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病院薬剤師業務への医薬品リスク管理計画の利活用について	 

 
Summary 

1. 新しい医薬品情報源である医薬品リスク管理計画(RMP)の紹介 
	 ・	 重要な特定されたリスク・潜在的リスク・不足情報が根拠とともに記載されてお

り、企業の責任で行うリスク最小化活動が把握できます。 
	 ・	 追加のリスク最小化活動として患者向け資材、医療従事者向け資材が作成される

場合があります。 
2.	 病院薬剤師業務への RMP利活用の提言 
	 ・	 医薬品情報収集時にリスク把握の情報源として利活用。 
・	 リスク最小化活動として作成された患者向け資材を服薬指導に利活用。 

 
医薬品リスク管理計画(RMP：Risk Management Plan)は、厚生労働省、PMDAの指導

のもと製造販売元である製薬企業が作成するものです。医薬品の安全性確保には、開発、

承認審査、製造販売後の過程で、常に医薬品のリスクを適切に管理する方策を検討するこ

とが重要とされています。RMPは作成時点で考えうるリスク管理の取り組みを文書化、共
有し市販後安全対策の一層の充実強化を図ろうとするものです。この RMPは臨床における
薬学的患者ケアや院内適正使用策の立案・実践に利活用しうる新たな情報源と考えられま

す。 
医薬情報委員会の予備調査では、RMPを実務に生かしきれていないとの現状もうかがえ

ました。そこで、医薬情報委員会において公開されている RMPについて調査し利活用を提
言することとしました。 
 
1. 医薬品リスク管理計画と医療現場における利活用	 

RMPの構成要素には、①安全性検討事項(重要な特定されたリスク、重要な潜在的リ
スク、重要な不足情報)、②医薬品安全性監視活動(通常・追加)、③リスク最小化活動(通
常・追加)があります。 
薬剤師は医薬品の適正使用推進とリスク最小化を担う専門職であり、新たな情報源で

ある RMPについても医療現場において利活用していくことが望まれます。 
RMP自体の解説は、医薬品医療機器等安全性情報 No.300(平成 25年 3月 25日)に掲

載されていますので、ご一読いただくことをお勧めいたします。また、全ての RMPは
PMDAの医薬品情報提供ホームページ(http://www.info.pmda.go.jp/)から参照できます。 

 



2. 情報源としての医薬品リスク管理計画の特徴	 

	 	 	 RMPは製薬企業の立場で作成される文書です。このためリスク最小化活動として「添
付文書に記載して注意喚起」、あるいは「市販直後調査を通じた情報提供」などの記載

が多くみられており必ずしも医療現場向けの記述にはなっていません。一方、医薬情

報委員会における調査では、従来の適正使用情報源と異なる点として、以下のような

特徴を有していることが確認されました。 
① 重要な実在するリスクを特定し、潜在的リスクと区別して明記される。(図 1) 
② リスクを特定した根拠が、臨床と基礎データにより解説される。(図 2) 
③ 重要な特定されたリスクに関し追加リスク最小化活動が明示される。(図 3) 
④ 添付文書に記載されていない潜在的リスクや、情報不足な患者群が示される。 
⑤ 特定の病態や高齢者における使用、長期投与時の安全性など追加安全監視活動が

明示される。(図 4) 
⑥ 製造販売後臨床試験や特定の集団を対象とした調査の実施期間が明文化される。	 

	 

3. 	 追加のリスク最小化活動と定めた「患者向け資材」「医療従事者向け資材」の利活用	 

製薬企業が作成する資材は多種多様で、服薬指導に全てを利用すると煩雑となる

おそれがあります。多くの医療施設では医師・薬剤師の協議に基づき治療方針を加

味して作成した医薬品情報提供書を用いて情報提供を行っており、製薬企業作成の

患者向け資材の利活用は必須ではありませんでした。 
一方、RMPにおいて追加のリスク最小化策と定められた「患者向け資材」(図5)は、

当局指導のもと製薬企業の責任において作成されたリスク最小化のための重要資材

と位置づけられており積極的に利活用することを考慮すべきと考えられます。 
薬剤師法25条2において、薬剤師は「必要な情報を提供し、及び必要な薬学的知見

に基づく指導を行わなければならない」と定められています。RMPに規定された「重
要な特定されたリスク」は薬学的に重要な知見の一つであり、このリスクを最小化

するための「患者向け資材」の利活用は有用であると期待されます。 
従来、安全管理に必要な場合は製薬企業より「適正使用ガイド」という冊子が提

供されていました。RMPにおいても「医療従事者向け資材」として適正使用ガイド
が作成されることがありRMP本体と合わせての利活用が推奨されます。 

 
4. RMP の院内利活用の実践例	 	 

医薬情報委員会による予備調査では RMPを利活用している施設は少ない状況でした
が、幾つかの活用例がありましたので以下に紹介します。 
① 新薬ヒアリング、適応追加ヒアリングで、リスク把握の情報源として利活用。 
② 追加のリスク最小化活動として作成された「患者向け資材」を服薬指導に利活用。 
③ 重要な特定されたリスクを患者モニタリングに利活用。 
④ 副作用発現時の原因薬剤調査において、潜在リスクの情報を利活用。 
⑤ 製造販売後臨床試験等の終了時期を利活用し、追加情報の入手計画を管理。 



5. 医療現場における RMP の利活用における留意点	 

① 重要な特定されたリスクに関連した「追加の安全性監視活動」 
重要な特定されたリスクに関連した「追加の安全性監視活動」として、特定使用

成績調査(高齢者、長期使用等)、製造販売後臨床試験が行われることがあります。 
追加活動として安全性監視を行うということは、承認時までの情報ではリスク解

析に不足がある、あるいは重点的に監視すべきリスク集団があると解釈できます。 
薬剤師業務においても「追加の安全性監視活動」で指定された集団を、重点的な

副作用モニタリング対象と位置づけて薬学的患者ケアを実践することも一案です。

必要に応じて「追加の安全性監視活動」で指定された調査に協力することも適正使

用情報の構築に参画する意味で必要なこととなるでしょう。 
② RMPは医薬品ごとに作成される(リスク最小化策は適応ごとに異なる場合がある) 

RMPは製薬企業が成分ごとに作成するものです。複数の効能・効果を有する医薬
品では、適応疾患ごとに患者の病態が異なり、対応するリスク最小化においても異

なる配慮が必要となる場合があります。 
③ RMPの更新	  

RMPは平成 25年 4月以降に製造承認申請された医薬品の製造承認取得時のほか、
効能・効果の追加や、用法・用量の変更、追加安全性情報の蓄積によって作成また

は改訂されることがあります。RMPのホームページを定期的に確認する、PMDAメ
ディナビの情報に留意する等して、RMPの新規公開や更新に対応する必要がありま
す。 

 
6. RMP の臨床における利活用に関する問題点の検討	 

	 RMPは、製薬企業の責任で作成するものであり、医療現場の薬剤師には分かり難い、
使いづらいと感じる記載があるとの意見をいただいています。今後、医療現場の薬剤師

の声を集約・検討して対応を要請するなどの働きかけを考えていますので、RMP に関
するご意見を日本病院薬剤師会事務局、医薬情報委員会 RMP ご意見募集係

（rmp@jshp.or.jp）までお寄せ下さい。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



別紙 1	  
 
 

 
 

図 1.	  重要リスクを、実在するリスクとして「特定」し潜在的リスクと区別 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

※	 スチバーガ®錠 40mgに関わる医薬品リスク管理計画書より引用一部改変 
 

図 2.	  リスクと判断した根拠が、臨床と基礎データにより明快に解説される 
 
 



別紙 2 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
図 3.	  重要な特定されたリスクに対して追加リスク最小化策を明示 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 4.	  高齢者、長期投与の安全性など「追加」安全監視活動の内容を明示 
 
 
 



別紙 3  ( 図 5 ) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
	 ※	 カナグル®錠 100mgに関わる医薬品リスク管理計画書記載の患者向け資材より抜粋 

 
図 5.	  	 患者向け RMP資材の具体例 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


