんにとって大切なものです。
拾得された方は下記までご連絡<だ さいますよう
お願いいたします。

の 藤本製薬株式会社  TERMS管 理センター

大阪廂松原市西野々2-2-10 面 0120001-468

藤本製薬株式会社

TERMS管 理センター あて

登録情報変更 申請書

申請日:    年   月   日

申 請 者 氏 名 :

施設名又は社名及び事業所名  :

申講者登録番号

□ 処方医師登録番号 (変更対象者が患者の場合は処方医師が申請者となります。)

《キャッシュカードサイズ》

□ 責任薬剤師登録番号

□ 特約店責任薬剤師登録番号

※変更対象者が患者の場合、患者氏名 。登録番号を下記にご記入ください 。

□ 患 者 氏 名  :

患者登録番号  :

変 更 内 容

【変 更 前 】 【変 更後 】

注)こ の用紙は、藤本製薬株式会社 TEIWS管 理センターヘ郵送又はMRへ お渡しください。

様式 19.



□ 特約店責任薬剤師登録番号

変 更 内 容

【変更前 】 【変 更 後 】

様式 20.

通知 日 :      年    月     日

サしド%プロL定 期確認調査票

以下の設間について、前回提出又は初回処方時から今回提出まで の状況をお笞え<だ さい。

チェックは該当する E]に 圧]の ようにペンにて記入し、間違った場合には 臣]を 記入して<

ださい。

なお、あなたの日常生活に当てはまらない質問が言まれているかもしれませんが、すべての男

性患者を対象として確認させていただいておりますのでご了承ください。

記入後、所定の封筒に入れ薬剤師にお渡しいただくか、ご自宅から速やかに郵送してください。

登録番号 記入日 20 年 月 日

① 本剤の保管・管理を適正に行いましたか。 □ は い □ い いえ

② 性交渉がなかつたか、または規定された避,I方法を行いました

ノ⊃卜。

(性交渉なし、または避妊方法を行つた場合は 「はい」に記入

して<だ さい)

□ は い □ い いえ

③ 精子 ・精液の提供をしましたか □ は い □ い いえ

④ 本剤を他人と共有、他人に譲渡あるいは廃棄しましたか。 □ は い □ い いえ

⑤ 本剤を紛失しましたか。 □ は い □ い いえ

【自由記入欄】

お困りのこと (薬を管理する上での不都合等)、ご意見、ご要望等をご自由にご記入ください。

□ 患者登録番号

ご協力ありがとうございました。

〒580-0004
大阪府松原市西野々2-2-10
藤本製薬株式会社 TERMS管 理センター

TEL:0120-O01-468 FAX:0120-O07-121

登録情報変更通知書

申 請 者 氏 名 :

施設名又は社名及び事業所名 :

申請者登録番号

□ 処方医師登録番号

□ 責任薬剤師登録番号

藤本製薬株式会社 TERMS管 理センター



冒示サレド%_ル 定期確認調

以下の設間について、前回提出又は初回処方時から今回提出まで の状況をお答えください。

チェックは該当する E]に 巨ヨのようにペンにて記入し、間違つた場合には臣]を 記入してく

ださい。

記入後、所定の封筒に入れ薬剤師にお渡しいただくか、ご自宅から速やかに郵送して<だ さい。

登録番号 記入日 20 年 月 日

① 本剤の保管・管理を適正に行いましたか。 □ は い □ い いえ

② 本剤を他人と共有、他人に譲渡あるいは廃棄しましたか。 □ は い □ い いえ

③ 本剤を紛失しましたか。 □ は い □ い いえ

【自由記入欄】

お困りのこと (薬を管理する上での不都合等)、ご意見、ご要望等をご自由にご言己入<だ さい。

〒580-0004

大阪府松原市西野々2-210

藤本製薬株式会社 丁ERMS管 理センター

丁EL:0120-O01-468 FA× :0120-○ 07-121

リレドな ル 定期確認調査票

以下の設間について、前回提出又は初回処方時から今回提出まで の状況をお答えください。

チェックは該当する E]に 巨日のようにペンにて記入し、間違つた場合には 臣]を 記入して<

ださい。

なお、あなたの日常生活に当てはまらない質問が含まれているかもしれませんが、すべての女

性患者 Cを 対象として確認させていただいておりますのでご了承ください。

記入後、所定の封筒に入れ薬剤師にお渡しいただくか、ご自宅から速やかに郵送して<だ さい。

登録番号 記入日 20 年 月 日

① 本剤の保管・管理を適正に行いましたか。 □ は い □ い いえ

② 性交渉がなかつたか、または規定された避妊方法を男性パート

ナーとともに行いましたか。

(性交渉なし、または避妊方法を行った場合は 「はい」に記入

して<だ さい)

□ は い □ い いえ

③ 本剤を他人と共有、他人に譲渡あるいは廃棄しましたか。 □ は い □ い いえ

④ 本剤を紛失しましたか。 □ は い □ い いえ

【自由記入欄】

お困りのこと (薬を管理する上での不都合等)、ご意見、ご要望等をご自由にご記入<ださい。

ご協力ありがとうございました。

〒580-O004

大阪府松原市西野々2-2-10

藤本製薬株式会社 TERMS管 理センター

丁EL:0120-001-468 FAX:0120-OO了 -121

ご協力ありがとうございました。



様式 24.この用紙を藤本製薬株式会社 TERMS管理センターヘFAXし医療機関で保存してください。

FAX:o120-007-121

この用紙を藤本製薬株式会社 T[R‖S管 理センターヘ FAXし医療機関で保存してください。 相 鳥5式 25.

FAX:0120-007-121

サレド プヽtJL遵守状況等確認票 サレド プヽセJL遵守状況等確認票 女性患者 B

チェックは、該当するE]に 図 のように記入し、間違った場合は Eで を記入してください。
チェックは、該当する圧]に Eコ のように記入し、間違つた場合は 極]を 記入してください

患者
登録番号 lvr.x nrn

確認事項(初回処方時及び入院中は確認不要です) 確認欄

①催奇形性のリスクと妊娠回避の必要性を説明した

□②避妊失敗時の対応方法について説明した

③薬剤管理者変更について確認した

処方医師
啓侵番暑

処方
医師名

記入日 120 年 月 日

処方医師コメント

□体薬 [コ中止

日数   未 服用業数量

けど□ 日~□ぽ
"ド… □ぃ凋X□日~□ぃ=□Qp

斃ド… □ Qtt X□日~□C√□ Qp

投与量 処方数量

責任薬剤師

登録番号

担当
薬剤師名

確認事項(初回調剤時及び入院中は確認不要です) 確認欄

④家庭内での本剤の管理・保管について説明した

□
⑤本剤の共有・譲渡・廃業の禁止について説明した

⑥未服用薬数量を毎回報告することを説明した

⑦不要薬の調剤元への返却について説明した

薬剤師

コメント

薬剤の紛失

□なし
あイロ

*紛失届を作成
してください

記入日 20 年 月 日

処方医師
春銀番暑

処方

医師名

記入日 120  年 月 日

患者

登録番号 [+x nrn

処方医師コメント

□休薬 □中止

サr%剌“□望×□日~□い=□い
"「‰認5□cap/EX□日~□い=□c"

患者区分に関する確認事項 (いずれかの欄にチェックを入れてください)

□
晃葵認離 よ

“5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、あるいは子宮又は両側卵巣が

上記のいずれにも当てIままらない場合は、現在の状況について以下のいずれかの相にチェックを入れてください。

E]年 齢にかかわらず、産婦人科専門医が産婦人科診療ガイドライン(婦人科外来編の早発卵巣不全の項】こ準じて、定
期的に卵巣機能が停止していると確認した

(確認日_年 _月 __日 )→  (次 回確認予定日_年 _月 __日 )       ｀

(医療機関:             産 婦人科専門医名:          )

Eコ 処

rl響 T瞥 景冨瑾:「

を踏まえ、全身状態不良等の重篤な身体的理由により妊娠の機会がないと判断した

  〕

注)上 記のいずれにも該当しない場合は女性患者 0に 変更してください。女性患者 Cの 内容の教育と同意書の再提出が必要です。その後、女性患者 C

用の運守状況等確認票を用いて処方の手続きを行つてください。

投与量 未服用薬数量 処方数量

確認事項(初回処方時及び入院中は確認不要です)

①催奇形性のリスクについて説明した

②薬剤管理者変更について確認した

確認事項〈初回調剤時及び入院中は確認不要です) 確認欄

③家庭内での本剤の管理・保管について説明した

□
④本剤の共有・譲渡・廃棄の禁止について説明した

⑤未服用薬数量を毎回報告することを説明した

⑥不要薬の調剤元への返却について説明した

処方医師の記載内容

□ 確認済

記入日 120 年 月 日

この用紙が誤送信されてきた場合は、お手数をお掛けしますが上記 FAX番 号に転送の上、速やかに破棄してください
この用紙が誤送信されてきた場合は、お手数をお掛けしますが上記 FAX番 号に転送の上、速や力ヽ こ破棄してください。



サレドЪプセル 連守状況等確認票 女性患者 C

この用紙を藤本製薬株式会社 TERMS管 理センターヘ FAXし医療機関で保存してください 様式 26.

F A X : 0 1 2 0 - 0 0 7 - 1 2 1

責任薬剤師登録番号

様
チエックは、該当する [コ に巨ヨのように記入し、間違った場合は E]を 記入してください。

確認事項(初回処方時及び入院中は確認不要です) 確認欄

①催奇形性のリスクと妊娠回避の必要性を説明した

□
②4週毎の妊娠検査について説明した

③避妊失敗時の対応方法について説明した

④薬剤管理者変更について確認した

処方医師

登録番号

処方
医師名

記入日 120  年 月   日

患者
登録番号 □ 外来  □ 入院

EffiHEffiJR I lntt lHttT/rL,

サレドЪ7L.50□cap/日×□ 日~[三二二Icap
"ド… □紺□日~□い=

投与量 処方数量

□ 休薬 □ 中止

処
方
医
師
記
入
欄

遵守状況等確認結果

処方医師登録番号

患者登録番号  | | |

確認日   1 20  年    月    日

サレド%翔 詞00 調 剤カプセル数(Cap)

サレドЪ7t.50 調 剤カプセル数(Cap)

サレド Aヽllr25 調 剤カプセル数(Cap)

上記調剤の確認結果は以下のとおりです。

交付可    1  交 付不可

定期確認調査 1  不 要  。   今 回必要

備考

この用紙が誤送信されてきた場合はお手数をお掛けしますが下記 FAX番 号に転送の上、

速やかに破棄してください。

■5̈80-0004
大阪府松原市西野々2-2-10
藤本製薬株式会社 丁ERMS管 理センター

丁EL:0120-001-468 FAX:0120-007-121

ボ長メこ29.

この用紙が誤送信されてきた場合は、お手数をお掛けしますが上記FAX番号に転送の上、速や力ヽこ破棄してください。



サレド%プロL中 止後確認調査票

以下の設間について、本剤服用中lL後から4週 間後まで の状況をお答えください。

チェックは該当する E]に 巨]の ようにペンにて記入し、間違つた場合には 臣]を 記入してく

ださい。

なお、あなたの日常生活に当てはまらない質問が含まれているかもしれませんが、すべての男

性患者を対象として確認させていただいておりますのでご了承ください。

記入後、所定の封筒に入れ、郵送してください。

登録番号 記入日 20 年 月 日

① 性交渉がなかったか、または規定された避妊方法を行いました

ノ) 。

□ は い  |□  い いえ
(性交渉なし、または避妊方法を行つた場合は 「はい」に記入

してください)

ご協力ありがとうございました。

〒580-0004

大阪府松原市西野々2-210
藤本製薬株式会社 丁ERMS管 理センター

TEL:0120-○ 01-468 FA× :0120-O07-121

この用紙を藤本製薬株式会社 TERMS管理センターヘ FAXし医療機関で保存してくださぃ。 相 亀5式 32.

FAX:0120-007-121

女性患者 C

サレド%プtJL 中止後確認調査票

チェックは、該当するE]に 図 のように記入し、間違つた場合は Eく を記入してください。

なお、患者の日常生活に当てはまらない質問が含まれているかもしれませんが、すべての女性患

者 Cを 対象として確認させていただいておりますのでご了承ください。

ご記入の上、責任薬剤師等へご提出ください。

記入日1 20   年 月 日

処方医師
登録番号

処方
医師名

患者
登録番号

責任薬剤師
登録番号

担当薬剤師名
(FAX送信者)

確認事項 処方医師記入欄

①妊娠検査の結果は陰性でしたか □ 陰性  □ 陰性でない

②性交渉がなかつたか、または規定された避妊方法を

男性パートナーとともに行いましたか。

(性交渉なし、または避妊方法を行つた場合は

「はい」に記入してください)

□ はい  □ いいえ

この用紙が誤送信されてきた場合は、お手数をお掛けしますが上記FAX番号に転送の上、速やかに破棄してください。



サ リ ド マ イ ド 製 剤 譲 受 書

譲受年月日 :    年    月    日

譲  受   人

施 設 所 在 地 :

施設名又は社名及び事業所名 :

施 設 責 任 者 氏 名 :

担 当 者 氏 名 :

③

　

③

譲    渡    人

口
叩 名 容   量 個   数 数   量 備   考

様式 33.

様式 34.

サ リ ド マ イ ド 製 剤 譲 渡 書

譲渡年月日 :    年    月    日

譲  渡   人

施 設 所 在 地 :

施設名又は社名及び事業所名 :

施 設 責 任 者 氏 名 :

担 当 者 氏 名 :

③

　

③

譲   受    人

品 名 容   量 個   数 数   量 備   考



様式 35‐A.

サリドマイド製斉J(サ レド%プセJL100)出 納表債任薬剤師

医療機 関名

責任 薬剤 師名
責任 薬斉」師

登 録 番 号

付

日月
日
年

受入数量 払出数量 在庫数量
払 出 先 (患者登録番号)

(下3桁 でも可)
払出担当者 備   考

注)1箇 月に 1回 、藤本製薬株式会社 TERMS管 理センター (0120‐007‐121)ま で出納表をFAX又 はMRヘ
お渡しください。ただし1箇月間の出納表に受け入れ及び払い出しがない場合は不要です。

※MRへ 提出する場合は、出納表(写)をご提供ください。

様式 35‐B.

サ リ ドマ イ ド製 剤 (リ レ ド Ъ JtJL50)出 納 表
(責任薬剤師)

注)1箇 月に 1回、藤本製薬株式会社 TERMS管 理センター (0120‐007121)ま で出納表をFAX又 はMRヘ

お渡しください。ただし1箇月間の出納表に受け入れ及び払い出しがない場合は不要です。

※ MRへ 提出する場合は、出納表(写)をご提供ください。

N o

医療機 関名

責任薬剤 師名
責任薬剤師
登録 番 号

日 付

(年 月 日 )
受入数量 払出数量 色庫数量

払出先 (患者登録番号)

(下3桁でも可)
払出担当者 備   考
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サリドマイ ド製剤 (サ しドЪJtJL50)出 納表 (特約店責任薬剤師)

社名及び事業所名

特約店責任薬剤師名 特約店責任薬剤師登録番号

注)同 一製造番号の薬剤が在庫数量0箱 になるまで、1箇月に 1回藤本製薬株式会社TE譴 〔S管 理センター (072・339‐5885)へ FAXし てください。

ただし1箇月間の出納表に受け入れ及び払い出しがない場合は不要です。

サリドマイ ド製剤 (9し ドЪ現_25)出 納表 (特約店責任薬剤師)

社名及び事業所名

特約店責任薬剤師名 特約店責任薬斉」師登録番号

注)同 一製造番号の薬剤が在庫数量0箱になるまで、1箇月に1回、藤本製薬株式会社TERNIS管 理センター (072‐339・5885)へ FAXし てください。

ただし1箇月間の出納表に受け入れ及び払い出しがない場合は不要です。

様式 36‐B.

様式 36‐C.

製造番号 本様式は製造番号ごとに使用して下さい。(包装単位、1箱 :28Cap)

日付 受入数量 払出数量 在庫数量 払出先 (医療機関名等)

年  月   日 箱 箱 箱

年  月   日 箱 箱 箱

年  月   日 箱 箱 箱

年  月   日 箱 箱 箱

年  月   日 箱 箱 箱

年  月   日 箱 箱 箱

年  月   日 箱 箱 箱

年  月   日 箱 箱 箱

製造番号 本様式は製造番号ごとに使用して下さい。(包装単位、1箱 :28Cap)

日付 受入数量 払 出数量 在庫数量 払出先 (医療機関名等)

年  月   日 箱 箱 箱

年  月   日 箱 箱 箱

年  月   日 箱 箱 箱

年  月   日 箱 箱 箱

年  月   日 箱 箱 箱

年  月   日 箱 箱 箱

年   月   日 箱 箱 箱

年  月   日 箱 箱 箱



様式 37.

藤本製薬株式会社

記入日   年  月   日                TERIIIS管
理 セ ン タ

ー
あて
        記 入日   年  月   日

サ リ ドマ イ ド製 剤 (リ レ ド 跨 JLJL)紛 失 等 の届 出 書

サリドマイド製剤 (サ レド町_ル )不要薬受領書

下記サリドマイ ド製剤の紛失等につき届出します。

施設名

責任薬剤師登録番号

不要薬返却者

□患者本人

□薬剤管理者

患者登録番号

不要薬受領日 年   月    日

不要薬数量

サレド%7tll・100        Cap

サしドЪ7tL50      Cap

サレド%7LJlr25      Cap

不要となつた

理由

□本剤服用中止

□その他

(                          )

藤本製薬 MR

不要薬受領者

藤本製薬MR

不要薬受領日
年   月    日

届出者

□責任薬斉J師登録番号

□特約店責任薬剤師登録番号

|   | ||
施設名又は

社名及び

事業所名

紛失者

□医療機関関係者      □ 特約店関係者

□患者又は患者関係者

患者登録番号

||||

紛失 日 年   月    日

紛失数

りしドЪコd00      Cap

サしドЪ嘲語O      cap

サレドЪ刺25     Cap

紛失状況

注)本 様式の記載後は、藤本製薬株式会社 TERMS管 理センター (0120‐007121)へ FAX

してください。

原本は後日WIRが 回収に伺います。

この書類が誤送信されてきた場合はお手数をお掛けしますが上記 FAX番号に転送の上、速やかに破棄してください。
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1.背 景 (RevMateO;レブラミド嘔 正管理手順策定の経緯)

レナリドミド水和物 (以下,本 剤)は 免疫調節薬 (IMiD°)と 呼ばれる薬剤の 1種である。現

在のところ,妊 娠カニクイザルを用いた試験で,出 生仔に奇形が認められている。したがつてセ

ルジーン株式会社 (以下,セ ルジーン)で は本斉Jはヒトに対しても催奇形性を示す可能性がある

薬剤として慎重に取り扱い,胎 児への薬剤曝露の防止を目的とした厳格な薬斉J配布プログラムの

下で患者に提供されるべきであると考えている。

本剤は米国,欧 州をはじめ世界各国で既に販売されている。胎児への薬剤曝露の防止を目的と

して,米国では「RevAsJst°」と呼ばれる薬剤配布プログラムを,また,欧州では Summary ofProduct

Characteristics(SmPC)のPrcgnancy Preventlon Program(PPP)を基本に欧州各国の医療環境に応

じた薬剤配布プログラムを用いて本剤が患者に提供されている。

このように胎児への薬剤曝露の防止を十分に達成するためには,本 剤が処方される地域の医療

環境に応じた薬剤配布プログラムを構築,実 施することが重要である。セルジーンは,本 邦で本

剤を開発,承 認申請,販 売するにあたり,本 邦の医療環境に適合した薬斉J配布プログラムを構築

することが不可欠であると考えた。

セルジーンは,本 邦での本剤の最初の臨床試験において,臨 床試験開始時に唯
一本剤が販売さ

れていた米国の薬剤配布プログラム 「RcvAsJst°Jを 参考に,日 本版の暫定的薬剤配布プログラム

を作成し,試 験的に実施した。これにより, 日本版薬剤配布プログラムの問題点等の把握に努め

るとともに,患 者,医 師,薬 剤師,及 び各関係団体と本邦の現状に員「した薬剤配布プログラム構

築のための意見交換を重ねてきた。

また,同 時に,上 述したとおり,現 在,米 国の他,欧 州各国やその他の地域でもそれぞれの医

療環境に適合した薬斉」配布プログラムが構築されており,販 売後の運用実態を数多く入手できる

状況となってきた。

これらの情報は本邦での薬剤配布プログラムを構築する際に重要であると考え,セルジーンは,

これら諸外国の医療環境を調査して本邦の医療環境との比較検討を行うとともに,蓄 積された使

用経験に関する情報に基づきそれぞれの薬剤配布プログラムを精査してきた。

このように,海外,国内を問わず蓄積された薬斉」配布プログラムの経験情報を総合的に勘案し,

セルジーンは本邦での薬剤の流通管理を含めた RevMat① (レブラミド
°
適正管理手順)を 作成し

た。
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2 .目的

RevMate。は,本剤の適正使用を図るため,本剤の流通及び薬剤配布に関する管理を適切に行う

ために策定され,本 剤のり台児への曝露を防止することを目的とする。本斉Jに関わる全ての関係者

は,例 外なくRevMatcOを遵守することが求められる。

の発行などを実施する機関。

【ハンディ端末】

処方 ・調剤の適格性を確認するための機器。セルジーンが責任薬剤師単位で貸与する。

ハンディ端末は,責 任薬剤師が,責 任を持って管理を行う。

3.用 語の定義                                                 4.RevMatp運 営委員会 (P20図 1:RevMtte。組織体制参照)

【処方医師】                                                  4 1 RevMatp運 営委員会の目的

医療機関にて本剤を処方する登録された医師。                                   RcvMate⑩ 運営委員会 (以下,運 営委員会)を セルジーン内に設立し,RcvM誠 調を適正に運営 ・

【責任薬剤師】                                                 管 理する。

医療機関にて本剤の調剤及び管理上の責任を担 う登録された薬剤師。                        4 2 RevMateO運 営委員会の構成

原則,責 任薬剤師が本剤の調剤等を行 うが,責 任薬剤師の管理下で当該業務を委任された                運 営委員は,社 内委員のほか,医 師 (血液内科医師及び産婦人科医師)を 社外委員として委嘱

薬剤師が代行することができる。                                          す る。なお,事 務局は,セ ルジーンの安全管理統括部門に設置する。

【患者】                                                      43 RevMaに 。運営委員会の運営等

本剤による治療を受ける患者 (妊娠反応検査の結果が陽性であった等の理由で,本 剤によ               運 営委員会は,定 期的に開催するが,即 時に対応が必要な場合,委 員長は臨時に委員会を招集

る治療を受けることができなかった患者を含む)。                                 す る。なお,運 営委員会の運営等については,別 途定める。

なお,RevMateOで は処方医師が,患 者を以下の3つの患者群に分類する。
・A男 性                                                 5.RevMateO第 二者評価委員会 (p20図 1:RevMttcO組 織体制参照)
・B.女性                                                   5 1 RevMatp第 二者評価委員会の目的

以下のいずれかを満たす女性患者                                       RcvMateO第 二者評価委員会 (以下,第 二者評価委員会)は ,セ ルジーンから独立した組織であ

①45歳以上で1年以上月経がない。                                     り ,本 剤の胎児曝露の防止と患者の本剤へのアクセス確保の両立に関する確認及び提言を行う。

②両側卵巣摘出術を受けている,ま たは先天的に両側の卵巣がない。                     5 2 RevMatび 第二者評価委員会の構成

③子宮摘出術を受けている,ま たは先天的に子官がない。                           医 師 (血液内科医師及び産婦人科医師),薬 剤師,法 律の専門家,患 者会代表者,サ リドマイ

④年齢にかかわらず、産婦人科専門医が産婦人科診療ガイ ドライン (婦人科外来               ド 福祉センター (いしずえ)の 代表者等により構成される。

編の早発卵巣不全の項)に 準じて,卵 巣機能が停上していると確認ができる。               5 3 RevMate。 第二者評価委員会の運営等

⑤処方医が,患 者の申告を踏まえ,全 身状態不良等の重篤な身体的理由により妊                第 三者評価委員会の運営等については,別 途定める。

娠の機会がないと判断できる。

・C.女性 (妊娠する可能性のある女性患者)                                  6.登 録基準
・上記B女 性の条件を満たさない女性患者                                 RevMat∂ への登録対象である医師,薬剤師,患者については,以 下の基準を全て満たさなけれ

ばならない。【薬剤管理代行者】

息者に代わつて薬剤の管理を行うことができる者。原則,全 ての患者に設置する。設置でき               61処
方医師の登録基準

・ 本剤及びRevMatびに関する情報提供をセルジーンから受け,十分な理解が確認されていない患者で処方医師により不要と判断された場合はこの限りではない。
る。【パー トナー】
・ RevMate①の遵守について同意が得られている。配偶者を含む,患 者との性交渉の可能性がある者。
。 日 本血液学会認定血液専門医 (以下,専 門医)で ある,あ るいは専門医としての資格は【特約店】

有していないが同一施設にて専門医に直接指導を受けることができる (前期研修医 (初本剤の流通に関わる卸売販売業者。

期臨床研修の2年間を研修中の医師)は 除く)。【RevMate●センター】

処方 ・調剤を希望する医師,薬 剤師及び患者の登録,説 明会出席状況の確認,登 録番号 (lD)                 ・
 産 婦人科医との連携が可能である。



をRevMate⑪センターに送付する。スト」 (様式4)・ 全 例調査期間中は,当 該調査への協力について同意が得られる。
―は,説 明会に出席し, RevMate。の遵守に同意した医師に対して 「RevMate但し,運 営委員会の審議により,専 門医と同等の知識と経験を有し■つ専門医との連携が可能               5)RevMateOセ ンタ

(様式5)を 送付する。であることが確認され,処 方医師として登録することが差し支えないと判断された場合は,こ の                 ° ID登録通知書」

72責 任薬斉J師の申請 ・登録手順限りではない。

なお,当 該医師が所属し処方する医療機関は,以 下の全ての条件を満たすこととする。                   1)説 明会申込代表薬斉J師 (申請を代表して行う薬剤師)は ,登 録を希望する責任薬剤師及びその

他説明会への出席を希望する薬剤師の情報を 「RcvMatcO説明会申込書」 (様式6)に 記入し,・ 院内にて本剤の調剤が可能な医療機関。
‐に提出する。RevMateOセンター・ 本剤投与に関して,緊 急時に十分に対応できる医療機関。
‐は,申 込みを受付けるとともに,記 載内容を確認し,「RevMatcO説明会案内・ 全 例調査期間中は,予 め全例調査の実施について同意が得られ契約が可能な医療機関。               2)RevMateOセ ンター

書」 (様式7)等 を用いて説明会申込代表薬剤師に連絡する。62責 任薬剤師の登録基準

申し込んだ薬剤師は,「RevMatp説 明会案内書」(様式7)等 に定められた日・ 本 斉J及びRevMat♂に関する情報提供をセルジーンから受け,十分な理解が確認されている。             3)説 明会への出席を

時にセルジーンが主催する説明会に出席し,内 容を完全に理解 したことが確認された後,・ RevMateOの遵守について同意が得られている。

「RevMatcOに関する同意書」 (様式3)を セルジーンの担当者に提出する。・ 本 剤を処方する医師と同一医療機関にて調剤を行つている。

なお,患者のアクセスが制限されている状況において処方医師自らが調剤をせざるを得な               4)セ ルジーンの担当者は,「 RevMateOに関する同意書」 (様式3)と 「RevMate。説明会出席者リ

い場合においては,RevMate運営委員会の審議を経て,責 任薬剤師の業務代行者としての                ス トJ(様 式4)を RevMatぴセンターに送付する。
―は,説 明会に出席し,RcvMate。の遵守に同意した責任薬剤師に対して5)RevMateOセンター申請が可能である。

「RevMateO ID登録通知書」(様式8)を 送付する。63 患 者の登録基準

。 本 剤及びRevMateOに関する情報提供を処方医師から受け,十分な理解が確認されている。                な お,責 任薬斉J師と同様に説明会に出席し,内 容を完全に理解したことが確認された薬剤師

.MateOを薬剤管理代行                の 情報についてもRevMateOセンターにて一元管理する。(患者本人が薬剤の管理ができない認知症等の患者であつて,Rew

(薬剤管理代行者情報を含む)73 忠 者の登録手順者が理解し,代 行できる場合を含む。)

・ RevMatび の遵守について息者自身あるいは薬剤管理代行者の同意が得られている。                  患 者の登録は,本 斉J初回処方前の処方医師によるRevMateOに関する事前教育及びRevMatp遵守

・ 特 にC女 性 (妊娠する可能性のある女性患者)に おいては,本 剤治療開始予定日の4週               へ の同意取得の後,責 任薬剤師が行う。 (患者登録の手順詳細については,「 102 処 方 ・調剤

|と初回処方時の手順」を参照。)間前及び処方直前の妊娠反応検査が陰性であり,処 方日までの4週間において性交渉を               の 手順 1)患 者登録

の4週間以上前から性               74 登 録情報控えるか避妊を実施していること。 (但し,本 剤治療開始予定曰|

―への登録情報は,以 下のとおりとする。交渉をしていないことが確認された場合には,処 方4週間前の妊娠反応検査は省略する                 RevMatcOセ ンタ

1)処 方医師ことができる。)

登録日,処 方医師ID,氏 名,所 属施設名,施 設所在地,連 絡先 (電話番号 ・FAX番 号),

連携産婦人科医の氏名 (処方医師の所属する施設以外の場合のみ),連 携産婦人科の施設7.申請 。登録手順

名,説 明会出席日,同 意日, 日本血液学会認定血液専門医認定に関する情報 (日本血液学登録情報は,RcvMat♂ センターにて一元管理される。

会認定専門医に指導を受ける場合は,そ の指導医師名)71医 師の申請 ・登録手順

1)説明会申込代表医師 (申請を代表して行う医師)は ,登 録を希望する医師の情報を 「RevMate0              2)責 任薬剤師

登録日,責 任薬斉」師ID,氏 名,所 属施設名,施 設所在地,連 絡先 (電話番号 ・FAX番 号),説明会申込書J(様 式1)に 記入し,RevMatcOtン ターに送付する。

同意日「RcvMateO説明会案                 説 明会出席日,2)RevMateOセ ンターは,申 込みを受付けるとともに,記 載内容を確認し,

(なお,説 明会に出席し,RevMatpの 内容を完全に理解 したことが確認された責任薬剤内書」 (様式2)等 を用いて説明会申込代表医師に連絡する。

3)説 明会への出席を申し込んだ医師は,「 RevMateO説明会案内書J(様 式2)等 に定められた日                 師 以外の薬剤師についても,そ の氏名,所 属施設名,説 明会出席 日を登録する。)

時にセルジーンが主催する説明会に出席し,内 容を完全に理解したことが確認された後,                 3)患 者

「RevMateOに関する同意書」(様式3)を セルジーンの担当者に提出する。                          登 録日,登 録申請書署名日,患 者ID,氏 名,生 年月日,患 者区分 (A,B,C),疾 患名,

,Matp説明会出席者り                  同 意日4)セ ルジーンの担当者は,「 RevMateOに関する同意書」(様式3)と 「Re、



4)薬 剤管理代行者

氏名,患 者との続柄,連 絡先

8.登 録情報の変更

処方医師,責 任薬剤師は,各 々の登録情報 (医療機関情報も含む)に 変更が生じた場合は,速

やかにRevMatcOセンターに届け出なければならない。患者は,患 者登録情報 (薬剤管理代行者情

報を含む)に 変更が生じた場合は,処 方医師に連絡する。

81処 方医師及び責任薬剤師の登録情報の変更

1)登録情報を変更する処方医師または責任薬剤師は,「RcvMatp医 療者登録情報変更依頼書」(様

式12)を RevMatc。センターに送付する。

2)「 RevMaに。医療者登録情報変更依頼書J.(様式12)を受領したRevMaに。センターは内容確認後,

登録情報を変更し,申 請者に 「RevMatcO登録変更通知書」 (様式13,14)を 送付する。

82責 任薬剤師の変更

1)同施設の新任責任薬剤師もしくは変更前責任薬剤師は,「RcvMate⑩責任薬剤師変更申請書」(様

式15)をRevMat∂センターに送付する。

2)新 任責任薬剤師が既にRevMateOに関する説明会に出席している場合は,「RcvMaに。に関する同

意書」 (様式3)を 提出する。RevMate。センターは,内 容確認後,「 RevMate o ID登録通知書」

(様式8)を 送付し,変 更手続きが完了する。

3)新 任責任薬剤師がRevMateOに関する説明会に出席していない場合は,「 72責 任薬剤師の申

請 ・登録手順Jに 基づき手続きを行う。

83患 者登録情報 (薬剤管理代行者情報を含む)の 変更

1)患 者 (もしくは息者が,処 方医師により自ら薬剤を管理できないと判断された場合は,薬 剤

管理代行者)は ,患 者登録情報が変更になった場合,処 方医師に連絡する。

2)処 方医師及び患者 (薬剤管理代行者)は ,「 患者登録情報変更依頼書」 (様式16)に 必要事

項を記入し,責 任薬剤師に提出する。

3〉責任薬剤師は,「 患者登録情報変更依頼書J(様 式16)を RevMate。センターにFAX送信する。

RcvMatcOセンターは,内 容を確認後,「 患者登録情報連絡書」 (様式lo)を 責任薬剤師にFAX

送信する。

9.逸 脱時の対応

RcvMatpに 対する逸脱があった場合は,対 象者に対して注意喚起を行 うとともに,必 要に応じ

て,情報の提供及び教育等を再度行い,本剤の適正な使用及び安全確保管理への協力を依頼する。

なお,胎 児への曝露に直接影響を及ぼす重大な逸脱等があった場合は,運 営委員会での審議に

より,処 方医師,責 任薬斉1師及び患者の登録取消しを行う場合がある。

10.処 方 ・調剤

101 提 供資材

セルジーンは,登 録が完了した処方医師,責 任薬剤師及び患者に対し表 1の資材を提供し,

RevMate°に関する十分な理解と重要性の徹底を図る。

102 処 方 ・調斉」の手順 (p21,22 図2-1,-2参照)

1)患 者登録と初回処方時の手順

1)―① 患者及び薬剤管理代行者への事前教育及び同意の取得

処方医師は,初回処方前に,患者及び薬剤管理代行者に対し,本剤に関する治療及び RevMate°

について,患 者用説明資材等 (p10表 1参照)を 提供し教育するとともに,「患者関係者用

説明文書」を提供し,患 者の家族等の関係者にも説明するよう指導する。なお,薬 剤管理代

表 1:提 供資材

資材名 資材の内容

提供先

処方医師 責任薬剤師
患者

(交付者)

RcvMate°ガイダンス RevMate°総合説明書 O ○

RevMate°患者教育用資材
患者教育,カ ウンセ リング時

の説明冊子
○ 〇

患者教育用 DVD 初回患者教育用 DVD ○

レブラミド
°
ガヽ冊子

治療と RevMate°に関する患

者用解説書

○

(医師)

治療日記 治療の記録をつける日誌
○

(医師)

避妊法の解説 避妊法に関する説明文書
○

(医師)

患者関係者用説明文書 家族等患者関係者用説明文書
○

(医師)

レブメイ ド キット 薬剤保管用キット
○

(医師)

レブメイ ド カー ド

(患者登録申請書に貼付)
患者用 IDカ ー ド

○

(薬剤師)

服薬指導せん 毎処方時の服薬指導補助文書
○

(薬剤師)

ンヽディ端末操作ガイ ド
ハンディ端末操作に関するマ

ニュアル
○



行者が同席できない場合,処 方医師は,患 者に対し,患 者用説明資材等にて薬剤管理代行者

に説明するよう指導する。

・但し,処 方医師は,患 者本人が薬剤の管理を行うことができないと判断した場合には,薬 剤

管理代行者に対し,患 者と同様の教育を直接行う。

・患者または薬剤管理代行者が,本 剤の治療に関する説明を十分に理解した上で本剤による治

療を希望した場合,処 方医師は,患 者に 「レブメイ ドへの登録及び遵守事項に関する同意説

明文書」(以下,「同意説明文書」)(様 式 17～19)を 用いて説明する。

・患者または薬剤管理代行者は,「同意説明文書Jの 内容を確認し,同 意した場合は,「レブメ

イ ト
゛
患者登録申請書」(様式 9)へ 署名するとともに,薬 剤管理代行者情報を記入する。

・処方医師は,「レブメイ ト
゛
患者登録申請書」(様式 9)に ,患 者情報等を記入する。なお,薬

剤管理代行者が設置できない場合で,患 者本人が確実に薬剤を管理できることを確認した場

合は,薬 斉」管理代行者の不要欄にチェックをする。

1)―② 諸検査の実施 (妊娠反応検査,血 液検査等)

・C女性 (妊娠する可能性のある女性患者)に ついては,本 剤治療開始予定日の4週 間前及び処

方直前 (処方開始 3日前から処方日までのいずれかの日)に 医療機関にて妊娠反応検査を実施

し,処 方医師は,必 ず検査結果が陰性 (尿検査 :25mIU/mLの感度以上,血 液検査 :検査項目

はβ―HCG又は HCGと し,判 定は施設基準に従う)で あること,処方日までの 4週間において,

適切な避妊を実施していることを確認する。但し,本剤治療開始予定日の4週 間以上前から性

交渉をしていないことが確認された場合には,処方 4週間前の妊娠反応検査は省略することが

できる。

・また,全 ての患者に対し,血 液検査等を実施し,血 液毒性等の発現に注意する。

1)‐③ 患者へのカウンセリング

処方医師は,患 者に対し,RevMae° の遵守事項に関する説明や本剤によって発現する可能性

のある副作用等に関してRcvMate°息者教育用資材等を用いて説明し,注 意喚起を行う。この

際,処 方医師は,「レプラミド
・
処方要件確認書J(様 式20～22)に て,カ ウンセリング内容に

漏れがないか確認し,医 師確認欄にチェックする。

1)‐④ 処方せんの発行

処方医師は,本 斉J処方時に 「レブラミド
°
処方要件確認書」(様式 20～22)を 用いた患者カウ

ンセリングや妊娠反応検査等の結果等に全く問題がなく,当 該患者に対し本剤の処方が適切

と判断した場合のみ,処 方せんを発行する。

処方医師は 「レブラミド
°処方要件確認書」(様式 20～22)に 署名等必要事項を記入し,処 方

せんと共に 「レブラミド
°処方要件確認書 (様式 20～22)」,「レブメイ ド患者登録申請書」(様

式 9)が 責任薬剤師に提出されるよう取り計らう。

1)―⑤ 患者の登録

責任薬斉」師は,初 回調剤時までに患者登録を実施する。
・責任薬剤師は,「レブメイ ト

゛
患者登録申請書J(様 式 9)に 不備がないか確認し,施 設名,担

当薬斉J師名,連 絡先を記入後,RcvMaに
°センターにFAX送 信する。

・RevMate°センターは,登 録を承認後,「患者登録情報連絡書J(様式 10)を責任薬剤師にFAX

送信する。

1)‐⑥ ハンディ端末への患者情報の取り込み

・責任薬剤師は,「患者登録情報連絡書」(様式 lo)を 受領後,ハ ンディ端末に患者登録データ

を取り込む。

1)‐⑦ 処方適格性の確認

・責任薬剤師は,「レブラミド
①
処方要件確認書J(様 式20～22)の 記載内容を確認しながら,

ハンディ端末に下記必要事項を入力または読み取り,処 方適格性の確認を行う。

> 包 装バーコード (薬剤外箱,PTPシ ー トに印刷)

> 処 方医師 (ハンディ端末に表示された登録医師リストより選択)

> 患 者 10(レ ブメイ ド カードに印Bllされたバーコー ド)

》 処方要件に関する確認 (「レブラミド
°
処方要件確認書」により処方要件を全て満た

していることを確認)

> 当 日の処方数量 (処方せんによる確認)

・なお,ハ ンディ端末の不具合等により,処 方適格性が確認できない場合は,「ハンディ端末不

具合時申請書J(様式24)に必要事項を記入し,「レプラミド
°
処方要件確認書」(様式20～22)

とともにRevMac°センターにFAX送 信する。RevMat●
°センターでは,内 容を確認し,調 斉J

諾否の連絡を 「ハンディ端末不具合時 調剤諾否連絡書」(様式 25)に てFAX送 信する。な

お,記 載不備等の確認事項がある場合,RevMatぴ センターは,責 任薬剤師に対し,電 話にて

問い合わせを行う。

1)‐③ 責 任薬剤師による疑義照会

責任薬/11師は,処方せんを発行した医師が処方可能な医師のリストに登録されていない,も

しくは 「レブラミド
°
処方要件確認書」(様式 20～22)の 不備等により,ハ ンディ端末にて調

剤 ・薬剤の交付が不適格との判定を確認 した場合は,必 ず処方医師に疑義を照会する。

1)‐⑨ 調 斉」・薬剤交付及びlll薬指導

・責任薬剤師は,ハ ンディ端末による処方適格性の確認後,本 剤を調剤する。

・責任薬剤師は,患 者への薬剤交付の都度,本 剤服用時の注意 (本剤により生じる可能性のあ

る副作用及び妊娠の防止に関する事項等),薬 剤の管理,不 要な薬剤の返却等について服薬指

導せん等を用いて十分に説明する。

1)_⑩ 「レブメイ ド カー ド」の交付

・責任薬剤師は,患 者に対して 「レブメイ ト ガー ド」(様式 11)を交付し,以 降の診療時には

必ず持参するよう説明する。

1)_① 「レブラミド
°
処方要件確認書」の保管

「レブラミド
°
処方要件確認書」(様式20～22)は ,責 任薬剤師が一時保管し,セ ルジーンの

担当者が定期的に回収する。

2)2回 日以降処方時の手順

2)―① 患者群 (区分)の 確認



・B女 性として登録されたが,B女 性 と判断できなくなった患者は,C女 性としての必要な教

育を行 うとともに 「患者登録情報変更依頼書」 (様式 16)を 用いて C女 性として再登録をす

る。

2)―② 諸検査の実施 (妊娠反応検査,血 液検査等〉
・C女性 (妊娠する可能性のある女性)に ついては,医 療機関にて4週 間を超えない間隔で妊

娠反応検査を実施し,処 方医師は,必 ず検査結果が陰性 (尿検査 :25mIU/mLの感度以上,血

液検査 :検査項目はβ―HCG又はHCGと し,判 定は施設基準に従う)で あること,前 回処方以

降において,適 切な避,1を実施していることを確認する。また,全 ての患者に対し,定 期的

に血液検査等を実施し,血 液毒性等の発現に注意する。

2)―③ 患者へのカウンセツング

処方医師は,患 者に対し,RevMtte°の遵守事項に関する説明や本斉」によつて発現する可能性

のある副作用等に関して RevMate°患者教育用資材等を用いて説明し,注 意喚起を行う。この

際,処 方医師は,「レブラミド
°
処方要件確認書」(様式 20,21,23)に て,カ ウンセリング内

容に漏れがないか確認し,医 師確認欄にチェックする。

2)‐④ 処方せんの発行

・処方医師は,本 剤処方時に 「レブラミド°処方要件確認書J(様 式 20,21,23)を 用いた患者

カウンセリングや妊娠反応検査等の結果等に全く問題がなく,当 該患者に対し本剤の処方が

適切と判断した場合のみ,処 方せんを発行する。

処方医師は 「レブラミド°処方要件確認書J(様 式 20,21,23)に 署名等必要事項を記入し,

処方せんと共に 「レブラミド°処方要件確認書」(様式20,21,23〉 が責任薬斉」師に提出され

るよう取り計らう。

・なお,処 方医師は患者から残薬数を聴取し,必 要な数量を処方する。

2)―⑤ 処方適格性の確認

・責任薬剤師は,「レブラミド
°
処方要件確認書」(様式 20,21,23)の 記載内容を確認しなが

ら,ハ ンディ端末に下記必要事項を入力または読み取り,処 方適格性の確認を行う。

>包 装バーコー ド (薬剤外箱,PTPシ ー トに印刷〉

>処 方医師 (ハンディ端末に表示された登録医師リストより選択)

>患 者 ID(レ ブメイ ト ガー ドに印刷されたバーコー ド)

>処 方要件に関する確認 (処方要件を全て満たしていることを確認)

》 当日の処方数量 (処方せんによる確認)

>残 薬数量 (「レブラミド
°
処方要件確認書J(様 式 20,21,23)に 記入された残薬数)

・なお,ハ ンディ端末の不具合等により,処 方適格性が確認できない場合は,「ハンディ端末不

具合時申請書J(様式 24)に必要事項を記入し,「レブラミド
°
処方要件確認書J(様式20,21,

23)と ともにRevMate°センターにFAX送 信する。RevMaに
°センターでは,内 容を確認し,

調剤諾否の連絡を 「ハンディ端末不具合時調剤諾否連絡書」(様式 25)に てFAX送 信する。

なお,記 載不備等の確認事項がある場合,RevMatc°センターは,責 任薬剤師に対し,電 話に

て問い合わせを行う。

2)―⑥ 責 任薬剤師による疑義照会

責任薬斉」師は,処 方せんを発行した医師が処方可能な医師のリストに登録されていない,も しく

は 「レブラミド
°
処方要件確認書J(様 式 20,21,23)の 不備等により,ハ ンディ端末にて調剤 ・

薬剤の交付が不適格との判定を確認した場合は,必 ず処方医師に疑義を照会する。

2)‐⑦ 調 剤 ・薬斉」交付及び服薬指導

・責任薬剤師は,ハ ンディ端末による処方適格性の確認後,本 剤を調剤する。

・責任薬斉J師は,患 者への薬剤交付の都度,本 剤服用時の注意 (本剤により生じる可能性のある

副作用及び妊娠の防止に関する事項等),薬 剤の管理,不 要な薬剤の返却等について服薬指導

せん等を用いて十分に説明する。

2)‐③ 遵 守状況の確認

責任薬剤師は,遵 守状況確認実施時期に該当する患者であることがハンディ端末に表示された

場合,交 付日を記入した 「レブメイ ド遵守状況確認票J(様 式 28)を患者に手渡し,RevMate°セ

ンターヘ必ず提出するよう指導する。(遵守状況確認実施の手順は,「13 RcvMate°に関する遵守

状況確認Jを 参照。)

2)―⑨ 「レブラミド
Q処
方要件確認書Jの 保管

「レブラミド°処方要件確認書」(様式 20,21,23)は ,責 任薬剤師が一時保管し,セ ルジーン

の担当者が定期的に回収する。

11.薬剤の管理

111外 来患者の場合

患者は,処 方された本剤を,飲 食物と区別された子供の手の届かない患者専用の場所に保管す

る。また,レ ブメイ ト。キットに納めた状態で保管することができる。診察時は,PTPシ ー トの

持参または自己申告により,飲 み忘れ等による残薬数を処方医師へ報告する。

H2 入 院患者の場合

患者が入院した場合,医 師,薬 剤師等の医療関係者またはその他適切に薬剤管理を行うことの

できる者が,処 方医師及び責任薬剤師と協力し,本 剤の管理を行う。

H3処 方数量

処方医師は,患 者から残薬数を聴取し,次 回の診察までに必要な数量を処方する。

H4不 要な薬剤の返却

本剤による治療の中止等により,不 要な薬剤が発生した場合,患 者 (薬剤管理代行者)等 は不要

な薬剤を責任薬斉」師へ返却する。返却を受けた責任薬剤師は,ハ ンディ端末に所定の事項を入力

し,「 返却薬剤受領書」 (様式26)を 発行する。

なお,ハ ンディ端末の不具合等により,ハ ンディ端末による入力ができない場合は,「 ハンデ

ィ端末不具合時申請書」 (様式24)に 必要事項を記入し,RevMate。 センターにFAX送 信する。

RevMateQセ ンターでは,内 容を確認し,「 返却薬剤受領書J(様 式%)を 発行する。

H5 不 要な薬剤の廃棄

不要な薬を受領した責任薬斉J師は,医 療廃菜物として本剤を確実に廃棄する。なお,廃 棄の際



は,薬 剤に曝露しないよう絶対に脱カプセルはしないこと。

H6 薬 剤紛失時等の報告

薬斉Jを紛失等 した者 (患者,医 療関係者)は ,速 やかに処方医師または責任薬剤師に報告

する。報告を受けた処方医師または薬剤師は,紛 失の経緯等を確認 し,適 切な管理方法等を

指導するとともに薬剤紛失等報告書 (様式27)を RevMateOセンターにFAX報告する。

なお,報 告された薬剤紛失等報告書 (様式27)は ,RevMateO運営委員会に提出され,必 要

に応 じ適切な対応が検討される。

12 妊 娠防止の手順 (p23: 図 3参照)

121避 妊の対象者

・A 男 性 (女性パー トナーにも避妊の実施を推奨する)

・C 女 性 (妊娠する可能性のある女性患者)及 び男性パー トナー

122 避 妊の期間

・A男 性 :本剤治療開始時から本剤治療終了4週間後まで

'C女 性 (妊娠する可能性のある女性患者)及 び男性パー トナー

:本剤治療開始4週間前から本剤治療終了4週間後まで

123避 妊の方法

男性,女 性ともに性交渉を控えることが最も確実な妊娠回避の方法である。
・A男 性の避妊法

必ずコンドームを使用すること。

なお,効 果的な妊娠回避を行うため,女 性パー トナーも以下の 【女性の避妊法】を実

施することを推奨する。

・C女 性 (妊娠する可能性のある女性患者)及 び男性パー トナーの避妊法

C女 性 (妊娠する可能性のある女性患者)は 以下の 【女性の避妊法】から1種類以上

実施し,且 つ男性パー トナーは必ずコンドームを使用すること。

避妊法の選択にあたつては,各 避妊法のリスク等をよく考慮し,必 ず産婦人科医を受

診し指示に従うこと。

【女性の避妊法】

>経 口避妊薬 (ピル)

>子 官内避妊器具 (IIJD)

>卵 管結紫術

なお,避 妊に失敗した場合,あ るいは失敗したと考えられる場合は,直ちに処方医師に連絡する

こと。

また, C女 性(妊娠する可能性のある女性患者)は,直 ちに本斉」の服用を中止し,処 方医師に相

談する。処方医師は,連 携先の産婦人科医に患者を紹介する等の措置を行うこと。

124妊 娠反応検査

C女 性 〈妊娠する可能性のある女性患者)は ,以 下の時期に医療機関にて妊娠反応検査を実施

し,処方医師は必ず検査結果が陰性 (尿検査 :25mIU/mLの感度以上,血液検査 :検査項目はβ HCG

又はHCGとし,判 定は施設基準に従う)で あることを確認した上で本剤を処方する。

検査結果が (擬)陽 性の場合は,服 用を中止し,48時 後,1週 間後,2週 間後及び3週間後に妊

娠反応検査を実施して,妊 娠の有無を確認する。

【妊娠反応検査の実施時期】

> 本 斉J治療開始4週間前注)

> 処 方前4週間の避妊後,処 方直前

いずれかの日)

> 4週 間を超えない間隔

> 本 剤治療終了時

> 本 剤治療終了4週間後

(処方開始3日前から処方日までの

注)本剤治療開始予定日の4週間以上前から性交渉をしていないことが確認された場合には,

処方4週間前の妊娠反応検査は省略することができる。

13.RevMate° に関する道守状況確認

患者に対し,RevMateQに 関する遵守状況確認を定期的に行う。なお,「レブメイ ド遵守状況確

認票」(様式 23)の 提出が,滞 つている患者に対しては,責 任薬剤師,処 方医師等が協力して指

導を行う。

遵守状況確認の結果は,第 二者評価委員会,行 政に報告し,RevMate°に関する評価資料の一部

とする。

131確 認内容

・患者のRevMate°の遵守状況

132実 施頻度

実施頻度は,患 者区分により異なる。

・A男 性 : 2ヶ月毎

・B女 性 : 6ヶ月毎

・C女 性 (妊娠する可能性のある女性患者):lヶ 月毎

133実 施方法

1)遵 守状況確認時期に該当する患者においては,ハンディ端末での適格性確認時に,その旨が

表示される。

2)責 任薬剤師は,ハ ンディ端末の表示を確認後,交 付日を記入した 「レブメイ ト
゛
遵守状況確

認票J(様 式28)を 患者に渡し,必 ず RevMate°センターヘ提出するよう指導する。

3)患 者は,責 任薬剤師から手渡された 「レブメイ ド遵守状況確認票」(様式 28)に記入後,

RevMate°センター宛の封筒に封入し,投 函する。



4)な お,「レブメイ ト
⑬
遵守状況確認票J(様 式 28)の 受領が RevMate①センターで確認されない               へ 報告する。

限り,そ れ以降の処方の都度,ハ ンディ端末に未提出の情報が表示されるので,責 任薬斉」師               162 緊 急報告

は,患 者に RevMate°センターヘの 「レブメイ ト
゛
遵守状況確認票」(様式 28)の 提出状況を確               セ ルジーンは,以 下の場合,速 やかに行政へ報告する。

認し,必 要に応じて処方医師と協力し,提 出するよう指導する。                                ・ 女性患者が妊娠 (妊娠中の女性が,本 斉」に曝露した場合を含む)し た,あ るいは妊娠

反応検査の結果が陰性以外であつた場合

14.禁 止事項                                                         ・ 男性患者の女性パー トナーが妊娠 (妊娠中の女性が,本 剤治療中の男性患者とコンド

本剤による治療中(休薬期間中も含む)の患者の禁止事項及びその期間は以下の通りとする。                    ― ムなしで性交渉した場合を含む)し た,あ るいは妊娠反応検査の結果が陰性以外の

【患者共通】                                                       場 合
。本剤の譲渡及び廃棄                                            163 追 跡調査

・献血                                                    セ ルジーンは,妊 娠関連情報を入手した場合,追 跡II13査を実施し行政へ報告する。

【A男 性】                                                   妊 娠が確認された場合は,処 方医師を通じて出産後に至るまで,追 跡調査を行い,結 果を報告す
。コンドームを使用しない性交渉                                       る 。

:本剤治療開始時から本剤治療終了4週間後まで

・妊婦との性交渉                                              17.流 通

:本剤治療開始時から本斉J治療終了4週間後まで                           171セ ルジーンから特約店への出荷
・精子,精 液の提供                                              セ ルジーンは,特 約店に対して,事 前にRevMate。に関する説明を行い,本 剤を適切に取り扱う

:本剤治療開始時から本剤治療終了4週間後まで                           こ とができるとセルジーンが判断した特約店にのみ,本 剤を出荷する。

【C女 性 (妊娠する可能性のある女性患者)】                                    特 約店からセルジーンに対しての発注数量が適切でないと考えられる場合,セ ルジーンは特約
・授平L  :本 剤治療開始時から本剤治療終了4週間後まで                 ・         店 に速やかに確認をとる。また,特 約店はセルジーンの求めに対して情報を提供する。
・避妊をしない性交渉                                            172特 約店から医療機関への出荷

:本剤治療開始4週間前から本剤治療終了4週間後まで                         セ ルジーンは,常 に RevMate。センターで登録 ・管理されている本剤に関する医療機関情報を特

約店に提供する。特約店は,当 該情報に基づき,登 録されている医療機関にのみ本剤を適正に出

15.セ ルジーンヘの報告                                            荷 する。

処方医師は,以 下の事象が発Il■した場合,直 ちにセルジーンの医薬情報担当者もしくは直接セ               173.医 療機関における入出庫状況

ルジーンヘ報告し,そ の後の経過情報等の情報収集に協力する。                               セ ルジーンは,医 療機関ごとに本剤の入出庫状況を常に監視する。異常を発見した場合は,速
・A男 性の女性パー トナーの妊娠 (妊娠中の女性パー トナーが,本 剤治療中のA男 性と               や かに原因を究明するとともに,適 宜,第 二者評価委員会に報告する。

コンドームなしで性交渉した場合を含む)
・C女 性 (妊娠する可能性のある女性患者)の 妊娠 (患者以外の妊娠中の女性が,本 剤              18.情 報の管理及び個人情報の保護

に曝露した場合を含む)                                            セ ルジーンが収集,保 有,使 用する個人に関する情報については,セ ルジーンのプライバシー

・C女 性 (妊娠する可能性のある女性患者)の 妊娠反応検査結果が陰性以外の場合                 ポ リシーに基づきRevMatcO及び製造販売後調査の範囲のみに使用し,他 の目的には使用しない。
・本剤に曝露した胎児 ・新生児の転帰が判明した場合                               ま た,得 られた情報は社内基準に基づき,厳 重に管理される。ただし,行 政より情報提供を求

められた場合はこの限りではない。

16.行 政への報告                                                 な お,以 下のいずれかに該当する場合は,第 三者へ開示することがある。

セルジーンは,以 下のとおり行政報告する。なお,薬 事法に基づく副作用 ・感染症例報告は,                     ・ 開示することに同意が得られた場合

RevMate。とは別に行うものとする。                                                ・ 個人が識別できない状態で開示する場合

161 定 期報告                                                         .予 めセルジーンとの間で秘密保持契約を締結している企業及び業務委託先等におい

セルジーンは,RcvMate⑩の遵守状況,第 二者評価委員会からの提言等について,定 期的に行政                     て 利用目的を遂行するため必要な限度において開示する場合

17



法令により,ま たは裁判所,警 察等の公的機関から開示を求められた場合

19.情 報の提供

RevMate⑩及びRevMateOに関する情報は,RevMate。専用Webサ イ ト

等にて提供する。

20 RevMatび の評価及び改善

RevMatp運 営委員会及びRevMateO第二者評価委員会による評価の結果,改 善す大き点が認めら

れた場合は,行 政に報告し,指 示に従うものとする。

なお,RevMateOの改訂については,速 やかに関係者に対し情報提供を行う。

教育 ・処方要件の確認

RevMate。運営委員会

指示,指 導 |: …  ■
―
 111■

‐:1意 見,提 言
:セ ルジ

ーン株式会社 :

意見 , 提 言

図 1:RevMateO組 織体制
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図2-1.処方 ・調剤の概要 (1)

21

図2-2.処 方 ・調剤の概要 (2)



次のいずれかを満たす女性か ?

・45歳以上で開経1年以上
・両側卵巣摘出術を受けている,ま たは先天的に両側の月P巣がない
。子宮摘出術を受けている,ま たは先天的に子官がない
・年齢にかかわらず、産婦人科専門医が童婦人科診療ガイドライン(婦人科外来編の早発卵
巣不全の項)に準して, 卵巣機能が停止していると確ねができる
・処方医が, 患者の申告を踏まえ, 全身状態不良等の」情な身体的理由により妊娠の機会

性交渉を控えるか,初 回処方前4週間～中止 (終了)
後4週間 (休薬期間も含む)は ,以 下に示す避妊法か
ら1種類以上を用い0.
かつ男性パー トナーはコンドームを使用する。
・経口避妊薬
・子官内避妊器具
・卵管結無術

ていないこと

(処方開始3日前から処方日まで

レナリドミドを処方可能。
性交渉の場合は必ずコンドーム

を使用する。

女性パー トナーにも違妊の実施
を推奨する。      ―

避妊期間は,投 与開始から中止

(終了)後 相 関までである。

レナリドミドを処力可亀
治療中は4ヨ間を超えない

暑II[覇 [[酢 [:

週間後に妊娠反応検庫を
実施する。    |

レナ リドミドは処方

不■

産婦人科医に患者を

紹介する。

レナリドミドを処方可亀
避妊と妊娠反応検査は
不要。

RevMate・様式 一 覧

様式 l RevMaten明 会申込書 (医師)

様式 2 RevMate●a明 会案内書 (医師)

様式 3 RevMateOに 関する同意書

様式4 RevMaten明 会出席者リスト

様式 5 RevMata ID登 録通知書 (処方医師)

様式 6 RevMateOn明 会申込書 (薬剤師)

様式 7 RevMa醐 明会案内書 (薬剤師)

様式 8 RevMateO ID登 録通知書 (責任薬剤師)

様式 9 レ ブメイ ト。患者登録申請書

様式 10患 者登録情報連絡書

様式 H レ プメイ ト0カー ド

様式 12 RevMateO医療者登録情報変更依頼書

様式 13 RevMate●登録変更通知書 (処方医師)

様式 14 RevMatp登 録変更通知書 (責任薬剤師)

様式 15 RevMate●責任薬剤師変更申請書

様式 16患 者登録情報変更依頼書

様式 17 レプメイ ト0への登録及び遵守事項に関する同意説明文書 (A男性)

様式 18 レプメイ ト●への登録及び遵守事項に関する同意説明文書 (B女性)

様式 19 レプメイ ト●への登録及び遵守事項に関する同意説明文書 (C女性)

様式 20 レブラミド●処方要件確認書 (A男性)

様式 21 レプラミド●処方要件確認書 (B女性)

様式 22 レブラミド●処方要件確認書 (初回処方用)(C女 性)

様式 23 レプラミド●処方要件確認書 (継続処方用)(C女 性)

様式24ハ ンディ端末不具合時申請書

様式25ハ ンディ端末不具合時 調剤諾否連絡書

様式26返 却薬剤受領書

様式27薬 剤紛失等報告書

様式 28 レプメイ ト●遵守状況確認票

図 3.妊 娠防上の手順



病院

先生

年  月  日

RevMate°センター

RevMate°説明会申込書(医師)

あることを確認させていただきますので、ご了承ください。
― 弊 社記入欄 ― ―   … ………… …  …

説明会同時:    年   月   日 (  )   :

説明会場:

担 当 M R :

RevMate°説明会案内書 (医師)

医師氏名 医師氏名 医師氏名

処方医師登録を希望される先生には、必ずご出席頂きますようお願い致します。
ご不明な点は、担当 MRま でご連絡ください。

申 請 日 1   年  月  日

説明会申込代表医師

□ 日 本血液学会認定血液専門医

〈専門医)である
中

□ 運 営委員会に申請し承認済み

氏 名

【フリガ〕
レプラミド処方可能施設であることの情報開
示について(1～3のいずれかにチェックして
ください):

□1:Wob掲 載を許諾する
□2:掲載は不可であるが、患者からの間
合せがあつた場合は開示してよい

口3:上記1,2のいずれも不可である

施 設 名

所 在 地 〒

説明会案内書 FAX送 付先
連 絡 先                  □ 要〈F A X :        )
TEL:                         □ 不要

連携産婦人科医師情報

:[18[111∫   〔星冨馨: ¨
臨 〕

対 魚薬 剤

説明会日時 年 月   日 ( )

説 明会 場

説明会出席予定者 :

説明会申込代表医師

氏 名 :

施設名:

所在地:〒

先綿
ＴＥＬ

FAX:

' Btfr#+*ErEfr*tF E(tFtE)zLrtn?EoftlEt:?**L(t*. B*frf,+*t:+FtEr

ディストリクト)

様式-1

担 当 MR :

様式-2



RevMate°センター 行き (FAX:03-6368-9022 TEL:0120-071-025)

RevMate°に関する同意書

私は、レブラミド
Qを
使用するにあたり RevMate①(レブラミド

①
適正管理

手順)の内容に同意します。

担当MRは RevMat●
°
センター宛に説明会出席者リストと同意書を、説明会当日に原本をFAXまたは郵送する

こと。

担当MR :

RevMate°センター 行き (FAX:03-6368-9022 TEL:0120-071-025)

説明会日:   年  月   日

施 設 名:

RevMate°説明会出席者リスト

*職 種 (1 処方医師 2責 任薬剤師 3薬 剤師 4看 護師 5ソ ーシヤルワーカー 6 CRC 7そ の他)
**同意書は、処方医師及び責任薬剤師のみから受領してください。

・担当 MRは RevMato°センター宛に説明会出席者リストと同意書を、説明会当日に原本を FAXま たは郵送

すること。

FAX総 数:___枚 (説明会出席者リスト____枚 、 同 意書_枚 )担 当 MR:

同 意 日 年   月    日

登録区分

[殷   [R宇

1.処方医師               2.責 任薬剤師

L□ 前期研修医ではない。
(該当する場合、図をお願いします。)

氏  名

(フリガナ)

施設名

(フリガナ)

連絡先

(注::D登録通知書のFAX送信先となります。)

FAX:                          TEL:

責任薬剤師の連絡先 FAX番号は、患者登録情報連絡書送付先となります

氏 名

(フリガナを必ずご記入ください)
職  種

`

(番号を選択)
理解度の確認

同意書受領
‐

(有りの場合は0)

:

(フリガナ)

実施 ・未実施

フリガナ)

実施 ・未実施

(フリガナ)

実施 ・未実施

フリガナ)

実施 ・未実施

(フリガナ)

実施 ・未実施

フリガナ)

実施 ・未実施

(フリガナ)

実施 ・未実施

(フリガナ)

実施 ・未実施

フリガナ)

実施 ・未実施

フリガナ)

実施 ・未実施

様式-3 様式-4



病院

先生

年  月  日

R●vMato°センター

蒟 彙自:iこうしヽセ言記入後亜 彗Mににお菫餞緞墜醜

RevMate°ID登録通知書(処方医師)

下記の通り、登録が完了いたしましたので、ご連絡申し上げます。

騰願し可
・登録内容の変更につきましては、速やかに担当 MRに ご連絡の上、「RevMate°登録情報変更
申請書」をRevMate°センターヘ FAX願 います。

・ご不明の点については、RevMate°センター(TEL:0120-071-025 FAX:03-6368-9022)に

お問い合わせください。

薬 剤

登録日 年   月   日 処方医師D

氏 名

施設名

所在地
T

連絡先 TEL: FAX:

又り“冨、 名のみの記載となります)

氏 名 施設名

弊社IE入欄

説明会日時:

説明会場:

担 当 M R :

|
様式-5



病院

先生

+FE

RcvMatc@t)t-

病院

先生

年  月  日

RevMate°センター

RevMate①説明会案内書(薬剤師)

下記の通り、醜明会のご案内をいたします。

対 彙薬 剤

説明会日時 年  月   日 ( )   :  ～

説 明会 場

薬剤師氏名| 薬剤師氏名 薬剤師氏名

・ 責 任薬剤師登録を希望される先生には、必ずご出席頂きますようお■い致します。
・ ご 不明な点は、担当MRま でご連絡ください。

担当MR:          連 絡先TEL:

説明会申込代表薬剤師         :

氏 名:

施設名:

所在地:〒

連絡先
TEL FAX:

RevMate①ID登録通知書(責任薬剤師)′

下記の通り、登録が完了いたしましたので、ご連絡申し上げます.

[お願い]
・登録内容の変更につきましては、速やかに担当MRに ご連絡の上、「RevMate°登録情報変更申
請書」を RevMate°センターヘ FAX願 います。

ご不明の点については、RevMate°センター (TEL:0120-071-025 FAX:03-6368-9022 )

にお問い合わせください。

薬 剤

登録日 年   月    日 責任薬剤師 ID

氏  名

施般名

所在地

一Ｔ

連絡先 TEL: FAX:

様式-7 様式-8



レ方 イb患 者登録申請書(新規 ・再発行)
いずれめヽこOをlaしてくださぃ。

てください。

申請日 年  月   日 者
録
師

患
登
医フリガナ

諸
臨

年

日

生

月

大正・昭和・平成・西暦

年  月   日

区分1

□A.男性
□B.女性
□同意説明文書①、②または③に該当する女性患者
□同意説明文書④に該当する女性患者

(医
療機関名:     診 療科名:      )

(讐編奎君:                    )
□同意説明文書⑤に該当する女性患者

(理由:                          )
□ C.女

:性
(妊燿する可能性のある郵 糠 者)

区分2 □MM  □ MDS(5q― ) □ その他(

レプメイトセンター

レブメイト

●カードは取り外してFAXし てください。

●FAX送 信後、左面は切り取って患者さんにお渡しください。

FAX壺固0120‐ 021‐507
TELE固 0120‐ 071‐ 025

患者量録受付時間
平日、土鷹日 9時 ～18時 (祝祭日を除く)

薬剤管理代行者の設置
(いずれ力1こチェック)

,□要

↓ヽ
□不要

一【〓〓議一≒〓〓一一一〓〓一華一≒一一一〓一≒華一

●

０

０

０

０

０

０

０

０

０

¨̈

栞剤師が記入してください。

施設名

担当薬剤師名

運緒先 TEL

要の場合は必ず記入

靭醜雌

フリガナ

′

氏名

連絡先 丁EL    ―      ―

登録時に署名は必須となります

疇鶏∽

同意者:□患者 □ 薬剤管理代行者(いずれかにチェック)

私は、主治医より別紙「レプメイトヘの登録および遵守事項に
関する同意説明文書」の説明を受け、記載事項に同意します。

氏名 同意日

年  月  日

同意説明文書に記載されたB女性の定義

① 41●以上で自然朗饉から1年以上饉過している。

② 商●ロニ綺出青を受けている。または 先天的に百口,ユがない■合.

〇 子宮摘出嬌を受けている。または、発天的に子書がない場合.

0■ ■●月饉について鷹“人科専円目の■2を 受けて 8女 性に区分された。ただし、リスクを正 しく理

解し、定用的にE爆 人将専用医の滲察を受け、状●に壼|しがあった場合には、C女 性としての教育を受

けて■■区分が賣更されることに同な します。

O全 身状●不■■の■●な身体的理由により、妊崚の0会がないことを申告し 処方Eに認められて B

女性に区分された。ただし、リスクを正しくヨ解し、B女性0のH断が燿議していることについて定用

的なお■により籠認を受けること、状●に贅化があった場合には、連やかに処方Eに申告し、C女性と

してのは青を受けて,■区分が■■されることに日tします。



RovMatoOセ ンター: FAX:0120-021-507 (TEL0120-071-025)|

患者登録情報連絡

患者登録申請書のFAX送 信ありがとうございます。
申請書は確かに受信いたしました。申請書の処理状況に
ついては、下記に連絡させていただきます。

□ 患 者登録情報を変更しました。

患者:Dパーコード

llll:llI!lllllllllll
0000000000

●このカー障 、レプメイトに■録されている方ltuし て
いまt里 勝の日には必す携行し、E■ 構関に提出して
ください。
●この力"卜を紛失した場合は、ただちに目凛綸口にお申
咄 く腱 しヽ
●動 ―嘲 された方は、下記までこ菫綺0ま 聾l.

"メ イトセンターロロ0120・071・025蠣 ～ム叡α卜18暉い

□患者を登録しました。
→ハンディ端末のデータを更新しますのでサ+バー通信を
実施してください。          |

□申請書の記載に不備があります。
→以下の内容をご確認の上、修正・カロ筆し、1申請書を再
度FAXし てください。          |

□記入間違い □ その他
ヽ

―

―

ノ

チ
一　
喘　
トレプヌイ

登録薬剤 レブラミドカプセル5mg

(フリガナ)

患者氏名

)
患者D 0000000000

薬剤管理
代行者氏名

連絡先

様式-10

様式。11



RovMato°センター 行き (FAX:03-6368-9022 TEL:0120-071-025)

RevMate°医療者登録情報変更依頼書

『 年 月  日 」*より登録情報を以下の通り変更してください。

腋当変更箇所にチ

登録変更受付後に、RevMato°センターより、「登録変更通知書Jをお送りします。
*登録変更希望日(土日祝を除く)は、登録内容変更日となります。

病院

先生

+FE

RevMate@.lzrt-

(必ず、全項目をご記入ください。数字には、 )

依  頼  日 年   月   日 登 録 区 分 1:処方医師  2:責 任薬剤師

登録者氏名

(フリガナ)

1:変 更前連絡先   2:変 更後連絡先

RevMate①登録変更通知書(処方医師)

登録内容の変更が完了いたしましたので、ご連絡申し上げます。

(変更後の登録内容を記載しておりますので、ご確認ください。)

※ご不明の点については、RevMate°センター(FAX:03-6868-9022 TEL:0120-071-025)に、
お問い合わせください。

ェックを付け、変更籠所のみご記入ください

登録者氏名

くフリガナ)

連絡先
TEL: FAX:

施設名

登録基準

(処方可能施設に具助)

□ 血液学会巴定専門医である

□ 血液学会認定専門医ではない⇒(異動先施設での指導医:           )
,指 導目がいない場合は、特例申請が必要です。

施設所在地
Ｔ̈

連携産婦人科施設

連携産婦人科医師名
(フリガナ)

その他

処″医師の興動に伴い施設を新規登録する場合は、以下の項目についてもご記載ください。

登録薔準

□ 血液学会□定専門医である

口 血液学会認定専門医ではない⇒(異動先施設での指導医:           )
中指導Eが いない場合は、特例申請があ要です。

施設情報開示

(新規登録施設のみ記入)

□ 1:レプメイトのホームページに施設名の掲載を許諾する
□ 2:掲載は不可であるが、患者からの問合せがあった場合は開示してよい
口 3:上記1,2のいずれも不可である

薬 剤 レプラミドカプセル 5mg

中卿
年   月   日 処方医師 :D

氏  名

施設名

所在地

一Ｔ

連絡先 TEL: FAX

連摯率婦人科医情報 (同=螂 撃の場合、施設名のみの記載となります)i

氏 名 施設名

様式-12 様式-13



+EE

RcvMat otrt-

RovMateeセンター 行き (FAX:03-6368-9022 TEL:0120-071-025)

RevMate°登録変更通知書(責任薬剤師)

登録内容の変更が完了いたしましたので、ご連絡申し上げます。

(変更後の登録内容を記載しておりますので、ご確認ください。)

※ご不明の点については、RevMate°センター(FAX:03-6368-9022 TEL:0120-071-025)
に、お問い合わせください。

RevMate°責任薬剤師変更申請書

以下の通り責任薬剤師の変更を申請します。

現在の登録内容

(全項目ご記入ください)

注)責任案剤師の登録には、R●vMato°m明 会の受講が必要です。既に受講済の場合は、RovM山́ に関する
同意書の提出にて登録が可籠となりますので、担当MRに ご連絡ください。

株式-14 様式-15



処方医師→薬局→RovMato°センター(FAX:0120-021-507 TEL0120-071-025)

患者登録情報変更依頼書

●轟者量録情報(集剤管理代行書情報も含む)に変更があつた場合、ご記入の上、藁局に提出して
ください。
o集局にて、R●―

・t"― にFAX送信してください.

下記文書を十分にご確認ください。すべての項目について同意された場合は、
別紙「レプメイド患者登録申請書」にご署名ください。
なお、項目によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれませんが、この

同意書は、全てのA男 性を対象にしていますのでご了承ください。

ヒ萬NK碁 て高竜拒黎写器 ξ攣翼天ぽ
手Ⅸレブメイトヽへの登録

□ 私は、主治医からレブメイ「°について説明を受け、その目的・手順を了解しました。

□ 私は、本剤が精液とともに女性に移行し妊嬢した場合、あるいは妊颯している女性に
移行した場合には、胎児に障害が現れる可能性があることを理解しました。

口 私は、本剤による治療中(休薬期間を含む)ならびに治療終了4週間後まで、
①性交渉を控えるか、
②性交渉を行う場合は必ずコンドームを着用する必要がある
ことを了解しました.これは、私が精管切除術(パイプカット)を受けている場合にも醸当
します。また、レブメイト

Cで
は、パートナーにも避妊の実施が推奨されていることを理解

しました。        ′

□ 私は、パートナーが妊嬢している場合は、本剤による治療中(休薬期間を含む)ならび
に治療終了4週間後まで、性交渉を完全に控えます.

口 私は、パートナーに妊颯の疑いが生じた場合は、直ちに主治医に報告します。

□ 私は、本剤による治療中(休薬期間を含む)ならびに治療終了4週 間後まで精子・精液
の提供を行いません。

□ 私は、献血をしてはならないことを了解しました。

日 本剤は、私のみが服用し、第二者に譲渡しません。また、私は、本剤を子供の手の届
かない自分専用の場所で、飲食物と区別して保管します。

口 私は、本剤による治療中、飲み残した本剤があれば、通院時に担当医師に残薬数を伝
えます。

口 私は、使用する予定がない本剤を薬剤部(薬局)に返却すること、またその際には返金
がないことを了解しました。

□ 私は、避妊法の不徹底、また本剤を不適切に扱つたことにより事故が生じた場合には、
自身にも責任があることを了解しました。

□ 私は、レブメイドから逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の休止、または本
剤での治療が中止される場合があることを了解しました。

口 私は、定期的に実施される「遵守状況確認票」を必ず提出します。

口 私の氏名、疾患名、患者区分、生年月日及び薬剤管理代行者の氏名、連絡先、私との
続柄がレブメイドに使用されること、また承認条件である全例調査期間中は、私の情
報が製造販売後調査において使用されることを承諾します。

注 1):薬剤管理代行者は原則すべての息者に設置しますが、薬剤管理代行者が設置できない場合で、処方
医師が薬剤管理代行者の設置が不要と判断した場合は、「不要Jにチェックしてください。

注か 患者レプメイトGヵ_ドの 10桁の番号をご記入ください。

レブメイトべの登録及び遵守事項に関する同意説明文書

耐轟

同意者:□ 患者本人   口 薬剤管理代行者

私は、主治医より別紙『レプメイ|・●への登録及び連守事項に関する同意説明文書」の説明を受
け、口載事項に同意します。

氏 名

同意日   年   月   日

珈憫晴

(フリガナ)

氏名                             続 柄 (    )

連絡先 TEL    …     …

様式-16 株式-17



レブメイトべの登録及び連守事項に関する同意説明文書

下記文書を十分にご確認ください。すべての項目について同意された場合は、
別紙「レブメイト

゛
患者登録申請書」にご署名ください。

下記文書を十分にご確認ください。すべての項目について同意された場合は、
別紙「レブメイド患者登録申請書」にご署名ください。
なお、項目によつては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれませんが、この
同意書は、全てのC女性を対象にしていますのでご了承ください。

レプメイトべの登録及び連守事項に関する同意説明文書

レナリドミド製剤(レブラミぽカプセル:以下、本剤)の適正管理手順(レブメイ
に関して、以下の内容に同意します(同意項目に口箸記入)。

□ 私は、主治医からレブメイドについて説明を受け、その目的・手順を了解しました。

□ 私は、本剤の胎児に対する危険性の説明を受け、了解しました。

□ 私は、有効な避妊法の必要性(性交渉を控えるか、または適切な避妊法の実施)につ
いて詳細な説明を受け、了解しました。

□ 私は、本剤による治療開始4週間前から治療終了4週間後まで、
①性交渉を控えるか、
②パートナーとともに定められた避妊法を実施する必要がある
ことを了解しました。これは、私が無月経でも該当します。

□ 私は、妊姐反応検査を本剤による治療開始4週間前(必要な場合)、治療開始時(開始
3日前から直前)、治療中は4週間を超えない間隔ごと、治療終了時、治療終了4週間
後に行う必要があること、同時に避妊状況の確認が行われることを了解しました。

口 私は、治療中に妊娠の疑いが生じた場合は、直ちに本剤の服用を中止し、主治医に報
告します。

□ 私は、本剤による治療中(休薬期間を含む)ならびに治療終了4週 間後まで授乳を行い
ません。

□ 私は、献血をしてはならないことを了解しました。

日 本剤は、私のみが服用し、第二者に譲渡しません。また、私は、本剤を子供の手の届
かない自分専用の場所で,飲食物と区別して保管します。

口 私は、本剤による治療中、飲み残した本剤があれば、通院時に担当医師に残薬数を伝
えます。

□ 私は、使用する予定がない本剤を薬剤部(薬局)に返却すること、またその際には返金
がないことを了解しました。

□ 私は、避妊法の不徹底、また本剤を不適切に扱ったことにより事故が生じた場合には、
自身にも責任があることを了解しました。

口 私は、レプメイト
゛
から逸脱した場合、その内容によつては本剤の服用の休止、または本

剤での治療が中止される場合があることを了解しました。

口 私は、定期的に実施される「連守状況確認票」を必ず提出します。

□ 私の氏名、疾患名、患者区分、生年月日及び薬剤管理代行者の氏名、連絡先、私との
続柄がレブメイドに使用されること、また承認条件である全例調査期間中は、私の情
報が製造販売後調査において使用されることを承諾します。

亀しな蹴 K奢滞出そぎ製駿欝攣藷天打
理手順しブメイ 圃

¨口私は、主治医からレブメイドについて説明を受け、その目的・手順を了解しました。

□ 私は、次のいずれかに該当します。           |
① 45歳以上で自然開経から1年以上経過している。|
② 両側卵巣摘出術を受けている。または、先天的に商側卵巣がない場合。
③ 子宮摘出術を受けている。または、先天的に子宮がなし`場合。
④ 長期無月経について産婦人科専門医の確認を受けて B.女性に区分された。
ただし、リスクを正しく理解し、定期的に産婦人科専門医の診察を受け、状
態に変化があつた場合には、C.女性としての教育を受けて患者区分が変更
されることに同意します。
⑤ 全身状態不良等の重篤な身体的理由により、妊颯の機会がないことを申告
し、処方辱に認められて B.女性に区分された。ただし、リスクを正しく理解し、

理P繰懇に奎精無鼻錯5二1魔概猶軍躍乱
としての教育を受けて患者区分が変更されることに同意します。

口 私は、献血をしてはならないことを了解しました。

日 本剤は、私のみが服用し、第二者に譲渡しません。また、私は、本剤を子供の手の届
かない自分専用の場所で,飲食物と区別して保管します。

口 私は、本剤による治療中、飲み残した本剤があれば、通院時に担当医師に残薬数を伝
えます。

□ 私は、使用する予定がない本剤を薬剤部(薬局)に返却すること、またその際には返金
がないことを了解しました。

□ 私は、本剤を不適切に扱つたことにより事故が生じた場合には、自身にも責任があるこ
とを了解しました。

口 私は、レブメイドから逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の休止、または本
剤での治療が中止される場合があることを了解しました。

口 私は、定期的に実施される「連守状況確認票」を必ず提出します。

□ 私の氏名、疾患名、患者区分、生年月日及び薬剤管理代行者|の氏名、連絡先、私との
続柄がレブメイドに使用されること、また承認条件である全例調査期間中は、私の情
報が製造販売後調査において使用されることを承諾します。 |

囲
¨

様式-18 様式-19



本用細 よ R e T がご記入の上、薬剤部礫 励 にご提出ください。

レブラミド
①
処方要件確認書

本用紙は、医師がご記入の上、菜剤部G 断つにご提出ください。

レプラミlP処方要件確認書
        囲

2.臨床検査値等の確認 医師確認

添付文書の記載に従い、本治療に際し血液検査等、

問題となる所見がないことを確認した。
はい□

処方要件を満たすこと(すべて「はい」であること)を確認した̀
(「完了Jにチエックがない場合、レプラミぽ墜愚者さんに支付されません)

医師確認

完了 □

以上で処方要件の確認は終了です。 不 確実な事項がひとつでもある場合は、処方せんを発行しないでください。

以上で処方要件の確認は終了です。 不 確実な事項がひとつでもある場合は、処方せんを発行しないてください。

確 認 日 年 月 担当医師名

●者氏名 担当栞珈師名

年 月 日

1.確認項目 医師確認

催
奇
形
性

レブラミPの 催奇形性に関して十分説明した

0催 奇形性リスクおよび胎児への影響

●献血の禁止

はい □

避

妊

避妊に関して十分説明した

●性交渉を控えるか、有効な避妊措置をとる(治療終了4週 間後まで)

0有 効な避妊措置方法

●妊婦との性交渉は完全に控える(治療終了4週間後まで)

●パートナーが妊娠、もしくは妊娠した可能性がある場合は

直ちに主治医に相談する

はい 日

保
管

・
残
薬

保管・残薬に関して十分説明した

●他人と共有または譲渡してはならない

●飲み残したレブラミド・の残薬数を、通院時に担当医師に伝える

●治療終了後の残薬は薬剤部〈薬局)に返却する

はい □

●2回 日以降の処方時のみ

レブラミPの 残薬数の確認

確認 した□

(     cap)

以下の基準のいずれかに該当する

□ B女 性の定義①、②または③に該当する(①45歳以上で、自然閉経から1年以上経過している、

② 両側卵巣摘出術を受けている。または、先天的に両側卵巣がない場合、③ 子宮摘出術を受け

ている。または、先天的に子宮がない場合)

□ ④ 年齢にかかわらず、産婦人科専門医が産婦人科診療ガイドライン(婦人科外来編の早発卵巣不
全の項)に準じて、卵巣機能が停止していることを確認している。

(判定日:  月  日 )(次 回検査予定日:  月    日 )

□ ⑤ 処方医が、患者の申告を踏まえ、全身状態不良等の重篤な身体的理由により妊娠の機会がな
いと判断した。

※ 上記の基準が餞当しなくなつた場合は、患者区

医師確認

催
奇
形
性

レブラミPの 催奇形性に関して十分説明した

0 催 奇形性リスクおよび胎児への影響

● 献 血の禁止

はい □

保
管

・
残
薬

保管・残薬に関して十分説明した

0他 人と共有または譲渡してはならない

。 飲み残したレブラミド°の残薬数を、通院時に担当医師に伝える

● 治療終了後の残薬は薬剤部(薬局】こ返却する

はい ロ

●2回 日以降の処方時のみ

レプラミPの 残薬数の確認

確認した□

(     cap)

3臨 床検査値等の確認

添付文書の記載に従い、本治療に際し血液検査等、

問題となる所見がないことを確認した。
はい□

●調剤終了後の本用紙は、個人情報にご留意の上、保管してください。

様式-20 様式-21



| ~

| 本用紙は、医師がご記入の上、藁剤部 (薬局)にご提出ください。

レプラミlP処方要件確認書(初回処方用)

B.女性の定義

① 45歳以上で1年以上月経がない。

0口 硼卵桑摘出術を受けている。または先天的に蘭側の口鼻がない。

③ 子富摘出術を受けている。または先天的に子宙がない。

④ 年齢にかかわらず、産掲人科専門Eが壼“人科鰺凛ガイドライン (婦人科丼来■の早見口巣不全の項)

⑤ [1lII:彗 言彗」[土よII l`iIIttI:il富 な身体的ヨ由によ1妊燿の機会がないと判断で

“ 。

     |

レプラミドの催奇形性に関して十分説明した
● 催奇形性リスクおよび胎児への影響
●献血の禁止

避妊に関して十分説明した

●性交渉を控えるか、有効な避妊措置をとる(治療終了4週 間後まで)
●有効な選妊措置方法

● 無月経の場合でも、避妊措置をとる
●妊服反応検査を実施する
(治療開始時、治療中は 4週 間を超えない間隔ごと、治療中止時、治
療終了4週間後)

●妊娠した、もしくは妊娠した可能性がある場合は

保管・残薬に関して以下の点を十分説明した

●他人と共有または譲渡してはならない

●飲み残したレブラミド°の残薬数を、通院時に担当医師に伝える
●治療終了後の残薬は薬剤部(薬局】こ返却する

4週間前および今回の妊娠反応検査の結果(陽性または陰性)をご記入ください。
●4週間以上前から性交渉を控えている場合、4週間前の妊颯反応検壺は
不要です。その場合、検壺縮桑(4畳蘭前)に『不要Jとご記入くJ晨彗い.

4週間前から性交渉を控えるか、以下の方法で男女とも選妊を行つていた。

崎 言麟早ヨ妍壼:13畠 華
妊善具、朝 卵備 桑術のいずれか根 施

〕
はい ロ

妊娠反応検査を実施し、結果は陰性であった。 はい ロ

添付文書の記載に従い、本治療に際し血液検査等、
問題となる所見がないことを確認した。 はい ロ

以上で処方要件の確認は終了です。 不 確実な事項がひとつてもある場合は、処方せんを発行しないてください。

●調剤終了後の本用紙は、個人情報にご留意の上、保管してください。

様式-22様式-21



本用細 よ 医師がご記ムの上、薬剤部篠 励 にご提出ください。

レブラミ1型処方要件確認書(継続処方用)

妊娠反応検査の結果(隅性または陰性)をご記入ください。

性交渉を控えるか、以下の方法で男女とも避妊を行つそし`た」
~

じ 桂:意『彗塀壁二Lttn計

妊器具、両側卵管結索術のいずれかを実
句

はい口

妊娠反応検査を実施し、結果は陰性であった。 はい□

添付文書の記載に従い、本治療に際し血液検査等、
問題となる所見がないことを確認した。 はい□

脚 驚潔編 ヒ

RevMato°センター行き (FAX:0120-021-507 TEL:0120-071-025)

ハンディ端末不具合時 申請書
・① 田剤申請の場合は、「レプラミP処 方要件確認書Jと一緒にR●vMate°センターヘFAXしてください。

②́ 本格式の記載に不備があった場合は、RovMat●
・tンターより、担当薬剤師の方に 確認の電籠をさせてい

:  ただきますのでよろしくお願いします。
:③ 薬剤返却申請の場合、R●vMatドセンターで入力後、「E却 案剤受領書」が FAX送 信されますので、■者様
: に お渡しください。

く記入欄B>薬 剤返却申請の場合は、以下にご記入ください。

薬 剤 返 却 数 Cap

レブラミPの 催奇形性に関して十分説明した

●催奇形性リスクおよび胎児への影響
●献血の禁止

避妊に関して十分説明した

●性交渉を控えるか、有効な避妊措置をとる(治療終了4週間後まで)
●有効な避妊措置方法
●無月経の場合でも、避妊措置をとる
●妊娠反応検査を実施する
(治療中は 4週 間を超えない間隔ごと、治療終了時、治療終了 4週 間
後)

●妊娠した、あるいは妊娠した可能性がある場合は
直ちに服用を中止して主治医に相談する

保管。残薬に関して十分説明した

●他人と共有または譲渡してはならない

●飲み残したレブラミドの残薬数を、通院時に担当医師に伝える
●治療終了後の残薬は薬剤部(薬局】こ返却する

レブラミrの 残薬数の確認

申 請 日 1   年  月  日

申 睛 内 容 trffiHltFil(-Ar:n.r.) tr*fliEfl!Fil(-Br:E.r.)
不具合理由 口端末の故障      口 端末の紛失     口 回線工事中(手配中)

患 奢 氏 名

(フリガナ)

患者 ID

施 設 名

担当薬劇師名
(カタカナで記入)

連 絡 先 FAX:                       TEL:

<記 入欄A>調 剤申請の場合は、以下にご記入ください。

fu fi fr, (lntn,0rcBL((r:tLr)
Cap

toft!*l'l* tr otfitl:?rEEf,iratr:t€l[tEfft=ilELf:.

trroru 
||- I
t )

■:必要に応じて、ごIE入ください。

様式-23 様式-24



ハンディ端末不具合時 調剤諾否連絡書

責任薬剤師 様 連絡日:  年   月    日

ロ レブラミドの調剤を承諾します。服薬指導の後、お薬をお渡しください。

なお、以下の項目に留意し、患者様に服薬指導をお願いします。
口 A男 性です。ッく―トナーの妊娠に関して注意喚起をしてください。
□ C.女 性です。:妊娠に関して注意喚起をしてください。
□ 連守状況確認の実施時期です。「連守状況確認票」を患者にお渡しください。
日 前回の「連守状況確認票」が、未提出です。必ずご提出いただくよう指導して
ください。

ロ レブラミドの調剤はできません。

患者氏名

(フリガナ)

(澳宇)

患者 :D

施 設 名 処 方 数 Cap

RevMate°センター

返却薬剤受領書

様

返却頂いた薬剤は責任を持つて廃棄いたします。

施設名:

返却薬剤受領日 年 月 日

薬剤

数量 カプセル

様式-25 様式-26



RovMate°センター行き (FAX:0120-021-507 TEL:0120-071-025)

薬剤紛失等 報告書

*:処方医師:D、責任薬剤師:Dが不明な場合は、RevMate°センターにお問合せください。
暑 :患者IDは、レプメイトカードでご確認ください。

レブメイト
③
遵守状況確認票

確認票交付日 1    年    月    日

:D番号 (レ ブメィトカードに記載されている10桁 の番号をお書きください)。

様式-28

2013.6改

下記の通り、レブラミドの紛失等について報告します。

報告 日 年   月   日

施設名

報告者
□処方医師

□責任薬剤師
登録 ID・

紛失者

口患者  ―

口薬剤管理代行者

□医療関係者

鯖
げ

紛失日 年   月   日 紛 失 数 Cap

紛 失
状況等

[薬剤師さんへ]

『確認票交付日」と「lD番号」を記入して、患者さんにお渡しください。

様式-27



これは、レブメイ トが適正に運用されているか、レブメイ トの手順が守られ

ているか、確認するためのものです。

氏名、記入日のご記入とともに、該当する患者区分の質問事項にご回答いた

だき、レブメイ トセンター宛の封筒に入れて、投函してください。

また、回答欄以外の余白へのご記載はご遠慮ください。

患者氏名 記入曰 年 月 日

A.男 性の方ヘ

最近2カ月間のご自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください。

(必ずどちらか一方に図を付けてください)

なお、質問によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれ

ませんが、この確認票はすべての A男 性を対象にしていますのでご了承くだ

さい。

B.女性の方ヘ

最近6ヵ月間の自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください。

(必ずどちらか一方に図を付けてください)

C.女 性の方ヘ

最近 1カ月間の自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください。

(必ずどちらか一方に図を付けてください)

なお、質問によつては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれ

ませんが、この確認票はすべての C.女性を対象にしていますのでご了承くだ

さい。

個人情報は、レブメイト以外の目的に使用されることはありません。また、厳重に管理されます。
ただし、体調(副作用)についての記載があった際には、安全性の確認のため処方医師に問い
合わせをさせて頂くことがあります。

間質 回  答

1
家庭内(病院内:入院時)でレブラミド(お薬)の管理を適切に行

なっていますか

□適切に管

理した

□適切に管

理できなか

つた

2
飲み残したレブラミドがある場合、残薬数を通院時に担当医師に

伝えましたか
□伝えた

□伝えられ

なかつた

3

レブラミド(お薬)を他人へ譲渡したり、廃棄したことがありますか

※薬剤部(薬局)へ残菓を返却された場合は、「譲渡」「廃棄」に該当しません
ので、ご注意ください

□譲渡した

り廃棄して

いません

□譲渡また

は廃棄しま

した

4

レブラミド服用後に献血をしましたか
※診察時に行われる

“
』翻L"や
“
」型L"は、『献血』ではありませんので、ご注

意ください

□献血をし

ていません

□献血しま

した

以 上 で格 認 は 終 了 です 力 まヽした

問質 回  答

1
家庭内(入院時は病院内)でレブラミド(お薬)の管理を適切に行

なつていますか

□適切に管

理した

□適切に管

理できなか

つた

2
飲み残したレブラミドがある場合、残薬数を通院時に担当医師に

伝えましたか
□伝えた

□伝えられ

なかつた

3

レブラミド(お薬)を他人へ譲渡したり、廃棄したことがありますか

※薬剤部(薬局)へ残薬を返却された場合は、「譲渡」「廃棄」に該当しません
ので、ご注意ください

□譲渡した

り廃棄して

いません

□譲渡また

は廃棄しま

した

4

レブラミドの服用後に、献血をしましたか

※診察時に行われる
“
遷血
"や
増顔りは、『献血』ではありませんので、ご注

意ください

□献血をし

ていません

□献血をし

ました

5

過去 2ヵ 月の間、性交渉をしなかつたか、規定された避妊方法に

て避妊をしましたか

※性交渉がなかった場合は、「適切な避妊をした」に□をお願いします

□適切な避

妊をした

□適切な避

妊ができな
かった

問質 回  答

1
家庭内(病院内:入院時)でレプラミド(お薬)の管理を適切に行
なつていますか

□適切に管

理した

□適切に管

理できなか

つた

2
飲み残したレブラミドがある場合は、残薬数を通院時に担当医師
に伝えましたか

□伝えた
□伝えられ

なかつた

レブラミド(お薬)を他人へ譲渡したり、廃棄したことがありますか

※薬剤部(薬局)へ残薬を返却された場合は、「譲渡」「廃棄」に該当しません

ので、ご注意ください

□譲渡した

り廃棄して

いません

□譲渡また

は廃棄しま

した

レブラミドの服用後に、献血をしましたか

※診察時に行われる
“
上国1"や
“
菫型≧
"は
、『献血』ではありませんので、ご注

意ください

□献血をし

ていません

□献血をし

ました

過去 lヵ 月の間、性交渉をしなかつたか、規定された避妊方法

にて避妊をしましたか

※性交渉がなかつた場合は、「適切な避妊をした」に□をお願いします

□適切な避
妊をした

□適切な避

妊ができな

かった

直近の妊娠反応検査の結果を教えてください □陰性 □陽性

以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございました。

以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございました。
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日米欧におけるサリドマイド安全管理システムの概要

＼ 欧州 (EU―RMP) ドィッ
TERMS(サリドマイド) Rev“ate(レ ナリドミド) SIEPS(サ リドマイド) RevAssist(レナリドミド)

基本事項

管理主体 藤本製薬株式会社 セルジーン株式会社 Celg€ne Corporaiion Celgene Coryoration 規靡当局 (各加盟国) 規制当局 (BfArM) 規|1当局 (AlFA)

院外処方 院内処方のみ 院内処方のみ 院外処方可 院外処方可 院外処方可 院内処方のみ

処方前

医療lll係者向け冊子による
企業に登録

責任薬剤師冊子による 医療関係者向け冊子による 薬剤師冊子による 薬剤師冊子による 医療関係者向け冊子による 医療Fll係者向け冊子による 医療関係者向け冊子による
薬剤師 (薬局)の

責任薬剤師を企業に登録 責任薬剤師を企業に登録 薬局を企業に登録 薬局を企業に登録

患者の教育
患者用冊子 避 f.I方法解説

書 D V D 筆
思者用冊子、避処方法解説

書、DVD等
思看用冊子、避妊方法解説書 患者用冊子、避妊方法解説書

患者向け冊子 患 者カー ド等
患者向け冊子

な
セラピーパス

:   患 者向け冊子等

患者の登録

企業に登録

(氏名、住所 電 話番号、生

年月日等)

企業に登録

(氏名、生年月日)

企業に登録

(氏名、住所 電 話番号、生
年月日 社 会保障番号等)

(氏名、住所、電話番号、生
規制当局に登録

(氏名 (3文字)、生年月日

0

2回 日以

降の処方
F.

医師からの説明の

記録
“ 娠回避 リ スクについて

処方要件確認普

(妊娠回逃 リ スクについて

説明 企 業にV螢 )

IVR※にて記録

(企業に登録)

IV■※にて記録

(企業に登録)
T 処 方せんにてチェ ック

妊娠検査 O
結果を企業に報告 結果を企業に報告 結果を企業に報告

0 0

0

薬剤師からの説明
の記録

(薬剤管理につ いて説明、企

患看の理取 の確 定期確認調査栗にて実施

(直接企業に報告)

運守状況確認栗 にて実施 IVR崩にて実施

(直接企業に報告)

I V R腋にて実施

その他

卸業者登録 O (セルジーン社から薬局に (セルジーン社から薬局に

直送)
第二者機関による

O O

行政への報告

(3ヶ 月毎に 登 録状況、処
方及び調剤状況、薬剤管理状
況、曝露疑い発生状況、
り RIIS委 員会及び第二者

評価jlI間の報告書事を報告)

0

(定期的に、連守状況、第二

者評価委員からの提言年に
ついて報告

(3ヶ 月毎に、新規登録数、

患者背景、連守 絶 脱状況、
妊娠検査結果、STEPSに 関

する苦情等を報告)

0

(半年毎に 連守状況等を報
告)

0

( E N I Aへ半年毎に 妊 娠防
止プログラムの実施状況、推

定使用量を報告)

0

(E～腱 へ半年毎に、妊娠防
止プログラムの実施状況 推

定使用量を報告)

O

( E M Aへ 十年毎に 妊 娠防
止プログラムの実施状況、推

定使用量を報告)

不要薬の返却 医療機関に返却 医療機関に返却
セルジーン又は医療機関に セルシー ン又|ま医療機関に

返却
薬剤師に返却 薬却師に返却 薬剤師に返却

最大処方量 12週 間まで 4週 間まで 4 週 間まで
間 そ の他は 12週 間まで

,IrRE&.trl{tLB6rr 4 iE i EhEI6Ettl"jB*B 4 id
ln.  tof tr l  r2f iFi*< i  El .  zolEB 12iEHl*r
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EUにおけるサリドマイド及びレナリドミドの

妊娠防止プログラムの実施について ^

1_製 造販売承認時の取扱い

EUで は、サリドマイド及びレナリドミドの製造販売承認時に、欧州委員会決

定 (Commission Decision)という形でEU加 盟国及び製造販売事業者に対し

てそれぞれ遵守すべき条件を課しており、これはEU加 盟国及び製造販売事業

者に対して法的拘束力を有している。

これを受けて各加盟国は、製品の製造販売が自国内で開始される前に、欧州

委員会決定を自国で適切に実施するための方法について製造販売事業者と検

討 。調整を行い、両者で合意された内容に基づき妊娠防止プログラムを実施し

ている。

欧州委員会決定に規定された内容が遵守される限りにおいては、各国の法令

や医療制度等を踏まえ各国独自の方法を導入することが可能となつている。

2.各 加盟国の連守事項

欧州委員会決定で規定されている各カロ盟国が遵守すべきとされている事項は

次のとおり。

(1)サ リドマイド

① 次のことを確保するための体制について製造販売業者と合意すること。

○製造販売の開始前に、処方/調 剤する予定の全ての医師/薬 剤師が 「医

療関係者への書簡」を受け取つていること。

○処方を行う前に、処方する予定に全ての医療関係者に対して 「医療関係

者の教育キント」1(医療関係者向け冊子、患者向け冊子、患者カード2、

製品概要、パッケージリーフレット及び表示)が 提供されていること。

② 次のことを確保するための措置をとること。

○一回あたりの処方量の制限(妊娠可能女性は4週 間、その他は 12週間)

○処方日から7日以内に調剤

③ 製造販売事業者と妊娠防止プログラムの詳細について合意し、製造販売の

開始前にそれが実施されることを確保すること。

④ 患者カードシステム (又は同等の手段)の 実施について合意すること。

⑤ 製造販売事業者が自国の患者団体に教育資材の確認を依頼することを確保

1別 途、各種資材に含まれるべき情報 (医師による患者説明の実施 ・患者向け冊子の提供・毎月の
妊娠検査の実施・妊娠時の対応、妊娠可能女他患者 ・男性患者による避妊の実施、iOIE法変更時の

患者による医師への申告等)が 規定されている。
2適 切に説明が行われたことの確認、妊娠可能性の状況、避妊実施の確認、治療開始前の妊娠検査
陰性の確認、妊娠険査実施日・結果を含むとされている。
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するとともに、その結果を当局に報告させ、国で最終版を確認すること。
⑥ 製造販売の開始前に、適用外使用をモニターするための方策、妊娠防止プ
ログラムの効果/遵 守状況を評価するための方策について製造販売業者と合

意すること。

⑦6ヶ月毎に妊娠防止プログラムの実施状況、使用量の推定をEmに 報告す

ること。

③ 「医療関係者への書簡」及び 「医療関係者の教育キット」が所定の事項が

含まれていることを確保すること。

(2)レ ナリドミド

上記のサリドマイドで求められている事項のうち、①③ЭЭ⑧が求められてい

る (③については、規定されている項目に若干違いあり)。
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健康保険又は保険会社
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被保険者の氏名
90b‐am

生年月日

0ま蛉"Nn         VeFe Cherten・ Nr.             Staws

保険番号        被 保険者番号             ス テータス

l I

〕eheb● statlen_N`

事業所番号

脱 出 r

医師番号
姉
鮒

l I
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空欄を埋めて下さい
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医師の住所
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C:RR(CrlSC。載0:nfonna‖vo Re91onale Regi`t」)処方情報登録システム
。医薬品の処方時に、医師又は医療関係者が、患者情報や適用疾患、処方量な
どをインターネット経由で入力することが義務付けられている。
・サリドマイド及びレナリドミドに限らず、高価な医薬品全般が対象
・入力項目は医薬品毎に毎なり、サリドマイド及びレナリドミドについてはt妊娠防
止に関するチ■ック事項も含まれている。処方毎に妊娠検査結果を入力する。
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英国及びノルウェーの妊娠防止プログラム

0英 国

・処方者等 く医療関係者向けレター、教育キットの提供先):医 師、薬局 (薬局のみセル

ジーン社に登録、毎年自己監査結果をセルジーン社に報告。なお、卸売販売業者も登

録。患者登録はなし。)

・口剤可鮨施設 :病院、地域薬局、民間の地域薬局
・手順 :

・処方者及び患者は 「処方開始様式れヽatment ldtiatton Form)」(同意書)に 署名し、

それぞれが写しを保管。

・処方者は処方ごとに 「処方承諾様式eresdp饉 。nAuthoHzatlon Forω 」(患者氏名、

病院番号、生年月日、医師氏名、診断、患者分類 (催奇形性リスク・妊娠回避の医師に

よる説明の確認、直近 4週間の避妊実施)、妊娠検査 (陰性)の 実施日、医師氏名と日付 ・

署名、患者氏名と日付 ・署名)を 作成し、患者が薬剤師に提出、薬剤師は処方前に様

式を確認し署名する。この様式は薬局で保れ

Oノ ルウェー

・処方者等 (医療関係者向けレター、教育キットの提供先):血 液専門医、癌専門医、病

院薬剤師、病院医薬品情報センターCELIS)(い ずれも登録不要)
・田剤可能施設 :病院、小売薬局

・手順 :

・処方者及び患者は 「処方開始様式0詭 atment lnitiation Forω」(同意書)に 署名し、

それぞれが写しを保管。
・処方者は患者カー ドに記入、署名し、診療記録とともに保管、写しを患者に提供。患

者カー ドには、患者名、社会保証番号、医師名、病院住所、電話番号、患者区分、リ

スク ・妊娠回避の事前説明実施の日付 ・医師のサイン、妊娠検査の記録 (妊娠検査の

実施予定日・実施日、結果、サリドマイ ド治療の日付、避妊法、医師の署名)、避妊方

法の変更 。理由 。日付、が記載されている。薬剤師は患者に必要な説明を行い、調剤

する。
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参考資料 4

遵守状況の確認方法について

l TERMS及 び RevMateにおける遵守状況の確認方法について

OTEttS及 び RevMateともに、毎回の処方時の医療従事者からの確認 と、定期的に行わ

れる患者 自身が記入する確認票の送付と、主に 2種 類の方法により、その遵守状況の

確認が行われている。

TERMS及 び RevMateにおける処方時及び定期的な確認事項

TERMS RevMate
医師等からの説明

(遵守状況等確認票)

定期的な思者からの申告

(定期確認調査票)

医師等からの説明

(処方要件確認蕃)

定期的な思看からの中告

(遵守状況確認票)

確認の頻度
処方毎

男性 :2ヶ 月毎

女性 B:6ヶ 月毎

女性 C1lヶ 月毎

処方毎

男性 :2ヶ 月毎

女性 B16ヶ 月毎

女性 Cilヶ 月毎

催奇形性の リスク ○ ○

妊娠回避の必要性
○

(男●I I  女 性 Cの み ヽ

○
(男性、女性 Cの み)

○
(男性、女性 Cの み )

○
男性  女 性 Cの み )

避妊失敗時の対応
○

( 男性 、 女性 C の み )
×

○

(男性、女性 Cの み)

献血の禁止 × ○ ○

精子 ・精液の提供の

禁止
○

(男性のみ )
×

薬剤 管 理者 変 更 の

有無
○ ×

家庭内での薬剤 の

管理 ・保管
○

(薬剤師から説明)
○ ○ ○

共有 ・譲渡 ・廃棄の

禁上
○

(薬 却l師か ら説 明 ヽ
〇 ○ ○

未服用薬数量の報 ○
` 蒸自1師から説明ヽ

○ ○

不要薬の返却 ・申告
○

(薬神I師か 皓説明
× ○ ○

紛失の有無
○

(薬剤師か ら確認)
○ ×

個人情報の取り扱いについて

l TERMS及 びRevMateにおける利用状況

○藤本製薬及びセルジーンでの患者の個人情報の利用状況は次表のとおり。

OTERMS及 びRevMateと もに、個人情報を用いた患者の本人確認は行つていない。

TERMS(藤 本製薬からの情報による)

RevMate(セ ルジーンからの情報による)
登録情報 患者 : 氏 名、生年月 日、患者区分、疾患名

薬剤管理代行者 : 氏 名ヽ締柄 電 話番丹

利用状況 【氏名、生年月日】
・ 同 一患者の二重登録を防止するための確認に利用

【生年月日】
・ 登 録された患者区分の確認に利用

【薬剤管理者に関する情報】
・患者本人に連絡がつかない場合に利用 (利用の実績なし)

参考資料 5

2 海 外における取扱い

2 海 外における遵守状況の確認方法                                   <EU>

○患者の個人情報は、製造販売業者には提供されていない。

<EU>                                                 <米 国>

○患者に対する遵守状況の確認方法は定められておらず、各国の独自の運用に任されて            ○ 患者名、住所、電話番号、生年月日、社会保障番号、性別、病名 (ICD9コー ド)、患
いる。調査を行つたドイツ及びイタリアにおいては具体的な確認方法は定められてい             者 /委任代理人署名、日付が登録され、患者の遵守状況の確認等を行うための電話サ

ない。                                                 ― ベイ、第三者機関によるSTEPSの評価に用いられている。

<米 国>

○毎回の処方時に、医師による教育及び患者自身の電話サーベイによる遵守状況確認が

義務づけられている。

登録情報 患者 : 氏 名、生年月 日、住所、電話番号、患者区分、疾患名

薬剤管理者 : 氏 名、続柄、生年月日、住所、電話番号

利用状況 【氏名、生年月日】
・ 同 一患者の二重登録を防止するための確認に利用

【生年月日】
登録 された患者区分の確認 に利用

【住所、電話番号】
・ TERMS第 二者評価委員会からのアンケート用紙の郵送に利用
・ PMDAか らのアンケー ト調査票の郵送に利用 (過去 2回 )
・ 患 者から不要薬が返却 されていない場合等であつて、医療機関では対応困難 となった場合に、医

療機関の了解を得た上で患者又は薬剤管理者に連絡する際に利用 (過去に 2例 )
・ 患 者の妊娠、男性患者のパー トナーの妊娠又は妊婦の誤飲等が発覚 した場合は、藤本製薬が処方

医師を通 じて出産まで追跡FIB査を行 うが、患者の転院等により追跡調査が困難になった場合に直接

患者又は薬剤管理者に連絡する際に利用 (利用の実績な し)

【薬剤管理者に関する情報】
・患者本人に連絡がつかない場合に利用 (利用の実績なし)
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2014年 10月 14日

サリドマイド及びレナリドミドの安全管理のあり方に関する意見

厚生労fJJ省「サリドマイ ド及びレナリドミドの安全管理に関する検討会」
座長 藤 井 知行 殿

公益財団法人いしずえ

理事長 佐 藤 嗣道

サリドマイド被害者の福祉センターである公益財団法人いしずえ (以下、「い
しずえ」という)は 、「サリドマイ ド及びレナリドミドの安全管理に関する検討
会」(以下、「検討会」という)に おいて進められている議論について、胎児被
害防止の観点から、以下のとおり意見を申し上げます。

1.患 者からの定期的な遵守状況報告について :現行手順を堅持すべきです
現行の安全管理手順では、患者は遵守状況に関する確認票に、日常生活の場
である自宅で記入し、受診のタイミングとは異なる頻度で定期的に製薬企業の
管理センターに郵送しています。患者に定期的に遵守状況の報告を求めること
の意義は、単なる知識の確認ではなく、適切な妊娠回避と家庭での薬剤管理に
ついて患者自身が定期的に自らの行動を振り返つて確認することです。また、
それを中央の管理センターに患者が直接送付することにより、中央での一元的
な確認を可能にしています。検討会では、この確認票を受診の際に患者が病院
の待合室などで記入して医師に渡す手順に改定すること、および患者が記入し
た確認票を中央の管理センターに送付せず医療機関内で保管する手順に改定す
ることが議論されています。しかし、この改定手順には次の点で問題があると
思われます :

①妊娠回避等についての行動を自ら振り返って確認する行為が日常生活の場
ではなく、病院の受診時という非日常の場で、しかも待合室という落ち着
かない場所で行われることで、自らの行動確認の質が変わり、受診の際の
形式的な手順となってしまう可能性があります。

②妊娠回避という極めてプライベー トな事柄について他の患者もいる待合室
で記入させることはプライバシー保護の観点からも問題です。
③確認票を医師の診察の前に患者に渡し、診察前に患者が確実に記入する手
順を明確にしないと、患者が記入すべき確認票を受診の際に医師が患者の
負担を考慮して代わりに記入してしまう可能性があります。また、患者の
署名欄がない現在の確認票では、そのような逸脱について中央の管理セン

ターでの確認ができません。

④確認票を中央の管理センターに送付しない場合には、中央での一元的な確

認が困難となります。

⑤患者が記入する確認票を医師が受け取る手順に改定すること、および患者

が記入した確認票を医療機関内で保管する手l贋に改定することは、安全管

理手順の遵守について医師が従来より重い責任を負うことになります。

以上の問題点を考慮すると、患者からの定期的な遵守状況報告の手順を改定

することについては相当に慎重な議論が必要ですが、これまでの検討会での議

論を聴く限り、これらの問題点について十分な検討がなされたとは思われませ

ん。検討会として、これらの問題点について慎重に検討するとともに、現時点

では、胎児被害の防止の観点を重視して現行の手順を改定せずに堅持すべきと

考えます。

2.患 者氏名等の登録について :慎重な検討が必要です。

現行の管理手順では、患者の氏名、生年月日、患者区分 (A男性、B女 性、C

女性)、疾患名等を企業の管理センターに登録することとなつていますが、検討

会では生年月日、患者区分 (A男性、B女 性、C女 性)、疾患名のみを登録する

改定案が検討されています。検討会では、個人情報の企業への登録は不要であ

り安全管理上も特に問題ないと考えられる、との意見が多数ですが、中央での
一元的な管理を行う上で患者氏名の登録が不要であるとの意見には次の点で疑

間があります。

①患者氏名を管理センターに登録しない場合には、各医療機関において患者

氏名と登録番号の対応表を作成し、常に最新の状態に更新して保持するこ

とが必要ですが、現在、登録されている全ての医療機関でそれが可能であ

るか疑間です。最近、医師。薬剤師が記入した確認票を病院の薬剤部 (科)

が管理センターに送信する手順についての逸脱が多数報告されており、医

療機関における安全管理手順の遵守を徹底する必要があると思われます。

そのような状況下においては、患者氏名と登録番号の対応表の保持 ・更新

が適切に行われない医療機関が少なからずあることが疑われます。

②患者氏名と登録番号との対応表の保持・更新が困難な医療機関については、

TERMSお よび RevMateへ の登録を抹消する必要があり、それによって

患者の薬へのアクセスが阻害される可能性が懸念されます。

③管理センターから医療機関への問い合わせの際に、患者の登録番号と生年

月日のみでスムースな確認が可能であるか疑間です。

④安全管理手順改定後に、患者氏名と登録番号との対応表の保持 ・更新が適

切に行われないことによって事故が発生した場合には、医療機関の責任は



従来より重くなると考えられますが、その点についての検討が不十分と思
われます。

⑤現在、登録されている患者において生年月日が同一の方が多数いることが

明らかとなっています。これらの患者が医療機関を移つた際には、二重登

録の可能性があり、その影響について検討する必要があります。

3.家 庭内の薬剤管理者の設置と登録について :薬剤管理者を現行の手順どお

り設置し、必要最低限の情報を登録すべきです。

検討会では、家庭内の薬剤管理者を設置することを一律に求めず、設置の要

否を医師が個別に判断する改定案が検討されています。しかし、家庭内に薬剤

管理者を置くことの意義は、薬剤の管理のみならず、薬の催奇形性に伴う胎児

被害の重大なリスクに関する認識を家庭内で患者と共有する者がいることです。
そのことは妊娠回避の適切な実施に有効であると思われます。現行の手順でも

薬剤管理者の設置が困難な場合には柔軟な対応が可能であることを踏まえると、

特段の理由がない限り現行の手順どおり薬剤管理者を設置すべきであると考え

ます。

また、薬剤管理者の管理センターヘの登録を不要とする改定案が検討されて
いますが、薬剤管理者については個人情報に配慮した上で、中央での一元管理
上必要な情報を登録すべきです。すなわち、少なくとも薬剤管理者の設置の有
無、薬剤管理者と患者との関係 (続柄等)、設置できない場合はその理由などの

項目については管理センターに登録すべきです。

いしずえは、現行手順の改定については、患者の要望に沿うのみならず、胎

児曝露防止の観点からもより良いものとなることが必要であると考えます。
サリドマイ ド薬害事件をはじめとする薬害事件では、細′いの注意をもってす
れば被害発生の可能性を予見できたにもかかわらず、そのような注意を怠り、

被害発生の可能性を予め想定した対策を講じなかったこと (行政の不作為)が

教訓として指摘されています。検討会で議論されているサリドマイ ド及びレナ

リドミドの安全管理手順の改定については、行政上の不作為にとどまらず国が

積極的に手順を緩和するものであり、改定後にこれらの薬剤の胎児曝露が発生
した場合には国の責任は極めて重いと言わざるを得ません。このことを十分に

考慮したうえで、妥当な結論を見出すことを期待いたします。

参考資料フー 1

平成 2 4 年 3 月 8 日

厚生労fO」省医薬食品局長 木 倉敬之殿

日本骨髄腫患者の会

代表 堀之内みどり

サリドマイ ド製剤安全管理手順 「TE]拙β」および

レプラミド適正管理手順 「RevMate」に関する要望書

要望の主旨

サリドマイド製剤 (サレドカプセル①)お よびレナリドミド水和物 (レブラミド0は 、

承認条件として安全管理方策の実施を課され、サリドマイ ド製剤安全管理手順 TERMS、 レ

ブラミド適正管理手順 RevMateが 作られた。

サリドマイドの過去の薬害を鑑み、類例のない厳格な内容でスタートした両手順は、「月台

児曝露防止」を適えつつ 「患者の薬剤へのアクセス確保」が実現するよう、種々手順の見直

しが行われてきた。しかし、今なお当会へ届く、患者の病態や人権を顧みない一部手順の適

正化を望む患者や医療者からの声は絶えない。

今般、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 PMDA)お よび RevMate第 二者評価

委員会によって行われた調査結果によると、患者はサリドマイ ド薬害について高い認識を有

し、それを基に高い意識レベルで適切な薬剤管理がなされていることが明らかとなつた。

患者の高い理解度および意識レベルは、確実な遵守を実現するためのきわめて重要な要素

であり、それが明白となった今、手順の適正化を要望する。また、適正化を図るにあたり、

両剤によって治療する患者の尊厳を守るためにも、本手順の考え方の根本的な転換を求めた

い。

要望の内容

現行の両手順は、患者の身体等の状況およびリスクに対する理解度の程度に関わらず、性

別および年齢等によつて一律に区分し、管理してきた。それを改め、胎児曝露防止に効果的

かつ不可欠な要素は従前どおり保持しつつ、患者と医療者の間にあるリスクマネージメント

の共同意識を信頼し、尊重する管理手順となることを強く希望する。

以 上



要望 保 持するべき要素

1 患 者の登録                                           参 考

処方実態を把握するため。不測の事態に迅速に対応するため。                      こ の要望にあたり、患者およびEXI療者の声をPMDAと RevMate第 二者評価委員会の調
2 教 育の徹底                                           査 結果 (自由記載欄)か ら紹介する。

サリドマイド禍を再確認し患者の自覚を促し、正しい行動に導くため。

3 教 育効果の定期的な確認                                      【 男性患者 A】

意識レベルを高く保持するため。                                   75歳 の患者にとって、妊娠、避妊についていちいち聞かれることが負担である。薬害

について十分承知。病気と闘つている患者の気持ちにもっと配慮してほしい。

【女性患者 B】

要望 主 だった改訂項目                                          過 去の薬害ばかり前面に出さず今、私達患者が直面している問題をとりあげてほしいで
1.男 性患者に関する項目                                        す 。(中略)使 つた場合のメリット、デメリット両方があると思いますが主治医と相談
毎回の処方時に、医師および薬剤師によって催奇形性や避妊または保管管理について、            し て納得して使えば自己責任だと思います。
書面による説明や確認を義務づけられてきた。その義務を不要とし、通常の処方および服           【 女性患者 C】

薬指導の一環として、患者の状況や理解の程度に応じた説明を行う。                     2週 間に一度の妊娠検査は経済的 ・精神的負担、結果が出るまでに時間がかかり、とて
また、両剤のリスクに関する理解を持続させるために、定期的な確認を行う。                 も 大変です。2か月に一度に。それ以前の問題として、病気を治す事が第一の今、妊娠

しようとも思わないし、薬害があることを知りながら、妊娠はしません。プラス、治療
2.女 性患者 Bに 関する項目                                       に より、それ以来生理もないし、妊娠したくても出来ない状況があるのに妊娠検査は苦
毎回の処方時に、医師および薬剤師によって催奇形性または保管管理について書面によ            痛 です。

る確認を義務付けられてきた。その義務を不要とし、通常の処方および服薬指導の一環と           【 医師】
して、患者の状況や理解の程度に応じた説明を行う。                             リ スクが理解でき、妊娠の可能性がないと断定している患者に、あえて妊娠検査をする
また、両剤のリスクに関する理解を持続させるために、定期的な確認を行う。                の は問題であると思う。特に 40歳 以上の患者では強く思う。

3  女 性患者 Cに 関する項目■ 1

定義の見直し                                            日 本骨髄腫患者の会

〒184‐0011東 京都小金井市東町 4‐37‐11電 話 090‐6908‐2189
4 女 性患者 Cに 関する項目-2                                   本 件連絡先 :サリドマイド・レナリドマイ ド担当 上甲 恭子 (副代表)
毎回の処方時に、妊娠反応検査を義務付けられてきたが、医師から患者へ妊娠および妊
娠の可能性の有無に関する確認のみ義務とし、患者本人の申告により妊娠の可能性が否定
された場合においてはその義務を不要とする。

5。 その他、胎児曝露防止の観点から効果が明らかでない項目

たとえば、効果が不明な空のカプセルシー ト等の持参、服薬コンプライアンスの効果は

あるものの、リスク管理としての効果が不明な残薬数の勘定や紛失届等の手順を不要とす
るなど、手順全般に関して適正化を図る。
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「要望 主 だった改訂項目」の補足

3.女 性患者 Cに 関する項目 1

定義の見直し。

具体的には、女性患者 Bの 同意説明文書に次の項目の追加

私は次のいずれかに該当します。

① 45歳以上で自然閉経から1年以上経過している。

② 両側卵巣摘出術もしくは子宮摘出術を受けている

③ 45歳 以下であるが、大量化学療養等によって無月経の期間が 1年 以上経過して

いる。ただし、本剤による胎児曝露のリスクを正しく理解し、月経の兆候があっ

た場合は速やかに主治医に申告し、産婦人科による検査を受けることに同意する。

④ 45歳 以下であるが、全身状態不良等により性交渉の可能性がない。ただし、本

剤による胎児曝露のリスクを正しく理解し、全身状態等の状況に変化があつた場

合、速やかに主治医に報告し、登録内容に変更があることに同意する。

当会の要望の趣旨と、

STE PS &TE R M Sb & LIi. V), 4 F
l=:L\(

要望書 2012年鋼 8日 要 望の趣 旨

サリドマイド製剤 (サレドカプセル①)およびレナリドミド水

記牲蒙 り:ドtf唾奇装:異鍾喘扉詫委9琴
ラミド適正管理手順RevMateが作られた。

サリドマイドの過去の薬害を鑑み、類例のない厳

墨藝畢2晏軒亀議筆籍腎君鱚を表着盪写辟望と
しかし、今なお当会へ届く、患者の病態や人権を

不奮″讐蔽羅秀輝RF正化を望む患者や医療者



今般、独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以下
PMDA)およびRevMate第三者評価委員会によって行われた

調査結果によると、患者はサリドマイド薬害について高い認
識を有し、それを基に高い意識レベルで適切な薬剤管理が
なされていることが明らかとなった。

患者の高い理解度および意識レベルは、確実な遵守を実現
するためのきわめて重要な要素であり、それが明白となった
今、手順の適正化を要望する。また、適正化を図るにあたり、
両剤によって治療する患者の尊厳を守るためにも、本手順
の考え方の根本的な転換を求めたい。

第1回検討会議事録

エイズの患者さんがとにかく当時はいい薬がなくて、サ
リドマイドを飲むと元気になるのかよく分からないのです
が、それで使つていて、もちろんアメリカでは売られてい
なかったので、アンダーグラウンドでメキシコからの密輸
品を使つていたわけです。
それに対してFDAはものすごい危機感を持つて、エイズ

の患者さんですから若いですし、セクシャルにも非常にア
クティブですし、そういうものを表に出して、しかも密輸入
してまでも使うというある意味でタフな人たちですから、

はつきり言うと「取締り」のシステムなのです。

STEPSというのは、

患者さんを直接「ガン」とつかんで、そして直
接コントロールするものだつた。直接コント
ロールなのです。常にセンターである会社が
許可を出す。処方するのにもセンターが許可
を出す。調剤するのにも許可を出す。患者さ
んからの情報を直接自ら集めて、誰がどうい

うら、うにしているということを全部つかんだ上
で許可をしていくというシステムだと思うので
す。

第5回検討会議事録

もともとこの検討会自体が、患者さんの負担や抵

抗というものを前提に始まっていることは重々理解
していますが、

では逆に、患者さんの抵抗が全くなくなつてしまうと
いうのは、それはそれでまずいであろうというように
私は思つています。

というのは、やはりこの薬は特別なのだということ
ですよね。それが医療でやるということ、その中でリ
マインドもできるのだろうとは思いますが、そうする
と、ほかのものと区別がどんどんなくなつていくと思
うのですね。
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何かしらこれを使うことについての、
TERMS及 びRevMateの 実施状況多少、患者さんのほうでも負担というか、嫌な
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鶏自市登録数 706ノ、

のかなと考えておりますので、
          責任薬

暑数7,307人
現行の改善の余地はあるのかもしれません    登

録患蝙

te(平 成25年 3月 31日 現在)が、完全に医療へ任せてしまうことはいかが    RevM葛
数 810施設かな、という感想を持つています。         登 録施
:市登録数 3,055人処方医

期自市登録数 797ノ、責任薬
iょ数 10,295人登録患誦

患者アクセスの阻害とは
「医師もいろいろ、

治療アクセスの阻害とは
薬剤師もいろいろ」
について
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6.2.登録要件
登録要件は、以下の1)～5)の全てを満たすものとする。

1)サリドマイドの催奇形性及び本手順に関する教育を受
けている
2)本手順を理解し、遵守に同意が得られている
3)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
4)研修医ではない(ただし、日本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ている
血液学会認定血液専門医又は日本皮膚科学会認定皮膚
科専門医は除く)
5)次のいずれかに該当する

【多発性骨髄腫の場合】
・日本血液学会認定血液専門医
・日本血液学会認定血液専門医と連携が可能である医
自市
・過去に丁ERMSに登録の上、本剤の多発性骨髄腫に対
する処方経験を有する医 師
・上記以外にあっては、丁ERMS委 員会にて評価し、藤本
製薬株式会社が登録して差し支えないと判断した医師

【らい性結節性紅斑の場合】
・日本皮膚科学会認定皮膚科専門医又は国立ハンセン
病療養所に勤務する常勤医師
・日本皮膚科学会認定皮膚科専門医又は国立ハンセン
病療養所に勤務する常勤医師と連携が可能である医
自雨

薬事法等の一部を改正する法律案の概要

医薬品、医療機器等の安全かつ迅速な提供の確保を図るため、添付文書の届出義務の倉」設、医療
機器の登録認証機関による認。I範囲の拡大、再生医療等製品の条件及び期限付承認制度の創設等の

所要の措置を講する。

幅 … 瑚 ル 圏

{1)薬 事法の目0〕に、保健衛生上の危害の発生 ・拡大防止のため必要な規制 を行うことを明示する。

{2)医薬品等の品鷺、有効性及び安全性の確保等lL係る責務を関係者に課す。
{3)医薬品等の製造販売業者は、最新の知見に基づき添付文書を作成し、厚生労働大臣に届ウ出るものとする。

一
(1)医療機器の製造販売業・製造業につしヽて、医薬品等と章を区分して規定する。
(2)医療機器の民間の第二者機関による認証制度を、基準を定めて高度管理医療機器にも拡大する。
{3)診断等に用いる単体プログラムについて、医療機器として製造販売の承認・認証等の対象とする。
{4)医療機器の製造業について、許可制から登録制に簡素イヒする。
(5)医療機器の製造・品質管理方法の基準適合性調査について、合理化を図る。

{1)「再生医療等製品」を新たに定義するとともに、その特性を踏まえた安全文」策等の規制を設ける。
(2)均質でない再生医療等製品について、有効性が推定され、安全性が認められれば、特別に早期に、
条件及び期限を付して製造販売承認を与えることを可能とする。

4そ の他

薬事法の題名を 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」lL改めるほか、

所要の改正を行う。

障 戯語餞t r爾

公布の日からJ年を超えない範囲内において政令で定める日

薬斉1師法第25条 の2

(情報の提供及び指導)

薬剤師は、調剤した薬剤の適正な使用の
ため、

販売又は授与の目的で調剤したときは、

患者又は現にその看護に当たつているものに
対し、必要な情報を提供し、

及び必要な薬学的知見に基づく指導を行わ
なければならない。



①間21:登録前に受けた'理解1度確認テスト」をどのように感じたか
【年代男1】
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4.TERMSに 登録するときの手続きについt

嗣

TOTAL

∞彙未満

未満

65戯以上70餞未満

70燿以上75餞未満

75餞以上80t未 満

802以 上

無口答

|

| |


