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2015年7月21日 

公益社団法人自由人権協会 

代表理事  喜田村洋一 

                               同   紙谷 雅子 

同    芹 沢 斉 

同  升味佐江子 

 

件名：管理手順変更案に関する意見 

氏名（法人の場合は法人名）：公益社団法人自由人権協会 

住所（法人の場合は所在地）：東京都港区愛宕1-6-7愛宕山弁護士ビル306号室 

電話番号：03-3437-5466 

意見：以下のとおり 

 

サリドマイドの安全管理の見直しに関する反対意見書 

 

第１ 意見の趣旨 

厚生労働省は、サリドマイドの中央一元管理による安全管理手順を緩和し、形骸化

しようとしている。しかし、サリドマイドの悲惨な薬害を防止する観点から、その安

全管理には、最善の方策が尽くされるべきであり、薬害の再発防止のため、厳格な中

央一元管理体制を維持するよう強く要請する。 

 

第２ 意見の理由 

１ 当協会は、かつてサリドマイド薬害事件について被害者弁護団を組織し、その裁

判を支援した経過から、サリドマイドの危険性を熟知している。そこで、２００３

（平成１５）年９月２５日には、医薬品サリドマイドの規制等について提言を行っ

た。その後、２００８（平成２０）年１０月１６日、厚生労働大臣がサリドマイド

の製造販売承認を行った後も、その安全管理について引き続き注意を持って経過を

見守ってきた。 

２ サリドマイドは、胎児に対し重篤な催奇形性（毒性）を有し、取扱に厳重な注意



2 

 

を要する化学物質である。 

そこで、厚生労働大臣は２００８（平成２０）年にサリドマイドを骨髄腫の治療

薬として、再び、製造販売承認をするに当たり、その条件として胎児曝露防止を目

的とした安全管理手順（TERMS）の実施を義務付け、製薬会社は、この条件に基づ

き、厳格な安全管理手順に従って製造販売を行ってきた。 

また、サリドマイドと類似の化学構造を有し、動物実験でサリドマイドと同様に

催奇形性を有することが確認されたレナリドミドについても、厚生労働大臣はその

製造販売承認について同様の条件を付し、製薬会社はこれに従って製造販売を行っ

てきた。 

ところが、この安全管理手順は、骨髄腫の患者の一部において、煩瑣であり、か

つ個人情報の取り扱い、患者の自由及び人格を傷つけるなどとして不評であり、医

療機関においてもその緩和を求める声が根強いとして、その後僅か６年の間に、常

に緩和の方向で、３回の改訂を重ねてきた。 

しかしながら、サリドマイドは、前記のとおり、催奇形性を有し、重篤な先天障

害をもたらす化学物資であるから、医薬品として製造販売される場合には、その使

用者である患者及び医療機関等に対し、厳格な安全管理に協力を求めることは不可

欠であり、やむを得ないところである。サリドマイドによる先天障害の被害者は、

サリドマイドの処方を受ける患者自身ではなく、服薬した妊婦等を通じ曝露を受け

た胎児であることを銘記すべきである。 

それゆえ、サリドマイドは、先の経験にかんがみ、自由な流通に委ねることなく、

製造販売元である製薬会社が、サリドマイドを厳格に管理し、安全管理手順を理解

し、遵守することに同意した処方医師、責任薬剤師、患者等を登録し、中央一元管

理を行うこととしたものである。そして、サリドマイドの胎児への曝露を防止する

ための適切な対応、及びサリドマイドを使用又は服用する者の自覚を促すため、こ

れら対象者の個人情報もあらかじめ登録することとし、製薬会社が管理責任を負担

してきたものである。 

３ ところが、２０１５（平成２７）年１月２９日、薬事・食品衛生審議会、医薬品

安全対策部会安全対策調査会は、「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 報告書」（２０１４（平成２６）年１２月。以下「報告書」という。）

を受けて、製薬会社に対し、①初回患者登録時の手順について、製薬会社に対する
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患者氏名の登録及び薬剤管理者の登録を不要とする、②毎処方時の手順について、

患者の遵守状況・理解の確認とそれに応じた説明の実施の全てを医療機関に委ね、

製薬会社を介さないこととするなど、この報告書に基づく内容に改訂すべき旨指示

した。そして、厚生労働省医薬食品局安全対策課は、この指示に沿って製薬会社が

作成した「サリドマイド製剤安全管理手順」及び「レブラミド・ポマリスト適正管

理手順」による一部改訂について、パブリックコメントを求めている。 

この内容による改訂が実施されると、製薬会社は、患者氏名に関する情報を得ら

れず、また、患者から直接の遵守状況等の確認報告を取得できないこととなり、サ

リドマイド剤のエンドユーザーとの連携が弱体となり、中央一元管理の体制が破壊

されることになる。 

もともと、中央一元管理の主体を製薬会社としたのは、危険物の製造者に危険除

去の責任を負わせたものである。もし、患者の個人情報を企業に登録することに問

題があるなどとして、製薬会社における中央一元管理を批判するのであれば、製造

販売承認の権限を有する厚生労働大臣において自ら、又はしかるべき機関をして管

理にあたらせる方式についても検討すべきである。 

４ ところが、今回の見直しにおいて、中央一元管理について上記の検討を行った形

跡は全くない。他方、製薬会社は今回の見直しによって、自らの負担がむしろ軽減

されるにもかかわらず、消極的な態度を取っていると伝えられる。それはいったん

事故が発生したときには、製薬会社は責任を免れ得ない立場にあるからである。 

サリドマイドが、妊娠初期に投与されると、胎児の器官の発生段階に応じて、極

めて多様な複合的な障害を確実に惹起することは、既知の事実である。 

サリドマイド被害者は、出生以来、今日まで、さまざまな苦難と闘い、それを乗

り越えてきたが、約４０年前、裁判終了の時点の医療検査技術では知り得なかった

先天性の器質的な障害なども抱え、不安な日々の生活を送っている。 

障害者の福祉と薬害の再発防止等を目的として設立された公益財団法人いしず

えが、サリドマイドの安全管理について常に安全サイドから厳格な意見を述べるの

は、深刻な被害を体験した証人として、サリドマイドの危険性を広く訴え、一例た

りとも自分たちと同じ被害者が生じることを未然に防止するという「公益目的」に

よるものであり、骨髄腫の患者の治療を無用に妨害するためではないことは、疑い

を容れる余地がない。 
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現に、サリドマイドによる惨禍が世界的に知られ、十分に警告された後の２００

０年代に入ってからも海外で再びサリドマイドに胎児が曝露された慄然たる事例

が報告されている。のみならず、日本でも国立の医療機関において２００７（平成

１９）年にサリドマイドを誤って他の患者に投与した事例が報告されている。 

今回の見直しにより、医療機関の責任は、これまで以上に加重されるが、サリド

マイドの惨禍に関する医療機関の認識は、審議会等における医療関係者等の意見に

見られるように必ずしも十分とはいえず、仮に胎児の曝露を「許された危険」であ

るかのごとく扱うとすれば、基本的に誤っている。 

厚生大臣（当時）は、全国サリドマイド訴訟統一原告団と厚生大臣及び製薬会社

間の１９７４（昭和４９）年１０月１３日の「確認書」において、サリドマイドの

催奇形性の有無についての安全性の確認及びレンツ博士の警告後の処置等につき

落度があったことに鑑み、悲惨なサリドマイド禍を生じせしめたことにつき、薬務

行政所管官庁として責任を認め、悲惨な薬害が再び生じないよう最善の努力をする

ことを確約した。 

したがって、厚生労働大臣は前記確約を忘れず、催奇形性という毒性を有する危

険物サリドマイドの製造販売を承認した以上、厳格な中央一元管理の体制を維持す

べきである。 

医薬品等安全対策部会安全対策調査会が設置した「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」の前記報告書は、患者の治療アクセスを改善する見

地を重視するあまり、サリドマイドの胎児曝露の防止のための安全管理の基盤とも

言うべき中央一元管理を事実上、廃止した点において極めて重大な誤りを犯してい

る。 

厚生労働省は、このように安全管理手順を緩和した結果、万一、事故が発生した

ときは取り返しがつかない事態に至ることに思いを致し、今次の安全管理手順の改

訂を再考すべきである。 

よって前記のとおり要請する。 

以上 


