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ページ 項目 2022 年 5 月 24 日調査会後修正箇所 

（下線部：改訂・追加箇所） 

2022 年 5 月 24 日調査会時 変更理由 

4 1. 背景 （中略）この管理手順は、医薬品リスク管理計画の追加のリス

ク最小化策に位置付けられる。通常、医薬品の安全対策は製造

販売業者毎・製品毎に実施されるところではあるが、当該薬剤

の管理手順が製造販売業者毎にあることは医療関係者及び患

者の負担になると考えられた。そのため、厚生労働省は「サリ

ドマイド及びレナリドミドの安全管理に関する検討会」の中

で RevMate を複数の製造販売業者で共同利用 Uするための U手

順 Uとして U検討した。この検討結果を受け、U2022 年 5 月 24 日

の令和 4 年度第 4 回 U医薬品等安全対策部会安全対策調査会で

「レナリドミド・ポマリドミド適正管理手順 7 版」として U了

承された U。 

（中略）この管理手順は、医薬品リスク管理計画の追加のリス

ク最小化策に位置付けられる。通常、医薬品の安全対策は製造

販売業者毎・製品毎に実施されるところではあるが、当該薬剤

の管理手順が製造販売業者毎にあることは医療関係者及び患

者の負担になると考えられた。そのため、厚生労働省は「サリ

ドマイド及びレナリドミドの安全管理に関する検討会」の中

で RevMate を複数の製造販売業者で共同利用できる手順を

検討した。この検討結果を受け、202〇年〇月〇日の第〇回医

薬品等安全対策部会安全対策調査会で「レナリドミド・ポマリ

ドミド適正管理手順 7 版」として承認された。 

調査会の日

程を追記。文

言の軽微修

正。 

12 7.5. 医療機関が

登録する情報 

RevMate には登録しないが、U医療機関が U登録する情報 U（以

下、医療機関登録情報）Uは以下の通りとする。（中略） 

U以降を「18.3.追跡調査」の項に移動 

RevMate には登録しないが、医療機関内で登録する情報は以

下の通りとする。（中略） 

不要薬剤の回収や妊娠患者のフォローアップ等、適正使用の

確保や保健衛生の観点から製造販売業者による患者又は薬剤

管理者への直接連絡が必要な場合には、処方医師から製造販

売業者に患者及び薬剤管理者の医療機関登録情報の提供を行

う。 

RevMate 第

三者評価委

員会からの

指摘を受け、

内容を修正

し「18.3.追跡

調査」の項に

移動。 

25 17. 医療機関か

ら製造販売業者

への緊急報告 

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、その後の経過情報等の情報収集に協力する。 

 

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、その後の経過情報等の情報収集に協力する。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

RevMate 第

三者評価委

員会からの
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•A男性の女性パートナーが妊娠（妊娠中の女性パートナーが、

レナリドミド、ポマリドミドで治療中の A 男性とコンドーム

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

結果が陰性以外の場合 

•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の

場合 

•U患者以外の妊娠中の女性が、レナリドミド、ポマリドミドに

曝露した場合 

•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

が判明した場合 

Uなお、緊急報告には該当しない場合であっても、患者以外

の者（患者家族、医療関係者等）が、レナリドミド、ポマリド

ミドに曝露した場合は報告する。 

報告する。 

•A 男性の女性パートナーが妊娠（妊娠中の女性パートナー

が、レナリドミド、ポマリドミドで治療中の A 男性とコンド

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の場合 

•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の

場合 

•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

が判明した場合 

•その他、患者以外の者（妊娠中の女性、患者家族、医療関係

者等）が、レナリドミド、ポマリドミドに曝露した場合 

指摘事項と

現状の運用

にあわせて

記載を整備。 

25 18.2. 緊急報告 製造販売業者は、以下の U妊娠関連情報を入手した U場合、

速やかに行政、URevMate センターU及び第三者評価委員会へ報

告すると共に、合同運営委員会で対応を検討する。 

製造販売業者は、以下の場合、速やかに行政及び第三者評

価委員会へ報告すると共に、合同運営委員会で対応を検討す

る。 

緊急報告の

報 告 先 に

RevMate セ

ンターを追

加。 
26 18.3. 追跡調査 製造販売業者は、U18.2.緊急報告に記載の U妊娠関連情報を

入手した場合、追跡調査を実施し行政及び合同運営委員会へ

報告する。なお、妊娠が確認された場合は、U出産後に至るま

で処方医師を通じて U製造販売業者から追跡調査を行う。 

U処方医師の異動又は患者の転院等により、処方医師を通じ

た追跡調査が困難となり、医療機関が認めた場合は、医療機

関から製造販売業者に患者及び薬剤管理者の医療機関登録情

製造販売業者は、上記妊娠関連情報を入手した場合、追跡

調査を実施し行政及び合同運営委員会へ報告する。なお、妊

娠が確認された場合は、必要に応じて処方医師から製造販売

業者に医療機関登録情報が提供され、出産後に至るまで製造

販売業者から追跡調査を行う。 

RevMate 第

三者評価委

員会からの

指摘を受け、

「7.5.医療機

関が登録す

る情報」から

移動し、内容

を修正。 
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報が提供され、製造販売業者から患者及び薬剤管理者に直接

連絡の上、追跡調査を行うことがある。 

27 21. 情報の管理

及び個人情報の

保護 

U製造販売業者 Uが取得、収集、保有、使用する U患者、処方

医師、責任薬剤師等の U個人に関する情報については、U患

者、処方医師、責任薬剤師等に U通知又は公表されている

RevMate 運営の目的で利用されるものとし、それ以外の他の

目的には使用しない。また、得られた情報は U製造販売業者の

プライバシーポリシー及び U社内基準に基づき、厳重に管理さ

れる。ただし、行政より情報提供を求められた場合はこれら

の限りではない。 

なお、以下のいずれかに該当する場合は、第三者へ開示す

ることがある。 

• 開示することに同意が得られた場合 

• 個人が識別できない状態（統計情報など）で開示する場合 

• 予め U製造販売業者 Uとの間で秘密保持契約を締結している

企業及び業務委託先等において利用目的を遂行するため

必要な限度において開示する場合 

• 法令により、又は裁判所、警察等の公的機関・監督官庁か

ら開示を求められた場合 

 

ブリストルマイヤーズスクイブが取得、収集、保有、使用

する個人に関する情報については、「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）」にも記載のとお

り、ブリストルマイヤーズスクイブのプライバシーポリシー

に基づき、患者に通知又は公表されているRevMate運営の目

的で利用されるものとし、それ以外の他の目的には使用しな

い。また、得られた情報は社内基準に基づき、厳重に管理さ

れる。ただし、行政より情報提供を求められた場合はこれら

の限りではない。 

なお、以下のいずれかに該当する場合は、第三者へ開示す

ることがある。 

• 開示することに同意が得られた場合 

• 個人が識別できない状態（統計情報など）で開示する場合 

• 予めブリストル マイヤーズ スクイブとの間で秘密保持

契約を締結している企業及び業務委託先等において利用

目的を遂行するため必要な限度において開示する場合 

• 法令により、又は裁判所、警察等の公的機関・監督官庁か

ら開示を求められた場合 

 

主体を製造

販売業者に

修正。個人情

報保護の対

象者を具体

的に記載。 
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― 図 1. RevMate 組

織体制 

  

調査会提出

資 料 の

RevMate 概

要図に併せ

て修正。 

― 各様式共通 頂いた個人情報は RevMate 運営の目的のため、U製造販売業

者 UのプライバシーポリシーU及び社内基準 Uに基づき利用させ

ていただきます。 

頂いた個人情報は RevMate 運営の目的のため、ブリストル

マイヤーズスクイブのプライバシーポリシーに基づき利用さ

せていただきます。 

「21.情報の

管理及び個

人情報の保

護」の項に合

わせる形で

主体者を製

造販売業者

に修正。 
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― 様式 1 

 

 

 

後発品会社

参入による

運用変更の

ため。 

削除 
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― 様式 15 

 

 

 

 

 

補足説明の

追記。 
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― 様式 17 □ 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 U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 U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、

UBMS 社が運営するレブメイトセンターから、U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、

UBMS 社及び本件後発品会社から URevMate（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、U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 U又は U（該当する場合）本件後発品会社に U

私の U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

□ 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 社に提供され、同社が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、

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、不要となった本剤の回収や私自身もしく

は私のパートナーが妊娠し、フォローアップ等の目的で私へ

の連絡が必要な場合、私の医療機関登録情報（氏名、住所及

び電話番号）が、処方医師から 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

院先の処方医師より BMS 社及び（該当する場合）本件後発

品会社にレブメイト登録情報及び医療機関登録情報が提供さ

情報の流れ

を明確にす

るための修

正。RevMate
第三者評価

委員会の指

摘を受け修

正。 
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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 U医

療機関におけ U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。 

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

る同意書等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、他にもれることがないことを理解します。 

― 様式 18 □ 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 UBMS 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 U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、

UBMS 社が運営するレブメイトセンターから、U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、

UBMS 社及び本件後発品会社から URevMate（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、U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

□ 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 社に提供され、同社が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、

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、不要となった本剤の回収や私自身もしく

は私のパートナーが妊娠し、フォローアップ等の目的で私へ

情報の流れ

を明確にす

るための修

正。RevMate
第三者評価

委員会の指

摘を受け修

正。 
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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 U又は U（該当する場合）本件後発品会社に U

私の U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 U医

療機関における U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。 

 

の連絡が必要な場合、私の医療機関登録情報（氏名、住所及

び電話番号）が、処方医師から 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

院先の処方医師より BMS 社及び（該当する場合）本件後発

品会社に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

る同意書等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、他にもれることがないことを理解します。 

― 様式 19 □ 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 UBMS 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 U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、

UBMS 社が運営するレブメイトセンターから U、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。 

□ 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 社に提供され、同社が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

販売する薬剤を服用する場合には、レブメイト登録情報が、

BMS 社から、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。 

情報の流れ

を明確にす

るための修

正。RevMate
第三者評価

委員会の指

摘を受け修

正。 
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□ 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、

UBMS 社及び本件後発品会社から URevMate（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、U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 U又は U（該当する場合）本件後発品会社に U

私の U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 U医

療機関における U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。 

□ 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、

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、不要となった本剤の回収や私自身もしく

は私のパートナーが妊娠し、フォローアップ等の目的で私へ

の連絡が必要な場合、私の医療機関登録情報（氏名、住所及

び電話番号）が、処方医師から 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

院先の処方医師より BMS 社及び（該当する場合）本件後発

品会社に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

る同意書等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、他にもれることがないことを理解します。 

― 様式 27 記載されているレブメイトの患者ＩＤと生年月日が正しいか

確認のうえ、質問事項にご回答いただき、U処方医師 Uまたは

薬剤師に提出してください 

記載されているレブメイトの患者ＩＤと生年月日が正しいか

確認のうえ、質問事項にご回答いただき、主治医または薬剤

師に提出してください 

同意書に合

わせる形で

記載整備。 

― 様式 29 □ 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 U、性別及び続柄（間

柄）の情報が、ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社

（以下、BMS 社）及び BMS 社以外の会社（以下、本件後発

□ 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、私の年齢が、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。 

情報の流れ

を明確にす

るための修

正。RevMate
第三者評価

委員会の指
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品会社）から URevMate（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。 

□ U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 BMS 社又は現在又は将来患者が服

用する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 U又は U（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 U医

療機関における U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。 

 
 
 

□ 私は、不要となった本件薬剤の回収や患者もしくは患者

のパートナーが妊娠し、フォローアップ等の目的で私への連

絡が必要な場合、私の医療機関登録情報（氏名、連絡先及び

続柄（間柄））が、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。）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、転院先の処方医師より BMS 社

及び（該当する場合）本件後発品会社に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

る同意書等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、他にもれることがないことを理解します。 

摘を受け修

正。 

 

- 11-




