
 

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、具体的な要件が設定されました。 

 今後、高齢化の進行等により、患者自身のみでは薬剤管理が困難な患者が増え

ること、サレドカプセルの処方を受けている患者が施設に入所するなどのケー

スも想定されることから、それらを考慮した具体的な要件が設定され、薬剤管

理者の定義が以下のように変わりました。 

 

【薬剤管理者】 

    患者以外の者の誤飲防止や不要となった薬剤の返却等の徹底のため、患者に   

代わって薬剤管理を行い、下記の要件を全て満たすと処方医師が判断した、患

者の身近な者（家族、親戚、近隣住民）、医療関係者又は介護職員等。 

    ・本剤が胎児に障害を起こす可能性があることを理解している者 

     ・処方された本剤を患者以外に共有したり、譲ってはならないことを理解  

している者 

    ・患者と定期的に接する機会がある者 

    ただし、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、薬剤管理者の設置を

省略することができる。 

なお、患者の状態は変化するため、薬剤管理者の設置を省略可能と判断し

た患者についても、診察の都度患者の状態を確認し、薬剤管理者の設置の必

要性について判断すること。 

 

※ 薬剤管理者の設置を省略した場合でも患者の状態を確認し、設置が必要と判断

された場合は、薬剤管理者を選定し教育のうえ、同意書を記入していただいて

ください。また、登録情報変更申請書にて薬剤管理者の設置情報を変更してく

ださい。 

 

 

 

 

 

 

 



 

主な改訂内容-2 

 

1-② 女性患者 C 及び薬剤管理者の同意書の内容が変わりました。 

 これまでの女性患者 C の同意書の下記文章について、女性患者 C のパートナー

の情報を弊社に提供いただくことが、胎児曝露防止につながるとは考えにくい

ため、下記文章を削除しました。 

【同意書抜粋】 

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。 

 1-①により薬剤管理者同意書の内容を変更しました。 

【変更点】 

      ・「患者と定期的に接する機会があり」を追加しました。 

      ・薬剤管理者署名欄に「又は間柄」を追加しました。 

※ 女性患者 C の同意書（様式 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、2に示します。 

 

 

2． 「本剤の使用開始は藤本製薬株式会社への登録完了後」と記載を変更しました。 

 登録申請書を藤本製薬株式会社へ FAXされて登録完了の知らせを受けた後、 

急ぎで本剤を使用される場合は、登録通知書原本の受け取りが後日になることが

あります。よって、本剤の使用開始について以下のとおり記載を整備しました。 

（サリドマイド製剤安全管理手順（TERMS®) P.10 「6.3.2.登録通知」の項を参照） 

【処方医師、責任薬剤師】 

変更前：申請者は、登録通知書を受け取った後、本剤の使用を開始する。 

変更後：申請者は、藤本製薬株式会社への登録が完了した後、本剤の使用 

    を開始する。 

【患者】 

変更前：患者は、登録通知書を受け取った後、本剤の服用を開始する。 

変更後：患者は、藤本製薬株式会社への登録が完了した後、本剤の服用を 

開始する。 



 

主な改訂内容-3 

 

3． 定期確認票の提出先及び定期確認が必要な患者群が変わりました。 

 

3-① 定期確認票の提出先について、処方医師を経由せずに薬剤師へ提出してもよく 

なりました。 

 患者の定期的な遵守状況報告である定期確認票の提出先が、“患者から処方医師

に提出”から、“患者から処方医師又は責任薬剤師等に提出”へと変わりました。 

責任薬剤師等は、入手した定期確認票を患者に渡す際、医師又は薬剤師に提出す

るようお伝えください。 

 患者から処方医師を経由せずに責任薬剤師等に提出された場合は、責任薬剤師等

が必要と判断した場合のみその内容を処方医師に報告していただきますようお

願いします。 

 

3-② 女性患者 B の定期確認が不要になりました。 

 女性患者 B の定期確認票による定期確認が不要になったことにより、定期確認票

は男性患者（様式 21）、女性患者 C（様式 23）の 2 種類になりました。 

 これまで女性患者 B の患者が定期確認票で確認していただいていた内容（薬剤管

理の遵守確認等）については、毎回の診察時にご使用いただく遵守状況確認票を

用いて処方医師と責任薬剤師等が患者と相互確認していただくことになりまし

た。 

 3-①、3-②より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の 1 つ目】 

対象 確認事項 

男性患者 

女性患者 C 

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 

※責任薬剤師等が確認する場合はチェック不要 

 

 

女性患者 B 

患者の本剤の保管、管理状況について、以下の項目を確認した 

 ・本剤を他人と共有又は他人に譲渡していない 

 ・本剤を廃棄していない 

 ・本剤を紛失していない 

※責任薬剤師等が確認する場合はチェック不要 

（尚、2 つ目の確認事項については、全患者群ともに変更はありません。）



 

主な改訂内容-4 

 

【薬剤師の確認事項の 1つ目】 

対象 確認事項 

男性患者 

女性患者 C 

共通 

 

変更はありません 

 
 

女性患者 B 

患者の本剤の保管、管理状況について、以下の項目を確認した 

 ・本剤を他人と共有又は他人に譲渡していない 

 ・本剤を廃棄していない 

 ・本剤を紛失していない 

（尚、2 つ目の確認事項については、全患者群ともに変更はありません。） 

 

※ 定期確認票（様式 21、23）並びに遵守状況確認票（様式 24～26）を、「主な改

訂様式」の別紙 3～7 に示します。 

 

 

4． 残薬の回収が困難な場合の対応が追加されました。 

【追加内容】 

ただし、独居の患者が亡くなった場合など、残薬の回収が困難な場合であって、

第三者曝露のリスクが見込まれない場合にはこの限りではない。 

（サリドマイド製剤安全管理手順（TERMS®) P.17 「8.1.4.薬剤の返却」の項を参照） 

 

 

5． その他（特に責任薬剤師の先生に知っておいていただきたい改訂様式） 

 

譲受書・譲渡書について、「署名の場合は押印不要」となりました。 

 今後は、施設責任者氏名欄及び担当者氏名欄にご署名いただいた場合、押印いた

だかなくても問題ございません。なお、本改訂以降、旧様式をお使いの場合でも

署名の場合は押印不要とします。 

※ 譲受書（様式 33）・譲渡書（様式 34）を、「主な改訂様式」の別紙 8、9 に示し

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 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 2  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 3  様式 21. 定期確認票〔男性患者〕 

 別紙 4  様式 23. 定期確認票〔女性患者 C〕 

 別紙 5  様式 24. 遵守状況確認票〔男性患者〕 

 別紙 6  様式 25. 遵守状況確認票〔女性患者 B〕 

 別紙 7  様式 26. 遵守状況確認票〔女性患者 C〕 

その他 (特に責任薬剤師の先生に知っておいていただきたい改訂様式) 

 別紙 8  様式 33. サリドマイド製剤譲受書 

 別紙 9   様式 34. サリドマイド製剤譲渡書 

 

以上は今回の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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