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利益相反

第34回 日本医療薬学会年会
利益相反の開示

演者名： 竹本信也

私は今回の演題に関連して、
開示すべき利益相反はありません。

本発表内容は、発表者の個人的見解を示したものであり、
日本製薬工業協会もしくは中外製薬株式会社の正式見解を示すものではありません。
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日本におけるRMPの歴史

2010年 「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直し」により、RMPを日本でも実施すべきと提言

2012年 RMP指針の通知が発出

2013年 日本のRMP制度が正式に開始 (2013年以降の承認申請の品目から必須に)

2014年 RMPを承認条件として設定

2016年 RMP概要の導入（目次機能により、RMPの全体像がわかりやすく）

2017年 RMPマークの導入（追加のリスク最小化資材がわかりやすく）

2018年 PMDAのWEBサイトに追加のリスク最小化資材が掲載 （RMP資材がアクセスしやすく）

2022年 製造販売承認の直後よりRMP公開へ （より早期にRMPへアクセスできるように）

2024年 診療報酬改定により、RMP資材の調剤薬局での活用に加算（特定薬剤管理指導加算3）

RMPに関する歴史は以下の通り。では、RMPに関する課題はもうないのでしょうか？
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公表RMP数の推移
2024年9月時点で、614製品のRMPが公開されている

RMPは主に新医薬品・バイオ後続品で作成※

e-RMP Update（RMP情報提供サービス；イーピーエス株式会社作成）より許可の上記載
2024年9月11日閲覧 https://www.eps.co.jp/ja/service_ermp-update.php

※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

https://www.eps.co.jp/ja/service_ermp-update.php
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環境変化に伴う医薬品安全対策の重要性
創薬技術の進歩などの環境変化により、市販後の安全対策がますます重要になっている。

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・ラグロス解消のために、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。

市販後の安全対策が特に重要に
 治験時では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、電子添文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
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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連のリスク管理を
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

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 PV 部会 継続課題対応チーム 1 医薬品リスク管理計画書（J-RMP）作成の手引き （令和3年4月版）
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc00000087rg-att/j-rmp_202104_01.pdf （閲覧日：2022年12月1日）

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 （2024年10月3日閲覧）

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc00000087rg-att/j-rmp_202104_01.pdf
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0002.html
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RMPの構成

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 （2024年10月3日閲覧）

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

リスク最小化計画
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

安全性検討事項

安全性監視計画
通常・追加

安全性検討事項
（リスク）に対して
どのように情報を
集めるか？

安全性検討事項
（リスク）をどのように
最小化するか？

どのようなリスクがあるか？

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 （2024年10月3日閲覧）

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

リスクの情報（情報源）

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」
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重要な潜在的リスクが重要な特定されたリスクに変更となった事例

テセントリク 医薬品リスク管理計画
初版（2018年1月26日提出）

テセントリク 医薬品リスク管理計画
第3版（2019年8月23日提出）

この時点では、添付文書
に記載なし
（製造販売後の発現状
況に応じて注意喚起の必
要性を検討）

この時点で、
添付文書改訂

心筋炎は
重大な副作用に

免疫チェックポイント阻害剤であるテセントリクは、その作用機序より、心筋炎を重要な潜在的リスクとして情報収集。
→安全性情報の集積を踏まえ、重要な特定されたリスクに変更。添付文書も改訂することで早期の注意喚起
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医療関係者による副作用報告の重要性
特にRMPの重要な潜在的リスクについては、特に副作用報告が必要な事象として通知が出ている。

PMDA WEBサイト 医薬品医療機器等法に関する報告の制度について（閲覧日：2024年10月3日）
https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/pmd-act/0003.html
令和3年12月6日 薬生安発1206第1号 医薬関係者からの医薬品の副作用及び感染症報告について（閲覧日：2024年10月3日）
https://www.pmda.go.jp/files/000243854.pdf

https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/pmd-act/0003.html
https://www.pmda.go.jp/files/000243854.pdf
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安全性監視計画

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」
令和4年3月18日付 薬生薬審発0318第2号・薬生安発0318第1号 「医薬品リスク管理計画の策定及び公表について」

通常
 副作用症例の情報収集
 研究報告
 外国措置報告

※レセプトデータなどの医療情報データベースを活用した調査
（医療関係者による調査票記入などは発生しない）

2018年以降、製造販売後DB調査※が20%まで増加

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

e-RMP Update（RMP情報提供サービス；イーピーエス株式会社作成）より許可の上記載
2024年9月11日閲覧 https://www.eps.co.jp/ja/service_ermp-update.php

 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に関する活動の計画
 「通常」と「追加」の活動がある

https://www.eps.co.jp/ja/service_ermp-update.php
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リスク最小化計画

通常
 電子添文の作成・改訂
 患者向医薬品ガイド

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」
令和4年3月18日付 薬生薬審発0318第2号・薬生安発0318第1号 
「医薬品リスク管理計画の策定及び公表について」

 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の活動の計画
 「通常」と「追加」の活動がある

PMDA メディナビ（メール）から直接アクセス
GoogleまたはYahoo等で

「RMP」と検索

追加のリスク最小化資材

 RMPの追加のリスク最小化活動の一環として作成・配布される資
材（RMP資材）は当該医薬品の安全対策上、通常の添付文
書等による情報提供に加え、個々の医薬品の特性に合わせた情
報を医薬関係者・患者に提供することが必要と判断された場合
に作成されるものである。

 該当する資材には「RMPマーク」が表示されている（次スライド）。

RMPおよびRMP資材へのアクセス方法（PMDA WEB)
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～RMPの適切な利活用を目指して～ 作成する製薬企業の立場から(総論) 第25回 日本医薬品情報学会総会・学術大会

追加のリスク最小化資材にRMPマークを設定

－医療従事者向け資材 － －患者さん向け資材 －

RMPマーク
RMPマークがついた資材の利活用も、RMPの活用事例の一つ
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RMPおよびRMP資材の医療現場での利活用の事例
病院におけるRMPの利活用の場面は、「新薬採用時のリスク把握（82.3%）」が最も多く、次いで「医師等からの問い合
わせ対応（51.0%）」、「リスク管理計画の全体把握（47.1%）」、「副作用原因薬剤評価（43.5%）」であった。

令和4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（2022年6-7月調査実施。N=1441施設）（2024年10月3日閲覧）
https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0010.html

病院

https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0010.html
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ここまでのまとめ

1. RMPは主に新医薬品・バイオ後続品で作成される
（※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. 電子添文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. 医療者向けの資材、患者さん向けの資材（RMPマークあり）が、
PMDAのWEBから確認できる

4. 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
活用されている
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RMP資材の診療報酬

（新）特定薬剤管理指導加算３
イ 特に安全性に関する説明が必要な場合として当該医薬品の医薬品リスク管理計画に基づき製造販売業者が
作成した当該医薬品に係る安全管理等に関する資料を当該患者に対して最初に用いた場合

RMPに基づく患者向け資材（一例）

厚生労働省 令和6年度診療報酬改定説明資料等について 令和6年度診療報酬改定の概要（調剤）
https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001238903.pdf （2024年10月3日閲覧）

2024年の診療報酬改定により、調剤薬局におけるRMP資材の患者さんへの情報提供が算定対象になった。
（2024年6月1日施行）

https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001238903.pdf
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調剤薬局向け アンケート調査結果1) （1）
調剤薬局向けのアンケート結果にて、RMPを活用している施設（予定含む）は全体の約7割であった。

活用しない施設の理由の上位は、「活用方法がわからない」、「活用する機会がない」、「分量が多い」 であった。

1) 2024年6月度実施 ㈱ネクスウエイ アスヤク薬剤師会員 「医薬品リスク管理計画（RMP）」の活用に関する薬剤師アンケート N＝568名より。 ㈱ネクスウエイの許諾の上、転載
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調剤薬局向け アンケート調査結果1) （2）
RMP資材を活用している施設について、RMP資材活用のきっかけの「7割超が調剤報酬改定」

RMP資材の有無を「すべて把握」/「ほとんど把握」している施設は、全体の6割超

1) 2024年6月度実施 ㈱ネクスウエイ アスヤク薬剤師会員 「医薬品リスク管理計画（RMP）」の活用に関する薬剤師アンケート N＝568名より。 ㈱ネクスウエイの許諾の上、転載
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調剤薬局向け アンケート調査結果1) （3）

1) 2024年6月度実施 ㈱ネクスウエイ アスヤク薬剤師会員 「医薬品リスク管理計画（RMP）」の活用に関する薬剤師アンケート N＝568名より。 ㈱ネクスウエイの許諾の上、転載

RMP資材の活用事例は、特に患者さん向け資材の服薬指導への活用が多く、77.9％。
冊子の提供方法は「製薬会社から入手した冊子」または「ダウンロードしたファイルの印刷」がそれぞれ約7割
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調剤薬局向け アンケート調査結果1) （4）

資材の数が少ない
1.患者用資材がないものが多すぎて困る
2.資材がないメーカーが多いので、情報提供しにくい
3.患者向け資材の有無が簡便に分からない

資材の内容が難しい
1.資材自体がわかりづらく文書が多い
2.説明が煩雑な場合に有用
3.資材内容を参照したいときにメーカーサイトで探しにくい

資材の入手が困難
1.資材提供の迅速な対応をお願いしたい
2.資材の受け取りから提供までの流れを知りたい
3.資材の入手方法
4.患者向け資材の有無がすぐにわからないこと

オンライン資材の不足
1.デジタルは高齢者に不向き
2.オンラインでお取り寄せできたら嬉しい
3.資材がオンラインで取得できない場合がある

資材の課題感として、「数が少ない」、「内容が難しい」、「入手が困難」、「更新頻度」、「一括取得の困難さ」、
「患者の理解度」、「保管場所」、「資材形式のばらつき」などが挙げられている

資材の更新頻度
1.RMP対象から対象外に変わった場合の情報提供が必要
2.資材の更新情報の伝達が欲しい

一括取得の困難さ
1.対象薬剤も増えてきているので、一括取得できるようにしてほしい
2. RMP資材を一括で取得できるようにしてほしい

患者の理解度
1.患者が資材を理解しやすいように、簡潔にしてほしい
2.患者さんにわかりやすい表現、説明をしている冊子があると服薬指導しやすい

保管場所
1.資材の保管場所が不足している
2.冊子の大きさが統一されていないため、保管が困難

資材の形式のばらつき
1.資材の形式が統一されていないため、保管が困難
2.冊子が厚すぎて保管が困難

1) 2024年6月度実施 ㈱ネクスウエイ アスヤク薬剤師会員 「医薬品リスク管理計画（RMP）」の活用に関する薬剤師アンケート
N＝568名より。 ㈱ネクスウエイの許諾の上、転載
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今後に向けて

診療報酬改定を一つのきっかけとして、患者さん向けのRMP資材の活用が進んでいる。

【今後に向けた課題認識】

１．伝えたい内容が患者さんに伝わっているか？
→よりわかりやすくなるよう、患者さんの声を反映していくことの必要性

２．各製品のRMPで期待する「患者さんの行動変容」、「リスク最小化」につながっているか？
→RMP資材による「リスク最小化効果の検証」の必要性（海外ではすでに実施）

  （レセプトのRWDにて、特定薬剤管理指導加算３を用いれば検証できる可能性も？）
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