
事 務 連 絡 
平 成 ２ ２ 年 ３ 月 ５ 日 

 
 
日本ハンセン病学会 御中 

 

 
               厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 安 全 対 策 課 
 
 
 
 
               厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課 
 
 
 
 

サリドマイドの個人輸入を行う医師等に対する安全管理及び適正使用の徹底について 
 
 
 
 標記について、別添のとおり、各都道府県衛生主管部（局）長等あて通知しましたの

で、当該通知の内容について、ご了知いただきますとともに、関係者に周知方よろしく

お願いします。 
 
 





務局より送付される安全手帖の活用が求められることについて、サリドマイドの個人輸入を

行う貴管下の医療機関に対して周知徹底及び指導方お願いする。 

 

 

（留意事項） 本通知の内容については、貴管下医療機関（歯科診療所を除く）の医療安全に係

る安全管理のための委員会の関係者、医療安全管理者、医薬品の安全使用のための責任者等に

対しても周知されるようご配慮願いたい。 

 

 

 





 
（参考）特定非営利活動法人 日本医薬品安全性研究ユニット 

連絡先等は以下のとおり。 
住所：〒113-0034 東京都文京区湯島1-2-13 西山興業御茶ノ水ビル4F 
電話:：03-5297-5860 FAX: 03-5297-5890 

SMUDに係るウェブサイト：http://www.smud.jp/ 
 
 
 

http://www.smud.jp/�


（記載例） 
必 要 理 由 書 

 
平成  年  月  日 

厚 生 労 働 大 臣 殿 
輸 入 者 名 （印）   

 
 
１．治療上必要な理由 

（国内で市販されている医薬品等が使用できない理由、輸入される医薬品等を使用しなくては

ならない理由及び輸入される数量の必要性について記載すること） 
 
 
２．医師の責任 

（輸入される医薬品等は、薬事法上無許可であり、医師の責任の元に使用されるので、一切の

責任を医師が負う旨記載すること） 
 
 
３．サリドマイドの厳重管理と適正使用の遵守 

（今般輸入されるサリドマイドについては、平成１５・１６年度厚生労働省関係学会医薬品等

適正使用推進事業により作成された「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」を参考にして、サリドマイドを厳重に管理するとともに、SMUD事務局よりサリドマイド

の個人輸入を行う医師に送付され患者に適切に手交される「サリドマイド安全手帖」を参考に

して、サリドマイドを必要とする患者に対し適正に使用させる旨の誓約について記載するこ

と） 
 
 

４．販売、譲渡 
（治療に使用するために輸入するのであって、販売、譲渡はしない旨の誓約について記載する

こと）  
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