
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

〔警告〕 

    

◆ は じ め に ◆ 
 

サリドマイド製剤(以下「本剤」という)の主成分はサリドマイドです。 

 
 

 

 

 

 

〔禁忌(次の患者には投与しないこと)〕 

添付文書作成中 

添付文書作成中 



 

 
 

◆ 安全に使用していただくために ◆ 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

過去にサリドマイドは、妊娠中の女性が服用することにより胎児

に重大な障害や死産を引き起こし、世界的に悲惨な被害を引き起

こした薬剤です。新たなサリドマイド被害が起こらないよう、関

係者の皆さまには本剤を正しく使用していただかなくてはなり

ません。 

本剤の危険性を正しく理解していただき、安全に使用していただ

けるように『安全管理基準（TERMS）』を作りました。 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

TERMS：タームス 

Thal idomide Educat ion and Risk Management System 

サリドマイドの教育と安全使用に関する管理システム 

 

安全管理基準(TERMS)は本剤に関わる全ての人を対象としています。 



 

 

 

 

安全管理基準(TERMS)では、処方医師(産科婦人科医師の情報を含む)、責任

薬剤師、患者※1(薬剤管理者※2及びパートナー※3の情報を含む)、特約店責任

薬剤師の情報を藤本製薬株式会社のTERMS管理センターに登録します。 

また、それぞれが十分に安全管理基準(TERMS)の内容を理解していただき、

ルールを遵守することが必要不可欠となります。 

 

 

※1患者 
処方医師が、説明(教育)を実施する前に、患者の性別等の条件により3つの患者群 

(A～C)に分けます。 

※患者群Cは、原則として本剤の服用を認めないこととします。ただし、処方医師が

本剤の服用以外に治療方法がないと判断した場合は除きます。 

 

Ａ：男性患者 

 

Ｂ：女性患者B；以下のいずれかに該当する女性の患者 

・閉経した(50歳以上で 2年以上月経がない)女性 

・子宮を摘出した女性 

・両側卵巣を摘出した女性 

   Ｃ：女性患者 C；女性患者Bに該当しない女性の患者 

※不妊症の女性患者は、女性患者Ｃに含まれる 

 

 

※2薬剤管理者(患者群Ａ・Ｂ・Ｃの登録時に必要です) 
本剤は、胎児に重大な障害を起こす危険性があります。薬剤を紛失する、不要になっ

た薬剤が家庭内に残る等は新たな被害を発生させる危険性を否定できません。また、

飲み過ぎや飲み忘れなど正しく服用しないことも事故を招く要因となります。そのた

めに、治療に専念すべき患者とは別に、患者の薬剤管理を行い、患者以外の誤飲防止

や不要になった薬剤の返却を徹底していただける薬剤管理者が必要となります。 

薬剤管理者は、患者と同居している方が望ましく、同居人がいない場合には親族の方、

同居人も適切な親族もいない場合には訪問看護師等、患者との連絡が可能である方で

も構いません。 

※入院期間中の患者の場合、薬剤管理者は責任薬剤師が行います。 

 

※3パートナー(患者群Ａ・Ｃの登録時に必要です) 
患者の配偶者を含む、患者との性交渉の可能性がある方とします。 

ただし、患者群Ａの場合、パートナーが妊娠する可能性がある方のみとします。 
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1)目的 

本剤を厳格に管理し、併せてこの厳格な管理を基盤とした本剤の適正な使用を推進す

るため、安全管理基準(TERMS)を理解していただき、遵守することに同意した特約店責

任薬剤師に限定して登録することを目的としています。 

 

 

※本剤に関わる特約店従業員について 

・本剤に関わる特約店従業員は登録の必要はありませんが、情報提供の対象者となり 

ます。 

・本剤に関わる特約店従業員への情報提供の実施は、特約店従業員が本剤に関わる前 

に特約店責任薬剤師又は藤本製薬株式会社のMR(以下「MR」という)が行います。 

 

2)登録条件  

・サリドマイドの催奇形性及び安全管理基準(TERMS)に関する情報提供を受け、理解度

が確認されている 

・安全管理基準(TERMS)を遵守することに同意が得られている 

  

1．特約店責任薬剤師の登録 
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情報提供用資料 

 

 

 

3)特約店責任薬剤師の登録方法(手順①～⑤) 

① 情報提供 

MRより、本剤及び安全管理基準(TERMS)についての情報提供を受けていただきます。 

 

 

 

 

 

以下の資料を提供いたします。 

・特約店責任薬剤師用冊子 【本冊子】 

特約店責任薬剤師向けに安全管理基準(TERMS)を解説した冊子 

・患者用冊子 

患者向けに安全管理基準(TERMS)を解説した冊子 

・サリドマイド製剤安全管理基準 説明用冊子 

・本剤添付文書 

本剤を理解するための資料 

・サリドマイド被害説明用冊子 

サリドマイド被害の歴史を解説した冊子 

・教育補助ビデオ(VHS･DVD) 

サリドマイド被害の再発を防止するためのビデオ 

※教育補助ビデオは、『登録申請書』の手続きまでに視聴していただきます。 

・避妊方法解説書 

安全管理基準(TERMS)で定めている避妊方法を解説した冊子 
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② 同意 

◆ 同意の取得 

『サリドマイド製剤に関する同意書』〔様式 10(3-6)〕に必要事項を記入していただ

きます。 

 

◆ 同意内容 

・安全管理基準(TERMS)を遵守すること 

・安全管理基準(TERMS)不遵守の場合には登録が取り消され、本剤の取り扱いが 

できなくなること 

・特約店責任薬剤師の情報がTERMS管理センターに登録されること 

 

③ 理解度の確認 

MR より情報提供を受け、安全管理基準(TERMS)を理解していただいたことを確認する

ために、『理解度確認票』〔様式11〕を用いて確認させていただきます。 

 

※全問正解するまで繰り返し行っていただきます。 

 

④ 登録申請 

『登録申請書(特約店責任薬剤師)』〔様式15(4-1-6)〕を記入してください。 

 

登録申請のために必要な書類 

・『サリドマイド製剤に関する同意書』 

・『理解度確認票』 

・『登録申請書(特約店責任薬剤師)』 

 

1．特約店責任薬剤師の登録 
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⑤ 登録通知 

TERMS 管理センターより『登録通知書(特約店責任薬剤師)』〔様式 19(4-2-6)〕にて登

録が完了したことを特約店責任薬剤師へご報告いたします。 

※『登録通知書(特約店責任薬剤師)』がお手元に届くまで、本剤を取り扱うことはで

きません。 

 

《 登録の申請方法及び通知方法 》 

登録申請書及び登録通知書は、郵送かMRによる搬送又はFAX等で行います。 

TERMS 管理センターより登録通知を FAX 等で行う場合は、後日 MR が登録通知書の

原本を搬送いたします。 

 

 

《 TERMS管理センターに登録される情報 》 

特約店責任薬剤師の氏名・薬剤師名簿登録番号、 

施設名・所属・麻薬卸売業者免許番号・郵便番号・施設所在地・ 

電話番号・FAX番号、 

登録申請日・登録日・登録番号、 

保管場所の確認結果 

 

 

 

 

4)登録申請の拒絶 

   以下のような場合、登録申請を拒絶する場合があります。 

     

・登録申請内容に不備や虚偽等がみられた場合 

・登録条件を満たしていない場合 
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5)登録情報の変更  

登録情報に変更が生じた場合は、『登録情報変更申請書』〔様式 21(4-3-1)〕に必要事

項を記入し、速やかにTERMS管理センターへ変更申請してください。 

変更申請を受けたTERMS管理センターは、変更申請内容を確認後、登録情報の変更を

行い、『登録情報変更通知書』〔様式22(4-3-2)〕にて特約店責任薬剤師へご報告いた

します。 

 

 

6)登録の取消し  

登録された特約店責任薬剤師に安全管理基準(TERMS)不遵守が発生した場合、登録の

取消しを行う場合があります。 

・安全管理基準(TERMS)に関し重大な違反をした場合 

・安全管理基準(TERMS)に関し軽微な違反をした際、その違反を改善しなかった場合 

 

 

7)記録の保存  

安全管理基準(TERMS)で使用した書類は、5年間保存してください。 

 

 

1．特約店責任薬剤師の登録 



 

6 

  

 

 

1)本剤の危険性 

本剤は妊娠中の女性が服用した場合、たとえ１カプセルでも胎児に重大な障害又は胎

児の死亡を引き起こす危険性があります。また、男性が本剤を服用した場合、精子又

は精液中にサリドマイドが移行している可能性があります。 

 

2)妊娠回避の徹底 

 ◆ 対象者 
  次にあてはまる方は、妊娠回避の徹底が必要です。 

・女性患者Ｃ及び男性パートナー 

・男性患者及び妊娠する可能性のある女性パートナー 

 

◆ 妊娠回避の期間 

・女性患者Ｃ及び男性パートナー 

本剤服用開始4週間前から本剤服用中止8週間後まで 

・男性患者及び妊娠する可能性のある女性パートナー  

本剤服用開始当日から本剤服用中止8週間後まで 

 

◆ 妊娠回避の方法 
性交渉を行わないことが、確実な妊娠回避の方法です。 

性交渉を行う場合は、男女それぞれが以下の避妊方法を1種類以上実施し、男女合

わせて2種類以上を組み合わせていただきます。 

 

男 性 女 性 

ラテックスコンドーム 

子宮内避妊具(IUD) 

経口避妊薬(ピル) 

卵管結紮術 

 

※ 詳しくは避妊方法解説書をご覧ください。 

2．本剤の危険性とその回避 
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3)妊娠検査の実施 

女性患者Ｃには、以下の時期に医療機関にて妊娠検査(尿検査：50 IU/L の感度以上)

を実施していただきます。 

 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

《 実施時期 》 

・ 本剤服用開始 4週間前 

・ 本剤服用開始 2週間前 

・ 初回処方を含め本剤処方前 24時間以内(処方ごと) 

・ 本剤服用中止時 

・ 本剤服用中止 4週間後 

・ 本剤服用中止 8週間後 

2．本剤の危険性とその回避 
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4)禁止事項 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

男 性 患 者 女 性 患 者 

・本剤の共有・譲渡・廃棄 

 

・本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後

までの献血 

 

・本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後

までに女性パートナーを妊娠させること 

 (妊娠する可能性のある女性の体内に精

子、精液を移行させることを含む) 

 

・本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後

までの精子、精液の提供 
 

・本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後

までの妊婦との性交渉 

 

・本剤の共有・譲渡・廃棄 

 

・本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後

までの献血 

 

 

 

 

 

 

・本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後

までの授乳 

 

・本剤服用開始4週間前から本剤服用中止 8

週間後までの妊娠 
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1)目的 

本剤の胎児への曝露を防止するために、薬剤管理を徹底することを目的とします。 

 

 

2)保管場所  

人の出入りが制限された施錠可能な場所。 

 

 

3)数量管理  

特約店責任薬剤師は、『サリドマイド製剤出納表(特約店責任薬剤師)』〔様式36(5-2-1)〕

を用いて薬剤の出納管理を行い、月ごとの出納を1箇月に1回の頻度でTERMS管理セ

ンターへFAX又はMRへ出納表(写)を渡してください。

3．薬剤管理 
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1)特約店から藤本製薬株式会社への発注 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・ 特約店責任薬剤師は、医療機関への納品量に応じた在庫量となるよう

注文量を調整してください  

(月間納品予定数量の 2 倍を目処に納入制限をさせていただきます ) 

 

・ 薬剤の譲受･譲渡の際には、譲受書･譲渡書を交わしてください  

『サリドマイド製剤譲受書』〔様式33(5-1-1)〕 

『サリドマイド製剤譲渡書』〔様式34(5-1-2)〕 

なお、特約店間での本剤の譲受･譲渡は行わないでください  

 

 

4．流通 

藤本製薬 

株式会社 
特約店 

② 特約店の 
在庫量・ 
月間出荷量等の 
確認 

① 発注 

④ 出荷 

③ 出荷可否を 
  判断 

譲受書・譲渡書を交わす 
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2)特約店から医療機関への納品 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・ 医療機関への納品は、藤本製薬株式会社に登録されている特約店責任薬剤

師が所属する特約店に限定しています  

 

・ 特約店責任薬剤師は、医療機関からの発注数量が適切であることを藤本製薬株式会社に

確認の上、納品してください 

 

 

 
 

 

4．流通 

藤本製薬 

株式会社 
医療機関 特約店 

② 発注 

① 医療機関 
登録情報 

③ 問い合わせ ④ 医療機関の 
在庫量・ 
月間使用量 
を確認 

⑤ 納品可否を 
  判断 

⑥ 納品可否の 
  回答を伝える 

⑦ 納品 

譲受書・ 
譲渡書を 
交わす 
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藤本製薬控をMRへ渡してください。 

・特約店責任薬剤師控を保存してください。 

・藤本製薬控を特約店責任薬剤師のもとで 

一時保存してください。 

 

 

 

特約店責任薬剤師は特約店において本剤を紛失した場合、『サリドマイド製剤紛失等の届出

書』〔様式38(5-4)〕を作成してください。 

 

① 再調査の実施 

特約店において紛失等があった場合、特約店責任薬剤師は、再調査を実施し、本剤の発見に 

努めてください。 

 

 

② 紛失状況の確認 

   紛失状況の詳細を確認してください。 

 

 

③『サリドマイド製剤紛失等の届出書』の記入 

特約店責任薬剤師は、『サリドマイド製剤紛失等の届出書』〔様式38(5-4)〕を記入してくださ

い。 

 

 

④『サリドマイド製剤紛失等の届出書』のFAX 

『サリドマイド製剤紛失等の届出書』〔様式 38(5-4)〕の藤本製薬控を TERMS 管理センターへ

FAXしてください。 

 

 

 

 

 

 

⑤『サリドマイド製剤出納表(特約店責任薬剤師)』の記入 

紛失等数量を『サリドマイド製剤出納表(特約店責任薬剤師)』〔様式36(5-2-1)〕に記入してく 

ださい。 

 

 

⑥ MRによる書類の回収 

後日MRに『サリドマイド製剤紛失等の届出書』〔様式38(5-4)〕の藤本製薬控を渡してくださ

い。 

 

         

 

保存 

5．薬剤紛失時の対応 

藤本製薬へ 
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藤本製薬株式会社 

○○○○○○○ 
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1．目的 

本基準は、藤本製薬株式会社が製造販売承認を受けたサリドマイド製剤（以下「本剤」という）を 

厳格に管理し、併せてこの厳格な管理を基盤とした本剤の適正な使用を推進し、本剤の胎児への曝露を 

防止することを目的とする。 

 

1. 目 的 

2．用語の定義 

  【処方医師】 

医療機関にて本剤を処方する医師。 

  【産科婦人科医師】 

処方医師と連携し、緊急避妊に対応する産科婦人科医師。必要に応じて避妊方法等の 

説明を行う。 

  【責任薬剤師】 

医療機関にて本剤の管理上の責任を担う薬剤師。 

【患者】 

本剤にて治療を受ける患者（妊娠検査の結果が陽性であった等の理由で、本剤による 

治療を受けることができなかった患者を含む）。 

なお、本基準では登録の際、患者を以下の3つの患者群（A～C）に分ける。 

患者群Cは、原則として本剤の服用を認めないこととする。 

ただし、処方医師が本剤の服用以外に治療方法がないと判断した場合は除く。 

  A：男性 

  B：妊娠する可能性のない女性 

     以下のいずれかに該当する女性とする 

     ・閉経した（50歳以上で2年以上月経がない）女性 

     ・子宮を摘出した女性 

     ・両側卵巣を摘出した女性 

  C：妊娠する可能性のある女性 

     B に該当しない女性とする 

     注）不妊症の女性は妊娠する可能性のある女性とする 

 

2. 用語の定義 
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【薬剤管理者】 

患者の薬剤管理を行い、患者以外の者の誤飲防止や不要になった薬剤の返却を徹底する 

ために選定される患者の身近な者。 

【パートナー】 

配偶者を含む、患者との性交渉の可能性がある者。 

【特約店】 

本剤の流通に関わる卸売一般販売業者。 

【特約店責任薬剤師】 

特約店にて本剤の管理上の責任を担う薬剤師。本剤を取り扱う施設ごとに登録する。 

【MR】 

藤本製薬株式会社の本剤に関わる医薬情報担当者。 

【中央一元管理】 

本剤の厳格な管理と適正な使用を推進するため、本基準に関わる全ての情報を一元的 

（藤本製薬株式会社内の1箇所）に管理すること。 

 

2. 用語の定義 
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３．関連組織 

本基準に関わる者を必要最小限に限定することで、盗難及び紛失等の事故発生の可能性を 

最小化し、適正な使用の推進につなげる。 

  3.1.医療機関 

本剤を用いる治療は、専門性の高い医師が常勤しており、設備が整った施設において実施 

する必要があることから、原則として、日本血液学会研修施設に限定する。 

ただし、日本血液学会研修施設以外で本剤承認時に個人輸入のサリドマイド製剤で治療を 

している施設にあっては、院内に調剤所を有し、かつ以下の条件のいずれかを満たすことを

TERMS委員会が評価し、藤本製薬株式会社が妥当であると認めた施設を含むものとする。 

・日本血液学会認定血液専門医が本剤を処方する施設 

・サリドマイドによる多発性骨髄腫に関する臨床試験の経験を有する医師が本剤を処方 

する施設 

・日本血液学会研修施設との連携を図ることが可能な医師が本剤を処方する施設 

    本剤の処方は、全て院内処方に限定する。 

  3.２.特約店 

本剤の流通は、譲受・譲渡及び保管等について厳重な薬剤管理を求めることから、麻薬卸 

売業の免許を有する特約店に限定する。 

  3.３.TERMS委員会 

本基準の遵守状況等を評価する委員会で、藤本製薬株式会社の社内に設置する。委員は社外

の者から選定する。 

  3.４.第三者評価機関 

第三者的に本基準の遵守状況等を独自に調査及び評価する機関で、藤本製薬株式会社から 

独立している。 

  3.５.組織図 

   本基準の関連組織を以下に示す。 

3. 関 連 組 織 

報告 報告 

特約店 医療機関 

行政 

委託 

報告 
TERMS委員会 

藤本製薬株式会社 

評価委員会 

第三者評価機関 
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4．情報提供及び教育 

本基準に関わる者は、本剤の胎児への曝露を防止するために、本基準に関する情報提供及び 

教育（以下、「情報提供等」という）を受け、本剤が有する催奇形性及びその回避方法を理解し 

なければならない。 

  4.1.対象者 

情報提供等の対象者は、以下のとおりとする。 

4-① 処方医師 

  4-② 責任薬剤師 

  4-③ 患者、薬剤管理者及びパートナー 

  4-④ 特約店責任薬剤師 

  4-⑤ 産科婦人科医師 

  4-⑥ 本基準に関わる看護師 

  4-⑦ 本基準に関わる薬剤師 

  4-⑧ 本基準に関わる特約店従業員 

  4-⑨ MR 

  4-⑩ 本基準に関わる藤本製薬株式会社従業員 

  4.2.実施方法 

情報提供等に用いる資料は、藤本製薬株式会社が作成する。 

資料内容は、本基準の遵守状況、サリドマイドに関して今後得られる科学的知見、第三者 

評価機関の評価及び提言等を踏まえ、必要に応じて改訂することがある。 

4-①～4-⑩の「対象者ごとの提供資料及び実施者の一覧表」及び「提供資料の内容」を 

表 4-1、表4-2に示す。 

  4.3.理解度確認 

処方医師、責任薬剤師、患者及び特約店責任薬剤師への情報提供等の実施者は、実施後に 

理解度確認票（別添 様式11）を用いてその対象者の理解度確認を行う。対象者が全問正解 

するまで繰り返し行う。 

患者は、薬剤管理者又はパートナーと協力し回答することができる。 

 

4. 情報提供及び教育 
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・表４-１ 対象者ごとの提供資料及び実施者の一覧表 

情報提供等を受ける対象者 

4-① 

 

処方 

医師 

4-② 

 

責任 

薬剤師 

4-③ 

患者、 

薬剤管理者 

及び 

パートナー 

4-④ 
 

特約店 

責任 

薬剤師 

4-⑤ 

 

産科婦人科 

医師 

情報提供等を行う実施者 MR MR 処方医師 MR MR 

実施時期 
登録 

申請前 

登録 

申請前 

登録 

申請前 

登録 

申請前 

処方医師の 

登録前 

処方医師用冊子 ○ ○    ○ 

責任薬剤師用冊子  ○      

患者用冊子 ○ ○ ○ ○ ○ 

特約店責任薬剤師用冊子  ○  ○   

本基準の説明用冊子 ○ ○ ○ ○ ○ 

添付文書 ○ ○  ○ ○ 

サリドマイド被害説明用冊子 ○ ○ ○ ○ ○ 

教育補助ビデオ（VHS・DVD） ○ ○ ○ ○ ○ 

避妊方法解説書 ○ ○ ○ ○ ○ 

提 

供 

資 

料 

緊急避妊方法解説書 ○ ○ ○   ○ 

4-① MRが処方医師へ登録申請前に情報提供を実施する。 

4-② MRが責任薬剤師へ登録申請前に情報提供を実施する。 

4-③ 処方医師が患者、薬剤管理者及びパートナーへ登録申請前に教育を実施する。 

その際、処方医師が患者を以下の３つの患者群（A～C）のいずれに属するか判断し、

患者群に応じた教育を行う。 

A：男性 

B：妊娠する可能性のない女性 

C：妊娠する可能性のある女性（処方医師が、本剤の服用以外に治療方法がない

と判断した場合に限る） 

4-④ MRが特約店責任薬剤師へ登録申請前に情報提供を実施する。 

4-⑤ MR が処方医師から紹介された産科婦人科医師へ処方医師の登録前に情報提供を 

実施する。 

4. 情報提供及び教育 
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・表４-１ 対象者ごとの提供資料及び実施者の一覧表（つづき） 

情報提供等を受ける対象者 

4-⑥ 

 

看護師 

4-⑦ 

 

薬剤師 

4-⑧ 

 

特約店従業員 

4-⑨ 

 

MR 

4-⑩ 

藤本製薬 

株式会社 

従業員 

情報提供等を行う実施者 
処方医師 

又はMR 

責任 

薬剤師 

又はMR 

特約店 

責任薬剤師 

又はMR 

藤本製薬株式会社の

MR教育担当者 

実施時期 
本剤に 

関わる前 

本剤に 

関わる前 

本剤に 

関わる前 

本剤に関わる前 

及び定期的 

処方医師用冊子 ○     ○ ○ 

責任薬剤師用冊子   ○   ○ ○ 

患者用冊子 ○ ○ ○ ○ ○ 

特約店責任薬剤師用冊子     ○ ○ ○ 

本基準の説明用冊子 ○ ○ ○ ○ ○ 

添付文書 ○ ○ ○ ○ ○ 

サリドマイド被害説明用冊子 ○ ○ ○ ○ ○ 

教育補助ビデオ（VHS・DVD） ○ ○ ○ ○ ○ 

避妊方法解説書 ○ ○ ○ ○ ○ 

提 

供 

資 

料 

緊急避妊方法解説書 ○ ○   ○ ○ 

4-⑥ 処方医師又はMRが本基準に関わる看護師へ本剤の処方等に関わる前に情報提供を

実施する。 

4-⑦ 責任薬剤師又は MR が本基準に関わる薬剤師へ本剤の調剤等に関わる前に情報提供

を実施する。 

4-⑧ 特約店責任薬剤師又はMRが本基準に関わる特約店従業員へ本剤に関わる前に情報 

提供を実施する。 

4-⑨ 藤本製薬株式会社のMR教育担当者がMRへ本剤に関わる前及び定期的に教育を 

実施する。  

4-⑩ 藤本製薬株式会社のMR教育担当者が本基準に関わる藤本製薬株式会社従業員へ 

本剤に関わる前及び定期的に教育を実施する。 

4. 情報提供及び教育 
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・表４-２ 提供資料の内容 

提 供 資 料 主 な 内 容 

処方医師用冊子 

・ 本剤がサリドマイドを主成分としていること 
・ 本剤の催奇形性 
・ 本剤の催奇形性を回避するために遵守すべきこと 
・ 処方医師登録までの流れ及び登録される情報 
・ 患者の登録方法 
・ 毎回の処方方法 
・ 処方中止時及び処方中止後の対応方法 
・ 第三者評価機関の調査 

責任薬剤師用冊子 

・ 本剤がサリドマイドを主成分としていること 
・ 本剤の催奇形性 
・ 本剤の催奇形性を回避するために遵守すべきこと 
・ 責任薬剤師登録までの流れ及び登録される情報 
・ 毎回の調剤方法 
・ 薬剤管理方法 
・ 本剤の納入方法 
・ 第三者評価機関の調査 

患者用冊子 

・ 本剤がサリドマイドを主成分としていること 
・ 本剤に関する「使用上の注意」 
・ 本剤の有効性及び安全性 
・ 本剤の催奇形性 
・ 本剤の催奇形性を回避するために遵守すべきこと 
・ 患者登録までの流れ及び登録される情報 
・ 処方及び調剤の受け方 
・ 服用方法 
・ 薬剤管理方法 
・ 第三者評価機関の調査 

特約店責任薬剤師用冊子 

・ 本剤がサリドマイドを主成分としていること 
・ 本剤の催奇形性 
・ 本剤の催奇形性を回避するために遵守すべきこと 
・ 特約店責任薬剤師登録までの流れ及び登録される情報 
・ 本剤の流通方法 
・ 薬剤管理方法 

本基準の説明用冊子 ・ 本基準の概要 

添付文書 
・ 本剤がサリドマイドを主成分としていること 
・ 本剤に関する「使用上の注意」 
・ 本剤の有効性及び安全性 

サリドマイド被害説明用冊子 ・ サリドマイド被害の歴史 

教育補助ビデオ（VHS・DVD） ・ サリドマイド被害の再発を防止するために 

避妊方法解説書 ・ 避妊方法 

緊急避妊方法解説書 ・ 緊急避妊方法 

 

4. 情報提供及び教育 
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5．登録 

藤本製薬株式会社は、本剤を厳格に管理し、併せてこの厳格な管理を基盤とした本剤の適正 

な使用を推進するため、本剤を使用又は服用する者にあっては、本基準を理解し、遵守するこ 

とに同意した処方医師（産科婦人科医師の情報を含む）、責任薬剤師、患者（薬剤管理者及び 

パートナーの情報を含む）及び特約店責任薬剤師に限定して登録することとし、併せてこの 

登録情報を元に中央一元管理を行う。 

なお、本剤の胎児への曝露を防止するための適切な対応、及び本剤を使用又は服用する個人 

の自覚を促すため、これら対象者の個人情報も予め登録することとする。 

  5.1.登録対象者 

登録対象者は、以下のとおりとする。 

5-① 処方医師 

5-② 責任薬剤師 

5-③ 患者 

5-④ 特約店責任薬剤師 

ただし、妊娠する可能性のある女性患者は、処方医師が本剤の服用以外に治療方法がない 

と判断した場合を除き、登録対象者としない。 

5. 登 録 
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  5.2.登録条件 

登録対象者の登録条件は、以下のとおりとする。 

    5-① 処方医師 

     【共通】 

・サリドマイドの催奇形性及び本基準に関する情報提供を受け、理解度が確認され

ている 

・本基準を遵守することに同意が得られている（別添 様式 1） 

・産科婦人科医師と連携を図ることに同意が得られている（別添 様式 2） 

     ・研修医ではない 

     【日本血液学会研修施設の医師の場合】 

以下のいずれかに該当する医師である。 

・日本血液学会認定血液専門医である 

・院内の日本血液学会認定血液専門医に指導を受けている 

     【日本血液学会研修施設以外の施設の医師の場合】 

      以下のいずれかに該当することを TERMS 委員会が評価し、藤本製薬株式会社が妥

当であると認めた医師である。 

・日本血液学会認定血液専門医である 

・院内の日本血液学会認定血液専門医に指導を受けている 

・サリドマイドによる多発性骨髄腫に関する臨床試験の経験を有する 

・日本血液学会研修施設との連携を図ることが可能である 

    5-② 責任薬剤師 

・サリドマイドの催奇形性及び本基準に関する情報提供を受け、理解度が確認され

ている 

・本基準を遵守することに同意が得られている（別添 様式 3） 

    5-③ 患者 

・サリドマイドの催奇形性及び本基準に関する教育を受け、理解度が確認されてい

る 

・本基準を遵守することに同意が得られている（別添 様式 4～6） 

      ・薬剤管理者及びパートナーより本基準を遵守することに同意が得られている 

（別添 様式 7～9） 

・妊娠する可能性のある女性（処方医師が、本剤の服用以外に治療方法がないと判

断した場合に限る）については、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の確認がされている 

    5-④ 特約店責任薬剤師 

・サリドマイドの催奇形性及び本基準に関する情報提供を受け、理解度が確認され

ている 

・本基準を遵守することに同意が得られている（別添 様式 10） 

5. 登 録 
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  5.3.登録手順 

5.3.1.登録申請 

登録対象者は、登録条件を満たした上で、登録申請書（別添 様式 12～15）を用いて 

藤本製薬株式会社あてに申請を行う。 

ただし、患者の登録申請は、本剤服用開始予定日の1週間前までを目処に処方医師が 

実施する。 

   5.3.2.登録通知 

登録申請を受けた藤本製薬株式会社は、申請内容を確認後に登録を行い、申請者に登録 

番号等を記載した登録通知書（別添 様式 16～19）を発行する。その際、患者に対しては、

処方医師を通じて登録通知書とともに登録番号等を記載した登録カード（別添 様式 20）

も発行する。 

なお、処方医師及び患者の登録通知書は責任薬剤師にも提供する。 

登録対象者は、登録通知書を藤本製薬株式会社から受け取るまで、本剤の使用又は服用は

できない。 

   5.3.3.登録の申請方法及び通知方法 

処方医師、責任薬剤師及び特約店責任薬剤師の登録申請書及び登録通知書は、郵送、MR

による搬送又は FAX等により行う。登録通知を FAX 等により行う場合、MR は登録通知

書の原本を後日搬送する。 

患者（薬剤管理者及びパートナーを含む）の個人情報が含まれる登録申請書及び登録通知

書は、郵送又はMRによる搬送に限定する。 
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  5.4.登録情報 

藤本製薬株式会社が登録する情報は、以下のとおりとする。 

5-① 処方医師 

処方医師の氏名・医籍登録番号、 

施設名・所属・日本血液学会研修施設の確認結果・郵便番号・施設所在地・ 

電話番号・FAX番号、 

登録申請日・登録日・登録番号、 

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、 

産科婦人科医師の氏名・施設名・施設所在地・電話番号 

5-② 責任薬剤師 

責任薬剤師の氏名・薬剤師名簿登録番号、 

施設名・所属・郵便番号・施設所在地・電話番号・FAX番号、 

登録申請日・登録日・登録番号、 

保管場所の確認結果 

5-③ 患者 

患者の氏名・郵便番号・住所・電話番号・生年月日、 

患者群、疾患名、 

妊娠検査の結果（妊娠する可能性のある女性のみ）、 

登録申請日・登録日・登録番号、 

第三者評価機関への電話調査の可否・調査通知の郵送可否、 

処方医師の氏名・施設名・登録番号、 

薬剤管理者の氏名・郵便番号・住所・電話番号・生年月日・患者との続柄、 

パートナーの有無、パートナーの氏名・郵便番号・住所・電話番号 

5-④ 特約店責任薬剤師 

特約店責任薬剤師の氏名・薬剤師名簿登録番号、 

施設名・所属・麻薬卸売業者免許番号・郵便番号・施設所在地・電話番号・ 

FAX番号、 

登録申請日・登録日・登録番号、 

保管場所の確認結果 
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  5.5.登録申請の拒絶 

藤本製薬株式会社は、以下のような場合には登録申請を拒絶することができる。 

    ・登録申請内容に不備や虚偽等がみられた場合 

    ・登録条件を満たしていない場合 

なお、登録対象者が拒絶理由を改善すれば、再度登録申請をすることができる。 

  5.6.登録情報の変更 

登録対象者は、登録情報の変更が生じた場合、登録情報変更申請書（別添 様式 21）を用 

いて藤本製薬株式会社あてに速やかに変更申請を行う。 

ただし、患者に関する変更申請は処方医師が行う。 

変更申請を受けた藤本製薬株式会社は、変更申請内容を確認後、登録情報の変更を行い、登録

情報変更通知書（別添 様式 22）を発行する。 

なお、藤本製薬株式会社は MR 等を通じ、産科婦人科医師の氏名・施設名・施設所在地・   

電話番号等に変更がないことを定期的に確認する。 

5.7.登録の取消し 

本基準の目的を達成するために、本基準に関わる者は、例外なく本基準を遵守しなければ

ならない。したがって、以下の事態が発生した場合には、TERMS 委員会において評価した

上で、藤本製薬株式会社が登録を取り消すことがある。 

・本基準に関し重大な違反をした場合 

・本基準に関し軽微な違反をした際、その違反を改善しなかった場合（複数回の紛失等） 

なお、重大な違反とは、避妊をせずに性交渉をする等、本剤の胎児への曝露に直接影響を 

及ぼすと考えられる違反をいう。 
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6．中央一元管理 

藤本製薬株式会社は、本剤の厳格な管理と適正な使用を推進するため、本基準に関わる全て

の情報を一元的に管理する。 

さらに、本剤の流通、処方及び調剤に関わる基準の遵守状況等の適否を同一基準にてリアル 

タイムに判断し、必要に応じて本剤の使用の中止等、適切な対応を依頼する。 

  6.1.流通 

【藤本製薬株式会社から特約店への出荷】 

本剤の特約店への出荷は、藤本製薬株式会社に登録されている特約店責任薬剤師が所

属する施設に限定する。 

藤本製薬株式会社は、譲受・譲渡、入出庫数量、在庫数量等を管理項目とし、特約店

からの発注数量が適切であることを確認の上、出荷する。数量的な異常がみられた場合

には、特約店と連絡・確認の上、適切に対応する。 

なお、特約店間での本剤の譲受・譲渡は行わないこととする。 

【特約店から医療機関への納品】 

本剤の医療機関への納品は、藤本製薬株式会社に登録されている特約店責任薬剤師が

所属する施設に限定する。 

特約店責任薬剤師は、医療機関の処方医師及び責任薬剤師が登録済であること、患者

の登録状況及び医療機関からの発注数量が適切であることを藤本製薬株式会社に確認 

の上、納品する。 

藤本製薬株式会社は、譲受・譲渡、入出庫数量、在庫数量等を管理項目とし、数量的

な異常がみられた場合には、医療機関と連絡・確認の上、適切に対応する。 
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  6.2.処方（括弧内の6-①～6-⑥は、「6.4.処方及び調剤までの流れ」の図中番号を示す ） 

本剤の処方は、藤本製薬株式会社に登録されている処方医師による院内処方に限定する。 

患者は、本剤の処方を受けるための診察前に毎回、診察前調査票（別添 様式 23）を用い

て理解度及び遵守状況の自己評価を実施し（6-①）、藤本製薬株式会社へFAXする（6-②）。 

処方医師は、処方前に毎回、遵守状況等確認票（A）（別添 様式 24～26）を用いて患者の

遵守状況等の確認及び服用に関する同意を取得し（6-③）、その確認結果及び処方する本剤の

数量を藤本製薬株式会社へFAXする（6-④）。 

藤本製薬株式会社は、内容を確認し、問題がなかった場合は、遵守状況等確認票（B）（別添 

様式 27、28）を処方医師へFAXする。問題があった場合は、処方医師へ連絡し適切な対応

を依頼する。 

処方医師は、藤本製薬株式会社より遵守状況等確認票（B）を入手後に処方を行う（6-⑤、

6-⑥）。 

処方までの流れを6.4.に示す。 

注）本剤は新薬のため、薬価収載日から1年間の最大処方量は14日分である。 

  6.3.調剤（括弧内の6-⑦～6-⑪は、「6.4.処方及び調剤までの流れ」の図中番号を示す ） 

本剤の調剤は、藤本製薬株式会社に登録されている責任薬剤師又は情報提供を受けた薬剤師

（以下、「責任薬剤師等」という）が実施する。 

責任薬剤師等は、調剤前に毎回、患者が持参した遵守状況等確認票（B）（6-⑦）を用いて 

患者の遵守状況等の確認を行い（6-⑧）、その確認結果及び調剤する本剤の数量を藤本製薬株

式会社へFAXする（6-⑨）。 

藤本製薬株式会社は、内容を確認し、問題がなかった場合は、遵守状況等確認票（C）（別添 

様式 29）を責任薬剤師等へ FAX する。問題があった場合は、責任薬剤師等へ連絡し適切な

対応を依頼する。 

責任薬剤師等は、藤本製薬株式会社より遵守状況等確認票（C）を入手後に調剤を行う（6-

⑩、6-⑪）。 

調剤までの流れを6.4.に示す。 
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 6.4.処方及び調剤までの流れ 
処方及び調剤までの流れを以下に示す。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
6-① 患者は、毎回の診察前に診察前調査票を記入する。 

6-② 患者は、診察前調査票を藤本製薬株式会社へFAXする。 

6-③ 処方医師及び患者は、毎回の処方前に遵守状況等確認票（A）を記入する。 

6-④ 処方医師は、遵守状況等確認票（A）を藤本製薬株式会社へFAXする。 

6-⑤ 6-⑥ 処方医師は、遵守状況等確認票（B）を入手後に処方する。 

6-⑦ 患者は、遵守状況等確認票（B）を調剤所に持参し、責任薬剤師等に提出する。 

6-⑧ 責任薬剤師等及び患者は、毎回の調剤前に遵守状況等確認票（B）を記入する。 

6-⑨ 責任薬剤師等は、遵守状況等確認票（B）を藤本製薬株式会社へFAXする。 

6-⑩ 6-⑪ 責任薬剤師等は、遵守状況等確認票（C）を入手後に調剤する。 
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7．薬剤管理及び妊娠回避の徹底等 

本基準に関わる者は、本剤の胎児への曝露を防止するために、薬剤管理及び妊娠回避等を徹底

する。 

  7.1.薬剤管理 

7.1.1.保管場所 

本剤の保管場所は、以下のとおりとする。 

・医療機関：人の出入りが制限された施錠可能な場所 

・患者：他の薬や飲食物と区別された子供の手の届かない専用の場所 

・特約店：人の出入りが制限された施錠可能な場所 

7.1.2.数量管理 

7.1.2.1.医療機関及び特約店の数量管理 

医療機関及び特約店における本剤の数量管理は、本剤専用の出納表（別添 様式 35、

36）を用いて行う。責任薬剤師及び特約店責任薬剤師は、本剤専用の出納表により薬剤

の出納管理を行い、月ごとの出納を1箇月に1回の頻度で藤本製薬株式会社へ報告する。 

藤本製薬株式会社は、医療機関及び特約店からの情報をもとに、本剤の調剤情報及び 

流通情報等との整合性を確認する。 

7.1.2.2.患者の数量管理 

患者は、本剤とともに交付される専用のカプセルシートを用いて調剤された本剤の数量

管理を行う。 

患者は、カプセルシートの服用状況記入欄に、毎回の服用状況を記入する。本剤を服用

した場合は、服用数量を記入し、本剤を服用しなかった場合は、未服用薬をカプセルシー

トに残した状態で、未服用の理由等を記入する。 

患者は、本剤の処方を受けるための診察時ごとにカプセルシートを持参し、服用状況を

処方医師及び責任薬剤師等へ報告する。 

7.1.3.カプセルシート 

責任薬剤師等は、専用のカプセルシートを使用して本剤を調剤する。カプセルシートは、

MRが直接医療機関へ提供する。 

患者は、服用状況を記入したカプセルシートを、次回の本剤の処方を受けるための診察時

に持参しなければならない。未服用薬は、カプセルシートに残した状態で持参する。 

患者は、処方及び調剤ごとに、持参したカプセルシートを処方医師及び責任薬剤師等に 

提示し、服用状況及び未服用薬の数量を報告する。未服用薬がある場合、処方医師及び責任

薬剤師等は、必要数量から未服用薬数量を差し引いて処方及び調剤する。 

7. 薬剤管理及び妊娠回避の徹底等 
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7.1.4.薬剤の返却 

7.1.4.1.患者又は薬剤管理者から医療機関への返却 

本剤の服用中止や患者の死亡等の理由で不要薬が発生した場合は、患者又は薬剤管理 

者は不要薬を調剤元の医療機関の責任薬剤師等へ返却する。 

返却を受けた責任薬剤師等は、不要薬受領書（別添 様式 37）を患者又は薬剤管理

者へ交付する。 

7.1.4.2.医療機関から藤本製薬株式会社への返却 

責任薬剤師等が患者又は薬剤管理者から不要薬を預かった場合、又は医療機関で不要

薬が発生した場合、責任薬剤師は、不要薬受領書の写し及び譲渡書（別添 様式 34）

を添えてMRへ提出する。MRは藤本製薬株式会社へ速やかに郵送又は搬送する。 

藤本製薬株式会社は、MRから不要薬受領書の写し及び譲渡書と不要薬を受け取り、

内容確認後、譲受書（別添 様式 33）を責任薬剤師へ提出する。 

7.1.5.薬剤の廃棄 

藤本製薬株式会社は、MRが受領した不要薬を、社内の廃棄担当部門において廃棄する。

その際、廃棄担当部門の責任者が立会う。 

7.1.6.薬剤紛失時の対応 

7.1.6.1.医療機関又は特約店における紛失 

医療機関又は特約店において本剤を紛失した場合は、責任薬剤師又は特約店責任薬剤

師が、紛失等の届出書（別添 様式 38）を藤本製薬株式会社へFAXする。 

医療機関及び藤本製薬株式会社、又は特約店及び藤本製薬株式会社は、本剤の紛失に

よる影響を検討し、適切に対応する。 

7.1.6.2.患者による紛失 

患者が本剤を紛失した場合は、患者又は薬剤管理者が、調剤元の医療機関の責任薬剤

師等へ報告する。報告を受けた責任薬剤師等は、患者及び薬剤管理者に対して紛失した

本剤の再調査を実施するよう指導し、責任薬剤師は、紛失等の届出書を藤本製薬株式 

会社へFAXする。 

責任薬剤師より紛失等の届出書を入手した藤本製薬株式会社は、本剤の紛失の状況に

応じて適切な対応を検討する。 
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  7.2.妊娠回避の徹底 

   7.2.1.対象者 

妊娠回避を徹底すべき対象者は、以下のとおりとする。 

     ・妊娠する可能性のある女性患者（処方医師が、本剤の服用以外に治療方法がないと 

判断した場合に限る）及び男性パートナー 

     ・男性患者及び妊娠する可能性のある女性パートナー 

   7.2.2.妊娠回避の期間 

妊娠回避を徹底する期間は、以下のとおりとする。 

     ・妊娠する可能性のある女性患者（処方医師が、本剤の服用以外に治療方法がないと 

判断した場合に限る）及び男性パートナー： 

       本剤服用開始4週間前から本剤服用中止8週間後まで 

     ・男性患者及び妊娠する可能性のある女性パートナー： 

       本剤服用開始当日から本剤服用中止8週間後まで 

   7.2.3.妊娠回避の方法 

性交渉を行わないことが、確実な妊娠回避の方法である。 

性交渉を行う場合は、男女それぞれが以下の避妊方法を1種類以上実施し、男女合わ 

せて2種類以上を組み合わせることとする。 

【男性】 

・ラテックスコンドーム 

【女性】 

・子宮内避妊具（IUD） 

・経口避妊薬（ピル） 

・卵管結紮術 
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   7.2.4.緊急避妊 

本剤服用中及び本剤服用中止 8 週間後までに避妊に失敗した、あるいは失敗した可能

性がある場合、患者は直ちに処方医師へ連絡する。妊娠する可能性のある女性患者（処方

医師が、本剤の服用以外に治療方法がないと判断した場合に限る）は、直ちに本剤の服用

を中止する。 

処方医師は、産科婦人科医師へ緊急避妊対応依頼書（別添 様式 39）を用いて緊急避

妊を依頼し、緊急避妊の実施状況及び結果報告書（別添 様式 40）を用いて結果報告を

受ける。処方医師は、緊急避妊を依頼した時点、緊急避妊の実施状況の結果報告を受けた

時点及び妊娠の有無の結果報告を受けた時点で藤本製薬株式会社へ電話又はFAX等で状

況報告を行う。 

緊急避妊は、以下のいずれかの方法により実施する。 

・性交渉後72時間以内に1回目、さらにその12時間後に2回目のホルモン剤（中

用量経口避妊薬）を服用させる 

・性交渉後120時間以内に銅付加子宮内避妊具（IUD）を挿入する 

産科婦人科医師は緊急避妊処置2週間後、3週間後及び4週間後に妊娠検査を実施し、

緊急避妊の実施状況及び結果報告書に記入する。 

なお、緊急避妊は確実な避妊を保証するものではない。また、日本では緊急避妊を目的

とした薬剤や器具は承認されていない。 

  7.3.妊娠検査 

妊娠する可能性のある女性患者（処方医師が、本剤の服用以外に治療方法がないと判断し

た場合に限る）は、以下の時期に医療機関にて妊娠検査（尿検査：50 IU/Lの感度以上）を

実施し、処方医師は検査結果が陰性であることを確認した上で処方する。検査結果が擬陽性

の場合は、体外診断用医薬品の添付文書に従い再検査をする。 

   ・本剤服用開始4週間前 

    ・本剤服用開始2週間前 

    ・初回処方を含め本剤処方前24時間以内（処方ごと） 

    ・本剤服用中止時 

    ・本剤服用中止4週間後  

・本剤服用中止8週間後  

本剤の服用中止後においても検査結果が陰性であることを処方医師は確認しなければなら

ない。 

また、責任薬剤師等は、検査結果が陰性であったことを患者に確認した上で調剤する。 

検査結果が陽性であった場合は、本剤の服用を禁止する。 
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  7.4.禁止事項 

   7.4.1.禁止項目及び禁止期間 

禁止項目及び禁止期間は、以下のとおりとする。 

【男性患者】 

・本剤の共有、譲渡及び廃棄 

・献血        ：本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後まで 

・女性パートナーの妊娠：本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後まで 

     ・精子、精液の提供  ：本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後まで 

・妊婦との性交渉   ：本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後まで 

【女性患者】 

     ・本剤の共有、譲渡及び廃棄 

・献血：本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後まで 

・授乳：本剤服用開始時から本剤服用中止8週間後まで 

・妊娠：本剤服用開始4週間前から本剤服用中止8週間後まで 

   7.4.2.禁止項目の遵守状況確認 

【本剤服用開始時から本剤服用中止時まで】（「6.2.処方」及び「6.3.調剤」の重複記載 ） 

患者は、処方及び調剤前に処方医師及び責任薬剤師等による禁止項目の遵守状況の 

確認を受ける。 

処方医師及び責任薬剤師等は、遵守状況等確認票（A）及び（B）を用いて患者の 

禁止項目の遵守状況を確認し、その結果を藤本製薬株式会社へFAXする。 

藤本製薬株式会社は、禁止項目が遵守されていることをリアルタイムで確認し、問題

がなければ遵守状況等確認票（B）及び（C）を処方医師及び責任薬剤師等にFAXする。 

【本剤服用中止から本剤服用中止8週間後まで】 

患者は、本剤服用中止8週間後に処方医師による禁止項目の遵守状況の確認を受 

ける。 

処方医師は、遵守状況等確認票（中止後確認）（別添 様式 30～32）を用いて患者

の禁止項目の遵守状況を確認し、その結果を藤本製薬株式会社へFAXする。 

藤本製薬株式会社は、禁止項目が遵守されていることをリアルタイムで確認し、確認

結果を処方医師にFAXする。 

  7.5.流通管理 

本剤の流通は、使用量に応じた適正な在庫量となるよう流通量を調整するとともに、薬剤の

譲受・譲渡の際は、譲受書・譲渡書を交わす。 

特約店及び藤本製薬株式会社の出荷担当部門は、不要な在庫を制限するために、月間使用 

予定数量の2倍を目処に納入制限を行う。 

7. 薬剤管理及び妊娠回避の徹底等 
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8．評価及び改善 

本基準の遵守状況等及び医療現場への順応状況等を評価し、改善すべき点が認められた場合は、

必要に応じて本基準を改訂することがある。 

  8.1.評価 

本基準の遵守状況等の評価は、TERMS委員会及び第三者評価機関にて行うものとする。 

   8.1.1.TERMS委員会による評価 

藤本製薬株式会社は、本基準の遵守状況等を評価するために、TERMS 委員会を社内に

設置し、委員長及び委員として、本基準の遵守状況等を評価するために必要な知識及び  

経験を有する社外の者を選定する。 

TERMS 委員会は定期的（3 箇月を目処に１回）に開催し、その都度、検討結果報告書

を作成し、行政への報告書の一部とする。なお、委員長が必要と認める場合は、随時開催

する。 

TERMS 委員会は、以下の本基準の遵守状況等を評価し、必要に応じて藤本製薬株式  

会社は本基準の改訂等を行う。 

・関連組織（本剤を取り扱う医療機関の妥当性を含む） 

・情報提供及び教育 

・登録（登録及び登録取消しの適否を含む） 

・中央一元管理 

・薬剤管理及び妊娠回避の徹底等 

・その他の事項 

（情報の公開、行政への報告、記録の保存、情報の管理及び個人情報の保護、 

適応外使用、様式等） 

 

8. 評価及び改善 
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   8.1.2.第三者評価機関による評価 

藤本製薬株式会社は、本基準の遵守状況等を第三者的に評価するために、第三者評価 

機関に本基準の遵守状況等の評価を委託する。 

第三者評価機関は、処方医師、責任薬剤師及び患者への調査を行い、調査結果を藤本 

製薬株式会社から別途入手する登録（調査及び評価に必要な項目のみ）、処方、調剤、  

流通及び薬剤管理等の情報とともに評価する。 

第三者評価機関は、以下の選定条件を全て満たすものとする。 

・調査及び集計・解析が可能である 

・医薬品情報（薬理作用等）の知識を有する 

・中立的な立場で評価が可能である 

第三者評価機関は、評価委員会の評価結果をその都度、藤本製薬株式会社及び行政へ 

文書にて報告する。 

  8.2.改善 

TERMS 委員会及び第三者評価機関による評価の結果、改善すべき点が認められた場合に

は、藤本製薬株式会社は速やかに改善策を講じるとともに、必要に応じて、本基準の改訂を

行うものとする。 

なお、本基準の改訂にあたっては、TERMS委員会において評価の上、実施するものとし、

本基準の改訂後は、速やかに本基準に関わる者に対し情報提供を行うものとする。 

 

8. 評価及び改善 
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  9.1.情報の公開 

   9.1.1.本基準の公開 

    本基準は、藤本製薬株式会社のホームページにて公開する。 

   9.1.2.遵守状況等の公開 

    本基準の遵守状況等は、藤本製薬株式会社のホームページにて公開する。 

    公開する内容は、以下のとおりとする。 

・登録状況（医療機関数、登録処方医師数、登録患者数等） 

・遵守状況（不遵守発生件数等） 

・問題事例の発生状況（緊急避妊件数、妊娠件数、紛失件数等） 

 

9. そ の 他 

９.１.情報の公開 

9.２.記録の保存 

   本基準に関する記録の保存期間は、以下のとおりとする。 

   患者には、記録の保存を義務付けないものとする。 

   【医療機関】 

     カルテの保存期間に準じる。 

   【特約店】 

     5 年間とする。 

   【藤本製薬株式会社】 

     全ての記録を製造販売期間中、永久保存する。製造販売終了後は、10年間保存とする。 

 

9. そ の 他 

９.２.記録の保存 
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  9.３.行政への報告 

藤本製薬株式会社は、本基準の遵守状況等を行政へ報告する。なお、薬事法に基づく副作 

用情報等報告は、本基準とは別に行うものとする。 

   9.３.1.定期報告 

藤本製薬株式会社は、本基準の遵守状況等を3箇月に1回、行政へ報告する。 

報告内容は、以下を含むものとする。 

・報告対象期間 

・登録状況 

・処方及び調剤状況 

・薬剤管理状況 

・不要薬回収及び廃棄状況 

・紛失等の発生状況 

・登録取消し対象者発生状況 

・胎児への曝露の疑い発生状況 

・TERMS委員会の報告書 

・TERMS委員会による適応外使用の検討結果 

・第三者評価機関の報告書 

・第三者評価機関による調査の問題事例に対する調査結果 

・第三者評価機関の調査結果と藤本製薬株式会社のデータの不整合状況 

・TERMS委員会及び第三者評価機関からの提言への検討結果 

・報告対象期間内の変更事項一覧 

   9.３.2.緊急報告 

以下の場合、藤本製薬株式会社は速やかに行政へ報告する。 

・女性患者が妊娠した又は妊娠検査結果が陽性の場合 

・男性患者のパートナーが妊娠した又は妊娠検査結果が陽性の場合 

・妊婦が誤飲した場合 

   9.３.3.追跡調査報告 

藤本製薬株式会社は、緊急報告を行った場合は、追跡調査を実施し行政へ報告する。 

妊娠が確認された場合及び妊婦が誤飲した場合は、処方医師を通じて出産までの間、

1箇月に1回程度の頻度で追跡調査を行い、結果を報告する。 

処方医師の移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った 

場合は、直接患者、薬剤管理者又はパートナーへ連絡し、追跡調査を行うことがある。 

9. そ の 他 

９.３.行政への報告 
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  9.4.情報の管理及び個人情報の保護 

   9.4.1.情報の管理 

藤本製薬株式会社は、中央一元管理した情報を本基準の範囲内のみに使用し、他の目的には 

使用しない。 

ただし、行政より情報提供を求められた場合、及び第三者評価機関より確認が必要な情報  

提供を求められた場合はこの限りではない。 

また、藤本製薬株式会社は、本基準により得られた情報を厳重に管理し、関係者以外へ流出 

しないよう必要な措置を講じる。 

   9.4.2.個人情報の保護 

藤本製薬株式会社は、自らが定める「個人情報保護基本規定」に従い、本基準の運用において

収集、保有及び使用する個人情報を取り扱うものとする。 

 

9. そ の 他 

９.４.情報の管理及び個人情報の保護 

9.5.適応外使用 

原則として本剤は、適応外使用には提供しない。 

ただし、医師主導治験又は臨床研究として医療機関が本剤の使用を認めた場合にあっては、

TERMS委員会で評価の上、妥当であると藤本製薬株式会社が判断した場合には提供する。 

 

9. そ の 他 

９.５.適応外使用 
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  9.6.主な様式 

様式１.サリドマイド製剤に関する同意書〔処方医師〕 

様式２.緊急避妊に関する同意書〔産科婦人科医師〕 

様式３.サリドマイド製剤に関する同意書〔責任薬剤師〕 

様式４.サリドマイド製剤安全管理基準の遵守に関する同意書〔男性患者〕 

様式５.サリドマイド製剤安全管理基準の遵守に関する同意書〔妊娠する可能性のない女性 

患者〕 

様式６.サリドマイド製剤安全管理基準の遵守に関する同意書〔妊娠する可能性のある女性 

患者〕 

様式７.サリドマイド製剤安全管理基準の遵守に関する同意書〔薬剤管理者〕 

様式８.サリドマイド製剤安全管理基準の遵守に関する同意書〔パートナー（男性）〕 

様式９.サリドマイド製剤安全管理基準の遵守に関する同意書〔パートナー（女性）〕 

様式１０.サリドマイド製剤に関する同意書〔特約店責任薬剤師〕 

様式１１.理解度確認票 

様式１２.登録申請書（処方医師） 

様式１３.登録申請書（責任薬剤師） 

様式１４.登録申請書（患者） 

様式１５.登録申請書（特約店責任薬剤師） 

様式１６.登録通知書（処方医師） 

様式１７.登録通知書（責任薬剤師） 

様式１８.登録通知書（患者） 

様式１９.登録通知書（特約店責任薬剤師） 

様式２０.登録カード 

様式２１.登録情報変更申請書 

様式２２.登録情報変更通知書 

 

9. そ の 他 

９.６.主な様式 
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様式２３.診察前調査票 

様式２４.遵守状況等確認票（A）〔男性患者〕 

様式２５.遵守状況等確認票（A）〔妊娠する可能性のない女性患者〕 

様式２６.遵守状況等確認票（A）〔妊娠する可能性のある女性患者〕 

様式２７.遵守状況等確認票（B）〔男性患者〕〔妊娠する可能性のない女性患者〕 

様式２８.遵守状況等確認票（B）〔妊娠する可能性のある女性患者〕 

様式２９.遵守状況等確認票（C） 

様式３０.遵守状況等確認票（中止後確認）〔男性患者〕 

様式３１.遵守状況等確認票（中止後確認）〔妊娠する可能性のない女性患者〕 

様式３２.遵守状況等確認票（中止後確認）〔妊娠する可能性のある女性患者〕 

様式３３.サリドマイド製剤譲受書 

様式３４.サリドマイド製剤譲渡書 

様式３５.サリドマイド製剤出納表（責任薬剤師） 

様式３６.サリドマイド製剤出納表（特約店責任薬剤師） 

様式３７.サリドマイド製剤不要薬受領書 

様式３８.サリドマイド製剤紛失等の届出書 

様式３９.緊急避妊対応依頼書 

様式４０.緊急避妊の実施状況及び結果報告書 

 

9. そ の 他 

９.６.主な様式 
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本冊子は、サリドマイド被害の歴史、および再発防止のために 

必ずお守りいただくことなどが記載されております。 

サリドマイド製剤による治療を始める前に、よくお読みください。 

また、サリドマイド被害について、さらに理解を深めるため、 

教育補助ビデオ(VHS・DVD)を視聴してください。 



目 次 

1．サリドマイドと被害の歴史 ............................. １ 

（1）サリドマイドの開発................................... １ 

（2）サリドマイド被害の発生 ............................... １ 

（3）サリドマイド被害の状況 ............................... １ 

（4）サリドマイドの新たな効果 ............................. ２ 

2．サリドマイドの危険性 ................................. ２ 

3．必ずお守りいただくこと ............................... ３ 



 - 1 - 

1．サリドマイドと被害の歴史 

（1）サリドマイドの開発 

サリドマイドは、西ドイツの製薬会社で開発され、催眠・鎮静効果があるとして

昭和 32 年（1957 年）から昭和 37 年（1962 年）頃にかけて世界各国で販売されまし

た。日本では、昭和 33 年（1958 年）から昭和 37 年（1962 年）まで、サリドマイド

を含有する医薬品として催眠剤や胃腸薬が販売されました。 

（2）サリドマイド被害の発生 

昭和 36 年（1961 年）11 月に西ドイツの医師が、ある地域で手や足が短いといっ

た、障害のある赤ちゃんの産まれてくる人数が、急に多くなったことに気が付きま

した。その原因を調べた結果、“（サリドマイドを）妊娠中の女性が服用した場合、

生まれてくる子どもに重大な奇形を生じる可能性がある”ということが分かり、警

告を出しました。この警告により、ヨーロッパ各国ではサリドマイドの販売中止・

回収が決定されました。日本でも国内の医師の報告により広く知られることとなり、

サリドマイドを含有する医薬品の販売は中止され、製品は回収されました。 

医薬品は有効性と安全性のバランスの上に成り立っているという、今では常識と

なっている考え方も、この当時は、まだほとんどみられませんでした。さらに、副

作用が医薬品を服用した本人だけではなく、その次の世代に及ばないかどうかのチ

ェックは、十分に行われてはいませんでした。 

このサリドマイド被害の発生により、世界中で医薬品の安全性への関心が高まり

ました。世界各国で薬に関する法律や、国の製薬会社への指導のあり方の見直しが

行われるという、大きな教訓となりました。 

（3）サリドマイド被害の状況 

妊娠中にサリドマイドを飲むと、お腹の赤ちゃんの身体の成長が妨げられ、手や

足の短い赤ちゃんや、耳が聞こえない赤ちゃんがたくさん産まれました。その他に

も内臓の発達が妨げられ、生後 1 年以内に亡くなったり、死産や流産となった赤ち

ゃんもたくさんいたと考えられています。 
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被害者の数は、日本において認定被害者 309 人、様々な背景を含めると 1,000 人

にのぼるのではないかとされています。また世界全体でも死産を含めるとおよそ

5,800 人という大きな被害となりました 1)。 

（4）サリドマイドの新たな効果 

このような重篤な副作用被害の発生により、サリドマイドは販売が中止され、回

収されて市場からなくなりました。 

しかし、サリドマイドの新たな研究によりハンセン病の皮膚疾患の治療など、新

たな効果が期待されるようになり、再び販売されるようになりました。ハンセン病

の治療薬としてブラジル、メキシコで承認されました。 

その後、多発性骨髄腫に対する有効性が明らかとなり、多くの国で臨床試験が行

われるようになりました。そして、多発性骨髄腫およびハンセン病の治療薬として

アメリカ、オーストラリアやニュージーランドなどで承認されました。 

日本では、２００×年に多発性骨髄腫の治療薬として承認されました。 

 

2．サリドマイドの危険性 

サリドマイドが、日本やアメリカなどの国々で承認され、再び販売されるように

なりましたが、副作用の危険性がなくなったわけではありません。販売が中止・回

収された時のサリドマイドと、再び販売されているサリドマイドは、同じ物です。

サリドマイドが持つ危険性は、何も変わりません。 

 

二度と同じサリドマイド被害を起こさないために、サリドマイドを取り扱う全て

の人が、危険性を正しく理解し、
．．．．．．．．．．．

行うこと・行ってはいけないことのルールを守る
．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．

ことが必要となります。 
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3．必ずお守りいただくこと 

¾ 妊娠中の女性患者さん 

・サリドマイド製剤（以下「本剤」という）の服用はできません。 

¾ これから妊娠しようと考えている女性患者さん 

・本剤の服用はできません。 

¾ 妊娠する可能性のある女性患者さん 

・妊娠回避を徹底してください。 

妊娠回避を徹底する期間は、服用開始 4 週間前から服用中止 8 週間後まで 

です。 

・定期的な妊娠検査が必要です。 

・万が一、避妊に失敗した、あるいは失敗したかもしれないと思ったら、直ちに 

本剤の服用を中止し、処方医師に連絡してください。 

¾ 女性患者さん 

・服用中および服用中止 8 週間後までは、授乳をしてはいけません。 

¾ 男性患者さん 

・妊娠回避（妊娠する可能性のある女性の体内へ精液を移行させることを含む） 

を徹底してください。 

妊娠回避を徹底する期間は、服用開始当日から服用中止 8 週間後までです。 

・妊娠中の女性とは性交渉をしてはいけません。 

・服用中および服用中止 8 週間後までは、精子、精液の提供をしてはいけません。 

・万が一、避妊に失敗した、あるいは失敗したかもしれないと思ったら、直ちに 

処方医師に連絡してください。 
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¾ 患者さん全員 

・本剤を他の人と共有したり、他の人へ譲ったりしてはいけません。 

本剤は、患者さんの治療のためだけに処方されるものです。 

患者さんと似たような症状を持った人でも、本剤を共有してはいけません。 

また、決して、他の人に本剤を譲ってはいけません。 

万が一、他の人の手に渡って事故が発生した場合は、患者さんが責任を負う 

こととなります。 

・本剤を廃棄してはいけません。 

残った本剤は廃棄せず受け取った薬剤部(科)へ持参してください。 

・確実に本剤を管理してください。 

子供の手の届かない場所に保管してください。 

他の薬や飲食物とは別の場所に保管してください。 

紛失しないように確実な管理をしてください。 

・服用中および服用中止 8 週間後までは、献血をしてはいけません。 

 

 (引用文献) 

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（平成 15・16 年度

厚生労働省関係学会医薬品等適正使用推進事業） 日本臨床血液学会 医薬品等適正

使用評価委員会 

http://www.mhlw.go.jp/houdou/2004/12/dl/h1210-2a1.pdf 
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診察室にて医師より
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このビデオをご覧いただくとともに、
説明資料をお読みいただき、
サリドマイドを安全にご使用いただくために
お役立てください。

サリドマイドは
1957年10月にドイツの製薬会社によって
販売が開始され、日本では1958年1月に
発売されました。

当時、サリドマイドは不眠症や不安症、
さらに悪阻や胃腸障害にも用いられました。
しかし、1961年 11月のドイツの新聞に、

このビデオは、これからサリドマイドを
取り扱う医師、薬剤師などの医療関係者、
そして、治療を受けられる患者さんと
そのご家族の方々に、過去のサリドマイド
による被害を繰り返すことなく、安全に、
正しくご使用いただくことを目的として
制作しました。

1957年(昭和32年) 10月 ドイツの製薬会社が販売開始
1958年(昭和33年)１月 日本で発売
1961年(昭和36年) 11月 ドイツの新聞に小児科医

レンツ博士の報告掲載

サリドマイド被害の歴史
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北海道大学医学部の
梶井医師
サリドマイド被害症例を
報告した記事

※前回のCG使用
1962年8月の
読売新聞朝刊画像
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ドイツ新聞を背景に
レンツ医師の写真
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『一般に広く使われているある薬剤を
妊娠中の女性が服用した場合、
生まれてくる子供に重大な奇形を生じる
可能性がある』
と警告する小児科医レンツ博士
の報告が掲載されました。

レンツ博士は、
その薬剤とはサリドマイドであり、
製造元の製薬会社は早急にサリドマイドを
市場から回収すべきであると強く
主張しました。

この警告の後、ヨーロッパ各国では
サリドマイドの回収が決定されました。

日本では、北海道大学医学部の梶井医師による
サリドマイド被害症例の報告が昭和37年8月の
読売新聞記事に掲載され、サリドマイドの危険性が
広く世間に知れ渡りました。

映像：
ドイツ新聞を背景に
日本語テロップ

※前回のCG使用

北海道大学医学部
梶井医師が
サリドマイド被害症例を報告

１９６２年（昭和37年）8月
読売新聞

その後、
日本でもサリドマイドを
含有する医薬品の販売停止と回収が
発表されました。

映像：
朝日新聞を背景に
テロップ

サリドマイドを含有する
医薬品の販売停止と
回収を報じる記事

1962年9月14日の
朝日新聞朝刊画像

サリドマイドを含有する
医薬品の販売停止および回収

１９６２年（昭和３７年）９月
朝日新聞


