










「6.4.登録情報」の変更対比表 

対象者 変更前 変更後 変更内容 
【処方医師】 日本血液学会研修施設の確認結果 施設の情報 確認結果→情報 
 専門医であることの確認結果 

専門医に指導を受けていることの確認結果及び指導を受

けている専門医の氏名 
臨床試験の経験を有することの確認結果 
日本血液学会研修施設との連携が可能であることの確認

結果 
研修医ではないことの確認結果 

医師の登録要件 登録要件変更による記

載整備 

【責任薬剤師】 保管場所の確認結果 保管場所の情報 確認結果→情報 
  責任薬剤師の登録要件 登録要件の追加 

【患者】 
 

本剤服用開始予定日の 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
いないことの確認結果（女性患者 Cのみ） 

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） 
記載内容の要約 

  患者の登録要件 登録要件の追加 
【特約店責任薬剤師】 施設名・所属 社名・事業所名 記載整備 

 保管場所の確認結果 保管場所の情報 確認結果→情報 
  特約店責任薬剤師の登録要件 登録要件の追加 

 

別表 


