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運営体制の変更について1

※1 �RevMate合同運営委員会：RevMateを適正に運営・管理する機関。RevMateを使用する製造販売業者が、合同で設立し、RevMateの有識者（血液内科医師、
産婦人科医師および薬剤師等）を外部専門家として委嘱します。なお、事務局は、RevMateセンターに設置します。

※2 �RevMate第三者評価委員会：レナリドミド・ポマリドミドの胎児曝露の防止と、患者さんの薬剤へのアクセス確保の両立に関する確認および提言を行う機関。
製造販売業者から独立した有識者によって構成されます。医療機関にコンタクトをとり、処方医師、責任薬剤師、患者さんに実態調査を実施することがあります。

※3 �行政：厚生労働省

医療機関

特約店

RevMate第三者評価委員会※2

ご家族

RevMate情報担当者

RevMateセンター（ブリストル マイヤーズ スクイブ内）

介護に携わる方

処方医師責任薬剤師 病棟看護師RevMate手順に関わる薬剤師

患者さん

各製造販売業者

医薬情報担当者安全性情報担当者

行政※3

RevMate合同運営委員会※1

Ver.7.0

Ver.6. 2

※1 �RevMate運営委員会：RevMateを適正に運営・管理する機関。ブリストル マイヤーズ スクイブ内に設立します。
※2 �RevMate第三者評価委員会：レブラミド・ポマリストの胎児曝露の防止と、患者さんの薬剤へのアクセス確保の両立に関する確認および提言を行う機関。ブリ

ストル マイヤーズ スクイブから独立した有識者によって構成されます。医療機関にコンタクトをとり、処方医師、責任薬剤師、患者さんに実態調査を実施する
ことがあります。

※3 �行政：厚生労働省

ブリストル マイヤーズ スクイブ

医療機関

特約店

RevMate第三者評価委員会※2

ご家族

RevMate担当者

介護に携わる方

処方医師責任薬剤師 病棟看護師RevMate手順に関わる薬剤師

患者さん

RevMate運営委員会※1

行政※3

RevMateセンター
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  運営体制に関する変更のポイント

⃝レナリドミド製剤、ポマリドミド製剤はすべて、RevMateに則って管理されます。
⃝各製造販売業者の代表および外部専門家で運営されるRevMate合同運営委員会が設立されます。
⃝RevMateセンターは、Ver.6.2と同様にブリストル マイヤーズ スクイブ内に設置されます。
⃝RevMateの逸脱や緊急報告については該当する薬剤の製造販売業者へご連絡ください。
⃝�RevMate「15. RevMateの実施状況の確認」を実施する担当者として、RevMate情報担当者、安全性情報

担当者が新設されます。

RevMate情報担当者 安全性情報担当者 医薬情報担当者

所属 RevMateセンター 各製造販売業者ごと 各製造販売業者ごと

業務範囲
製造販売元に関わらない、
RevMate業務

各製造販売元の薬剤に関わる、
RevMate業務

各製造販売元の薬剤に関わる、
医薬品医療機器等法※に定めら
れた安全性情報の収集・提供

RevMateにおける
具体的な担当業務

⃝�医療機関における 
RevMate実施状況確認調査
の実施

⃝�RevMate啓発・教育活動

⃝�設備不良時の対応 
（タブレットの交換対応、等）

⃝�医療機関における各製造販
売元の薬剤に関わる 
RevMate遵守状況の確認や
注意喚起（妊娠回避に関する
注意喚起、逸脱時等の詳細
調査、等）

⃝�各製造販売元の薬剤ごとの
医療者登録、登録情報の更新

⃝�各製造販売元の薬剤の説明

※医薬品医療機器等法：医薬品、医療機器等の品質、有効性および安全性の確保等に関する法律

⃝�RevMateの「6.1 処方医師の登録基準」内に、以下の所属する医療機関の基準が追加になります。

　RevMate「15. RevMateの実施状況の確認」に協力可能な医療機関

※具体的な実施状況の確認項目は、Ver.7.0施行以降、RevMateホームページ上に掲載します。

  RevMateセンターの受付時間が変更になります

変更前：月曜日～土曜日 9:00 ～ 18:00（祝日・年末年始を除く）
　　　　　　　　　　　　↓
変更後：月曜日～金曜日 9:00 ～ 18:00（祝日・年末年始を除く）
※年末年始の休業日は、別途、RevMateホームページにてご案内します。

RevMateセンターの受付時間は患者カードを含めた各種資材に記載されていますが、すでに患者
さんのお手元にある資材は差し替えを行いませんのでご了承ください。
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情報の取り扱いと説明について2
患者登録情報・医療関係者登録情報は、ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社が運営するRevMateセンターに
登録され、必要に応じて、処方、調剤された薬剤の製造販売業者や合同運営委員会で共有されます。これにともない、
様式の記載内容や運用方法が変更になります。最新の様式等をご使用ください。

  患者登録情報の共有について

● �RevMateセンター
● これまで服用していた薬剤の製造販売業者

薬 剤切替前

● �RevMateセンター
●� これから服用する薬剤の製造販売業者

薬 剤切替 後

同 意 者
署 　 名

私は、処方医師より上記の説明を受け、遵守すべきことを理解しましたので同意します

患者署名
同意日

代諾者署名　（注：必要に応じて記入願います）

（続柄：　　　　）
年　　月　　日

注）患者さんが署名又は同意が困難な場合は、患者署名欄に患者さんのお名前をご記入の上、代諾者署名欄への署名をお願いします

処方医師名

A男性

あなたの病気の治療のために、上記にて選択した、ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社（以下、「BMS社」といいます。）及びBMS社
以外の会社（以下、「本件後発品会社」といいます。）の販売するレナリドミド、ポマリドミド（以下、「本剤」といいます。）が使用されます。
本剤を適切に使用して頂くために、レブメイトの内容を理解し、同意される項目に□✓を記入してください。
※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、すべての男性を対象にしていますのでご了承ください。

レ
ブ
メ
イ
ト
に
つ
い
て

□  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、本剤が精液とともに女性に移行し妊娠した場合、あるいは妊娠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。
□  私は、本剤を女性が服用して妊娠した場合、あるいは妊娠している女性が服用した場合に胎児に障害が現れる可能性がある

ことを理解しました。
□  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該当します。また、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、パートナーが妊娠している場合は、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。

□  私は、パートナーに妊娠の疑いが生じた場合は、直ちにレナリドミド、ポマリドミドを処方する医師（以下、「処方医師」といいます。）
に報告します。

□  私は、本剤による治療中（休薬期間含む）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、献血をしません。
□  本剤は、私のみが服用し、第三者に譲渡しません。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。
□私は、本剤による治療中、飲み残した本剤があれば、通院時に処方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（院内薬局）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。
□  私は、レブメイトから逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の休止、又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。
□  私は、定期的に実施される「定期確認票」を必ず提出します。

患
者
さ
ん
情
報
の
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扱
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□  私は、私の生年月日、疾患名、患者区分等の情報※1（以下、「レブメイト登録情報」といいます。）が、処方医師からBMS社が運営
するレブメイトセンターに提供され、レブメイトセンターが管理運営するレブメイトに登録されることに同意します。

□  私は、さらに、私が現在又は将来本件後発品会社が製造販売する本剤を服用する場合には、レブメイト登録情報が、BMS社
が運営するレブメイトセンターから、本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、BMS社及び本件後発品会社によるレブメイト登録情報の利用目的が、BMS社及び本件後発品会社の販売する本剤の
安全かつ適切な処方、服用、廃棄の管理にあることについて理解しました。

□ また、私は、レブメイトの運用に問題があった場合、それを改善する目的に必要な範囲で、レブメイト登録情報が、BMS社
及び本件後発品会社からRevMate（レブメイト）合同運営委員会※2、RevMate（レブメイト）第三者評価委員会※3に提供される
ことに同意します。

□  さらに、私は、私のパートナーの妊娠が確認された等の胎児に障害を及ぼすような重大な逸脱があった場合の追跡調査に
際して、医療機関が必要と認めた場合に、 私の医療機関登録情報（氏名、住所及び電話番号）が、医療機関からBMS社又は
本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、転院先で継続して本剤の処方を受ける場合も、転院先よりBMS社又は（該当する場合）本件後発品会社に私のレブメイト
登録情報及び医療機関登録情報が提供されることに同意します。

□  私は、レブメイト担当者及びレブメイト情報担当者が医療機関におけるレブメイトの保管記録を確認する際に、私の個人名の
記載がある同意書をみることがあることを承諾します。その場合、守秘義務があり、他に漏れることがないことを理解します。

※1: レブメイト登録情報には、申請日/登録日/レブメイトの患者ID/生年月日/登録医師名/患者区分（A男性・B女性・C女性）/疾患区分（疾患名：MM・MDS(5q-)・ATLL・FL・MZL・その他）/処方日/
処方薬剤/処方医師/処方要件の確認/剤形/処方数量/残薬数量/返却日/返却薬剤/返却数量/同意書の有無/「レブメイト定期確認票（様式27）」提出の有無（B女性は除く）/患者登録情報
変更日及びその内容/薬剤管理者の要否が含まれます。

※2: RevMate（レブメイト）合同運営委員会とは、 BMS社及び本件後発品会社並びに医学・薬学専門家等により構成される委員会で、レブメイトを適正に運営・管理します。 
※3: RevMate（レブメイト）第三者評価委員会とは、BMS社及び本件後発品会社から独立した委員会として、レブメイトの運用状況の定期的な点検と評価をします。レブメイトに関わる患者・家族や

医療関係者へアンケート調査を実施して、レブメイトの問題点や課題を検討し、改善へ向けて具体的な提言を行います。医師、薬剤師、弁護士等の有識者によって構成され、オブザーバーとして
厚生労働省が参加しています。

レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書
投与予定薬剤 □ レナリドミド □ ポマリドミド

レ
ナ
リド
ミ
ド・ポ

マ
リド
ミ
ド
治
療
に
関
す
る
同
意
書

様式17（Ver.7.0）

A男性この用紙は、患者さんにお渡しください。

患者保管用

同 意 者
署 　 名

私は、処方医師より上記の説明を受け、遵守すべきことを理解しましたので同意します

患者署名
同意日

代諾者署名　（注：必要に応じて記入願います）

（続柄：　　　　）
年　　月　　日

注）患者さんが署名又は同意が困難な場合は、患者署名欄に患者さんのお名前をご記入の上、代諾者署名欄への署名をお願いします

処方医師名

B女性

あなたの病気の治療のために、上記にて選択した、ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社（以下、「BMS社」といいます。）及びBMS社
以外の会社（以下、「本件後発品会社」といいます。）の販売するレナリドミド、ポマリドミド（以下、「本剤」といいます。）が使用されます。
本剤を適切に使用して頂くために、レブメイトの内容を理解し、同意される項目に□✓を記入してください。
※ 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、すべての妊娠する可能性のない女性を対象にして

いますのでご了承ください。

レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書
投与予定薬剤 □ レナリドミド □ ポマリドミド

レ
ナ
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ミ
ド・ポ

マ
リド
ミ
ド
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様式18（Ver.7.0）

B女性

レ
ブ
メ
イ
ト
に
つ
い
て

□   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、本剤を女性が服用して妊娠した場合、あるいは妊娠している女性が服用した場合に胎児に障害が現れる可能性がある

ことを理解しました。
□   私は、次のいずれかに該当します。
 ① 自然閉経した（45歳以上で、１年以上月経がない）、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先天的

にない。
 ② 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、本剤の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、状態に変化があった場合には、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。

 ③ 全身状態不良等の重篤な身体的理由により、妊娠の機会がないことを申告し、レナリドミド、ポマリドミドを処方する医師
（以下、「処方医師」といいます。）に認められてB女性に区分された。ただし、本剤のリスクを正しく理解し、B女性③の
判断が継続していることについて、定期的な診察により確認を受けること、状態に変化があった場合には、速やかに処方
医師に申告し、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。

□   私は、献血をしません。
□   本剤は、私のみが服用し、第三者に譲渡しません。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。
□   私は、本剤による治療中、飲み残した本剤があれば、通院時に処方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（院内薬局）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。
□   私は、レブメイトから逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の休止、又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。
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□  私は、私の生年月日、疾患名、患者区分等の情報※1（以下、「レブメイト登録情報」といいます。）が、処方医師からBMS社が運営
するレブメイトセンターに提供され、レブメイトセンターが管理運営するレブメイトに登録されることに同意します。

□  私は、さらに、私が現在又は将来本件後発品会社が製造販売する本剤を服用する場合には、レブメイト登録情報が、BMS社
が運営するレブメイトセンターから、本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、BMS社及び本件後発品会社によるレブメイト登録情報の利用目的が、BMS社及び本件後発品会社の販売する本剤の
安全かつ適切な処方、服用、廃棄の管理にあることについて理解しました。

□ また、私は、レブメイトの運用に問題があった場合、それを改善する目的に必要な範囲で、レブメイト登録情報が、BMS社及び
本件後発品会社からRevMate（レブメイト）合同運営委員会※2、RevMate（レブメイト）第三者評価委員会※3に提供されること
に同意します。

□  さらに、私は、胎児に障害を及ぼすような重大な逸脱があった場合の追跡調査に際して、医療機関が必要と認めた場合に、 
私の医療機関登録情報（氏名、住所及び電話番号）が、医療機関からBMS社又は本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、転院先で継続して本剤の処方を受ける場合も、転院先よりBMS社又は（該当する場合）本件後発品会社に私のレブメイト
登録情報及び医療機関登録情報が提供されることに同意します。

□  私は、レブメイト担当者及びレブメイト情報担当者が医療機関におけるレブメイトの保管記録を確認する際に、私の個人名の
記載がある同意書をみることがあることを承諾します。
その場合、守秘義務があり、他に漏れることがないことを理解します。

※1: レブメイト登録情報には、申請日/登録日/レブメイトの患者ID/生年月日/登録医師名/患者区分（A男性・B女性・C女性）/疾患区分（疾患名：MM・MDS(5q-)・ATLL・FL・MZL・その他）/処方
日/処方薬剤/処方医師/処方要件の確認/剤形/処方数量/残薬数量/返却日/返却薬剤/返却数量/同意書の有無/「レブメイト定期確認票（様式27）」提出の有無（B女性は除く）/患者登録
情報変更日及びその内容/薬剤管理者の要否が含まれます。

※2: RevMate（レブメイト）合同運営委員会とは、 BMS社及び本件後発品会社並びに医学・薬学専門家等により構成される委員会で、レブメイトを適正に運営・管理します。 
※3: RevMate（レブメイト）第三者評価委員会とは、BMS社及び本件後発品会社から独立した委員会として、レブメイトの運用状況の定期的な点検と評価をします。レブメイトに関わる患者・家族や

医療関係者へアンケート調査を実施して、レブメイトの問題点や課題を検討し、改善へ向けて具体的な提言を行います。医師、薬剤師、弁護士等の有識者によって構成され、オブザーバーとして
厚生労働省が参加しています。

この用紙は、患者さんにお渡しください。

患者保管用

同 意 者
署 　 名

私は、処方医師より上記の説明を受け、遵守すべきことを理解しましたので同意します

患者署名
同意日

代諾者署名　（注：必要に応じて記入願います）

（続柄：　　　　）
年　　月　　日

注）患者さんが署名又は同意が困難な場合は、患者署名欄に患者さんのお名前をご記入の上、代諾者署名欄への署名をお願いします

処方医師名

C女性

あなたの病気の治療のために、上記にて選択した、ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社（以下、「BMS社」といいます。）及びBMS社
以外の会社（以下、「本件後発品会社」といいます。）の販売するレナリドミド、ポマリドミド（以下、「本剤」といいます。）が使用されます。
本剤を適切に使用して頂くために、レブメイトの内容を理解し、同意される項目に□✓を記入してください。
※ 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、すべての妊娠する可能性のある女性を対象にして

いますのでご了承ください。

レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書
投与予定薬剤 □ レナリドミド □ ポマリドミド

レ
ナ
リド
ミ
ド・ポ

マ
リド
ミ
ド
治
療
に
関
す
る
同
意
書

様式19（Ver.7.0）

C女性

レ
ブ
メ
イ
ト
に
つ
い
て

□    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、本剤を女性が服用して妊娠した場合、あるいは妊娠している女性が服用した場合に胎児に障害が現れる可能性があるこ

とを理解しました。
□    私は、有効な避妊法の必要性（性交渉を控えるか、又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、妊娠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。
□    私は、本剤による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、レナリドミド、ポマリドミドを処方する医師
（以下、「処方医師」といいます。）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、献血をしません。
□    本剤は、私のみが服用し、第三者に譲渡しません。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。
□    私は、本剤による治療中、飲み残した本剤があれば、通院時に処方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（院内薬局）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。
□    私は、レブメイトから逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の休止、又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。
□    私は、定期的に実施される「定期確認票」を必ず提出します。

患
者
さ
ん
情
報
の
取
り
扱
い
に
つ
い
て

□  私は、私の生年月日、疾患名、患者区分等の情報※1（以下、「レブメイト登録情報」といいます。）が、処方医師からBMS社が運営
するレブメイトセンターに提供され、レブメイトセンターが管理運営するレブメイトに登録されることに同意します。

□  私は、さらに、私が現在又は将来本件後発品会社が製造販売する本剤を服用する場合には、レブメイト登録情報が、BMS社
が運営するレブメイトセンターから、本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、BMS社及び本件後発品会社によるレブメイト登録情報の利用目的が、BMS社及び本件後発品会社の販売する本剤の
安全かつ適切な処方、服用、廃棄の管理にあることについて理解しました。

□ また、私は、レブメイトの運用に問題があった場合、それを改善する目的に必要な範囲で、レブメイト登録情報が、BMS社
及び本件後発品会社からRevMate（レブメイト）合同運営委員会※2、RevMate（レブメイト）第三者評価委員会※3に提供される
ことに同意します。

□  さらに、私は、私自身の妊娠が確認された等の胎児に障害を及ぼすような重大な逸脱があった場合の追跡調査に際して、
医療機関が必要と認めた場合に、私の医療機関登録情報（氏名、住所及び電話番号）が、医療機関からBMS社又は本件後発品
会社に提供されることに同意します。

□  私は、転院先で継続して本剤の処方を受ける場合も、転院先よりBMS社又は（該当する場合）本件後発品会社に私のレブメイト
登録情報及び医療機関登録情報が提供されることに同意します。

□   私は、レブメイト担当者及びレブメイト情報担当者が医療機関におけるレブメイトの保管記録を確認する際に、私の個人名の
記載がある同意書をみることがあることを承諾します。その場合、守秘義務があり、他に漏れることがないことを理解します。

※1: レブメイト登録情報には、申請日/登録日/レブメイトの患者ID/生年月日/登録医師名/患者区分（A男性・B女性・C女性）/疾患区分（疾患名：MM・MDS(5q-)・ATLL・FL・MZL・その他）/処方日/
処方薬剤/処方医師/処方要件の確認/剤形/処方数量/残薬数量/返却日/返却薬剤/返却数量/同意書の有無/「レブメイト定期確認票（様式27）」提出の有無（B女性は除く）/患者登録情報
変更日及びその内容/薬剤管理者の要否が含まれます。

※2: RevMate（レブメイト）合同運営委員会とは、 BMS社及び本件後発品会社並びに医学・薬学専門家等により構成される委員会で、レブメイトを適正に運営・管理します。
※3: RevMate（レブメイト）第三者評価委員会とは、BMS社及び本件後発品会社から独立した委員会として、レブメイトの運用状況の定期的な点検と評価をします。レブメイトに関わる患者・家族や

医療関係者へアンケート調査を実施して、レブメイトの問題点や課題を検討し、改善へ向けて具体的な提言を行います。医師、薬剤師、弁護士等の有識者によって構成され、オブザーバーとして
厚生労働省が参加しています。

この用紙は、患者さんにお渡しください。

患者保管用

レブメイト登録情報の取り扱いについて

レブメイト登録情報の
取り扱いについて

RevMate
レナリドミド・ポマリドミド適正管理手順

患者さんが、現在服用しているレナリドミド製剤とは別の製造販売業者の
レナリドミド製剤を服用する場合に、患者さんにご説明し、お渡しください。
患者さんが、現在服用しているレナリドミド製剤とは別の製造販売業者の
レナリドミド製剤を服用する場合に、患者さんにご説明し、お渡しください。

作成：ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社
XXX00000XX
2022年●月作成

レブメイト登録情報の取り扱いについてのご案内

薬剤切替前

レブメイト登録情報の提供先

レブメイトホームページ

https://www.revmate-japan.jp/
レブメイト

あなたが現在服用しているレナリドミド製剤とは別の製造販売業者のレナリドミド製剤を服用する
場合、生年月日、疾患名、患者区分等の情報（以下、「レブメイト登録情報」）が、ブリストル・マイヤーズ 
スクイブ株式会社が運営するレブメイトセンターから、これからあなたが服用する薬剤の製造販売
業者に提供されます。

レブメイト登録情報とは、以下の情報のことです。
● 申請日　● 登録日　●レブメイトの患者ID　● 生年月日　● 登録医師名
● 患者区分（A男性・B女性・C女性）
● 疾患区分（疾患名：MM・MDS(5q-)・ATLL・FL・MZL・その他）
● 処方日　● 処方薬剤　● 処方医師　● 処方要件の確認　● 剤形　● 処方数量　
● 残薬数量　● 返却日　● 返却薬剤　● 返却数量　● 同意書の有無　
●「レブメイト定期確認票（様式27）」提出の有無（B女性は除く）　
● 患者登録情報変更日及びその内容　● 薬剤管理者の要否

●レブメイトセンター
●これまで服用していた薬剤の製造販売業者

薬剤切替後 ●レブメイトセンター
●これから服用する薬剤の製造販売業者

レブメイト登録情報は、レナリドミド・ポマリドミドの安全かつ適切な
処方、服用、廃棄の管理のために利用します。

RevMate遵守状況確認票（様式20 ～22）

レナリドミド版
遵守状況確認票
において、「薬剤
切替時の説明済」
のチェック欄を
追加しました。

同意書（Ver.7.0）取得済の薬剤を、異なる製造販売業者の薬剤に切り替える際には、以下の資料を用いて
情報の取り扱いについて説明し、遵守状況確認票の「薬剤切替時の説明済」にチェックが必要です。

  「情報の取り扱いに関する説明」に用いる資料

【上記変更を受けた、Ver.7.0以降の同意書取得のタイミング】
薬剤切り替え時、既に同一成分でVer.7.0の同意書を取得している場合は、同意書の再取得は不要です。
薬剤管理者が設置されている場合は、同様のタイミングで同様の対応を行ってください。
同意書取得と情報の取り扱い説明に関するタイミング例

同意書の再取得が
必要

Ver.7.0施行前に処方していた薬剤の後発医薬品をはじめて処方・調剤する場合
異なる成分の薬剤をはじめて処方・調剤する場合

情報の取り扱いに
関する説明が必要

Ver.7.0施行後にレナリドミドまたはポマリドミドの処方を開始した患者さんに、同一成分
の異なる製造販売業者の薬剤を処方・調剤する場合
後発医薬品から同一成分の異なる製造販売業者の薬剤に変更する場合

レナリドミド後発医薬品B レナリドミド後発医薬品A

レナリドミド後発医薬品B

Ver.6.2

レナリドミド先発医薬品

レナリドミド後発医薬品A

レナリドミド後発医薬品A レナリドミド先発医薬品 ポマリドミド

ポマリドミドポマリドミドレナリドミド先発医薬品 レナリドミド先発医薬品

Ver.7.0

レナリドミド先発医薬品 レナリドミド後発医薬品A

レナリドミド後発医薬品A レナリドミド後発医薬品Bレナリドミド先発医薬品 ポマリドミド

Ver.7.0 施行

Ⅰ

注：レナリドミド後発医薬品 A・Bは、異なる製造販売業者の後発医薬品とします。
※：Ver.7.0 施行前であっても、薬剤ごとに同意書を取得する必要があります。

Ⅳ Ⅳ

Ⅳ

Ⅱ Ⅱ初

Ⅰ

Ⅰ

Ⅲ

Ⅲ

同意書（Ver.7.0）の取得が必要 情報の取り扱いに関する説明が必要
※

見本
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医療関係者のRevMate登録について3
Ver.7.0以降の医療関係者のRevMate登録、新規薬剤の採用にあたっては、以下内容にご注意ください。

  既にRevMateに登録済の医療関係者が新たな薬剤を処方・調剤する場合

⃝�新たな薬剤を採用する場合は、該当する製造販売業者の医薬情報担当者から薬剤の説明を受けてください。
薬剤ごとに登録が必要です。

⃝�RevMateの登録を継続するには、定期的に（年1回をめど）e-learningによる継続研修を受講してください。

  新規にRevMateに登録する医療関係者の場合

⃝�処方・調剤を予定している薬剤の製造販売業者から薬剤の説明を受けてください。
⃝�RevMateセンターより提供されるRevMate研修を受講し、「RevMateに関する同意書（医師・責任薬剤師）」
（様式3）の提出後、ID登録通知書の発行をもってRevMate登録が完了します。

⃝�RevMate登録後、定期的に（年1回をめど）e-learningによる継続研修を受講してください。
※e-learningによる研修受講にはE-mailアドレスの登録が必要です。

医師・責任薬剤師の薬剤登録情報は個人に紐付きますが、異動の際など、赴任先の医療機関の採用
薬剤と相違がある可能性があります。RevMate Pro、または医療者登録情報変更依頼書（様式12）
を用いて、早めに異動・施設追加申請を行ってください。

  医療関係者登録情報の共有について

⃝�RevMateの共同運用に際し、登録いただいている情報については、登録情報の一部が製造販売業者に共有
されることをご理解ください。

⃝�本改訂においては、すでに登録いただいている処方医師・責任薬剤師の皆さまからあらためて同意書をご提出
していただく必要はありません。
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主な様式の変更について4
各種様式について、運営体制の変更などにともない、記載内容の整備を行っております。下記に掲載していない
様式や詳細については、RevMateをご確認ください。

⃝�2023年6月1日以降、Ver.6.2以前の各種様式は使用できなくなります。必ず、Ver.7.0の新様式を使用して
ください。

同 意 者
署 　 名

私は、処方医師より上記の説明を受け、遵守すべきことを理解しましたので同意します

患者署名
同意日

代諾者署名　（注：必要に応じて記入願います）

（続柄：　　　　）
年　　月　　日

注）患者さんが署名又は同意が困難な場合は、患者署名欄に患者さんのお名前をご記入の上、代諾者署名欄への署名をお願いします

処方医師名

A男性

あなたの病気の治療のために、上記にて選択した、ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社（以下、「BMS社」といいます。）及びBMS社
以外の会社（以下、「本件後発品会社」といいます。）の販売するレナリドミド、ポマリドミド（以下、「本剤」といいます。）が使用されます。
本剤を適切に使用して頂くために、レブメイトの内容を理解し、同意される項目に□✓を記入してください。
※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、すべての男性を対象にしていますのでご了承ください。

レ
ブ
メ
イ
ト
に
つ
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□  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、本剤が精液とともに女性に移行し妊娠した場合、あるいは妊娠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。
□  私は、本剤を女性が服用して妊娠した場合、あるいは妊娠している女性が服用した場合に胎児に障害が現れる可能性がある

ことを理解しました。
□  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該当します。また、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、パートナーが妊娠している場合は、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。

□  私は、パートナーに妊娠の疑いが生じた場合は、直ちにレナリドミド、ポマリドミドを処方する医師（以下、「処方医師」といいます。）
に報告します。

□  私は、本剤による治療中（休薬期間含む）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、献血をしません。
□  本剤は、私のみが服用し、第三者に譲渡しません。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。
□私は、本剤による治療中、飲み残した本剤があれば、通院時に処方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（院内薬局）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。
□  私は、レブメイトから逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の休止、又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。
□  私は、定期的に実施される「定期確認票」を必ず提出します。
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□  私は、私の生年月日、疾患名、患者区分等の情報※1（以下、「レブメイト登録情報」といいます。）が、処方医師からBMS社が運営
するレブメイトセンターに提供され、レブメイトセンターが管理運営するレブメイトに登録されることに同意します。

□  私は、さらに、私が現在又は将来本件後発品会社が製造販売する本剤を服用する場合には、レブメイト登録情報が、BMS社
が運営するレブメイトセンターから、本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、BMS社及び本件後発品会社によるレブメイト登録情報の利用目的が、BMS社及び本件後発品会社の販売する本剤の
安全かつ適切な処方、服用、廃棄の管理にあることについて理解しました。

□ また、私は、レブメイトの運用に問題があった場合、それを改善する目的に必要な範囲で、レブメイト登録情報が、BMS社
及び本件後発品会社からRevMate（レブメイト）合同運営委員会※2、RevMate（レブメイト）第三者評価委員会※3に提供される
ことに同意します。

□  さらに、私は、私のパートナーの妊娠が確認された等の胎児に障害を及ぼすような重大な逸脱があった場合の追跡調査に
際して、医療機関が必要と認めた場合に、 私の医療機関登録情報（氏名、住所及び電話番号）が、医療機関からBMS社又は
本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、転院先で継続して本剤の処方を受ける場合も、転院先よりBMS社又は（該当する場合）本件後発品会社に私のレブメイト
登録情報及び医療機関登録情報が提供されることに同意します。

□  私は、レブメイト担当者及びレブメイト情報担当者が医療機関におけるレブメイトの保管記録を確認する際に、私の個人名の
記載がある同意書をみることがあることを承諾します。その場合、守秘義務があり、他に漏れることがないことを理解します。

※1: レブメイト登録情報には、申請日/登録日/レブメイトの患者ID/生年月日/登録医師名/患者区分（A男性・B女性・C女性）/疾患区分（疾患名：MM・MDS(5q-)・ATLL・FL・MZL・その他）/処方日/
処方薬剤/処方医師/処方要件の確認/剤形/処方数量/残薬数量/返却日/返却薬剤/返却数量/同意書の有無/「レブメイト定期確認票（様式27）」提出の有無（B女性は除く）/患者登録情報
変更日及びその内容/薬剤管理者の要否が含まれます。

※2: RevMate（レブメイト）合同運営委員会とは、 BMS社及び本件後発品会社並びに医学・薬学専門家等により構成される委員会で、レブメイトを適正に運営・管理します。 
※3: RevMate（レブメイト）第三者評価委員会とは、BMS社及び本件後発品会社から独立した委員会として、レブメイトの運用状況の定期的な点検と評価をします。レブメイトに関わる患者・家族や

医療関係者へアンケート調査を実施して、レブメイトの問題点や課題を検討し、改善へ向けて具体的な提言を行います。医師、薬剤師、弁護士等の有識者によって構成され、オブザーバーとして
厚生労働省が参加しています。

レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書
投与予定薬剤 □ レナリドミド □ ポマリドミド
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様式17（Ver.7.0）

A男性この用紙は、患者さんにお渡しください。

患者保管用

同 意 者
署 　 名

私は、処方医師より上記の説明を受け、遵守すべきことを理解しましたので同意します

患者署名
同意日

代諾者署名　（注：必要に応じて記入願います）

（続柄：　　　　）
年　　月　　日

注）患者さんが署名又は同意が困難な場合は、患者署名欄に患者さんのお名前をご記入の上、代諾者署名欄への署名をお願いします

処方医師名

B女性

あなたの病気の治療のために、上記にて選択した、ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社（以下、「BMS社」といいます。）及びBMS社
以外の会社（以下、「本件後発品会社」といいます。）の販売するレナリドミド、ポマリドミド（以下、「本剤」といいます。）が使用されます。
本剤を適切に使用して頂くために、レブメイトの内容を理解し、同意される項目に□✓を記入してください。
※ 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、すべての妊娠する可能性のない女性を対象にして

いますのでご了承ください。

レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書
投与予定薬剤 □ レナリドミド □ ポマリドミド
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様式18（Ver.7.0）
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□   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、本剤を女性が服用して妊娠した場合、あるいは妊娠している女性が服用した場合に胎児に障害が現れる可能性がある

ことを理解しました。
□   私は、次のいずれかに該当します。
 ① 自然閉経した（45歳以上で、１年以上月経がない）、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先天的

にない。
 ② 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、本剤の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、状態に変化があった場合には、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。

 ③ 全身状態不良等の重篤な身体的理由により、妊娠の機会がないことを申告し、レナリドミド、ポマリドミドを処方する医師
（以下、「処方医師」といいます。）に認められてB女性に区分された。ただし、本剤のリスクを正しく理解し、B女性③の
判断が継続していることについて、定期的な診察により確認を受けること、状態に変化があった場合には、速やかに処方
医師に申告し、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。

□   私は、献血をしません。
□   本剤は、私のみが服用し、第三者に譲渡しません。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。
□   私は、本剤による治療中、飲み残した本剤があれば、通院時に処方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（院内薬局）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。
□   私は、レブメイトから逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の休止、又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。
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□  私は、私の生年月日、疾患名、患者区分等の情報※1（以下、「レブメイト登録情報」といいます。）が、処方医師からBMS社が運営
するレブメイトセンターに提供され、レブメイトセンターが管理運営するレブメイトに登録されることに同意します。

□  私は、さらに、私が現在又は将来本件後発品会社が製造販売する本剤を服用する場合には、レブメイト登録情報が、BMS社
が運営するレブメイトセンターから、本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、BMS社及び本件後発品会社によるレブメイト登録情報の利用目的が、BMS社及び本件後発品会社の販売する本剤の
安全かつ適切な処方、服用、廃棄の管理にあることについて理解しました。

□ また、私は、レブメイトの運用に問題があった場合、それを改善する目的に必要な範囲で、レブメイト登録情報が、BMS社及び
本件後発品会社からRevMate（レブメイト）合同運営委員会※2、RevMate（レブメイト）第三者評価委員会※3に提供されること
に同意します。

□  さらに、私は、胎児に障害を及ぼすような重大な逸脱があった場合の追跡調査に際して、医療機関が必要と認めた場合に、 
私の医療機関登録情報（氏名、住所及び電話番号）が、医療機関からBMS社又は本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、転院先で継続して本剤の処方を受ける場合も、転院先よりBMS社又は（該当する場合）本件後発品会社に私のレブメイト
登録情報及び医療機関登録情報が提供されることに同意します。

□  私は、レブメイト担当者及びレブメイト情報担当者が医療機関におけるレブメイトの保管記録を確認する際に、私の個人名の
記載がある同意書をみることがあることを承諾します。
その場合、守秘義務があり、他に漏れることがないことを理解します。

※1: レブメイト登録情報には、申請日/登録日/レブメイトの患者ID/生年月日/登録医師名/患者区分（A男性・B女性・C女性）/疾患区分（疾患名：MM・MDS(5q-)・ATLL・FL・MZL・その他）/処方
日/処方薬剤/処方医師/処方要件の確認/剤形/処方数量/残薬数量/返却日/返却薬剤/返却数量/同意書の有無/「レブメイト定期確認票（様式27）」提出の有無（B女性は除く）/患者登録
情報変更日及びその内容/薬剤管理者の要否が含まれます。

※2: RevMate（レブメイト）合同運営委員会とは、 BMS社及び本件後発品会社並びに医学・薬学専門家等により構成される委員会で、レブメイトを適正に運営・管理します。 
※3: RevMate（レブメイト）第三者評価委員会とは、BMS社及び本件後発品会社から独立した委員会として、レブメイトの運用状況の定期的な点検と評価をします。レブメイトに関わる患者・家族や

医療関係者へアンケート調査を実施して、レブメイトの問題点や課題を検討し、改善へ向けて具体的な提言を行います。医師、薬剤師、弁護士等の有識者によって構成され、オブザーバーとして
厚生労働省が参加しています。

この用紙は、患者さんにお渡しください。

患者保管用

同 意 者
署 　 名

私は、処方医師より上記の説明を受け、遵守すべきことを理解しましたので同意します

患者署名
同意日

代諾者署名　（注：必要に応じて記入願います）

（続柄：　　　　）
年　　月　　日

注）患者さんが署名又は同意が困難な場合は、患者署名欄に患者さんのお名前をご記入の上、代諾者署名欄への署名をお願いします

処方医師名

C女性

あなたの病気の治療のために、上記にて選択した、ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社（以下、「BMS社」といいます。）及びBMS社
以外の会社（以下、「本件後発品会社」といいます。）の販売するレナリドミド、ポマリドミド（以下、「本剤」といいます。）が使用されます。
本剤を適切に使用して頂くために、レブメイトの内容を理解し、同意される項目に□✓を記入してください。
※ 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、すべての妊娠する可能性のある女性を対象にして

いますのでご了承ください。

レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書
投与予定薬剤 □ レナリドミド □ ポマリドミド
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□    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、本剤を女性が服用して妊娠した場合、あるいは妊娠している女性が服用した場合に胎児に障害が現れる可能性があるこ

とを理解しました。
□    私は、有効な避妊法の必要性（性交渉を控えるか、又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、妊娠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。
□    私は、本剤による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、レナリドミド、ポマリドミドを処方する医師
（以下、「処方医師」といいます。）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、献血をしません。
□    本剤は、私のみが服用し、第三者に譲渡しません。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。
□    私は、本剤による治療中、飲み残した本剤があれば、通院時に処方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（院内薬局）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。
□    私は、レブメイトから逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の休止、又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。
□    私は、定期的に実施される「定期確認票」を必ず提出します。
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□  私は、私の生年月日、疾患名、患者区分等の情報※1（以下、「レブメイト登録情報」といいます。）が、処方医師からBMS社が運営
するレブメイトセンターに提供され、レブメイトセンターが管理運営するレブメイトに登録されることに同意します。

□  私は、さらに、私が現在又は将来本件後発品会社が製造販売する本剤を服用する場合には、レブメイト登録情報が、BMS社
が運営するレブメイトセンターから、本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、BMS社及び本件後発品会社によるレブメイト登録情報の利用目的が、BMS社及び本件後発品会社の販売する本剤の
安全かつ適切な処方、服用、廃棄の管理にあることについて理解しました。

□ また、私は、レブメイトの運用に問題があった場合、それを改善する目的に必要な範囲で、レブメイト登録情報が、BMS社
及び本件後発品会社からRevMate（レブメイト）合同運営委員会※2、RevMate（レブメイト）第三者評価委員会※3に提供される
ことに同意します。

□  さらに、私は、私自身の妊娠が確認された等の胎児に障害を及ぼすような重大な逸脱があった場合の追跡調査に際して、
医療機関が必要と認めた場合に、私の医療機関登録情報（氏名、住所及び電話番号）が、医療機関からBMS社又は本件後発品
会社に提供されることに同意します。

□  私は、転院先で継続して本剤の処方を受ける場合も、転院先よりBMS社又は（該当する場合）本件後発品会社に私のレブメイト
登録情報及び医療機関登録情報が提供されることに同意します。

□   私は、レブメイト担当者及びレブメイト情報担当者が医療機関におけるレブメイトの保管記録を確認する際に、私の個人名の
記載がある同意書をみることがあることを承諾します。その場合、守秘義務があり、他に漏れることがないことを理解します。

※1: レブメイト登録情報には、申請日/登録日/レブメイトの患者ID/生年月日/登録医師名/患者区分（A男性・B女性・C女性）/疾患区分（疾患名：MM・MDS(5q-)・ATLL・FL・MZL・その他）/処方日/
処方薬剤/処方医師/処方要件の確認/剤形/処方数量/残薬数量/返却日/返却薬剤/返却数量/同意書の有無/「レブメイト定期確認票（様式27）」提出の有無（B女性は除く）/患者登録情報
変更日及びその内容/薬剤管理者の要否が含まれます。

※2: RevMate（レブメイト）合同運営委員会とは、 BMS社及び本件後発品会社並びに医学・薬学専門家等により構成される委員会で、レブメイトを適正に運営・管理します。
※3: RevMate（レブメイト）第三者評価委員会とは、BMS社及び本件後発品会社から独立した委員会として、レブメイトの運用状況の定期的な点検と評価をします。レブメイトに関わる患者・家族や

医療関係者へアンケート調査を実施して、レブメイトの問題点や課題を検討し、改善へ向けて具体的な提言を行います。医師、薬剤師、弁護士等の有識者によって構成され、オブザーバーとして
厚生労働省が参加しています。

この用紙は、患者さんにお渡しください。

患者保管用

  同意書 「レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書」（様式17～ 19）
「レナリドミド・ポマリドミド適正管理手順に関する同意書」（薬剤管理者）（様式29）

レナリドミド・ポマリドミド
適正管理手順に関する同意書
（薬剤管理者）（様式29）

投与予定薬剤 	 □ レナリドミド □ ポマリドミド

薬 剤 管 理 者
記 入 欄

私は、処方医師より上記の説明を受け、遵守すべきことを理解しましたので同意します

患者氏名： 同意日

年　　月　　日

薬剤管理者署名： 続柄（間柄）

連絡先：

処方医師名

レナリドミド・ポマリドミド適正管理手順（レブメイト）を理解し、以下の内容につき同意します。（同意項目に□✓を記入）

レナリドミド・ポマリドミド適正管理手順に関する同意書

様式29（Ver.7.0）

薬剤管理者

レ
ブ
メ
イ
ト
に
つ
い
て

□  私は、レナリドミドとポマリドミドが胎児に障害を起こす可能性があることを理解しました。
□  私は、処方されたお薬が患者の治療のためだけのものであることを理解しました。私及び患者は、

お薬を他の人と共有したり、他の人に譲ったりしません。
□  私は、処方されたお薬を子供の手の届かない患者専用の場所で、飲食物と区別して保管します。
□  私は、お薬を紛失した場合は、お薬を受け取った薬剤部（院内薬局）へ直ちに連絡し薬剤師の指示に

従います。
□  私は、患者がお薬を服用する必要がなくなった場合、残ったお薬は廃棄せず、受け取った薬剤部（院内

薬局）へ持参します。その際、返金がないことを承諾します。
□  私は、お薬を不適切に扱い、万が一、事故が発生した場合は、私及び患者にも責任があることを理解

しました。
□  私は、適正管理手順から逸脱した場合、その内容によっては、お薬の服用を一時停止、又はお薬での

治療が中止されることを承諾します。
□  私は、患者が献血してはいけないことを理解しました。
□  私は、定期的に行われるアンケート調査に協力します。

薬
剤
管
理
者
情
報
の
取
り
扱
い
に
つ
い
て

□  私は、レブメイトの運用に問題があった場合、それを改善する目的に必要な範囲で、私の年齢、性別
及び続柄（間柄）の情報が、BMS社及び本件後発品会社からRevMate（レブメイト）合同運営委員会※1、
RevMate（レブメイト）第三者評価委員会※2に提供されることに同意します。

□  さらに、私は、患者もしくは患者のパートナーの妊娠が確認された等の胎児に障害を及ぼすような
重大な逸脱があった場合の追跡調査に際して、医療機関が必要と認めた場合に、私の医療機関登録情報

（氏名、連絡先及び続柄（間柄））が、医療機関からブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社（以下、
BMS社）又は現在又は将来患者が服用するＢＭＳ社以外の会社（以下、本件後発品会社）に提供される
ことに同意します。

□  私は、患者が転院先で継続してレナリドミド、ポマリドミドの処方を受ける場合も、転院先よりＢＭＳ社
又は（該当する場合）本件後発品会社に私の医療機関登録情報が提供されることに同意します。

□  私は、レブメイト担当者及びレブメイト情報担当者が医療機関におけるレブメイトの保管記録を確認
する際に、私の個人名の記載がある同意書をみることがあることを承諾します。その場合、守秘義務
があり、他に漏れることがないことを理解します。

※1:  RevMate（レブメイト）合同運営委員会とは、ＢＭＳ社及び本件後発品会社並びに医学・薬学専門家等により構成される委員会で、レブメイトを適正に運営・管理
します。 

※2:  RevMate（レブメイト）第三者評価委員会とは、ＢＭＳ社及び本件後発品会社から独立した委員会として、レブメイトの運用状況の定期的な点検と評価をします。
レブメイトに関わる患者・家族や医療関係者へアンケート調査を実施して、レブメイトの問題点や課題を検討し、改善へ向けて具体的な提言を行います。医師、
薬剤師、弁護士等の有識者によって構成され、オブザーバーとして厚生労働省が参加しています。

薬剤管理者保管用

この用紙は、薬剤管理者さんにお渡しください。

レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書
（様式17～19）

運営体制の変更を受け、
患者さんの登録情報の共
有先が変更になることに
より、登録情報の取り扱
いについての記載を追加
しました。

同意書の内容を項目ごと
に分け、見出しを追加し
ました。

  遵守状況確認票	「RevMate遵守状況確認票」（様式20 ～22）
	 返却薬剤報告書	「RevMate返却薬剤報告書」（様式24）
	 返却薬剤受領書	「RevMate返却薬剤受領書」（様式25）

最終調整

RevMate遵守状況確認票（様式20 ～22）
RevMate返却薬剤報告書

（様式24）

処方・調剤する薬剤の製造
販売業者名を記載しました。

レナリドミド版遵守状況確
認票に「薬剤切替時の説明
済」のチェック欄を追加し
ました。（P.3参照）

⃝�Ver.7.0以降、上記の3様式については、処方・調剤する薬剤ごとに異なる様式となります。
　「製造販売業者名」と、調剤する「薬剤名」をご確認の上、異なる薬剤のものを使用しないようにご注意ください。

見本 見本
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緊急報告について5
医療関係者は、以下の事象が発現した場合、直ちに製造販売業者へ報告してください。また、報告を受けた製造
販売業者はRevMateセンターに以下の事象を入手したことを報告します。

⃝�「A男性」の女性パートナーが妊娠（「A男性」が妊娠中の女性パートナーとコンドー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であった

⃝「C女性」が妊娠した、あるいは妊娠反応検査結果が陰性以外であった
⃝�患者さん以外の妊娠中の女性が、レナリドミド・ポマリドミドに曝露した
⃝�レナリドミド・ポマリドミドに曝露した胎児・新生児の転帰が判明した

なお、緊急報告に該当しない場合であっても、患者さん以外の方（患者さんのご家族、医療関係者など）が
レナリドミド・ポマリドミドに曝露した場合は報告してください。

改訂のポイントについてまとめた動画をご用意しております。
RevMate Proのe-learningもしくはRevMateホームページよりご覧ください。
https://www.revmatepro.jp/pro/login 

C女性事前連絡書は、処方する薬剤が変わる
ごとに提出が必要となります。

  C女性事前連絡書  「C女性事前連絡書」（様式28）

C女性事前連絡書

様式28（Ver.7.0）

RevMateセンター行き  （FAX：0120-021-507　TEL：0120-071-025）

RevMate（レナリドミド・ポマリドミド適正管理手順）

この連絡書は、薬剤の初回処方の前にRevMateセンターに送付してください。

この連絡書の対象となる患者は以下の全てに該当する方です。
● RevMateに既に登録されているC女性患者
● 異なる製造販売業者への薬剤変更又は異なる成分への薬剤変更

RevMateセンター記入欄

担当者名：

下記の通り、連絡いたします

初回処方予定日

製造販売業者名

薬　　剤　　名

RevMateの患者ID 8 1 0 0

連絡日 年 月 日

（診療科名： 　　　　　　　　　　  ）

（フリガナ： 　　　　　　　　　　  ）

施設名
処　方
医師名

患　　者　　情　　報

年 月 日

薬剤名を直接記入できるよう
変更しました。

薬剤の製造販売業者名を記入
する欄を追加しました。
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