
 

 

主な改訂内容-1 

主な改訂内容 
 

1． 患者登録時の手続きが変わりました。 

 

1-① 薬剤管理者の設置について、医師の判断により設置の省略が可能になりました。 

 薬剤管理者の設置について、患者本人が自身で確実に薬剤を管理でき、且つ不

要になった薬剤の返却を徹底できると処方医師が判断した場合に限り、設置の

省略が可能となりました。ただし、状態の変化により薬剤を管理できない場合

は、速やかに薬剤管理者を選定し、教育を実施したうえで、同意書を提出して

いただいてください。 

 

1-② TERMS 管理センターへの登録内容が変わりました。 

 TERMS 管理センターへ登録していただく対象は患者のみとなり、薬剤管理者

は登録不要になりました。 

 TERMS 管理センターに登録していただく患者情報は、患者区分の確認や薬剤

の使用状況の把握のために必要な情報のみとなり、「患者区分」、「生年月日」、

「疾患名」は登録情報に含まれますが、「氏名」、「住所」、「電話番号」等は、医

療機関登録情報として医療機関で管理していただくことになりました。 

患者情報の登録先は以下のとおりです。 

登録先 登録情報 

医療機関 

患者の氏名、郵便番号、住所、電話番号、患者識別番号、   

登録番号、 

薬剤管理者の氏名・郵便番号・住所・電話番号・生年月日・

患者との続柄 

藤本製薬 

株式会社 

患者の生年月日、患者群、疾患名、患者識別番号、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、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）、過去の TERMS 登録の有無、第三

者評価機関への電話調査の可否、薬剤管理者設置の有無、 

処方医師の氏名・施設名・登録番号 

 患者識別番号として医療機関が患者を特定するために付与された番号（カルテ

番号等）の記載欄を登録申請書に追加しました。記載していただいた場合、登



 

 

主な改訂内容-2 

録通知書にその番号を反映いたします。患者と登録通知書の紐付にご利用くだ

さい。 

患者登録時に使用する登録申請書（患者）（様式 12）を「主な改訂様式」の別

紙 5 に示します。 

 

1-③ 患者及び薬剤管理者の同意書の内容が変わりました。 

 患者及び薬剤管理者の同意書の提出先は医療機関のみとなり、TERMS 管理セ

ンターへの提出は不要になりました。 

 患者情報の登録先の変更にともなって、弊社による患者又は薬剤管理者への直

接連絡が必要な場合には、医療機関から弊社に情報を提供していただくことと

なりました。必要に応じて、医療機関登録情報が弊社に提供されること、また、

医療機関登録情報が弊社担当者により閲覧されることを患者及び薬剤管理者の

同意書に追加しました。 

 患者及び薬剤管理者の同意書の変更点は以下のとおりです。 

【患者の同意書】 

・3 枚複写から医療機関及び患者用の 2 枚複写に変更。 

・必要に応じて、医療機関登録情報が弊社に提供されることを追加。 

・医療機関登録情報が弊社担当者により閲覧されることを追加。 

・弊社登録情報を、生年月日、疾患名、患者群等に変更。 

・献血の禁止を追加。 

【薬剤管理者の同意書】 

・3 枚複写から医療機関及び薬剤管理者用の 2 枚複写に変更。 

・必要に応じて、医療機関登録情報が弊社に提供されることを追加。 

・医療機関登録情報が弊社担当者により閲覧されることを追加。 

・生年月日、住所、電話番号、患者との続柄の記入欄を追加。 

患者の同意書(様式 4～6)及び薬剤管理者の同意書（様式 7）を「主な改訂様式」

の別紙 1～4に示します。 



 

 

主な改訂内容-3 

2． 処方及び調剤時の手順が変わりました。 

2-① 患者の遵守状況の確認方法が変わりました。 

 患者の定期的な遵守状況報告である定期確認調査票（名称変更により、以下「定

期確認票」という。）の提出方法が、患者から TERMS 管理センターに直接郵

送する又は責任薬剤師等に提出する方法から処方医師に提出する方法に変わり

ました。責任薬剤師等は定期確認票を入手した場合、処方医師に提出するよう

患者にお渡しください。 

 男性患者の定期確認票の確認項目から「精子・精液の提供をしましたか」を削

除しました。なお、女性患者の確認項目に変更はありません。 

定期確認票（様式 21～23）を、「主な改訂様式」の別紙 6～8に示します。 

 処方及び調剤時は、遵守状況等確認票（名称変更により、以下「遵守状況確認

票」という。）とともに定期確認票も用いて、患者の病態や理解度に応じて確認

事項を患者と相互確認していただくことになりました。（定期確認票のない場合

は、遵守状況確認票のみ用いて行います。） 

 遵守状況確認票の確認事項が以下の内容に変わりました。 

【処方医師の確認事項】 

対象 確認事項 

各患者群

共通 

患者の定期確認票の提出により記入内容を確認した 

又は、提出時期でないことを確認した 

男性患者 

患者の病態や理解度により 

・催奇形性のリスクと妊娠回避の必要性を説明した 

・避妊失敗時の対応方法について説明した 

・薬剤管理者の要否等について確認した 

又は、患者は説明しなくても充分理解していることを確認した 

女性患者B 

患者の病態や理解度により 

・催奇形性のリスクについて説明した 

・薬剤管理者の要否等について確認した 

又は、患者は説明しなくても充分理解していることを確認した 

女性患者C 

患者の病態や理解度により 

・催奇形性のリスクと妊娠回避の必要性を説明した 

・4 週を超えない間隔毎の妊娠検査について説明した 

・避妊失敗時の対応方法について説明した 

・薬剤管理者の要否等について確認した 

又は、患者は説明しなくても充分理解していることを確認した 
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【薬剤師の確認事項】 

対象 確認事項 

各患者群

共通 

患者の定期確認票の提出により記入内容を確認した 

又は、提出時期でないことを確認した 

各患者群

共通 

患者の病態や理解度により 

・家庭内での本剤の管理・保管について説明した 

・本剤の共有・譲渡・廃棄の禁止について説明した 

・未服用薬数量を毎回報告することを説明した 

・不要薬の調剤元への返却について説明した 

又は、患者は説明しなくても充分理解していることを確認した 

遵守状況確認票(様式 24～26)は、「主な改訂様式」の別紙 9～11に示します。 

 男性患者が記載された中止後確認調査票の提出方法が、患者から TERMS 管理

センターに直接郵送する方法から処方医師又は責任薬剤師等に提出する方法に

変わりました。なお、責任薬剤師等はその結果を TERMS管理センターへ FAX

していただくことになりました。男性患者の服用中止時の遵守状況確認の際は、

責任薬剤師等から患者に中止後確認調査票を渡し、4 週間後に記載の上、処方

医師又は責任薬剤師等に提出するよう依頼してください。 

男性患者の中止後確認調査票（様式 30）を、「主な改訂様式」の別紙 12 に示

します。 

 

2-② 薬剤交付のタイミングが変わりました。 

 責任薬剤師等は患者と相互確認後、処方医師が記入した遵守状況確認票の記載

内容に疑義がない場合、調剤した本剤を患者へ交付してもよいことになりまし

た。 

 なお、遵守状況確認票（定期確認票がある場合は併せて）は、その後速やかに

TERMS管理センターへFAX送信し、遵守状況等確認結果（名称の変更により、

以下「遵守状況確認結果」という。）を入手していただきます。FAX 送信は遅

くとも当日中に行ってください。 

処方から調剤終了までの流れは以下のとおりです。 

・患者は、必要な時期に記入した定期確認票を処方医師へ提出する。 

・処方医師は、定期確認票及び遵守状況確認票を用いて、患者の病態や理解度 

に応じて確認事項を患者と相互確認する（定期確認票のない場合は、遵守状  

況確認票のみ用いて行う。以後、同様とする）。 
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・処方医師は、本剤の処方数量等を遵守状況確認票に記入し、処方を行う。 

・処方医師は、定期確認票と遵守状況確認票を薬剤部（科）へ提出する。 

・責任薬剤師等は、定期確認票及び遵守状況確認票を用いて、患者の病態や理 

解度に応じて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。 

・責任薬剤師等は、遵守状況確認票の記載内容に疑義がある場合は、処方医師 

へ照会する。 

・責任薬剤師等は、調剤した本剤を患者へ交付し、定期確認票と遵守状況確認 

票を速やかに TERMS 管理センターへ FAX送信する。FAX送信は遅くとも 

当日中に行う。 

・責任薬剤師等は、TERMS 管理センターより照会があれば解決するよう努力 

し、遵守状況確認結果を入手する。 

・責任薬剤師等は、定期確認票を入手した場合、処方医師へ提出するよう患者 

に渡す。 

 

3． その他 

 

3-① 第三者評価機関のアンケート調査の患者への案内方法が変わりました。 

 第三者評価機関のアンケート調査の患者への案内について、これまでは

TERMS 管理センターから患者宅に郵送しておりましたが、患者情報の登録先

の変更にともない、医療機関から患者にお渡しいただくことになりました。 

ご協力よろしくお願いいたします。 

3-② MR が医療機関を訪問し、安全管理手順の運用状況を確認することになりまし

た。 

 医療機関から送付される遵守状況確認票及び定期確認票等の確認に加えて、MR

が医療機関を訪問し、安全管理手順の運用状況を確認することになりました。

問題点を認めた場合、MR から責任薬剤師等へ問題点を報告し院内での対応を

依頼します。なお、確認はプロモーション活動とは独立した形で行います。 

ご協力よろしくお願いいたします



 

 

 

主な改訂様式 
 

「主な改訂内容」に関係する「主な改訂様式」を掲載しました。 

 

 別紙 1  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〕 

 別紙 2  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〕 

 別紙 3  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〕 

 別紙 4  様式 7. サリドマイド製剤安全管理手順に関する同意書〔薬剤管理者〕 

 別紙 5  様式 12. 登録申請書〔患者〕 

 別紙 6  様式 21. 定期確認票〔男性患者〕 

 別紙 7  様式 22. 定期確認票〔女性患者 B〕 

 別紙 8  様式 23. 定期確認票〔女性患者 C〕 

 別紙 9  様式 24. 遵守状況確認票〔男性患者〕 

 別紙 10  様式 25. 遵守状況確認票〔女性患者 B〕 

 別紙 11  様式 26. 遵守状況確認票〔女性患者 C〕 

 別紙 12  様式 30. 中止後確認調査票〔男性患者〕 

 

今改訂にて変更した全ての様式ではありません。その他の様式及び変更内容に

ついては「TERMS 手順変更比較表」をご覧ください。 
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