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安 全 対 策 課

個人輸入されるサリドマイドに関する取扱い等について

１ 多発性骨髄腫に対するサリドマイドの適正使用ガイドラインの周知と個人輸入におけ

る取扱い

○ 平成１６年１２月１０日、厚生労働省からの依頼により日本臨床血液学会がとり

まとめた「多発性骨髄腫に対するサリドマイドガイドの適正使用ガイドライン」に

ついて、厚生労働省から都道府県、日本医師会、日本薬剤師会等に対して周知を依

頼。

○ 平成１６年１２月１４日、サリドマイドの医師等の個人輸入に当たって、ガイド

ラインを参考にしてサリドマイドを厳重に管理することを誓約する旨を記載した必

要理由書を提出させるよう、地方厚生局長に対して通知。

○ 平成１７年１２月１４日、今までにサリドマイドを個人輸入したことがある医師

に対して、サイドマイドを厳重に管理し、適正に使用することについて、改めて通

知。あわせて、これからサリドマイドを個人輸入しようとする医師に対して、サリ

ドマイドに係る薬監証明発給時に、安全対策課長、監視指導・麻薬対策課長連名の

文書を交付し、サリドマイドを厳重に管理し、適正に使用するよう周知徹底するこ

とを、再度、地方厚生局長に対して通知。

２ サリドマイド使用実態調査

平成１７年７月から１２月まで、サリドマイドを個人輸入した医師を対象に調査票を

配布し、サリドマイドの使用対象患者の疾患、ガイドラインの遵守状況等について、サ

リドマイド使用実態調査を実施した。本年１月１７日時点の結果は、参考資料５－５の

とおり。

３ サリドマイドを輸入した医師の登録システムの開発

平成１７年度厚生労働科学特別研究「未承認医薬品の管理・安全確認システムに関す

る研究」（主任研究者：久保田潔東京大学医学部助教授）において、大学病院医療情報

ネットワーク（ＵＭＩＮ）を利用してサリドマイドを個人輸入した医師が薬剤の使用状

況等を登録することができるシステムを検討している。このシステムは、本年５月を目

途に稼働する予定である。


