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医薬品リスク管理計画（RMP）利活用事例

本資料では、ご施設における実務に医薬品リスク管理計画（RMP）
を利活用頂けるよう、場面毎に事例をお示ししております。

ご施設での教育・研修等にご活用ください。

※本資料でお示しするのはあくまで一例です。
ご施設の体制、薬剤特性等に応じて活用方法をご検討下さい。

【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. RMPの利活用について

※ここで示すのはあくまで一例です。
※施設の体制、薬剤特性などに応じて活用方法を検討下さい。
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RMPの医療現場での認知率、活用割合（病院）
平成29年度「病院における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査」（n=373）より

平成29年度「病院における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査」（n=373）
主な調査結果および望まれる方向 P30 https://www.pmda.go.jp/files/000225904.pdf （閲覧日：2020年9月14日）
【調査方法】調査対象施設の院長宛に調査票を郵送。医薬品安全管理責任者もしくは医薬品情報管理業務に従事する薬剤師等による自記式アンケート調査。
回答方法は、原則インターネット上のウェブ調査票での回答

RMPを活用している施設は、RMP
を理解している施設※で50.6%

RMPを知っている施設は全体の約9割
であり、うちRMPを理解している施

設は全体の48.2％

RMPの認知度 RMPの活用度
「RMP」を知っていますか。 「RMP」を院内での業務に活用したことは

ありますか。

病院でのRMPの認知度は約9割であり、
理解している施設は全体の約5割で増加傾向にある
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※n＝180 （RMPを理解してる、ある程度理解している施設数）

https://www.pmda.go.jp/files/000225904.pdf
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1) PMDA 医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査 平成27年3月 P63

http://www.pmda.go.jp/files/000217886.pdf（閲覧日：2020年9月14日）

医薬品の採否を検討す
るための情報源として、
DI室等で活用してい
るものは何ですか。

 医薬品の採否検討のためにDI室等で活用する情報源は、「添付文書」（94.0%）、
「インタビューフォーム」（84.5%）、「製品情報概要」（85.4%）、「MRから提
供される資料」（69.8%）の順に割合が高かった。RMPは11.2％であった。

（参考）PMDAアンケート調査より
医薬品の採否検討のためにDI室等で活用する情報源

http://www.pmda.go.jp/files/000217886.pdf


（参考）PMDAアンケート調査より
医薬品の採否検討のためにDI室等で活用する情報源

6

 医薬品の採否検討のためにDI室等で活用する情報源のうち、RMPは11.2％であった。
 RMPの認知度別にみると、RMPの内容をよく理解している施設では47.8%、RMPの
内容をある程度理解している施設では30.7%と他に比べて高い結果であった。

11.2%

47.8%

30.7%

10.6%
4.5% 0.9%

RMP(医薬品リスク管理計画)

(N=4903)
(N=230) (N=857)

(N=1171) (N=837) (N=1791)

1) PMDA 医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査 平成27年3月 P63
http://www.pmda.go.jp/files/000217886.pdf（閲覧日：2020年9月14日）

http://www.pmda.go.jp/files/000217886.pdf


RMPの医療現場での認知率、活用割合（薬局）
平成29年度「薬局における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査」（n=1647）より

平成29年度「薬局における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査」（n=1647）
主な調査結果および望まれる方向 P22 http://www.pmda.go.jp/files/000225907.pdf（閲覧日：2020年9月14日）
【調査方法】調査対象施設の管理薬剤師宛てに調査票を郵送し、管理薬剤師またはDI担当者に回答を依頼した。回答者による自記式アンケート調査とし、回答方法
はインターネット上のウェブ調査票での回答を原則としたが、紙面調査票の返送での回答も選択できるようにした。

RMPの認知度 RMPの活用度
「RMP」を知っていますか。

「RMP」を薬局内での業務に活用したことは
ありますか

薬局でのRMPの認知度は病院と同程度であるが、
理解している施設の割合は、約17%
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※n＝287 （RMPを理解してる、ある程度理解している施設数）

（n＝3842）

RMPを知っている施設は全体の約8割
であり、うちRMPを理解している施

設は全体の17.4％

RMPを活用している施設は、RMP
を理解している施設※で39.4%

http://www.pmda.go.jp/files/000225907.pdf


日本病院薬剤師会
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

日本病院薬剤師会 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(2014.12.15）
http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf（閲覧日：2020年9月14日）
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http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf


RMPの利活用

RMP活用の事例を「状況毎」に紹介します 1)、2)。

採用段階

投与患者選択
治療計画作成
医療事故防止

患者への服薬指導

病棟薬剤業務

最新情報の収集
↓

院内の情報共有
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1) 日本病院薬剤師会 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(2014.12.15）
http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf（閲覧日：2020年9月14日）

2) PMDA 医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査 平成27年3月
http://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0010.html （閲覧日：2020年9月14日）

http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf
http://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0010.html


1) 日本病院薬剤師会 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(2014.12.15）http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf（閲覧日：2020年9月14日）
2) PMDA 医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査 平成27年3月 P51（3.5 RMPの活用事例・要望事項等）

http://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0010.html （閲覧日：2020年9月14日）

RMPの活用事例

薬審資料一覧

☑ 添付文書
☑ IF 
☑ 審査報告書
☑ RMP
☑ ……

 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。1),2)

RMPの参照箇所 → 【安全性検討事項】
 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ます。
 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ます。
 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ます。1)

新薬採用時のリスク把握の情報源

○○の重要な特定されたリスクと
して肝障害があります。
臨床試験では……
非臨床試験では……

―採用段階①―
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http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf
http://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0010.html


―採用段階②―

1) PMDA 医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査 平成27年3月 P51（3.5 RMPの活用事例・要望事項等）
http://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0010.html （閲覧日：2020年9月14日）

 採用の段階で、自施設の特性を踏まえた、院内でのリスクマネジメント（処方医の制
限、レジメン管理等）を検討する。1)

RMPの参照箇所 → 【追加のリスク最小化活動】
 追加のリスク最小化活動に「使用条件の設定」が設定されることがあります。

 専門的知識、経験がある医師への使用の確保
 投与対象患者の慎重な選定 など

病院内のリスクマネジメントへの活用

病院内リスクマネジメント体制

使用条件

☑ 専門的知識、経験があ
る医師への使用の確保

☑ 投与対象患者の慎重な
選定

☑ …………
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RMPの活用事例

http://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0010.html


―投与患者選択、治療計画作成―

1) 日本病院薬剤師会 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(2014.12.15）http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf (閲覧日：2020年9月14日）
2) 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）

―

 適正使用を推進するための資材により、投与患者選択、治療計画作成、検査スケ
ジュール検討などに活用できます。1)

RMPの参照箇所 → 【追加のリスク最小化活動】
 追加のリスク最小化活動に「適正使用ガイド」が設定されることがあります※。
 資材案は事前に当局に提出され、製薬企業の責任において作成されます1)2)

 追加のリスク最小化活動に「市販直後調査による情報提供」が設定されることがあります

医療従事者向け資材の活用

※RMPに記載されていない場合も、企業が自主的に「適正使用ガイド」を作成することがあります2)。

医療従事者向け資材 市販直後調査結果
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RMPの活用事例

http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf
http://www.jpma.or.jp/information/evaluation/allotment/pdf/rmp.pdf


―医療事故防止―

―

 処方オーダリングシステムの入力工夫などにより、院内の医療安全対策に活用。1)

RMPの参照箇所 → 【追加のリスク最小化活動】
 追加のリスク最小化活動の中には、ヒューマンエラー防止等の観点から、「表示、容器、包

装の工夫」などが設定されていることがあります1) 。

医療事故防止のための対策

過量投与防止のために、
企業の資材を活用

誤投与防止のために、
処方オーダリングシステム

の入力を工夫
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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」

RMPの活用事例



―患者さんへの服薬指導―

―

 追加のリスク最小化活動として作成された「患者さん向け資材」を服薬指導に利活用1)

患者さん向け資材の活用

RMPの参照箇所 → 【追加のリスク最小化活動】
 追加のリスク最小化活動に「患者さん向け資材」が設定されることがあります※。
 資材案は事前に当局に提出され、製薬企業の責任において作成されます1)2)

※RMPに記載されていない場合も、企業が自主的に「患者さん向け資材」を作成することがあります2)。

患者向医薬品ガイド
（通常の活動）

患者さん向け資材
（追加の活動）

患者向医薬品ガイド
（通常の活動）

患者さん向け資材
（追加の活動）
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RMPの活用事例

1) 日本病院薬剤師会 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(2014.12.15）http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf (閲覧日：2020年9月14日）
2) 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.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf
http://www.jpma.or.jp/information/evaluation/allotment/pdf/rmp.pdf


1) 日本病院薬剤師会 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(2014.12.15）
http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf（閲覧日：2020年9月14日）

2) PMDA 医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査 平成27年3月 P51（3.5 RMPの活用事例・要望事項等）
http://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0010.html （閲覧日：2020年9月14日）

―病棟薬剤業務①―

―

 重要な特定されたリスク、患者さん向け資材により、副作用の早期発見に活用1),2)

 重要な不足情報の集団を、重点的な副作用モニタリング対象に。1)

患者さん・副作用のモニタリング

RMPの参照箇所 → 【安全性検討事項】
 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ます。
 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ます。
 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ます。1)

○○の症状はあ
りませんか？

重要な特定された
リスク（リスト）
患者さん向け資材

i.e. 高齢の患者さんを重点的なモニタリング対象に

例）「高齢者(65歳以上)への投与」が重要な不足情
報であり、特定使用成績調査で重点調査項目
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RMPの活用事例

http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf
http://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0010.html


―病棟薬剤業務②―

―

 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。1)

副作用の原因薬剤調査

RMPの参照箇所 → 【安全性検討事項】
 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ます。
 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ます。
 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ます。1)

1) 日本病院薬剤師会 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(2014.12.15）
http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf (閲覧日：2020年9月14日）

副作用の原因は？

○○は△の添付文書には記載されていま
せんが、「重要な潜在的リスク」であり、
△による副作用の可能性があります。

☑ 添付文書
☑ IF
☑ 適正使用ガイド
☑ RMP
☑ ……
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RMPの活用事例

http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf


―最新情報の収集―

―

 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。1)

調査等に関する情報の収集

RMPの参照箇所 → 【追加の医薬品安全性監視活動】
 使用成績調査などの追加の医薬品安全性監視活動の目的、概要、スケジュールが掲載されて

います。

企業は、どんな調査
を計画しているの？

調査の結果はいつ
頃を予定？

1) 日本病院薬剤師会 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(2014.12.15）
http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf (閲覧日：2020年9月14日）
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RMPの活用事例

http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf


―情報共有―

―

―院内の情報共有―

○○の
RMP

院内のDIニュース* 院内の注意喚起 安全性研修資料

1) PMDA 医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する調査 平成27年3月 P51（3.5 RMPの活用事例・要望事項等）
http://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0010.html (閲覧日：2020年9月14日）

RMPの参照箇所 → 安全性検討事項他【全体】

 PMDAメディナビ、企業WEBサイト、MR等から入手したRMPの情報を院内の情報共
有に活用。1)

18

*Drug Information ニュース

RMPの活用事例

http://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0010.html


RMPの利活用例
企業作成資材（適正使用ガイド等）の把握に活用

19

かかりつけ薬局

RMPの中には適正使用ガイド、
患者さん向け資料など、作成
している資材がまとまって記
載されておりますので、必要
な資材をご案内します。

RMP

通常のリスク最小化活動
• 添付文書
追加のリスク最小化活動
• 適正使用ガイド
• 患者さん向け資材
• Webサイト ・・・

 かかりつけ医/薬局において、作成資材マップとして利活用。

RMPの参照箇所 → 【リスク最小化計画】
 通常および追加のリスク最小化活動において、「添付文書」「適正使用ガイド」「患者さん

向け資材」などが確認できます※。
 資材案は事前に当局に提出され、製薬企業の責任において作成されます1)2)

※RMPに記載されていない場合も、企業が自主的に「患者さん向け資材」を作成することがあります2)。

この薬初めて処方するけど、
参考になる資材はないのかしら・・・

1) 日本病院薬剤師会 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(2014.12.15） http://www.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf (閲覧日：2020年9月14日）
2) 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.jshp.or.jp/cont/14/1215-3.pdf
http://www.jpma.or.jp/information/evaluation/allotment/pdf/rmp.pdf
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1. 症状を聞き取り 2.電子カルテに入力

（参考) 山口大学医学部附属病院におけるRMP活用事例1）2)

①副作用モニタリング
（自覚症状からのリスク検出：全製品共通）

副作用シグナル確認シート
（全製品共通）

症状に関連する臨床検査値
など電子カルテを確認

1）幸田恭治、山本悠子、古川裕之（山口大学医学部附属病院薬剤部)：第9章 副作用モニタリングの実践例 2 医薬品リスク管理計画(RMP)を活用した副作用シグナル検出、調剤と情報 21(7) 173-179 2015-06-01
2) 日野 千恵子 他 「新薬投与中の患者観察のための「リスク確認シート」の利用」 第20回 医薬品情報学会総会・学術大会 2017年7月

リスク確認シートに入力（電子カルテ）

リスク管理シート（製品別）

②RMPに基づくリスクの確認
（製品別※）

※対象製品
（全82品目：2017年7月）
・発売1年以内の新薬
・安全性面での要注意の医薬品

※病棟では紙ベースで運用



（参考) 愛媛大学医学部附属病院におけるRMP活用事例1)

211）RMPの利活用 Vol.2（医療従事者向け資材の活用） 中外製薬株式会社 2019年5月改訂
2) ハイリスク薬に関する業務ガイドライン http://www.jshp.or.jp/cont/16/0609-1.html (閲覧日：2020年9月14日）

「病棟での副作用の早期発見、重篤化防止」のために
RMPをベースとした「副作用モニタリングテンプレート」を運用
(対象： ハイリスク薬2)のうちRMPが作成されている薬剤）

http://www.jshp.or.jp/cont/16/0609-1.html


2. RMPにより期待される効果
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「患者のための薬局ビジョン」～「門前」から「かかりつけ」、そして「地域」へ～ 厚生労働省（2015年10月23日）
http://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/0000102179.html (閲覧日：2020年9月14日）

http://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/0000102179.html


副作用モニタリングの重要性
チーム医療における薬剤師の役割

副作用モニタリングに基づく処方提案など、
チーム医療における薬剤師の役割がますます重要に

日本病院薬剤師会 土屋文人副会長 平成27年度 医薬品安全管理責任者等講習会 「改正薬剤師法、改正薬事法が病院薬剤師に求めるもの」



外部環境の変化：医薬品の安全対策の重要性
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①創薬技術の進歩によるSafety Profileの変化
 新規作用機序（i.e. 分子標的薬、免疫療法など）
 新規創薬技術（i.e. 抗体、中分子など ）

②新薬開発の加速
 ドラッグ・ラグ解消のために、革新的な新医薬品では、より早期に承認

が得られるようになってきている。

市販直後の安全対策が特に重要に
 承認時の「添付文書」より予測できない未知の副作用の検出
 副作用のモニタリングと早期発見
 副作用報告を通じた、添付文書改訂などの安全対策のタイムリーな実行

日本病院薬剤師会 土屋文人副会長 平成27年度 医薬品安全管理責任者等講習会 「改正薬剤師法、改正薬事法が病院薬剤師に求めるもの」より一部改変



RMPにより期待される効果
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専門的な評価・分析

①情報公開（RMP、添付文書等） ②副作用の早期発見・対処

④分析と対応（製薬企業・PMDA） ③副作用報告

下痢の症状は
ないですか？

薬剤師 チェック
リスト

（RMP）

医療機関製薬企業・PMDA

FAX

当局報告 企業報告

添付
文書 RMP

RMP、添付文書
改訂の必要性は
ないか？

副作用情報の入手および対策の迅速化、入手情報の質・量の改善が期待される
→市販直後からの安全対策の充実化へ

特定リスク
潜在的リスク
不足情報 等

既知の副作用
未知の副作用



 RMP提出が義務づけられたのは2013年1)であり、RMPは、
これまでの活動を「体系的に整理・見える形」に整備した
ものです2)。

 RMPの利活用を推進するために、医療機関の活用事例か
ら始まり、日本病院薬剤師会、製薬協を通じて、当局標準
様式【RMP概要】につながりました3)。

 PMDA、企業のWEBサイトなどより、RMPの活用をご検
討していただければ幸いです。
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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) 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）
3) 日本製薬工業協会（製薬協）PMS部会 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

http://www.jpma.or.jp/information/evaluation/allotment/rmp2.html(閲覧日：2020年9月14日）

最後に

http://www.jpma.or.jp/information/evaluation/allotment/pdf/rmp.pdf
http://www.jpma.or.jp/information/evaluation/allotment/rmp2.html
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