
はじめに

　現在の使用成績調査・特定使用成績調査1)（以下，製
造販売後調査）は，治験の課題の持ち越し，国際共同治
験等による国内治験症例数の減少，エビデンス創出目的
など新薬開発の変化や行政の動きにより，その内容・性
質が変化している。さらに平成25年４月以降の製造販
売承認申請医薬品に適用される医薬品リスク管理計画2)

（以下，RMP）により，製造販売後調査は新薬のエビデ
ンス構築に重要な位置付けとなった。
　一方で，薬剤師の病棟常駐が推進されるなか，病棟で
の新薬の安全性データ収集は病院薬剤師の職能拡大の大
きな可能性の１つとなってきた。このような新薬データ
収集を通じたRMPへの貢献のために，病院薬剤師の製
造販売後調査への積極的な関与の在り方の検討や，その
環境づくりが必要となってきた。
　このような背景から，RMPの効果的な実施のために，
RMPの一角をなす製造販売後調査における病院薬剤師
の積極的な関与の在り方を検討することを目的に，平成
26年度に学術第７小委員会が設立された。
　平成26年度は，製造販売後調査とRMPへの病院薬剤
師のかかわりについて，アンケートによる全国的な意識・
実態調査を行ったので報告する。

アンケート調査の概要

１．調査目的
　製造販売後調査とRMPの医療機関における取り組み

（啓発状況，調査支援体制，調査票作成支援状況）の現
状を調査し，これらの領域において病院薬剤師が円滑に

支援業務を実施できる仕組みを検討する。
２．調査対象
　日本病院薬剤師会（以下，日病薬）の会員施設の薬剤
部（科）長および製造販売後調査にかかわる適切な担当
者。なお調査内容により，以下のような対象とする。
・製造販売後調査およびRMPにおける意識・理解度調

査（対象：薬剤部（科）長）
・製造販売後調査の支援に係る病院薬剤師の実態調査
（対象：適切な担当者または薬剤部（科）長）
３．調査方法
　平成26年10月中旬に，日病薬のホームページ上に掲
載，JSHP Mail Newsの配信および日本病院薬剤師会雑
誌（第50巻11号平成26年11月）にてアンケートの協力
を呼びかけた。アンケートは日病薬のホームページから
リンクさせたWeb上にて回答を直接入力するようにし
た（Webアンケート方式）。最終締め切りは平成26年12
月13日とした。

調査結果

　全国151施設から回答が得られた。施設背景は図１に
示す。また，回答施設のうち特定機能病院は12.6％，日
本医療機能評価機構認定病院は42.4％であった。
１．製造販売後調査およびRMPにおける意識・理解度
調査

⑴　製造販売後調査およびRMPにかかわる省令・通知
の把握状況

　製造販売後調査およびRMPにかかわる７つの省令・
通知に関しての薬剤部（科）長の把握状況を図２に示す。
RMPとGPSPのみ，その内容を把握していると答えた施
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設が50％を超えた。製造販売後調査の内容にかかわる
「医薬品安全性監視の計画について」3)等の通知の把握状
況は低い傾向に感じられた。
⑵　製造販売後調査における薬剤師の支援に関する考え方
　151施設中，薬剤師に対し医師から製造販売後調査の

調査票作成支援を依頼されたことがある施設は37.7％
であった。薬剤師は製造販売後調査の調査票の作成を行
うべきと考えている施設は78.1％（図3-A），調査票作
成支援を行うのに適する担当薬剤師は，治験・臨床研究
担当者（CRC等），病棟業務担当者およびDI業務担当者
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図１　回答施設背景（151施設）

A　一般病床数 C　病棟薬剤業務実施加算算定状況
　　（平成26年６月末日現在）

E　平成25年度の治験受託状況
　　（新規および継続）

B　病院形態

D　薬剤管理指導料算定件数
　　（平成26年６月の１ヵ月間）

F　治験管理センター等の有無
　　（薬剤部門とは独立組織）

図２　製造販売後調査およびRMPにかかわる省令・通知の把握状況（151施設）

GPSP：医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令
GVP：医薬品，医薬部外品，化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令



であった（図3-B）。支援を行うべきと答えた理由は，「新
薬の臨床データの収集に薬剤師も貢献すべき」「患者の
副作用モニタリングに役立つ」等の回答が多かった（図
3-C）。薬剤部（科）長の製造販売後調査支援に関する
意識の高さが窺える。
⑶　製造販売後調査やRMPにかかわる啓発環境
　医薬品医療機器総合機構（PMDA）ホームページに
RMP提出品目およびその医薬品リスク管理計画書が提

示されていること知っている施設は151施設中74.2％で
あった。製造販売後調査やRMPに関する講習会・シン
ポジウム等に参加したことがあるのは23.8％，その開
催頻度について十分または適度に行われている印象が
18.5％，薬剤師の参加希望は82.1％であった（図４）。
２．製造販売後調査の支援に係る病院薬剤師の実態調査
　実態調査の回答者の所属職位を図5-Aに示す。
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図３　製造販売後調査の調査票の作成支援への考え方
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図４　製造販売後調査およびRMPにかかわる啓発環境（151施設）
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⑴　製造販売後調査の支援状況
　製造販売後調査を受託している施設は151施設中111
施設であった。受託施設の製造販売後調査の契約状況・
手続き窓口は図5-B，C，Dに示す。
　受託115施設のなかですべての製造販売後調査の倫理
審査を行っているのは59.5％，倫理審査の必要性を感
じているのは81.1％であった（図5-E，F）。なお，何ら

かの倫理審査を行っている85施設中，薬剤師が審査委
員として関与しているのは91.8％，審査委員会事務局
業務への関与は82.3％であった。
　受託施設中，薬剤師が調査票作成支援を行っている施
設は40.5％（多職種を含めると46.8％），支援担当者は
治験・臨床研究担当者が一番多かった（図5-G，H）。
調査支援を行っている施設，支援を行っていない施設共
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図５　製造販売後調査にかかわる医療機関における実態調査
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に支援を行う人員の確保が一番の問題となっていた（図
６）。
　なお，受託施設の63.1％は調査内容に疑問を感じた
ことがあり，それらの施設中の疑問内容の上位は「検査
項目，スケジュール，患者日誌，アンケート等の義務付
け」62.9％，「販売促進が目的のような実施」62.9％，「臨
床研究と思える内容」58.6％であった。
⑵　製造販売後調査の費用に対する考え方
　受託115施設中，費用の請求方法は半数以上が完全出
来高制としていた（図7-C）。医療用医薬品製造販売業
公正競争規約4)（以下，公競規）または11高医第20号5)

の費用に関して，使用成績調査で「適切」33.3％，「安い」
47.8％，特定使用成績調査で「適切」32.4％，「安い」
48.6％と共に半数近くが「安い」と感じており「適切」
を上回っていた（図7-A，B）。これらの費用規定に関し
ては受託施設中55.0％の施設で見直す必要があると考
えていた（図7-D）。

考　察

　本アンケート調査により，病院薬剤師にとって，製造
販売後調査やRMPに関してはまだ把握度が高くはない
ことが示された。省令・通知等が医療機関に発せられた
ものではないこともあるが，啓発活動自体が不十分かつ
不明確な可能性も示唆される。しかし病院薬剤師の
RMPへの関心および製造販売後調査支援への関与の意
欲は高い。
　製造販売後調査が医療機関で行われる場合，その契約
窓口業務や特に倫理審査関連業務に薬剤師がかかわって
いる比率は高い。つまり，製造販売後調査に病院薬剤師
は欠かせない存在となっていた。一方で，人員の問題か
ら，現状では調査票作成支援は十分に行えていなかった。
これらに関しては，現行の費用基準の改善が求められて
いる。しかし，薬剤部（科）長の治験・臨床試験支援業
務だけではなく，病棟業務，DI業務を通じた製造販売後
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図６　調査票作成支援の障壁と支援を行っていない理由
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調査支援に関する意識の高さも窺えた。これらのことか
ら，病院薬剤師による製造販売後調査の支援は十分に行
える可能性がある。なお，製造販売後調査には様々な疑
問点を感じている医療機関も多く，臨床研究化も進んで
いると感じられる。さらにその内容に影響を及ぼしてい
る通知等の把握度が低いことから，その支援を勧めてい
くうえでは制度に関する啓発活動と，医療機関側の具体
的な実施方法の明示が必要と考えられる。
　以上のことから，製造販売後調査を含めRMPに関す
る適切な啓発活動の必要性が示唆された。そこで平成
27年度はRMPの啓発活動に関するアンケート調査を実
施する予定である。

まとめ

　病院薬剤師においてはRMPおよび製造販売後調査支
援に関する浸透性は必ずしも高いとはいえないが，そこ
に関与していく意欲は高い。この意欲をRMPおよび製
造販売後調査の支援の充実につなげていくためには，ま
ずは医療機関が動きやすい環境整備と適切な啓発活動が
不可欠である。
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図７　製造販売後調査の費用について（受託111施設）

A　使用成績調査費用の印象

C　調査費用の請求方法

B　特定使用成績調査費用の印象

D　公競規（または11高医第20号）の見直しについて


