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サリドマイド製剤の安全管理に関する確認事項について（案） 
 
 
１． 基本的な考え方と対応 

(1) サリドマイド製剤については、胎児暴露等による健康被害を二度と起こさな

いことを目標に、患者が治療を受ける権利や人権にも配慮し、実効性のあ

る安全管理を実行すること。厳格な安全管理方策（ＴＥＲＭＳ）は、患者に必

要な治療を確保するために関係者が守るべき事項であり、藤本製薬、医療

関係者、患者及び行政がその役割を認識し、それぞれの責任を果たすもの

であること。 

(2) サリドマイド製剤の承認時にＴＥＲＭＳの実施を藤本製薬に義務づけ、関係

者の理解と協力によって適切に運営させること。 

(3) 第三者評価委員会等の活用により、個々の事例の対応を含め、ＴＥＲＭＳの

運営の透明性を確保するとともに、遵守状況及び安全管理の効果がモニタ

ーされ、継続的に適時適切な改善が行われるものとすること。（別紙参考） 

 

２． 行政の取組み 

(1) 安全管理方策の実施に関しては承認の際の条件とするとともに、当該方

策の変更等についても国の関与の下で透明に管理されるものとする。 

(2) ＴＥＲＭＳ実施の適切性をモニターする第三者評価委員会に対して、サリド

マイドによる健康被害再発防止の観点から行政が関与及び支援する。 

(3) 先天異常モニタリングについては、関係学会の先天異常サーベイランスや

関係学会の専門家の協力の下、国及び医薬品医療機器総合機構におけ

る先天異常に関する副作用等の評価体制を充実するとともに、ＴＥＲＭＳの

適正な運用にも資するものとする。 

(4) 万が一、サリドマイド製剤により、服用者や子に健康被害が発生した場合、

副作用被害救済制度による救済が可能となるよう対応に努めるとともに、

患者の治療を確保しつつ、改善等にかかる措置を速やかに実施する。 

(5) ＴＥＲＭＳ導入の移行期や患者が他の治療用途において使用するために

継続される個人輸入についても、患者や医師の責任の下で適切な管理が

なされるよう、電子的な登録管理の仕組みづくりを進める。 



ＴＥＲＭＳの第三者機関の役割について
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個別の事例処理の流れ
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個別の事例処理が、ＴＥＲＭＳの手順見直しにつながるような事例を想定した場合
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