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図19 クロザリル血液検査確認書

クロザリル血液検査確認書

eCPMS患者登録番号：

血液検査実施日：

次回検査予定日：

医療機関名：

署名：

当該患者さまは,以下のように血液検査を実施し,クロザリルの服薬が可能であることを
確認しました。eCPMSでご確認の上, 調剤をお願いします。

患者氏名：

所属：

※必要に応じ, 署名者の連絡先をご記入ください。
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17.1 CPMSとその導入の目的に関するFAQ

Q1 なぜCPMS，eCPMSが必要なのでしょうか？

A1 本剤の重大な副作用である好中球減少症・無顆粒球症，耐糖能異常などの早期発見・早期対処を
目的とし，患者さんの安全性確保策としてCPMSが取り入れられました。また，データの保護および
人為的なミスを防ぐために，WebシステムであるeCPMSを通じて医療機関とCPMSセンター間の
連絡・報告を電子的に行い，データベースに記録します。特に無顆粒球症のリスクの高い「投与を
中止する基準」で投与を中止した患者さん（クロザリル適正使用委員会の審議において再投与が承認
された場合を除く）への再投与を防止することが重要視されており，そのためのデータベースにもなっ
ています。

Q2 CPMSは本剤の製造販売業者が規定したものなのでしょうか？

A2 本剤が承認を受ける審査の過程で，関連学会の先生方と監督官庁の協議のうえ，設定されました。
製造販売業者独自で規定したものではありません。

Q3 日本以外の国もCPMSを導入しているのでしょうか？

A3 米国，英国，オーストラリアなどの数ヵ国はCPMS同様の制度を導入しています。各国での医療実態
に則して若干異なっていますが，患者の安全性確保策の根幹をなす制度のひとつです。

17.2 医療機関のCPMS登録に関するFAQ

Q4 薬剤師が勤務していない医療機関（クリニック）でもCPMS登録は可能でしょうか？

A4 クロザリルによる治療が開始可能なCPMS登録医療機関としての登録要請はできませんが，既登
録のCPMS登録医療機関を連携元とし，さらに保険薬局と連携することでCPMS登録通院医療機
関として登録要請が可能です。CPMS登録を希望するCPMS登録通院医療機関は，保険薬局の
CPMS登録要請も同時に行ってください。

Q5 eCPMSを使用するための，インターネットに接続できるパーソナルコンピューター（パソコン）
は自宅（院外）のものでもいいのでしょうか？

A5 医療機関の登録要件として，院内のパソコンでインターネットに接続し，eCPMSを導入することは必須
です。患者さんの検査結果などをもとにCPMS登録医，クロザリル管理薬剤師，CPMSコーディネート
業務担当者がそれぞれ入力や確認を行う必要があり，院内のパソコンを使用しないと実質困難で
あると考えられます。また，患者さんの個人情報の一部となりますので，院外での入力は適していない
と考えられます。

Q6 院内の薬局には，通常，G-CSF製剤の在庫がありませんが，どうしたらいいでしょうか？

A6 緊急時にすぐに納入してもらえるように，あらかじめ取引卸売一般販売業者と連絡を取っておいて
ください。

Q7 CPMS登録医療機関と連携医療機関との距離的もしくは時間的制約はありますか？

A7 特に制約は設けられておりません。
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Q8 無顆粒球症で搬送された患者さんは，搬送先の医療機関で血液内科等が治療するとされ
ていますが，血液内科医等が主治医となるのでしょうか？

A8 精神科からの紹介患者であり，本剤の投与中止による精神症状悪化の可能性もありますので，精神
科医を主治医とすることとしている施設が多いですが，連携する医師の間で判断してください。

Q9 医療機関としてCPMSへの登録をしたいと考えていますが，CPMS登録はいつ頃になるの
でしょうか？

A9 原則として，毎月15日もしくは30日までにクロザリル適正使用委員会へCPMS登録要請書類が
到着した場合，同月末もしくは翌月15日を目安にCPMS登録が完了し，本剤の納入が可能になり
ます。ただし，提出書類に不備があったり，クロザリル適正使用委員会への提出期限（15日もしく
は30日）に間に合わなかったりした場合は，ご登録が遅れますことをご了承ください。
なお，CPMS登録医が「学会専門医資格を有していない」場合は，医療機関認定の時期が遅くなる
場合がありますので，その場合は，ノバルティス ファーマ担当者へお問い合わせください。（Q17，20

を参照してください）

Q10「クロザリルに関する医療連携の手順書」に記載する医師は，教授，部長などでないといけない
のでしょうか？

A10「クロザリルに関する医療連携の手順書」にもとづいて，医療従事者が速やかに対応することを目的と
しており，その作成が『CPMS運用手順』に規定されています。
したがって実際に治療，処置に携わり，また速やかに連絡が可能な医療従事者を記載してください。

17.3 医療従事者のCPMS登録に関するFAQ

Q11 CPMSへの登録を予定している医療機関に所属していますが，いつからWeb講習を受講できますか？

A11 医療機関から「医療機関のCPMS登録に関する研修要請書（様式1もしくは様式1-2）」が提出され
たのちに受講が可能となります。
※CPMS未登録保険薬局にご所属の場合は，同様に「保険薬局のCPMS登録及び研修要請書（様式14）」の提出が必要です。

Q12 Web講習の受講方法を教えてください。

A12 クロザリル適正使用委員会Web site「クロザリル講習（Web講習）について」のページに掲載されて
いる『「クロザリル講習（Web講習）」申込案内』（PDF）をご確認のうえ，記載された順番に手続きを
進めてください。

Q13 パソコンのメールアドレスを持っていません。携帯電話，スマートフォンなどのメールアドレスで
申し込みはできますか。

A13 可能です。

Q14 Web講習修了後の登録要請手続きを教えてください。

A14 クロザリル適正使用委員会Web site「クロザリル講習（Web講習）について」のページに掲載され
ている『「クロザリル講習（Web講習）」申込案内』（PDF）のStep 5を確認してください。具体的には，
Web講習受講完了後，引き続きWebにてCPMS登録要請ができますので，画面に従い必要な事項
を入力してください。なお，CPMS登録医として登録要請をされる方は，必要な証明書類を添付して
ください。
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Q17 医療従事者のCPMS登録を要請しました。いつ登録されますか？

A17 CPMS登録医療機関/CPMS登録保険薬局に所属している方は，毎月15日もしくは30日までにクロ
ザリル適正使用委員会に到着したCPMS登録要請書類に不備がない場合，クロザリル適正使用委員
会の登録承認審査に諮り，問題がなければ同月末もしくは翌月の15日を目安にCPMS登録されます。
CPMS未登録医療機関/CPMS未登録保険薬局に所属している方は，医療機関/保険薬局より
CPMS登録要請がなされた際に，医療機関/保険薬局のCPMS登録承認審査と並行して審査に諮
ります。
なお要請内容によっては審査に時間を要する場合がありますのでご了承ください。（Q20を参照して
ください）

Q15 登録要請書類に記入する連絡先，メールアドレスは医療機関・個人どちらのものですか？

A15 特に規定はありませんが，CPMSに関する通知や連絡の際に必要な連絡先として，自身や，所属医療
機関の都合に合わせて記入してください。
※CPMSコーディネート業務担当者は，CPMSセンターとの連絡窓口となります。

Q16 CPMS登録医，クロザリル管理薬剤師，CPMSコーディネート業務担当者の認定に有効期限は
ありますか？ 定期的な更新は必要ですか？

A16 医療従事者のCPMS登録に有効期間の設定はなく，定期的な更新制度もありません。

Q20 登録要件3）の精神科専門医，臨床精神神経薬理学専門医（日本臨床精神神経薬理学会）の
いずれも取得していません。

A20 精神科専門医，臨床精神神経薬理学専門医（日本臨床精神神経薬理学会）のいずれも取得していな
い場合は，学会専門医と同等以上の知見を有するかどうかを判断するため，後日，ケースレポートな
どの提出が必要となります。その際はCPMS登録要請後に，クロザリル適正使用委員会より，書面に
て連絡します。

Q18 登録要件2）の精神科での実務経験3年を満たしていません。

A18 CPMS登録医の登録要件2）は，①精神保健指定医，②精神科での実務経験が3年以上のいずれ
かに該当する必要があります。
いずれにも該当しない場合は，CPMS登録医としての要請はできません。その場合は，CPMSコーディ
ネート業務担当者としてCPMS登録いただき，CPMS登録医の登録要件をすべて満たしてからCPMS
登録医へ登録変更することも可能です。

Q19 登録要件2）の精神科での実務経験3年は，研修医期間も含みますか？

A19 クロザリル適正使用委員会より，登録要件2）精神科での実務経験は，研修医期間を除く3年以上との
判断がなされています。
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17.4 医療従事者のCPMS登録内容の変更に関するFAQ

Q21 CPMS登録医療従事者が退職や所属医療機関を変更する際に必要な手続きを教えてください。

A21 所属医療機関の変更，または退職の際は，様式8「CPMS登録変更要請書」をクロザリル適正使用
委員会まで提出してください。
◆退職，または異動先の医療機関がCPMS未登録医療機関の場合，CPMS登録削除となります。
異動先の医療機関がCPMS登録された場合，または，新たにCPMS登録医療機関に所属された
場合には，CPMS再登録が可能です。

◆ CPMS登録医療機関へ異動される場合は，様式8と併せて，様式7「CPMS登録要請及び誓約書」
を提出することで，異動先でも引き続きCPMSを利用できます。

※様式8はWebからの申請もできます。
※CPMS登録時に提出した様式により，様式7の提出が不要となる場合があります。詳しくはクロザリル適正使用委員会事務局へ
お問い合わせください（P.29「5.3 医療機関および医療従事者の登録内容の変更」の項もあわせて参照してください）。

Q22 CPMS登録を削除された医療従事者が再登録する場合，Web講習の再受講は必要ですか？

A22 一度，登録削除された医療従事者が，新たにCPMS登録医療機関で再登録を希望する場合は，Web
講習の再受講は必要ありません。所属するCPMS登録医療機関における登録要請書（様式7など）
をクロザリル適正使用委員会に送付してください。　

Q23 CPMS登録していますが，登録役割の変更はできますか。

A23 登録役割の変更（「クロザリル管理薬剤師」より「クロザリル管理薬剤師兼CPMSコーディネート業務
担当者」など）を希望される際は，様式8「CPMS登録変更要請書」と様式7「CPMS登録要請及び
誓約書」を，クロザリル適正使用委員会まで提出してください。
※様式8はWebからの申請もできます。
※CPMS登録時に提出した様式により，様式7の提出が不要となる場合があります。詳しくはクロザリル適正使用委員会事務局へ
お問い合わせください（P.29「5.3 医療機関および医療従事者の登録内容の変更」の項もあわせて参照してください）。

※CPMS登録医への変更は，登録要件にかかわる証明書類の提出も必要です。また，クロザリル適正使用委員会の承認審査に
諮ることとなります。

17.5 CPMSへの患者登録に関するFAQ

Q24 患者登録の際，血液型を調べる場合A・B・O・ABだけでいいのでしょうか？

A24 eCPMSでの管理において必要なのは，A・B・O・ABのみです。なお，血液型，性別，生年月日は，
患者登録の際に既登録の患者さんとの識別に使用する情報です。このため，患者登録には血液型が
必須ですので注意してください。

Q25 同意取得の際，患者さんが週1回の採血に応じたくないと言っています。

A25 本剤服用開始後26週間までは，どの患者さんでも週1回の採血が必須です。これに同意いただけない
場合は本剤を服用することはできません（添付文書の禁忌，「2.3.CPMSの規定を遵守できない患者」
に該当します）。
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17.6 eCPMSの操作に関するFAQ

Q26 eCPMSの操作方法については何を見ればいいのでしょうか？

A26 医療従事者のCPMS登録完了時に郵送している『eCPMS簡易操作マニュアル』を参照してください。
また，問い合わせの多い内容や注意点などについてはCPMSセンターのWeb siteにFAQがあります
ので参照してください。不明な点はCPMSセンターへお問い合わせください。

Q27 eCPMSで登録票や報告書を送信したのちに間違いを見つけた場合，修正できますか？

A27 CPMSセンターのフリーダイヤルへ電話し，修正が必要なことを伝えてください。CPMSセンター
から登録票・報告書を「再調査依頼」として差し戻します。修正後，再度一次承認と二次承認・送
信が必要です。
なお，二次承認前であれば，一次承認者が修正可能です。

17.7 血液・血糖モニタリングに関するFAQ

Q28 本剤の増量などによって，追加で処方する場合は，その度に，eCPMS上で報告書を出す必要
があるのでしょうか？

A28 eCPMSは処方を管理するためのものではなく，血液検査間隔を管理するシステムですので，本剤の
処方ごとの報告は必要ありません。規定の検査間隔で実施した血液検査ごとにeCPMSにて報告
してください。

Q30 現在，1週間に一度の検査間隔で実施している患者さんがいますが，長期連休はどのように
対応すればいいのでしょうか？

A30 長期連休期間も本剤の服薬を継続するためには，CPMS規定通りの間隔で検査と報告が必要です。
事前に検査日を調整して対応してください。また，条件によっては検査を1日ずらすことができます。
詳しくはCPMSセンターWeb siteの「CPMS検査日変更」を参照してください。

Q29 患者さんが本剤を紛失した場合など，追加で処方するにはその都度血液検査が必要なのでしょうか？

A29 CPMSに規定された検査間隔を超えない分の処方については，追加の検査の規定はありません。
処方の際には，次回検査日までの日数分を超えないよう注意してください。

Q31 本剤を休薬中も血液検査が必要でしょうか？

A31 投与中止と同様に，本剤服用終了後4週間は検査が必要です。休薬前と同じ検査間隔で検査と報告
を行ってください。

Q32 血糖モニタリングで，血糖値が回復したのにプロトコールCと表示されているのはなぜですか？

A32 糖尿病の場合は，治療の有無など，様々な経過をたどり，検査値だけでは判断できません。したがって，
一度プロトコールCとなった患者さんは，注意喚起のため数値にかかわらず以後もプロトコールCと
表示されます。
また，検査ごとに糖尿病内科医と投与の可否ならびに検査間隔について協議を行い，その結果を
eCPMSで報告する必要があります（CPMSセンターWeb siteのFAQ「内科医との相談による検査
間隔の変更（手動）」を参照してください）。
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17.8 本剤の投与手順に関するFAQ

Q33「CPMS確認表」の保管義務はありますか？

A33 院内で活用していただくものであり，保管や提出に関する規定はありません。また，より使いやすい
ようにフォームを変更することもできます。
なお，CPMS確認表はCPMSセンターのWeb siteに掲載されており，ダウンロードして利用できます。
医療従事者のCPMS登録完了時にCPMSセンターから配信されるメールにて案内しています。

Q34「クロザリル血液検査確認書」は『CPMS運用手順』にあるものを印刷して使用するのでしょうか？

A34「クロザリル血液検査確認書」はCPMSセンターのWeb siteに掲載されており，ダウンロードして利用
できます。医療従事者のCPMS登録完了時にCPMSセンターから配信されるメールにて案内してい
ます。また，eCPMSの報告書画面から，血液検査データなどが印字されたwordファイルを出力す
ることも可能です。担当者が直筆で署名のうえ，使用してください。

17.9 本剤の投与中止手順に関するFAQ

Q35 血液内科医等と連絡が取れない場合はどうしたらいいでしょうか？

A35 CPMSセンターは，各医療機関から緊急時やセカンドオピニオンのための問い合わせに24時間直接
連絡が可能な血液内科医をクロザリル血液アドバイザーとして設置しております。
問い合わせ先は，『CPMS運用手順』またはCPMSセンターWeb siteで確認してください。

Q36 本剤を服薬中の患者さんが採血を拒否しました。どうしたらいいでしょうか?

A36 血液検査結果確認後でないと本剤は処方できないことを再度説明してください。検査期限までに
検査ができない場合でも，検査拒否による休薬の旨をeCPMSにて入力・送信する必要があります。
eCPMSでは「その他理由による休薬」を選択し，理由として「検査拒否」とコメント欄に記載してく
ださい。これ以上本剤の服薬を継続できないと判断した場合は，「その他理由による終了」を選択
し，理由として検査拒否により投与を継続できない旨をコメント欄に記載し，報告してください。

17.10 CPMS規定の遵守に関するFAQ

Q37 来院予定日を過ぎても患者さんが来院しません。どうしたらいいでしょうか?

A37 患者さんに連絡して，来院するように指示をしてください。それでも来院されない場合は，検査期限日
までに，患者さんが来院しないため休薬する旨をeCPMSにて入力・送信する必要があります。eCPMS
では「来院せずのため休薬」を選択してください。本剤の服薬を中止される申し出があった場合でも
服用終了後4週間はそれまでの検査間隔で血液検査のフォロ－アップが必要です。

Q38 CPMSセンターよりワーニング，規定違反の連絡を受けましたが，違反回数に限度はあるので
しょうか？ また，今後にどの様な影響があるのでしょうか？

A38 ワーニング，規定違反については，CPMSセンターより第三者委員会であるクロザリル適正使用委員会
に報告され，対応が審議されます（審議にはCPMSセンターは関与しません）。その結果は，規制当局
へ定期的に報告されます。違反回数が多い場合や，違反内容によってはCPMS登録の取り消しとなる
場合もあります。
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17.11 CPMS登録患者の転院に関するFAQ

Q39 現在通院中の患者さんが他の地域のCPMS登録医療機関へ転院を希望した場合はどうしたら
いいでしょうか？

A39 必要な情報をeCPMSへ入力することにより，他の地域のCPMS登録医療機関へ転院することができ
ます。転院先の医療機関がCPMS登録医療機関かどうか不明な場合は，CPMSセンターへ連絡し
確認してください。転院希望先がCPMS登録通院医療機関の場合は，まずそのCPMS登録通院医療
機関の連携元であるCPMS登録医療機関への転院手続きを行う必要があります。
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本剤およびCPMSに関する
連絡について18
18.1 本剤およびCPMSに関する連絡先

18.2 CPMSセンターへの連絡方法と受付時間

18.3 CPMSセンターの長期休業および緊急時
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91
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18.1 本剤およびCPMSに関する連絡先
●ノバルティス ファーマ株式会社

　〒105-6333 東京都港区虎ノ門1丁目23番1号 虎ノ門ヒルズ森タワー

＜eCPMSの操作・入力方法，血液・血糖モニタリングの実施基準などに関する問い合わせ先＞

　CPMSセンター
　TEL：0120-977-327
　E-mail：cpms.japan@novartis.com
　FAX：03-6257-3626
　 受付時間 月曜日～金曜日 9：00～17：45（祝祭日および当社休日を除く）

＜製品に関する問い合わせ先＞

　ノバルティス ダイレクト
　TEL：0120-003-293
　 受付時間 月曜日～金曜日 9：00～17：30（祝祭日および当社休日を除く）

CPMSセンター，ノバルティス ダイレクトへのお問い合わせにつきましては，内容を正確に把握し，回答および対応の質の維持・向上のため
通話を録音させていただいています。

●クロザリル適正使用委員会事務局

＜医療機関，医療従事者のCPMS登録やWeb講習に関する問い合わせ先＞

　E-mail：clozaril.tekisei@novartis.com

●クロザリル血液アドバイザー

＜好中球減少症や無顆粒球症が発現したが自施設または連携先の血液内科医等と連絡が取れない場合など＞

　日本医科大学 血液内科 山口 博樹
　03-5814-5317
　E-mail：y-hiroki@fd6.so-net.ne.jp
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18.2 CPMSセンターへの連絡方法と受付時間
　原則として，eCPMSにて行います。停電，回線不良などでeCPMSが使用できない場合，また，緊急の問い

合わせなどは直接CPMSセンターに連絡してください。

＜eCPMS＞

　eCPMSは，メンテナンスの時間帯は使用できません。メンテナンスの時間帯は，eCPMSのログイン画面にある

「ご利用時間カレンダー」を参照してください。

＜電話・メール＞

　CPMSセンターへの電話やメールによる問い合わせなどの受付時間は，原則としてノバルティスファーマの

就業時間と同じとなります。メールの送信は受付時間外も可能ですが，確認と対応は受付時間内に行います。

18.3 CPMSセンターの長期休業および緊急時
　CPMSセンターの長期休業または災害や疫病などの緊急時においてもeCPMSは稼動しています。通常通り

血液検査結果を報告してください。ただし，医療従事者，医療機関の登録や転院，既登録患者と情報が一致

した場合などのCPMSセンターの処理を必要とする患者登録は行うことができません。

　また，医療機関の長期休業または災害や疫病などの緊急時において長期間，検査を実施できない場合など

がありましたら，可能な限りCPMSセンターに，その旨を連絡してください。

受付時間：月曜日～金曜日 9：00～17：45（土・日，祝日および当社休日を除く）
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（CPMS）登録関係様式見本19
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欠番となった様式について
以下の様式については、CPMS運用手順変更や様式統合などの理由により使用しなくなった様式です。

様式２　　 様式1と統合のため削除
様式３　　　Web申請に統一されたため不使用（参考として見本集に掲載）
様式４～６　CPMS運用手順改訂のため削除
様式１２　　様式８と統合のため削除
様式２０　　CPMS運用手順改訂のため削除



＊血液内科医，または無顆粒球症の治療に十分な経験を有する日本感染症学会員，日本臨床腫瘍学会員あるいはそれと同等以上と
クロザリル適正使用委員会が判断した医師のいずれか

2）

②
③

④
⑤

①

氏　名：

連絡先：　電話： FAX：

所在地：（〒　　　‒　　　　）

E-mail：

（ふりがな）
【精神科の長の署名または記名・捺印】

印　

医療機関のCPMS登録に関する研修要請書

様式 1

提出先：クロザリル適正使用委員会

要請日：　　　年　　　月　　　日

医療機関名：
（ふりがな）

【要請医療機関】

当医療機関は，登録要請時までに医療機関の登録要件1及び要件2を満たす意思があるため，
当医療機関の医療従事者に対する研修を要請します。

採血日当日に血液検査（白血球数及び好中球数）, 血糖値（空腹時または随時）及びHbA1c検査結果を得る
ことができる（投与を中止する基準に達した場合, 検査値が回復するまで休日を含め毎日血液検査と報告が可能
である） 

【要件1】 

好中球減少症・無顆粒球症に対して対応が可能である　

糖尿病内科医と連携が可能（他の医療機関との連携も可）である
パーソナルコンピューターでインターネットに接続し, eCPMSが導入可能である

遅滞なく血液内科医等＊のアドバイスが受けられ, 必要に応じて治療を受けられる体制になっている
（他の医療機関との連携も可, 要件は後述）
抗菌剤の投与や必要に応じた個室の確保などの感染症対策が可能である
G-CSF製剤の緊急投与が可能である
（G-CSF製剤が常備されているか,またはすぐに納入される体制ができている）
感染症対策について知識のあるスタッフ（看護師など）がいる
抗菌剤などの感染症に対する薬剤が常備されている

1）

3）
4）

他の医療機関と連携する場合には原則として，要件Aを確認してください。
ただし，要件Aを満たすことが難しい場合には，要件Bを満たすことを確認してください。

＜好中球減少症・無顆粒球症に対して連携する他の医療機関の要件＞

医療機関の登録要件

血液内科医等＊及び精神科医が常勤している
緊急時に入院し, 精神科治療及び無顆粒球症の治療が可能な病床を有する
CPMS登録医療機関との間で, 遅滞なく血液内科医等＊のアドバイスを提供し,緊急時に患者の搬送を受け入れ治
療することを含む文書（提携文書）を交わした上での提携を行っている

▼
▼

▼

要件A

血液内科医等＊が常勤している
CPMS登録医療機関に対して，遅滞なく血液内科医等＊のアドバイスを提供することのみならず，血液内科医等＊に
よる治療が必要な緊急時には，患者を連携先医療機関に搬送してCPMS登録医療機関の精神科医と共に治療
にあたるか，もしくは，連携先医療機関の血液内科医等＊がCPMS登録医療機関で精神科医と共に治療にあたる
ことを文書（提携文書）で交わした上で提携を行っている

▼
▼

要件B

※複数アドレス記載可



【要件2】 
CPMS登録医,クロザリル管理薬剤師, CPMSコーディネート業務担当者が各々2名以上＊＊いる
（クロザリル管理薬剤師はCPMSコーディネート業務担当者と兼務可能）
無顆粒球症，耐糖能異常発現時の医療連携手順書を作成する 
CPMS運用手順を遵守することを約束する

5）

6）
7）
＊＊登録要請する医療従事者は,個別に「クロザリル講習（Web講習）」の受講申込みが必要です。
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登録通院医療機関の登録要件

氏　名：

連絡先：　電話： FAX：

所在地：（〒　　　‒　　　　）

E-mail：

（ふりがな）
【精神科の長の署名または記名・捺印】

印　

医療機関のCPMS登録に関する研修要請書
（CPMS登録通院医療機関用）

様式 1-2

提出先：クロザリル適正使用委員会

要請日：　　　年　　　月　　　日

医療機関名：
（ふりがな）

【要請医療機関】

当医療機関は，登録要請時までに医療機関の登録要件1及び要件2を満たす意思があるため，
当医療機関の医療従事者に対する研修を要請します。

連携を予定しているCPMS登録医療機関名：

採血日当日に血液検査（白血球数及び好中球数）, 血糖値（空腹時または随時）及びHbA1c検査結果を得ることが
できる（投与を中止する基準に達した場合, 検査値が回復するまで休日を含め毎日血液検査と報告が可能である：他
の医療機関との連携も可）  

【要件1】 

【要件2】 
CPMS登録医,クロザリル管理薬剤師（連携先保険薬局所属のクロザリル管理薬剤師でも可＊＊， ただし， 保険薬局に
所属の薬剤師は, CPMSコーディネート業務担当者との兼務は不可）, CPMSコーディネート業務担当者が各々2名
以上＊＊＊いる
（医療機関所属のクロザリル管理薬剤師はCPMSコーディネート業務担当者と兼務可能）

無顆粒球症，耐糖能異常発現時の医療連携手順書を作成する

糖尿病内科医と連携が可能（他の医療機関との連携も可）である
パーソナルコンピューターでインターネットに接続し, eCPMSが導入可能である

1）

5）

6）
CPMS運用手順を遵守することを約束する7）

3）
4）

2）好中球減少症・無顆粒球症に対して対応が可能である（他の医療機関との連携も可）
CPMS登録医療機関の精神科医を介して，遅滞なく血液内科医等＊のアドバイスが受けられ，緊急時には必要に
応じて院内，CPMS登録医療機関またはCPMS登録医療機関と連携する医療機関にて入院治療を受けられる
体制になっている
上記の対応について関係する医療機関との間で文書（提携文書）を交わした上での提携を行っている

①

②

他のCPMS登録通院医療機関からの直接の転院要請または緊急時に搬送が困難な他地域に位置するCPMS登録
医療機関からの転院要請は受けないと約束する

8）

　＊＊保険薬局と連携する場合は,連携先保険薬局が様式14を提出する必要があります。
＊＊＊登録要請する医療従事者は,個別に「クロザリル講習（Web講習）」の受講申込みが必要です。

（＊＊クロザリル管理薬剤師が連携先保険薬局所属の場合）保険薬局名：

※複数アドレス記載可
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＊血液内科医，または無顆粒球症の治療に十分な経験を有する日本感染症学会員，日本臨床腫瘍学会員あるいはそれと同等以上と
クロザリル適正使用委員会が判断した医師のいずれか



薬剤師　薬剤師名簿登録番号をご記入ください（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

日本国の医師免許を　 □ 有する　　医籍登録番号をご記入ください（　　　　　　　　　  　　　　　　　）　

申込日：　　　年　　　月　　　日

医療機関の所在地：（〒　　　‒　　　　）

提出先：クロザリル適正使用委員会

受講者氏名：

所属医療機関名：

電話：

所属科名：

E-mail：

（ふりがな）
【申込者情報】

印　

〈職種及び確認項目〉□にチェックし,必要事項をご記入ください。

医師で，CPMS登録医を予定（以下の要件を満たす必要があります。）　

医師でCPMSコーディネート業務担当者のみを予定

□ 精神保健指定医　　　□ 精神科の実務経験が3年以上　　　

□ 精神科専門医　　　□ 臨床精神神経薬理学専門医（日本臨床精神神経薬理学会）
□ 専門医を有していない 

1.日本国の医師免許の有無について

2.精神科での実務経験など

3.精神科での専門性について

□

□

□

クロザリル講習受講申込書

様式 3

日中にご連絡がつくものが望ましいアドレスです。

  ＊ 専門医を有していない医師が専門医と同等以上の知見を有するかの判断基準：
　統合失調症の診断・治療に十分な経験を有していることを証明できる，統合失調症の症例報告（1例につき2,000字以内）
　3編以上の提出

看護師□ その他　職種をご記入ください（　　　　　　　　　　　　　　　　　）　□

　　 CPMS登録医として要請するには上記の３つの要件を満たすことが条件となり，CPMS登録医の登録要請
　　がなされた後に，クロザリル適正使用委員会の審議にかかります。ただし，要件3について，どちらかの学会
　　の専門医をお持ちでない場合，クロザリル講習受講後に, 専門医と同等以上の知見を有するかどうかを判断＊する
　　ため，後日，症例報告等の提出をお願いすることになりますのでご了承ください。詳細は，CPMS登録医のCPMS登録
　　要請がなされた後，クロザリル適正使用委員会より別途ご連絡します。
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【登録要請者署名または記名・捺印】

要請日：　　　年　　　月　　　日

氏　名：

連絡先：　電話：　　　　　　　　　　　

E-mail：

医療機関名：

所属する科, 担当：
（ふりがな）

（ふりがな）

印　

クロザリル適正使用委員会 殿
本申請にあたり, 私は, 以下のことを誓約し, CPMS登録を要請します。

記

提出先：クロザリル適正使用委員会

CPMS登録要請及び誓約書

様式 7

以下のことを誓約することを確認の上, 該当する役割の□すべてにチェックを入れてください。 7-1 7-2 7-3 7-4
1 医事または薬事に関する法令若しくは官公庁の通知・告示等に違反したことがないこと・・・・・・・・・・・ Yes □ □ □ □
2 クロザリル講習会受講申込書に記載した情報がいずれも真実且つ正確であること・・・・・・・・・・・・・・・・・・ Yes □ □ □ □

3a クロザリルの添付文書やクロザリル講習会の内容を十分理解した上で，CPMS運用手順に従いクロザリルを適正に使用すること・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ Yes □ ― ― ―

3b クロザリルの添付文書やクロザリル講習会／説明会の内容を十分理解した上で，CPMS運用手順に従いクロザリルを適正に使用すること・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ Yes ― □ □ □
4 クロザリルが必要な患者には，投与前に必ず同意を取得し，CPMSセンターに登録を要請すること・・・・・・ Yes □ ― ― ―
5a 患者登録番号を持たない患者にはクロザリルを投与しないこと・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ Yes □ ― ― ―
5b 患者登録番号を持たない患者にはクロザリルを調剤しないこと・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ Yes ― □ ― □
5c 患者登録番号を持たない患者にはクロザリルが投与されていないことを確認すること・・・・・・・・・・・・・ Yes ― ― □ □

6 クロザリルの投与中は規定の頻度で血液検査を実施し，検査結果（白血球数・好中球数，
血糖値・HbA1c），及びクロザリル投与量をCPMSセンターに報告すること・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ Yes □ ― □ □

7 eCPMSのID及びパスワードは他人に貸し渡しをしないこと・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ Yes □ □ □ □

8 CPMS運用手順を不遵守した場合，CPMSセンターに報告し，クロザリル適正使用委員会及び
CPMSセンターからの対応・指示に従うこと・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ Yes □ □ □ □

9 他の医療従事者による不遵守を見つけた場合はCPMSセンターに報告し，クロザリル適正使用
委員会及びCPMSセンターからの対応・指示に従うこと・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ Yes □ □ □ □

10a クロザリル適正使用委員会が求めた場合，診療記録を含め，クロザリルの処方に関する情報提供を行うこと・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ Yes □ ― ― ―
10b クロザリル適正使用委員会が求めた場合，クロザリルの処方に関する情報提供を行うこと・・・・・・・ Yes ― □ □ □

11
プライバシーポリシーに基づき必要な範囲内で上記登録申請に関する情報及び登録取消に
関する情報が，医療従事者を通じて患者へ，または医療従事者へ，並びにCPMSセンター及び
製造販売業者であるノバルティスファーマ株式会社に提供されることに同意すること・・・・・・・・・・・・・・

　　
Yes □ □ □ □

12 登録承認後に変更申請を行い医療従事者としての役割を変更した場合は，変更した役割に基づき適用される上述の事項を誓約することに同意すること・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ Yes □ □ □ □

13 登録承認後に変更申請を行い所属医療機関を変更した場合は，変更後の医療機関においても上述の事項を誓約することに同意すること・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ Yes □ □ □ □

FAX：

20160430

□ 7-1 ＣＰＭＳ登録医
□ 7-2 クロザリル管理薬剤師

□ 7-3 ＣＰＭＳコーディネート業務担当者
□ 7-4 クロザリル管理薬剤師兼ＣＰＭＳコーディネート業務担当者

【登録要請する役割に必ずチェック□を入れてください】



変更内容を把握したら, 速やかに要請してください。
本人が退職等により不在の場合は, 代理の方がご記入ください。

CPMS登録内容の変更を要請します。

【要請内容】

【理　由】

【登録変更後】※変更箇所のみご記入ください。

□ 登録の削除 ／ □ 登録内容の変更／ □ 登録医療機関の追加＊／ □ その他＊＊　　　　　　　

□ 異動のため ／ □ 退職のため ／ □ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□ CPMS登録医  ／ □ クロザリル管理薬剤師 ／ □ CPMSコーディネート業務担当者

□ CPMS登録医  ／ □ クロザリル管理薬剤師 ／ □ CPMSコーディネート業務担当者

要請日：　　　年　　　月　　　日

氏　名：

氏　名：

連絡先：　電話：　　　　　　　　　　　　　　　　　　FAX：

連絡先：　電話：　　　　　　　　　　　　　　　　　　FAX：

E-mail：

E-mail：

医療機関（保険薬局）名：

医療機関（保険薬局）名：

所属する科, 担当：

（ふりがな）

（ふりがな）

（ふりがな）

（ふりがな）

提出先：クロザリル適正使用委員会

CPMS登録変更要請書

変更希望日：　　　年　　　月　　　日

＊ 医療従事者が他の複数の医療機関へ登録する場合にご記入ください。
＊＊ 医療機関（保険薬局）の長, 精神科の長, 血液内科医等または糖尿病内科医（連携する他の医療機関の医師を含む）, 連携する他の医療機関の精神科医

　　等の変更要請の場合にご記入ください。

□ クロザリル管理薬剤師兼CPMSコーディネート業務担当者 ／ □ その他（　　　　　　　　　　　 　　　 ）＊＊

□ クロザリル管理薬剤師兼CPMSコーディネート業務担当者 ／ □ その他（　　　　　　　　　　　 　　　 ）＊＊

【現在の登録内容】

所属する科, 担当：

施設名： 代理記入者名：

様式 8

20210603



要請日：　　　年　　　月　　　日

医療機関名：

所在地：（〒　　　‒　　　　）

電話： FAX：

（ふりがな）

【登録要請医療機関】

印　氏　名：
（ふりがな）

【医療機関の長の署名または記名・捺印】

当医療機関は, 別紙（様式10または様式10-2）の通り, 医療機関の要件を満たしておりま
すので, 登録承認後の医療機関名公開を承諾し，CPMS登録を要請します。当医療機関
は, 要請に先立ち, CPMS運用手順を理解し遵守して運用・管理することを誓約し, また
誓約内容を違えた場合には,クロザリル適正使用委員会の裁定に従うことを併せて誓約
いたします。

氏　名：

電話： FAX：

E-mail：

（ふりがな）

【精神科の長の署名または記名・捺印】

印　

提出先：クロザリル適正使用委員会

医療機関のCPMS登録要請及び誓約書

様式 9

20220930



 

遅滞なく血液内科医等＊のアドバイスが受けられ, 必要に応じて治療を受けられる体制になっている

採血日当日に血液検査（白血球数及び好中球数）, 血糖値（空腹時または随時）及びHbA1cの検査結果を
得ることができる（投与を中止する基準に達した場合, 検査値が回復するまで休日を含め毎日血液検査と
報告が可能である） Yes □

以下の通り，当医療機関において，CPMS登録要件を満たしていることを確認しました。

【要件1】 以下の要件を満たすことを確認の上，□にチェックを入れてください。
1）

医療機関名： 確認日：　　　年　　　月　　　日

電話：
確認者・精神科の長の
署名または記名・捺印： 印　

Yes □
Yes □

好中球減少症・無顆粒球症に対して対応が可能である【①～⑤にチェックがある】　2）
①

Yes □

Yes □
Yes □
Yes □

抗菌剤の投与や必要に応じた個室の確保などの感染症対策が可能である
G-CSF製剤の緊急投与が可能である
（G-CSF製剤が常備されているか,またはすぐに納入される体制ができている）
感染症対策について知識のあるスタッフ（看護師など）がいる
抗菌剤などの感染症に対する薬剤が常備されている

②
③

④
⑤

提出先：クロザリル適正使用委員会

医療機関のCPMS登録要件確認書

様式 10

医療機関名：

医療機関名：

【要件2】 
Yes □クロザリル講習を修了したCPMS登録医を2名以上有する5）
Yes □クロザリル講習を修了したクロザリル管理薬剤師を2名以上有する6）
Yes □クロザリル講習を修了したCPMSコーディネート業務担当者を2名以上有する

（クロザリル管理薬剤師はCPMSコーディネート業務担当者と兼務可能）
7）

Yes □無顆粒球症，耐糖能異常発現時の医療連携手順書を作成した8）

＊血液内科医，または無顆粒球症の治療に十分な経験を有する日本感染症学会員，日本臨床腫瘍学会員あるいはそれと同等以上と
クロザリル適正使用委員会が判断した医師のいずれか

Yes □糖尿病治療に関する十分な知識と経験を有する内科医と連携が可能（他の医療機関との連携も可）である3）

Yes □パーソナルコンピューターでインターネットに接続し, eCPMSが導入可能である4）

▼

他の医療機関と連携する場合には原則として，要件Aを確認してください。
ただし，要件Aを満たすことが難しい場合には，要件Bを満たすことを確認してください。

Yes □
Yes □

Yes □

＜好中球減少症・無顆粒球症に対して連携する他の医療機関の要件＞

血液内科医等＊及び精神科医が常勤している
緊急時に入院し, 精神科治療及び無顆粒球症の治療が可能な病床を有する
CPMS登録医療機関との間で,遅滞なく血液内科医等＊のアドバイスを提供し,緊急時に患者の搬送を
受け入れ治療することを含む文書（提携文書）を交わした上での提携を行っている（その書面の写しが必要）

▼

要件A

Yes □

Yes □

血液内科医等＊が常勤している
CPMS登録医療機関に対して，遅滞なく血液内科医等＊のアドバイスを提供することのみならず，血液内科
医等＊による治療が必要な緊急時には，患者を連携先医療機関に搬送してCPMS登録医療機関の精神
科医と共に治療にあたるか，もしくは，連携先医療機関の血液内科医等＊がCPMS登録医療機関で精神科
医と共に治療にあたることを文書（提携文書）で交わした上で提携を行っている（その書面の写しが必要）

▼
▼

要件B

▼

20220401



医療機関のCPMS登録要件確認書
（ＣＰＭＳ登録通院医療機関用）

様式 10-2

採血日当日に血液検査（白血球数及び好中球数）, 血糖値（空腹時または随時）及びHbA1cの検査結果を
得ることができる（投与を中止する基準に達した場合, 検査値が回復するまで休日を含め毎日血液検査と
報告が可能である：他の医療機関との連携も可）  Yes □

以下の通り，当医療機関において，CPMS登録要件を満たしていることを確認しました。

【要件1】 以下の要件を満たすことを確認の上，□にチェックを入れてください。
1）

医療機関名： 確認日：　　　年　　　月　　　日

電話：
確認者・精神科の長の
署名または記名・捺印： 印　

Yes □2）

医療機関名：

提出先：クロザリル適正使用委員会

Yes □糖尿病治療に関する十分な知識と経験を有する内科医と連携が可能（他の医療機関との連携も可）である3）

医療機関名：

転院元CPMS登録医療機関名 ：

Yes □パーソナルコンピューターでインターネットに接続し, eCPMSが導入可能である

【要件2】 
Yes □クロザリル講習を修了したCPMS登録医を2名以上有する5）
Yes □クロザリル講習を修了したクロザリル管理薬剤師を2名以上有する

（連携先保険薬局所属のクロザリル管理薬剤師でも可，ただし，保険薬局に所属の薬剤師は, CPMSコー
 ディネート業務担当者との兼務は不可）  

6）

Yes □

CPMS登録医療機関の精神科医を介して，遅滞なく血液内科医等＊のアドバイスが受けられ，緊急
時には必要に応じて院内，CPMS登録医療機関またはCPMS登録医療機関と連携する医療機関
にて入院治療を受けられる体制になっている

①

Yes □
上記の対応について関係する医療機関との間で文書（提携文書）を交わした上での提携を行っている
（その書面の写しが必要）
②

Yes □7）

Yes □無顆粒球症，耐糖能異常発現時の医療連携手順書を作成した8）
9）

＊血液内科医，または無顆粒球症の治療に十分な経験を有する日本感染症学会員，日本臨床腫瘍学会員あるいはそれと同等以上と
クロザリル適正使用委員会が判断した医師のいずれか

Yes □
他のCPMS登録通院医療機関からの直接の転院要請または緊急時に搬送が困難な他地域に位置する
CPMS登録医療機関からの転院要請は受けないと約束する

クロザリル講習を修了したCPMSコーディネート業務担当者を2名以上有する
（クロザリル管理薬剤師はCPMSコーディネート業務担当者と兼務可能）

4）

20220401

好中球減少症・無顆粒球症に対して対応が可能である（他の医療機関との連携も可）【①及び②にチェックがある】　



【登録医療機関】□ CPMS登録医療機関  ／ □ CPMS登録通院医療機関 

医療機関名：

所在地：（〒　　　‒　　　　）

医療機関の長の氏名：

登録日：　　　年　　　月　　　日

下記の医療機関のCPMSへの登録要請はクロザリル適正使用委員会において承認され,
CPMSに登録されましたのでお知らせいたします。

年     月     日

クロザリル適正使用委員会

CPMS（Clozaril Patient Monitoring Service）センター
　

〒105-6333　東京都港区虎ノ門1丁目23番1号
虎ノ門ヒルズ森タワー

電話：0120 -XXX-XXX

医療機関のCPMS登録完了通知書

様式 11

20160430



宛先：

医療機関名：

先般, 先生より提出されましたCPMSへの登録要請はクロザリル適正使用委員会において
承認され, CPMSに登録されましたのでお知らせいたします。
なお, 下記に示した登録番号は今後eCPMSへのアクセスの際に必要となりますので, 確実
に保管頂けるようお願いいたします。

先生

年     月     日

クロザリル適正使用委員会

CPMS（Clozaril Patient Monitoring Service）センター
　

〒105-6333　東京都港区虎ノ門1丁目23番1号
虎ノ門ヒルズ森タワー

電話：0120 -XXX-XXX

記

登録番号 ： 　　　　　　

 仮パスワード ： 　　　　　

（本番号は, eCPMSのID番号として使用しますので, 大事に保管してください。）

（上記の仮パスワードは, 初回ログインのみに有効です。）

以　上

CPMS登録医に関する登録完了通知書

様式 13

20191128



提出先：クロザリル適正使用委員会
　

要請日：　　　年　　　月　　　日

当保険薬局は, 登録要請時までに保険薬局の登録要件1及び要件2を満たす意思がある
ため, 当保険薬局の医療従事者に対する研修を要請します。

＜要件1＞ 

＜要件2＞ 

1）インターネットが使えること［eCPMS（Web site）にアクセス可能である］
2）処方元の医療機関を連携医療機関として併せて登録できる
3）処方元の医療機関はCPMS登録医療機関またはCPMS登録通院医療機関（登録要請中の医療機関
でも可）である

　4）クロザリル管理薬剤師を2名以上有する
　5）取扱い手順書を作成する
　6）CPMS運用手順を遵守することを約束する

保険薬局名：

所在地：（〒　　　‒　　　　）

（ふりがな）

【要請保険薬局】

氏　名：
（ふりがな）

【保険薬局の長の署名または記名・捺印】

印　

印　

連絡先：　電話：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　FAX：

E-mail：

以　上

医療機関名：

精神科長または精神科医師の氏名：

【処方箋を発行する医療機関の署名または記名・捺印】

保険薬局のCPMS登録及び研修要請書

様式 14

20220401



医事または薬事に関する法令若しくは官公庁の通知・告示等に違反したことがないこと
クロザリル講習会受講申込書に記載した情報がいずれも真実且つ正確であること
クロザリルの添付文書やクロザリル講習会／説明会の内容を十分理解した上で，CPMS運用手順に従いクロ
ザリルを適正に使用すること
eCPMSのID及びパスワードは他人に貸し渡しをしないこと
CPMS運用手順を不遵守した場合，CPMSセンターに報告し，クロザリル適正使用委員会及びCPMSセンター
からの対応・指示に従うこと
他の医療従事者による不遵守を見つけた場合はCPMSセンターに報告し，クロザリル適正使用委員会及び
CPMSセンターからの対応・指示に従うこと
クロザリル血液検査確認書を持たない患者にはクロザリルを調剤しないこと
クロザリル適正使用委員会が求めた場合，クロザリルの処方に関する情報提供を行うこと
プライバシーポリシーに基づき必要な範囲内で上記登録申請に関する情報及び登録取消に関する情報が，医
療従事者を通じて患者へ，または医療従事者へ, 並びにCPMSセンター及び製造販売業者であるノバルティス 
ファーマ株式会社に提供されることに同意すること
登録承認後に変更申請を行い所属保険薬局を変更した場合は，変更後の保険薬局においても上述の事項を
誓約することに同意すること

クロザリル適正使用委員会 殿

本申請にあたり, 私は, 以下のことを誓約し, CPMS登録を要請します。

記

以　上

1.
2.
3.

4.
5.

6.

7.
8.
9.

10.

印　

要請日：　　　年　　　月　　　日

提出先：クロザリル適正使用委員会

【要請内容】

【登録要請者署名または記名・捺印】

クロザリル管理薬剤師（保険薬局） 

氏　名：

保険薬局名：

（ふりがな）

（ふりがな）

連絡先：　電話：　　　　　　　　　　　　　　　　　　FAX：

E-mail：

クロザリル管理薬剤師（保険薬局）の登録要請及び誓約書

様式 15
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提出先：クロザリル適正使用委員会　

当保険薬局は,下記の通り,保険薬局の要件を満たしておりますので, CPMS登録を要請し
ます。当保険薬局は,要請に先立ち, CPMS運用手順を理解し遵守して運用 ・ 管理すること
を誓約し, また誓約内容を違えた場合には, クロザリル適正使用委員会の裁定に従うこと
を併せて誓約いたします。

当保険薬局は, CPMS運用手順を遵守することを誓約し, CPMSの登録を要請します。

保険薬局名：

所在地：（〒　　　‒　　　　）

（ふりがな）

（ふりがな）

【登録要請保険薬局】

【処方箋を受領する保険薬局の長の署名または記名・捺印】

要請日：　　　年　　　月　　　日

連絡先：　電話：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　FAX：

E-mail：

以　上

氏　名：

当医療機関に通院してクロザリルを服薬している患者の情報をeCPMSにて確認すること
を了承します。

【処方箋を発行する医療機関の精神科の長の署名または記名・捺印】

印　

印　

＜要件1＞ 以下の要件を満たすことを確認の上, □にチェックを入れてください。

＜要件2＞ 以下の要件を予定できることを確認の上, □にチェックを入れてください。

　インターネットが使えること［eCPMS（Web site）にアクセス可能である］
　処方元の医療機関を連携医療機関として併せて登録できる
　処方元の医療機関はCPMS登録医療機関またはCPMS登録通院医療機関（登録要請中の
　医療機関でも可）である

　クロザリル管理薬剤師を2名以上有する
　取扱い手順書を作成した
　CPMS運用手順を遵守することを約束する

Yes □

Yes □

Yes □

Yes □

Yes □

Yes □

保険薬局のCPMS登録要請及び誓約書

様式 16

医療機関名：
（ふりがな）

氏　名：
（ふりがな）

20220401



宛先：

医療機関名または保険薬局名：

先般, 先生より提出されましたCPMSへの登録要請はクロザリル適正使用委員会において
承認され, CPMSに登録されましたのでお知らせいたします。
なお, 下記に示した登録番号は今後eCPMSへのアクセスの際に必要となりますので, 確実
に保管頂けるようお願いいたします。

先生

年     月     日

クロザリル適正使用委員会

CPMS（Clozaril Patient Monitoring Service）センター
　

〒105-6333　東京都港区虎ノ門1丁目23番1号
虎ノ門ヒルズ森タワー

電話：0120 -XXX-XXX

記

登録番号 ： 　　　　　　

（本番号は, eCPMSのID番号として使用しますので, 大事に保管してください。）

以　上

クロザリル管理薬剤師 ・ クロザリル管理薬剤師（保険薬局）・
CPMSコーディネート業務担当者のCPMS登録完了通知書

様式 17

 仮パスワード ： 　　　　　

（上記の仮パスワードは, 初回ログインのみに有効です。）

20191128



【登録保険薬局】

保険薬局名：

保険薬局の長の氏名：

所在地：（〒　　　‒　　　　）

登録日：　　　年　　　月　　　日

下記の保険薬局のCPMSへの登録要請はクロザリル適正使用委員会において承認され,
CPMSに登録されましたのでお知らせいたします。

年     月     日

クロザリル適正使用委員会

CPMS（Clozaril Patient Monitoring Service）センター
　

〒105-6333　東京都港区虎ノ門1丁目23番1号
虎ノ門ヒルズ森タワー

電話：0120 -XXX-XXX

保険薬局のCPMS登録完了通知書

様式 18

20160430



【要請内容】

【登録変更箇所】

□ CPMS登録医 ／ □ クロザリル管理薬剤師 ／ □ CPMSコーディネート業務担当者
□ クロザリル管理薬剤師兼CPMSコーディネート業務担当者 
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　  ）

□ 登録の削除 ／ □ 登録内容の変更 ／ □ 登録医療機関の追加／ □ その他　　　　　　

確定日：　　　年　　　月　　　日

要請のありましたCPMS登録内容の変更が確定しましたので, お知らせいたします。

氏名： 所属：

施設名：

連絡先：　電話：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　FAX：

E-mail：

CPMS（Clozaril Patient Monitoring Service）センター
　〒105-6333　東京都港区虎ノ門1丁目23番1号

虎ノ門ヒルズ森タワー
電話：0120 -XXX-XXX

医療従事者のCPMS登録変更確定書

様式 19
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様式 21

要請のありましたCPMS登録内容の変更が確定しましたので, お知らせいたします。

確定日：　　　年　　　月　　　日

【登録医療機関／連携先医療機関／保険薬局】　□ 修正 ／ □ 削除

【医療機関（保険薬局）の長】　□ 修正 ／ □ 交代

施設名：

施設名：

所在地：（〒　　　‒　　　　）

連絡先：　電話：　　　　　　　　　　　　　　　　　　FAX：

E-mail：

CPMS（Clozaril Patient Monitoring Service）センター
　〒105-6333　東京都港区虎ノ門1丁目23番1号

虎ノ門ヒルズ森タワー
電話：0120 -XXX-XXX

医療機関・保険薬局のCPMS登録変更確定書

【精神科の長】　□ 修正 ／ □ 交代

医療機関名：

連絡先：　電話：　　　　　　　　　　　　　　　　　　FAX：

E-mail：

氏名：

氏名：

20160430



 

様式 22

医療連携承諾書
提出先：クロザリル適正使用委員会　

当医療機関は， クロザリル投薬患者に好中球減少症・無顆粒球症が発現し， 血液内科医等
と医療措置に関する相談が必要と判断される場合， 下記のCPMS登録（通院）医療機関か
らの要望に基づき， 適切な助言を行うことを承諾いたします。

また， 私はCPMS運用手順で定める血液内科医等の要件（1かつ2（もしくは1かつ2-Aか
つ2-B）にチェックがある）を以下の通り満たしております。

※ 上記2で「No」にチェックが入った場合（日本血液学会の会員でない場合）, 以下2-Aかつ2-Bにおいて当てはま
る項目それぞれ１つ以上にチェックを入れてください。

□ 日本感染症学会の会員である
□ 日本臨床腫瘍学会の会員である
□ その他の学会会員である（　　　　　　　　　　　　　 　　　学会）

治療経験の具体的内容（治療人数, 疾患名, 治療内容等）：

2-A.

□ 血液内科疾患の入院患者の治療経験を有する（初期研修期間は除く）
□ 血液内科入院患者に関する感染症コンサルテーション経験を有する
□ 血液内科疾患以外の無顆粒球症の治療経験を有する

2-B.＜治療経験の具体的内容欄もご記入ください＞

20211201

氏名（署名）：

所 属 科 ：

（ ふりが な ）

　　　年　　　月　　　日

施 設 名 ：

CPMS登録（通院）医療機関：

以　上

Yes □
Yes □ No □

無顆粒球症の治療に十分な経験を有する
日本血液学会の会員である

1.
2.



様式 23

医療連携承諾書

20211201

 

提出先：クロザリル適正使用委員会　

当医療機関は， クロザリル投薬患者に耐糖能異常が発現し， 糖尿病内科医と医療措置に関
する相談が必要と判断される場合，下記のCPMS登録（通院）医療機関からの要望に基づ
き， 適切な助言を行うことを承諾いたします。

以　上

また，私はCPMS運用手順で定める糖尿病内科医の要件（下記1から3のいずれか）を満た
しております。

氏名（署名）：

所 属 科 ：

（ ふりが な ）

　　　年　　　月　　　日

施 設 名 ：

CPMS登録（通院）医療機関：

本剤の治療中に耐糖能異常・糖尿病を発現した患者の状態を, CPMS登録医が随時報告し, 相談でき, また, 同患者
の耐糖能異常・糖尿病の治療を依頼可能な内科医であり, 次のいずれかの医師
1. 日本糖尿病学会認定の糖尿病専門医
2. 糖尿病治療薬開発の治験に治験責任医師・治験分担医師として参加した経験を有する内科医
3. 既に, CPMS登録医および他の精神科医が, 統合失調症の患者に発現した耐糖能異常・糖尿病の診断および治
療について連携している医師で, 糖尿病の治療経験が5年以上ある内科医
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『CPMS運用手順』を補完する資料20
20.1　 『クロザピン（クロザリルⓇ）適正使用ガイダンス』（日本臨床精神神経薬理学会 クロザピン委員会 編集）

20.2 　『クロザリルの説明文書』, 『クロザリル服薬同意書』

20.3 　『クロザピン（クロザリルⓇ）による好中球減少症／無顆粒球症対処マニュアル』

20.4 　クロザリル適正使用委員会が管理する資料

20.5 　CPMSセンター（ノバルティス ファーマ内）が管理する資料

20.6 　ノバルティス ファーマが管理する資料

20.6.1 製品情報

20.6.2 同意取得や通院をサポートする資料

115

115

115

115

116

117

117

117
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　『CPMS運用手順』を補完する資料を次に示します。医療従事者およびCPMSセンターは，『CPMS運用

手順』および以下の資料に従ってCPMSを運用します。

20.1『クロザピン（クロザリルⓇ）適正使用ガイダンス』（日本臨床精神神経薬理学会 クロザピン委員会 編集） 
　医療従事者が，本剤を適正に使用するためのガイダンスです。これには，『クロザピン（クロザリルⓇ）適正使用

ガイダンス』本文，「同意説明文書，服薬同意書」および『クロザピン（クロザリルⓇ）による好中球減少症／無顆粒

球症対処マニュアル』が含まれます。本ガイダンス本文は『クロザピン適正使用の概要』『クロザピンについて』

『治療抵抗性統合失調症の定義』『同意取得』『禁忌・スクリーニング』『入退院規定』『クロザピンの使用法』

『好中球減少症・無顆粒球症の対処法』『主な副作用など』『相互作用』の項目で構成されています。医療

従事者のCPMS登録のためのWeb講習は、本ガイダンスの内容に沿っています。

20.2 『クロザリルの説明文書』, 『クロザリル服薬同意書』
　本剤の投与前に患者または代諾者からの同意取得の際に，本剤の有効性および危険性，定期的な血液

検査などの必要な対策を説明するための文書と服薬同意書で，『クロザピン（クロザリルⓇ）適正使用ガイダンス』

の巻末に見本が添付されています。クロザリル適正使用委員会Web siteよりPDFをダウンロードし，印刷して

使用してください。20.6.2同意取得やその他の通院をサポートする資料の『クロザリル治療を検討される

患者さんへ』『クロザリルとその治療の説明 医療関係者用患者さまへの説明用資料』『クロザリルとその治療

の説明＜縮刷版＞』も上記文書での説明に合わせてご利用ください。

20.3 『クロザピン（クロザリルⓇ）による好中球減少症／無顆粒球症対処マニュアル』
　『クロザピン（クロザリルⓇ）適正使用ガイダンス』を補完するもので，CPMSおよび好中球減少症・無顆粒球症

への血液内科等との連携を含む一般的な対処法についてまとめたものです。本剤による好中球減少症・無顆

粒球症発現時の対処マニュアルとしてご活用ください。

20.4 クロザリル適正使用委員会が管理する資料
　●『震災等災害時のクロザリル処方について』

　大規模災害などを想定した対応マニュアルです。第24回クロザリル適正使用委員会（2014年12月25日開催）

で承認され，監督官庁へ報告済みです。クロザリル適正使用委員会のWeb siteに掲載されています。

　●『CPMS登録通院医療機関について』

　2014年7月1日より，通院治療へ移行した本剤服用中の通院患者のみを受け入れて処方を継続する「CPMS

登録通院医療機関」の登録制度が新たに設定されました。

　制度の趣旨，登録要件，「CPMS登録医療機関」との相違点などについて記載されています。クロザリル

適正使用委員会のWeb siteに掲載されています。
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　●『「クロザリル講習（Web講習）」申込案内』

　Web講習の受講申し込みから，CPMS登録要請までの手順が記載されています。クロザリル適正使用委員会

のWeb siteに掲載されています。

　●クロザリル適正使用委員会 Web site（URL: http://www.clozaril-tekisei.jp/）

　『CPMS運用手順』，『クロザリルの説明文書』，『クロザリル服薬同意書』，『震災等災害時のクロザリル処方

について』，『CPMS登録通院医療機関について』，『クロザリル適正使用委員会議事録』，『CPMS登録医療

機関情報』，『クロザリル再投与に関する検討依頼書』などのPDFが掲載されているほか，Web講習の受講

申し込みに関する情報が掲載されています。

　また，CPMSに登録された医療従事者専用のWeb siteには登録内容の変更・削除に関する様式が掲載

されています。eCPMSにログインするとアクセスすることができます。

20.5 CPMSセンター（ノバルティス ファーマ内）が管理する資料
　●『CPMSセンター用手順書』

　CPMSセンターが，CPMS業務を遂行するための手順書です。

　●『ポケット版基準規定集』

　『CPMS運用手順』，『クロザピン（クロザリルⓇ）適正使用ガイダンス』，『クロザピン（クロザリルⓇ）による好中球

減少症／無顆粒球症対処マニュアル』，『クロザリルⓇ錠25mg, 100mg添付文書』などをもとに作成した小冊子

です。CPMS登録医用，クロザリル管理薬剤師用，CPMSコーディネート業務担当者用があります。医療従事者

のCPMS登録完了時に配付するほか，CPMSセンターのWeb siteにも掲載されています。

　●『eCPMS簡易操作マニュアル 医療機関用』

　eCPMSの基本的な操作方法について記載されたマニュアルです。医療従事者のCPMS登録完了時に

配付するほか，CPMSセンターのWeb siteにも掲載されています。

　●『CPMSニュース』

　CPMS関連トピックを掲載した，年に数回発行されるニュースレターです。CPMS登録医療従事者へメール

配信されるほか，CPMSセンターのWeb siteにも掲載されています。

　●『CPMSサポート資材』

　CPMSの運用をサポートする資材で，医療従事者向けに『CPMSチェックリスト』『患者登録と初期処方の

流れ』『CPMSポスター』『eCPMS操作のポイントシート』など，患者向けに『無顆粒球症・CPMS解説DVD』

『CLOスタンプセット』があります。CPMSセンターWeb siteより発注またはダウンロードすることができます

　●CPMSセンター Web site

　CPMSに登録された医療従事者専用のWeb siteです。eCPMSにログインするとアクセスすることができます。

FAQや『CPMSサポート資材』，『CPMSニュース』のバックナンバーなどが掲載されています。また，

『CPMS検査日変更に関する事前報告書』もこちらから入手することができます。



117

20.6 ノバルティス ファーマが管理する資料

20.6.1 製品情報
　●『クロザリルⓇ錠25mg,100mg 添付文書』

　●『クロザリルⓇ錠25mg,100mg 医薬品インタビューフォーム』

　●『クロザリルⓇ錠25mg,100mg 総合製品情報概要』

　●『クロザリルⓇ錠25mg,100mg 「使用上の注意」の解説』

　●ノバルティス ファーマの医療関係者向けサイト「DR’s Net」内、クロザリルのページ
　　（URL: https://drs-net.novartis.co.jp/dr/products/product/clozaril/）

20.6.2 同意取得や通院をサポートする資料
　●『クロザリル治療を検討される患者さんへ』

　●『クロザリルとその治療の説明 医療関係者用患者さまへの説明用資料』

　●『クロザリルとその治療の説明＜縮刷版＞』

　●『クロザリル患者用薬のしおり－ご本人とご家族の皆様へ－』

　●『これからの通院治療について』

　●『CLO CARD（患者携帯用連絡カード）』

　●本剤を使用中の患者向けサイト（URL: http://www.clozaril.jp/）
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