
患 者

処方せん
セルジーン

コールセンター

⑧ 許可番号を記入した

処方せんを発行
（過去処方数：881,532枚、

（２００６年１１月））

⑫ カウンセリング（義務ではない）
⑬ 調剤

サリドマイド

注文

薬 局

米国におけるサリドマイドの安全管理システム
ーサリドマイド教育及び処方上の安全指導の基準（S.T.E.P.S.）ー

コバンス社*

・遵守状況確認・評
価（手紙によるアン
ケート調査）
・18,177人が参加同
意（2006年6月末）

処方者（医師等）

* セルジーン社と契約関係

⑨ 患者が処方せんを持参

（７日間有効）

ＦＤＡ

セルジーン社

・ 妊娠検査陽性報告
（24時間以内）

・ 四半期ごとの報告
（新規登録者、プログラム逸脱

例、妊娠検査陽性例等）

・ コバンス社の四半期報告

・情報開示していない
監視委員会

注文

卸業者
（注文のみ）

介入

⑤ 妊娠検査
⑥ 電話サーベイ

（IVR等、処方ごと）

⑦ 許可番号の発行 ① 登録
(含 患者情報) ② 教育

⑩電話サーベイ
（IVR等、調剤ごと）

⑪確認番号の発行
④電話サーベイ
（IVR等、原則処方ごと）

介入

② 教育

① 登録

③ 教育

（不要薬は任意に企業or薬局に返却）
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