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医薬品リスク管理計画（RMP）概説

本資料では、医薬品リスク管理計画（RMP）に関して概説しております。
ご施設での教育・研修等にご活用ください。

【ご利用上の注意】
 本資料では、日本国内で医療に従事されている皆さま（医師、歯科医師、薬剤師、看護師等）

を対象に、医薬品リスク管理計画（RMP）に関する情報を提供しています。医療に従事されて
いない皆さまや日本国外で医療に従事されている皆さまへの情報提供を目的としたものではな
い事をご了承ください。

 中外製薬株式会社は、本資料上の情報については、細心の注意を払っておりますが、内容の正
確性・完全性・有用性等に関して保証するものではなく、本資料に掲載されている情報を利用
することにより発生したいかなる損害についても責任を負うものではありません。また、資料
中に掲載されているコンテンツの内容につきましては、其々のコンテンツの掲載／更新日時点
となります。

 本資料の全コンテンツは、著作権保護の対象です。中外製薬株式会社の書面による明確な同意
無しに、本資料またはその一部に含まれる内容を複写、変更、再現、模倣、配布、再出版する
ことを禁止いたします。
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1.1. 医薬品リスク管理計画(RMP)とは
導入の背景
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薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会
「薬害再発防止のための医薬品行政等の

見直しについて（最終提言）１）」
欧米の制度を参考に、「リスク最小化計画実施制度」を導入し、ICH-E2E
のガイドラインに沿って「医薬品安全性監視の方法」を取り入れた「医薬

品リスク管理」を適切に実施すべきである （一部抜粋）

１）「薬害肝炎検証・検討委員会「最終提言」について」（平成22年4月28日）
http://www.mhlw.go.jp/shingi/2010/04/s0428-8.html （閲覧日：2020年9月14日）

２）平成24年4月11日付 薬食安発0411第1号・薬食審査発0411第2号 「医薬品リスク管理計画指針について」

「医薬品リスク管理計画指針について」２）通知発出

2010年（H22）

2012年（H24) 4月

2013年4月以降に承認申請を行う品目で提出義務

2013年（H25) 4月～

http://www.mhlw.go.jp/shingi/2010/04/s0428-8.html


1.1. 医薬品リスク管理計画(RMP)とは

開発から製造販売後まで一貫したリスク管理を
一つにまとめた文書

これにより下記が可能に
 開発段階から得られた情報を総合的に整理してリスクを策定
 承認申請前からの早期の安全対策立案
 製造販売後もリスク管理計画の評価を行い、更新
 公表によりリスク管理を『見える化』し、医療関係者や当局

と情報を共有

市販後の安全対策の一層の充実強化へ
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日本製薬工業協会 医薬品リスク管理計画（RMP）策定の手引き -暫定版（平成26年8月改訂版）-
http://www.jpma.or.jp/information/evaluation/allotment/pdf/rmp.pdf （閲覧日：2020年9月14日）

http://www.jpma.or.jp/information/evaluation/allotment/pdf/rmp.pdf


1.2. RMPの適用範囲・適用時期

適用範囲：
後発医薬品及びバイオ後続品を含む医療用医薬品

適用時期：
新医薬品 ： H25年4月1日以降申請する品目
バイオ後続品： H25年4月1日以降製造販売承認申請する品目
後発医薬品 ： H26年8月26日以降申請する品目

策定を検討する時点
新医薬品 ： 承認申請を行おうとする時点
バイオ後続品： 承認申請を行おうとする時点
後発医薬品 ： RMPが公表されている先発医薬品に対する後発医薬品の

うち、「効能又は効果」等が先発医薬品と同一のものの
承認申請を行おうとする時点

製造販売後 ：新たな安全性の懸念が判明した時点
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1) 平成24年4月11日付 薬食安発0411第1号・薬食審査発0411第2号 「医薬品リスク管理計画指針について」
2) 平成26年8月26日付 薬食審査発0826第3号 薬食安発0826第1号 「医薬品リスク管理計画指針の後発医薬品への適用等について」



日本製薬工業協会 医薬品リスク管理計画（RMP）策定の手引き -暫定版（平成26年8月改訂版）-
http://www.jpma.or.jp/information/evaluation/allotment/pdf/rmp.pdf （閲覧日：2020年9月14日）

医薬品リス
ク管理計画

書案
（J-RMP）

申請

照会対応

部会 承認 発売 更新（変更）

医薬品リス
ク管理計画

書
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一変（適応拡大） 部会 承認
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スク管理
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（J-RMP）

更新（変更）

医薬品リス
ク管理計画

書
（J-RMP）

リスク管理計画書
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RMP
申請 部会 承認 製造販売 改訂

照会対応

RMP
（案）

RMP
（案）

RMP RMP RMP RMP

RMP
（案）

一変（適応拡大） 部会 承認

一
つ
の
文
書

改訂

RMPの提出から改訂までの流れ

②発売開始予定時期の
1か月前までに提出

①申請資料
（CTD)として

提出

③定期的な評価

④RMPの改訂
（軽微な変更以外は提出）

⑤一変申請の場合は、承
認から2週間以内に提出

㊞ ㊞ ㊞ ㊞
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http://www.jpma.or.jp/information/evaluation/allotment/pdf/rmp.pdf


公表RMP数の推移

7
572製品でRMPが公開されています（2020年6月現在）

e-RMP Update  https://www.rmp.jp （閲覧日：2020年9月14日）

https://www.rmp.jp/
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安全性監視計画 リスク最小化計画

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

追加の措置？
（評価）

通
常

・自発報告
（副作用・感染症）

・研究報告
・外国措置報告

・添付文書の作成・改訂
・患者向医薬品ガイド

追
加

・市販直後調査
（自発報告の収集強化）

・使用成績調査
・製造販売後データベース

調査
・製造販売後臨床試験 等

・市販直後調査
（確実な情報提供）

・医療関係者への
追加の情報提供

・患者への情報提供
・使用条件の設定

等

（
実
施
状
況
の
報
告
）

ベ
ネ
フ
ィ
ッ
ト
・

リ
ス
ク
バ
ラ
ン
ス

の
評
価追加のリスク最

小化計画

追加の安全性
監視活動

不
要

必
要

PMDA WEBサイト 医薬品リスク管理計画（RMP：Risk Management Plan）
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0002.html （閲覧日：2020年9月14日）

安全性監視？
リスク最小化？

（評価）

1.3. RMPの構成
①RMPの全体像

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0002.html


リスク最小化計画
通常・追加

安全性検討事項

安全性監視計画
通常・追加

• 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
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PMDA WEBサイト 医薬品リスク管理計画（RMP：Risk Management Plan）
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0002.html （閲覧日：2020年9月14日）

1.3. RMPの構成
①RMPの全体像

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0002.html


1.3. RMPの構成
①RMPの全体像

リスク最小化計画
通常・追加

安全性検討事項

安全性監視計画
通常・追加

• 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
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PMDA WEBサイト 医薬品リスク管理計画（RMP：Risk Management Plan）
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0002.html （閲覧日：2020年9月14日）

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0002.html


② 安全性検討事項

ベネフィット・リスクバランスに影響を及ぼしうる保健衛生上の危害の発
生・拡大の恐れがあるような重要なものについて３つのリスクを設定

11
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安全性検討事項 定義
重要な特定されたリ
スク

医薬品との関連性が十分な根拠に基づいて示されている有
害な事象のうち、重要なもの。
例えば、
○臨床試験において，対照群と比較して本剤群で有意に
発現し，因果関係が示唆されるもの
○多くの自発報告があり，時間的関係性等から因果関係が示唆されるもの 等

重要な潜在的リスク 医薬品との関連性が疑われる要因はあるが、臨床データ等
からの確認が十分でない有害な事象のうち、重要なもの。
例えば、
○薬理作用等から予測されるが，臨床的には確認されていないもの
副作用自発報告制度を通じてもたらされたシグナル
○同種同効薬で認められている副作用 等

重要な不足情報 医薬品リスク管理計画を策定した時点では十分な情報が得
られておらず、製造販売後の当該医薬品の安全性を予測す
る上で不足している情報のうち重要なもの。
例えば、治験の対象から除外されていた患者集団であるが、実地医療で高頻度での使用
が想定される患者集団（高齢者，腎機能障害患者，肝機能患者，妊婦，小児など）にお
ける安全性情報

平成24年4月11日付 薬食安発0411第1号・薬食審査発0411第2号 「医薬品リスク管理計画指針について」
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リスクの情報（情報源）

重要な特定されたリスクと、重要な潜在的なリスク

臨床試験 非臨床試験 類薬の情報

重要な特定されたリスク
すでに医薬品との関連性がわかっ
ている重要なリスク

重要な潜在的リスク
関連性が疑われるが十分確認
されていない重要なリスク

例）
非臨床では安全性の懸念が示されるが、臨床
で報告されていないリスク
同種同効薬では報告されているが、本剤では
臨床的にまだ報告されていないリスク など

海外の情報 他

薬剤との因果性強 弱

平成24年4月11日付 薬食安発0411第
1号・薬食審査発0411第2号 「医薬品
リスク管理計画指針について」



RMPと添付文書の関連性について

RMP 
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安全性検討事項1)

ヒトにおいて発現した場合に重篤である、又は高頻度に発現する等の理由から、当該
医薬品のベネフィット・リスクバランスに影響を及ぼしうる、又は保健衛生上の危害の
発生若しくは拡大のおそれがあるような重要なもの。「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」の３つからなる。

添付文書 ※RMPの通常のリスク最小化活動
11.1 重大な副作用2)

「副作用の転帰や重篤性を考慮し、特に注意を要するものを記載すること」、「副作
用の事象名を項目名年、初期症状（臨床検査値の異常を含む。）、発現機序、発
生までの期間、リスク要因、防止策、特別な処置方法等が判明している場合には、必
要に応じて記載すること」「類薬で知られている重大な副作用については、同様の注意
が必要と考えられる場合に限り記載すること」など定義されています。

2) 「医療用医薬品の添付文書等の記載要領について（薬発第608第1号 平成29年6 月8 日）」
1) 平成24年4月11日付 薬食安発0411第1号・薬食審査発0411第2号 「医薬品リスク管理計画指針について」



使用上の注意等へ記載された、
重要な特定されたリスク（IR）の数（割合）
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重要な特定されたリスクは、重大な副作用を中心に
添付文書に記載されているケースが多い（86%）。

集計方法：PMDAメディナビ「医薬品リスク管理計画（RMP）掲載のお知らせ」の月末配信日時点までの新規・更新RMPを対象とする。RMP単位での集
計を行う。原則１製品につき１RMPである。（詳細はWEBサイト参照） e-RMP Update  https://www.rmp.jp （閲覧日：2020年9月14日）

添付文書の旧記載要領
（2019年3月まで）での集計

https://www.rmp.jp/


使用上の注意等へ記載された、
重要な潜在的リスク（PR）の数（割合）
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重要な潜在的なリスクは、まだ薬剤との関連性がはっきりしていな
いため、添付文書に必ずしも記載されていない（約5割）。

POINT

集計方法：PMDAメディナビ「医薬品リスク管理計画（RMP）掲載のお知らせ」の月末配信日時点までの新規・更新RMPを対象とする。RMP単位での集
計を行う。原則１製品につき１RMPである。（詳細はWEBサイト参照） e-RMP Update  https://www.rmp.jp （閲覧日：2020年9月14日）

添付文書の旧記載要領
（2019年3月まで）での集計

https://www.rmp.jp/


② 安全性検討事項
重要な不足情報

実地医療での
使用患者

治験での使用患者

治験の対象から除外
されていた患者集団

治験の対象から除外されていた患者集
団（i.e. 腎障害のある患者、高齢者
など）も実地医療では使用される。

TIME承認・発売

「重要な不足情報」
安全性を予測する上で不足している情報
のうち、重要なもの

16
平成24年4月11日付 薬食安発0411第1号・薬食審査発0411第2号 「医薬品リスク管理計画指針について」



③医薬品安全性監視計画

通常
 副作用症例の情報収集
 研究報告
 外国措置報告

 安全性検討事項から策定されたリスクに関連する
問題の検出や防止に関する活動の計画。

 「通常」と「追加」の活動がある。
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平成24年4月11日付 薬食安発0411第1号・薬食審査発0411第2号 「医薬品リスク管理計画指針について」

追加
 市販直後調査による情報収集
 使用成績調査
（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）

 製造販売後データベース調査
 製造販売後臨床試験



③-1 通常の医薬品安全性監視計画

副作用情報の収集

製薬企業

医学文献・学会報告
厚生労働省・PMDA

海外の子会社・提携会社等

お客様相談窓口
（患者さん）

その他の情報源

• 医療関係者からの情報に加えて、文献・学会報告、海外か
らの情報等、あらゆる情報源より副作用情報を収集。
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1) 平成24年4月11日付 薬食安発0411第1号・薬食審査発0411第2号 「医薬品リスク管理計画指針について」
2) 平成16 年 9 月22 日付 厚生労働省告示第135号、平成26年7月30日付 厚生労働省令第87号

医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令（GVP 省令）
3) 平成26年8月12日付 薬食発0812第4号

医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令等の施行について

医療関係者



市販直後調査（販売開始後6か月間）期間中の定期的訪問による重点的な
副作用情報の収集1）、2)

重点的な副作用情報収集
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③-2「追加」の医薬品安全監視計画
市販直後調査による情報収集

注：市販直後調査による「情報提供」は、追加のリスク最小化活動となる。

1) 医薬品・医療用具等安全性情報 No.170 市販直後調査
http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/safety-info/0101.html#11 （閲覧日：2020年9月14日）

2) 平成24年4月11日付 薬食安発0411第1号・薬食審査発0411第2号 「医薬品リスク管理計画指針について」

http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/safety-info/0101.html#11
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使用成績調査 製造販売後臨床試験製造販売後
データベース調査

特定使用成績調査

製造販売後調査等

一般使用成績調査

※オレンジ色のセルが新たに
規定する調査

製造販売後データベース調査：新たに医療情報データベースを用いた調査を規定するもの。
一般使用成績調査：医薬品等を使用する者の条件を定めることなく行う「使用成績調査」に名称を付すもの。
使用成績比較調査：特定の医薬品を使用する者の情報と当該医薬品を使用しない者の情報とを比較

することによって行う「使用成績調査」に名称を付すもの。

GPSP省令の改正

使用成績比較調査

○ MID-NETなど医療情報データベースを活用した調査を再審査等の申請
資料とする際の信頼性を確保するため、平成29年10月にGPSP省令を改
正。データベースを薬事に活用する際の制度整備が進んだ。

平成２９年１０月２６日 改正省令公布
平成３０年 ４月 １日 改正省令施行

現状

第３回 厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会 参考資料６ http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000184972.html（閲覧日：2020年9月14日）

http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000184972.html


④リスク最小化計画
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通常
添付文書の作成・改訂
患者向医薬品ガイド

 安全性検討事項から策定された、リスクを最小に抑え、ベ
ネフィット・リスクバランスを適切に維持するため活動の
計画。

 「通常」と「追加」の活動がある。

追加
市販直後調査による情報提供
適正使用のための資材の配布
使用条件の設定
流通管理 ■医師・施設要件の設定
（研修プログラム、使用医師の登録）
安全対策説明

平成24年4月11日付 薬食安発0411第1号・薬食審査発0411第2号 「医薬品リスク管理計画指針について」



④-1 通常のリスク最小化活動

添付文書 患者向医薬品ガイド

PMDA WEBサイト 医療用医薬品 情報検索ページ1)
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1) PMDA WEBサイト PMDA WEBサイト 医療用医薬品 情報検索ページ

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/ （閲覧日：2020年9月14日）

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/


注：市販直後調査による「情報収集」は、
追加の医薬品安全性監視活動となる。
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1) 医薬品・医療用具等安全性情報 No.170 市販直後調査
http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/safety-info/0101.html#11 （閲覧日：2020年9月14日）

2) 平成24年4月11日付 薬食安発0411第1号・薬食審査発0411第2号 「医薬品リスク管理計画指針について」

④-2  追加のリスク最小化活動
市販直後調査による情報提供

市販直後調査（販売開始後6か月間）
期間中に収集された副作用に関する
「情報提供」1）、2)

http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/safety-info/0101.html#11


• 医療従事者（医師・薬剤
師・看護師等）に配布
（企業によってはWEB
ページでも公開）

• 投与患者の選択、投与方法、
投与開始時及び投与期間中
に注意すべき事項や、副作
用とその対策について記載
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④-2  追加のリスク最小化活動
医療従事者向け情報提供（適正使用ガイド）

テセントリク点滴静注用 肺癌適正使用ガイド 中外製薬株式会社 医療従事者向けWEBサイト
https://chugai-pharm.jp/hc/ss/pr/drug/tec_via1200/guide/lg_001.html （閲覧日：2020年9月14日）

https://chugai-pharm.jp/hc/ss/pr/drug/tec_via1200/guide/lg_001.html


• 医療従事者より患者さん
に配布

• 患者さんやその家族が、
当該薬剤による治療を正
しく理解し、副作用の早
期発見、早期受診を促す
ことが目的

• 服用時の注意、注意すべ
き副作用の紹介、緊急時
の対処等について、平易
な言葉で記載
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関節リウマチ（患者さん向け冊子） (患者様及びご家族向けWEBサイト内)
https://chugai-pharm.jp/hc/ss/pa/sf/act/RA/index.html（閲覧日：2020年9月14日）

④-2  追加のリスク最小化活動
患者さん向け情報提供（患者ハンドブック）

https://chugai-pharm.jp/hc/ss/pa/sf/act/RA/index.html


医療現場のRMP利活用に向けて
RMPマーク
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医療従事者向け資材（一例）

患者さん向け資材（一例）

日薬連発第367 号 平成29 年6 月5 日
「医薬品リスク管理計画(RMP)における追
加のリスク最小化活動のために作成・配布す
る資材への表示の自主申し合せ」について

マークの対象：RMP の追加のリスク最小化活動の項にて規定された資材
（製薬企業が作成する医療従事者向け資材・患者さん向け資材）

その他、下記のような文章記載も可
・本資材はRMP の一環として位置付け
られた資材です
・本資材は医薬品リスク管理計画に基
づき作成された資材です。



RMPマーク付きの資材が増えています
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患者さん
向け資材

医療従事者
向け資材

RMPマークが付与されているような追加のリスク最小化資材が
PMDAのWEBサイトに掲載されております。

参考：平成30年10月29日付 薬生薬審発1029第1号 薬生安発1029第1号 「医薬品リスク管理計画書の公表について」の一部改正について



RMPは安全性活動の幹（軸）！

添付文書の作成
通常のリスク最小化活動

適正使用ガイドの作成
追加のリスク最小化活動

使用条件の設定
追加のリスク最小化活動

副作用情報の収集
通常の医薬品安全性監視活動

全例調査の実施
追加の医薬品安全性監視活動

患者ハンドブックの作成
追加のリスク最小化活動

企業の自
主的活動



1.4. RMPの公表・入手方法
公表対象

【公表対象となるRMP1)】
① 平成25年４月１日以降に製造販売承認申請を行う新医療用医薬

品及びバイオ後続品のRMP

② 平成25年４月１日以降、製造販売後に新たな安全性の懸念が判
明した医薬品のRMP

③ ①又は②で総合機構へ提出後に変更を行った最新のRMP

医薬品医療機器総合機構（PMDA）WEBサイト
ホーム > 医薬品従事者向け> 医薬品リスク管理計画（RMP）
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0002.html

29

平成26年8月26日以降に申
請し、RMPを策定した後発
医薬品も2)

1) 平成25年3月4日付 薬食審査発0304第1号・薬食安発0304第1号 「医薬品リスク管理計画書の公表について」
2) 平成26年8月26日付 薬食審査発0826第3号 薬食安発0826第1号 「医薬品リスク管理計画指針の後発医薬品への適用等について」

http://www.info.pmda.go.jp/rmp/rmp_index.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0002.html


１．医薬品リスク管理計画の概要
１.１ 安全性検討事項
１.２ 有効性検討事項

２．医薬品安全性監視計画の概要
３．有効性に関する調査・試験の計画の概要
４．リスク最小化計画の概要
５．医薬品安全性監視計画、有効性に関する調査・試験の

計画及びリスク最小化計画の一覧
５.１ 医薬品安全性監視計画の一覧
５.２ 有効性に関する調査・試験の計画の一覧
５.３ リスク最小化計画の一覧

公表
範囲

RMPは文書の一部分を除き、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の
WEBサイトで公表され、誰でも閲覧することができます1)。

非公表
６．医薬品リスク管理計画のための組織体制
７．参考資料
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1) 平成25年3月4日付 薬食審査発0304第1号・薬食安発0304第1号 「医薬品リスク管理計画書の公表について」
http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html （閲覧日：2020年9月14日）

1.4. RMPの公表・入手方法
公表対象

http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html


PMDA WEBサイト
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1) PMDA WEBサイト RMP提出品目一覧

http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html （閲覧日：2020年9月14日）

RMP

各企業のRMPが公開1)（2020年6月現在572製品）
→PMDAメディナビで案内

1.4. RMPの公表・入手方法
①PMDA WEBサイトより

http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html


RMPのアクセス方法
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GoogleまたはYahoo等で
「RMP」と検索

RMP提出品目一覧
をクリック
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アレセンサカプセルの例

1)古川裕之 (山口大学附属病院)他, Clin Res Prof. 44 2014年10月; “医療機関は、医薬品リスク管理計画（Risk Management Plan: RMP）にどのように取り組むか？”
2)医薬品リスク管理計画書（RMP）の概要 ―作成と利活用に関する検討― （2015年５月）製薬協 PMS部会タスクフォース1
http://www.jpma.or.jp/information/evaluation/allotment/rmp2.html （閲覧日：2020年9月14日）

数十ページのRMP 1頁に概要追加1)

中外ホームページへ掲載

業界へ提言2)

「業界標準」へ

 医療現場の活用事例1)を参考に、RMPをわかりやすくまとめた概要を作成
し、医療従事者向けWEBに掲載

 本概要は、製薬協と日本病院薬剤師会との意見交換し、業界標準へ2)

RMP概要の業界標準化とWEB掲載

http://www.jpma.or.jp/information/evaluation/allotment/rmp2.html
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1) 平成28年3月31日 薬生審査発0331第13号・薬生安発0331第13号 医薬品リスク管理計画書の概要の作成及び公表について
http://www.pmda.go.jp/files/000211360.pdf （閲覧日：2020年9月14日）
2)古川裕之 (山口大学附属病院)他, Clin Res Prof. 44 2014年10月; “医療機関は、医薬品リスク管理計画（Risk Management Plan: RMP）にどのように取り組むか？”
3)医薬品リスク管理計画書（RMP）の概要 ―作成と利活用に関する検討― （2015年５月）製薬協 PMS部会タスクフォース1
http://www.jpma.or.jp/information/evaluation/allotment/rmp2.html （閲覧日：2020年9月14日）

2016年3月31日付通知1)により、
RMP概要は当局様式に

「RMPの概要」は、医療機関での活用事例を参考にした、製薬
協の業界標準であったが、通知により、RMP利活用を推進する
ために当局の様式としてPMDAのWEBに公開される。

 施行日：平成28年5月9日
 施行日以降に公表資料を提出するものから適用
 既に提出されているもの（公表済）は、施行日1年以内に提出

医療機関の
活用事例2)

製薬協による
指針3)

当局様式とし
て公開3)

http://www.pmda.go.jp/files/000211360.pdf
http://www.jpma.or.jp/information/evaluation/allotment/rmp2.html


PMDA WEBサイトで公表される
RMP概要の様式1)
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1) 平成28年3月31日 薬生審査発0331第13号・薬生安発0331第13号 医薬品リスク管理計画書の概要の作成及び公表について
http://www.pmda.go.jp/files/000211360.pdf （閲覧日：2020年9月14日）

製薬協の様式とほぼ同様
（軽微な変更点のみ）

本文の該当
ページへの
移動リンク

公表資料の
表紙の次に
「概要」

公表資料

概要

公表資料
の表紙

http://www.pmda.go.jp/files/000211360.pdf
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2. RMPの事例



― RMPの事例紹介―
セルセプト（免疫抑制剤）1), 2)

重要な特定されたリスク：先天性奇形、流産

37

1) PMDA WEBサイト RMP提出品目一覧（閲覧日：2020年9月14日）
http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html

2) セルセプト 医薬品リスク管理計画 中外製薬株式会社 医療従事者向けWEBサイト（閲覧日：2020年9月14日）
https://chugai-pharm.jp/hc/ss/pr/drug/cel_cap0250/rmp/index.html

※2020年8月時点の情報

http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html
https://chugai-pharm.jp/hc/ss/pr/drug/cel_cap0250/rmp/index.html
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※2020年8月時点の情報

1) PMDA WEBサイト RMP提出品目一覧（閲覧日：2020年9月14日）
http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html

2) セルセプト 医薬品リスク管理計画 中外製薬株式会社 医療従事者向けWEBサイト（閲覧日：2020年9月14日）
https://chugai-pharm.jp/hc/ss/pr/drug/cel_cap0250/rmp/index.html

http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html
https://chugai-pharm.jp/hc/ss/pr/drug/cel_cap0250/rmp/index.html


患者さん向け情報提供（患者ハンドブックなど）
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セルセプトを服用される女性患者さんへ 中外製薬株式会社 医療従事者向けWEBサイト
https://chugai-pharm.jp/hc/ss/pr/drug/cel_cap0250/pref/index.html （閲覧日：2020年9月14日）

• 医療従事者より患者さん
に配布

• 患者さんやその家族が、
当該薬剤による治療を正
しく理解し、副作用の早
期発見、早期受診を促す
ことが目的

• 服用時の注意、注意すべ
き副作用の紹介、緊急時
の対処等について、平易
な言葉で記載

https://chugai-pharm.jp/hc/ss/pr/drug/cel_cap0250/pref/index.html


― RMPの事例紹介― アレセンサ 1), 2)

重要な潜在的リスク（抜粋）：QT間隔延長
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1) PMDA WEBサイト RMP提出品目一覧
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html （閲覧日：2020年9月14日）

2) アレセンサ カプセル 150mg 医薬品リスク管理計画 中外製薬株式会社 医療従事者向けWEBサイト
https://chugai-pharm.jp/hc/ss/pr/drug/alc_cap0150/rmp/index.html （閲覧日：2020年9月14日）

※2020年8月時点の情報

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html
https://chugai-pharm.jp/hc/ss/pr/drug/alc_cap0150/rmp/index.html
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※2020年8月時点の情報

1) PMDA WEBサイト RMP提出品目一覧
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html （閲覧日：2020年9月14日）

2) アレセンサ カプセル 150mg 医薬品リスク管理計画 中外製薬株式会社 医療従事者向けWEBサイト
https://chugai-pharm.jp/hc/ss/pr/drug/alc_cap0150/rmp/index.html （閲覧日：2020年9月14日）

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html
https://chugai-pharm.jp/hc/ss/pr/drug/alc_cap0150/rmp/index.html


まとめ

1. 主に新医薬品で作成され、PMDAのWEBに公開される
（※先発品のRMPが公開されており、効能効果が同一の場合、後発品でも作成）

2. 添付文書に記載されていないリスクも確認できる
（例：重要な潜在的リスク）

3. 「製造販売後データベース調査」が新設(GPSP省令改正)
⇒従来からの調査の在り方が変わっていきます！

4. 医療者向けの資材、患者さん向けの資材を確認できる。
（RMPマーク）

5. 副作用報告の重要性が増大する中、医療機関において、
新薬採用時の情報源や、副作用のモニタリングなどに
活用され始めている。

42


	スライド番号 1
	CONTENTS
	1.1. 医薬品リスク管理計画(RMP)とは�導入の背景
	1.1. 医薬品リスク管理計画(RMP)とは
	1.2. RMPの適用範囲・適用時期
	RMPの提出から改訂までの流れ
	公表RMP数の推移
	スライド番号 8
	スライド番号 9
	1.3. RMPの構成�①RMPの全体像
	② 安全性検討事項
	重要な特定されたリスクと、重要な潜在的なリスク
	RMPと添付文書の関連性について
	使用上の注意等へ記載された、�重要な特定されたリスク（IR）の数（割合）
	使用上の注意等へ記載された、�重要な潜在的リスク（PR）の数（割合）
	② 安全性検討事項 �重要な不足情報
	③医薬品安全性監視計画
	③-1　通常の医薬品安全性監視計画
	スライド番号 19
	スライド番号 20
	④リスク最小化計画
	④-1　通常のリスク最小化活動
	スライド番号 23
	④-2  追加のリスク最小化活動�医療従事者向け情報提供（適正使用ガイド） 
	スライド番号 25
	医療現場のRMP利活用に向けて�RMPマーク
	RMPマーク付きの資材が増えています
	RMPは安全性活動の幹（軸）！
	1.4. RMPの公表・入手方法�公表対象
	スライド番号 30
	スライド番号 31
	RMPのアクセス方法
	RMP概要の業界標準化とWEB掲載
	2016年3月31日付通知1)により、�RMP概要は当局様式に
	PMDA WEBサイトで公表される�RMP概要の様式1)
	スライド番号 36
	― RMPの事例紹介―�セルセプト（免疫抑制剤）1), 2)�重要な特定されたリスク：先天性奇形、流産
	スライド番号 38
	患者さん向け情報提供（患者ハンドブックなど）
	― RMPの事例紹介―　アレセンサ　1), 2)�重要な潜在的リスク（抜粋）：QT間隔延長
	スライド番号 41
	まとめ

