
 
ポマリドミドの承認申請に伴う「レブラミド適正管理手順（RevMate）」の 

一部変更に係る意見の募集について 

 

平成 26 年 12 月 19 日 

厚生労働省医薬食品局 

安 全 対 策 課 

 

 多発性骨髄腫治療薬ポマリドミドについては、現在、医薬品医療機器等法に基づく

承認申請がなされています。承認申請者（セルジーン株式会社）は、胎児がポマリド

ミドに曝露されることを防止するため関係各方面の意見を聞きながらポマリドミドの

安全管理のための方策を検討し、レナリドミド及びポマリドミドを一括で管理できる

よう、既存の「レブラミド適正管理手順（RevMate）」の一部変更案を作成いたしまし

た。（別添） 

ポマリドミドの安全管理は、医師、薬剤師、看護師等の医療関係者や治療を受ける

患者の皆様及び家庭等における薬剤の管理者等、ポマリドミド製剤に関与する関係者

全てに求められるものです。 

つきましては、今後の検討の参考とするため、本変更案に対する御意見をお寄せく

ださい。 

なお、いただいた御意見については、今後、薬事・食品衛生審議会、関係者や有識

者からなる検討会等で公表させていただく（｢４．留意事項｣を御参照下さい。）場合

があります。また、御意見に個別に回答することは予定しておりませんので、御了承

願います。 

 

記 

 

１．募集期間 

  平成 26 年 12 月 19 日（金）から平成 27 年１月 19 日（月）まで（必着） 

 

２．資料の入手方法 

厚生労働省ホームページ（http://www.mhlw.go.jp/）の「パブリックコメント」

欄及び電子政府の総合窓口[e-Gov]（http://www.e-gov.go.jp/）の「パブリックコ

メント」欄に掲載します。 

 

３．提出方法 

御意見は次の提出様式（（１）の方法による場合を除く。）により、以下に掲げ

るいずれかの方法で御提出ください。なお、電話での御意見はお受けいたしかねま

すので、あらかじめ御了承願います。 

http://www.mhlw.go.jp/
http://www.e-gov.go.jp/


 
【提出様式】 

○件名：指定告示改正案に関する意見 
○氏名（法人の場合は法人名） 
○住所（法人の場合は所在地） 
○電話番号 
○意見： 
  ＜該当箇所＞ 
  ＜意見内容＞ 
  ＜理由＞ 
 ※ 該当箇所が複数ある場合には、上記３項目を繰り返し記載してください。 

 

【提出方法】 

（１）電子政府の総合窓口（e-Gov）の意見提出フォームを使用する場合 

   ｢パブリックコメント：意見募集中案件詳細｣画面の意見提出フォームへの

ボタンをクリックし、｢パブリックコメント：意見提出フォーム｣より提出を

行ってください。 

 

（２）郵送の場合 

〒100-8916 東京都千代田区霞が関 1-2-2 

厚生労働省医薬食品局安全対策課リスク分類担当宛て 

＊ 封筒に「RevMate 変更案に関する意見」と朱書きしてください。 

 

（３）ファクシミリの場合 

ＦＡＸ番号：03－3508－4364 

厚生労働省医薬食品局安全対策課リスク分類担当宛て 

＊ 表題に「RevMate 変更案に関する意見」と明記してください。 

 
４．留意事項 

（１）御提出いただく御意見は、日本語に限ります。 

（２）御提出いただいた御意見については、氏名・住所・電話番号を除き、住所又は

所在地、連絡先を除き、すべて公表される可能性があることを、予め御承知おき

ください。（氏名又は担当者名の公表を希望されない場合は、ご意見提出の際、

その旨明記下さい。）ただし、御意見中に個人に関する情報であって、特定の個

人が識別しうる記述がある場合又は法人等の財産権等を害するおそれがあると判

断される場合には、公開の際に当該箇所を伏せる場合があります。 

（３）御意見に対する個別の回答はいたしかねますので、御了承ください。 


