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1968年の創立以来、「患者参加型医療の実現」を理念に掲げ、革新的な医療用医薬品の研究開発を通じて、
世界の医療の発展に貢献し続けています。
医薬品評価委員会PV部会に所属するTF1では、DX×リスクコミュニケーションをテーマに活動しています。

研究開発志向型の製薬企業69社（2025年9月1日現在）が加盟する任意団体です
日本製薬工業協会（製薬協）とは
2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」
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日本製薬工業協会
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…

製薬協ガイド2025、組織図と各委員会の概要 | 組織 | 日本製薬工業協会（2025年10月19日閲覧）

PV部会TF1

加盟団体 | 日本製薬団体連合会（2025年10月19日閲覧）

https://www.jpma.or.jp/news_room/issue/guide/lofurc0000002wh8-att/JPMA_Guide2025_JP.pdf
https://www.jpma.or.jp/news_room/issue/guide/lofurc0000002wh8-att/JPMA_Guide2025_JP.pdf
https://www.jpma.or.jp/about/org/committee/index.html
https://www.jpma.or.jp/about/org/committee/index.html
https://www.jpma.or.jp/about/org/committee/index.html
https://www.jpma.or.jp/about/org/committee/index.html
https://www.jpma.or.jp/about/org/committee/index.html
http://www.fpmaj.gr.jp/about/members/
http://www.fpmaj.gr.jp/about/members/
http://www.fpmaj.gr.jp/about/members/
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目指したい世界
2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

ミルシル

製薬企業
WEB

レセコン

製薬企業

製薬企業

気になる症状
があるので検索
してみよう

これを患者さん
に説明しないと

服薬指導 在宅時
①医療従事者が

必要な最新資材へ容易にアクセスできる

RMP
資材

②患者さんが
必要な最新資材へ容易にアクセスできる

RMP
資材

患者向
医薬品
ガイド

医療従事者、患者さんのいずれもが、必要な時に必要な最新情報へアクセス出来る仕組みを実現すること。

PMDA

お薬手帳

電子カルテ 患者向
医薬品
ガイド

RMP：医薬品リスク管理計画（Risk Management Plan）
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イントロダクション
2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

製薬企業が作成した資材は、皆さまの現場で活用されていますか？
製薬会社の資材作成、薬剤師による資材活用状況や課題をアンケート結果を交えてご紹介します。

製薬会社が作成した資材は
薬局ではどのくらい活用・配布

されている？

資材に込めた情報や意図は、
きちんと伝わっている？

提供している資材の形式や媒体は、
使いやすいものになっている？
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3. まとめ
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添付文書等の資材
• 電子添文
• インタビューフォーム
• くすりのしおり
• 患者向医薬品ガイド
• 緊急安全性情報／安全性速報

RMP資材
医薬品リスク管理計画書において「追加のリスク最小化策」として作成される資材
• 医療従事者向け資材：適正使用ガイドなど
• 患者向け資材：〇〇カード、〇〇を使用する患者様と ご
家族へ など

その他の資材
医療従事者向け
• 総合製品情報概要
• 注意喚起、適正使用お願い文書
• お知らせ文書
• 疾患解説資材
• 再審査の結果や製造販売後の各種調査の結果
• プレゼンテーションコンテンツ（説明会資料など）
• 講演会・研究会記録集 他

医薬品共通の情報として、電子添文やインタビューフォームなどの資材を作成します。
加えて、疾患・製品特性に応じた医薬品情報として、RMP資材やその他の資材を作成し提供しています。

※下線：PMDAウェブサイトにも掲載（2025年10月現在、くすりのしおりは連携停止中）

患者さん向けサイトで入手・
閲覧・使用可能なものも

製薬企業が作成する資材はさまざまです
2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

患者さん向け
• 疾患解説資材：疾患に関する各種情報・ダイアリー・
レシピ など

• 患者向け服薬指導資材：〇〇を使用されている方へ
（医薬品の適正な使用方法などを確認するための資
材）など

• 医療従事者が使用するための患者説明用資材
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RMP資材は、RMPの「リスク最小化活動」の一環として計画されます。安全対策上、通常の活動に加えて対策
が必要と判断した場合に作成します。目的や使用方法はRMPで確認することができます。

RMP資材は「リスク最小化」のための活動として作成します
2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

RMP（医薬品リスク管理計画書）患者向けRMP資材

RMP提出品目一覧 | 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（2025年10月11日閲覧）

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html
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注意すべき「症状」に
特化した情報提供
（1ページ）

総合的な情報提供
（安全性以外も含む）
（全28ページ）

常に携帯することを想定した
患者カード
（カード）

患者向けRMP資材の事例
2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

患者さん及びその家族が、本剤投与期間中に
認められるうつ症状及びその際の対応を理解する。

患者さんやその家族に対して、本剤による治療、治療前の治療中の注意事項、副作用の初期症状と
対処に関する情報などを提供することにより、本剤の副作用を未然に防ぐ若しくは重篤化を防ぐ。

患者さんに対し、リスクに関する情報を提供し、
適正使用に関する理解を促し、安全性の確保を図る。

RMP提出品目一覧 | 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（2025年10月11日閲覧）

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html
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疾患啓発 その他の情報提供

その他の患者向け資材の事例
2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

ダイアリー

グラフ記入式：B6
数値記入式：A6A5サイズ A5サイズ

資材は、必要な内容が含まれているか、使されるシーン、持ち運び・保管、などを総合的に考え作成しています。
患者さん向け資材はB5やA5、小型カードなどさまざまなサイズがあり、「見やすさ」 「持ち運びやすさ」などを総合的に考えて、決定されます。
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ダイアリーアプリ 医療機器 使い方動画

その他の患者向けデジタル資材の事例
2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」
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コンセプト
を検討・
合意

企画
社内申請

資材案
作成

チーム
レビュー

企画：～1か月 作成・社内審査・最終化：3～12か月※（会社と緊急度によって異なります）

社内連絡
教育

社内外
関係者
レビュー

社内
審査

資材
最終化

印刷
発送
公表

医師監修・専門家助言をいただくケースや
RMP資材ではPMDAレビューが発生

関係部署（安全性部門、メディカル部門、マーケ
ティング部門、臨床開発部門、薬事部門など）

※一般的な資材の場合。

資材作成プロセスの概要

資材は、主となる担当者だけでなく対象となる医薬品にかかわる多くのメンバーが協働して検討し、
業界ガイドラインや各社の社内規制に従って作成され、社内審査を経て、公表されます。

資材作成には、社内外の様々な視点を取り入れています
2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」
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資材作成に患者さんの意見を取り入れた事例（1/2）
2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

専門的な先生に監修いただく事例はこれまで多くありましたが、
患者さん向け資材を作成する際に、患者さんのご意見を取り入れる事例もみられるようになっています。

事例：製薬会社の作成する冊子に求める安全性情報や情報提供手段を検討するため、患者さんアンケートを行い、
アンケート結果を踏まえて患者向けRMP資材案を作成し、患者さん目線での患者団体のレビューを経て、最終化した。

オンコロジー領域の患者団体会員を対象とした
オンラインアンケート調査で、特に掲載してほしい   
情報の上位3件は、
①副作用が起こったときの対応方法
②具体的な副作用症状
③日常生活で気をつけるポイント
であった。

各リスクについて、
アンケートにて掲載希望の多
かった内容を記載。
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資材作成に患者さんの意見を取り入れた事例（2/2）
2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

事例：患者さんが持ち歩くものなので目立つ色ではなく控えめな色で案を作成。患者さんへのインタビューによりご助言を
いただき、もっと目立つように、患者さんも意識できるように、デザインを修正した。

患者さんから頂戴したご意見インタビューで頂戴したご意見の一例

資材の使用者である患者さんのご意見を通じて
活用いただきやすい、意味のある、医薬品情報の提供を目指しています。

万が一落としても拾ってもらえるように
もっと目立つほうが良い

インタビューで頂戴したご意見の一例
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薬剤師による情報活用：薬剤師向けアンケート調査結果

株式会社ネクスウエイが実施した以下のアンケート結果より、 株式会社ネクスウエイの許諾の上掲載 
1)「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│2024年6月実施（株式会社ネクスウェイ）薬剤師568名の調査結果
2)「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│2025年5月実施（株式会社ネクスウェイ）薬剤師616名の調査結果

薬剤師によるRMP資材活用の現状は？解決すべき課題はどのような点でしょうか？
2種類の薬剤師向けアンケート調査結果をご紹介します。

2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

調査期間 2024年6月27日～7月3日 2025年5月16日～5月22日 2025年10月13日

調査目的 • 保険薬局・病院薬剤部でのRMP資
材の活用・認知の現状を知る

• 今後の活用意向
• 現状活用にあたっての課題感が有る
のか無いのか

• 製薬企業への要望（PMDAへの要
望）

• 2024年6月と同様
• １年前実施比較

• 分科会の質向上
• 今後の患者向け医薬品情報提供のあり
方の検討

調査方法 アスヤクサービス会員 インターネット調査
（株式会社ネクスウェイ実施）

アスヤクサービス会員 インターネット調査
（株式会社ネクスウェイ実施）

Formsを介したアンケート調査
（学術大会分科会16の中で実施）

サンプルサイズ 薬剤師568名
保険薬局勤務：465名
病院薬剤部勤務：101名

薬剤師616名
保険薬局勤務：468名
病院薬剤部勤務：147名
勤務以外：1名

第58回日本薬剤師会学術大会 分科会16 
「もっともっと活用しよう！医薬品情報」
参加者66名

3)第58回日本薬剤師会学術大会 分科会16 参加者アンケート
│2025年10月実施 分科会参加者66名の結果

アンケート②3)アンケート①1)2)
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薬剤師のRMP資材活用：RMP資材を活用している割合は？
RMPを知っていてRMP資材を活用しているは65.6％で、昨年より10％増加しました。
RMPを知っているが活用していないは22.9％、知らないし活用予定もないは6.2％でした。

2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

2025年5月

2024年6月

アンケート①
【活用経験】

株式会社ネクスウエイが実施した以下のアンケート結果より、 株式会社ネクスウエイの許諾の上掲載 
「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│2024年6月実施（株式会社ネクスウェイ）薬剤師568名の調査結果
「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│2025年5月実施（株式会社ネクスウェイ）薬剤師616名の調査結果

第58回日本薬剤師会学術大会 分科会16 参加者アンケート│2025年10月実施 分科会参加者66名の結果

73％の方が服薬
指導時に患者向け
RMP資材を使用

アンケート②
【活用経験】
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薬剤師のRMP資材活用：RMP資材はどのように活用されている？
RMP資材の活用では、「患者向け資材を服薬指導へ活用」が87.9%、「薬剤交付時に配布」が66.4%と多く、

医療従事者向け資材を薬局内や他職種などへの情報共有に活用している例もみられました。

2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

具体事例（2024年アンケート結果より抜粋）
【服薬指導】
• 資材を確認いただくことで理解が深まる（口頭だけ
でなく資材を見ることで気づいていただけた）

• 資材を見せて説明、一緒に確認できた
• 徐々に増量する必要性をうまく説明できた

【副作用】
• 問い合わせの際に活用している
• 副作用の早期発見につながった
• 前もって副作用対策を行うことで治療継続できた
• 患者さんが注意すべき症状がより詳細で明確にな
り、お渡しした資材により副作用に気づいた事例
があった

アンケート①
【活用事例】

株式会社ネクスウエイが実施した以下のアンケート結果より、 株式会社ネクスウエイの許諾の上掲載
「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│2024年6月実施
（株式会社ネクスウェイ）薬剤師568名の調査結果
「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│2025年5月実施
（株式会社ネクスウェイ）薬剤師616名の調査結果
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患者さんへのRMP資材提供：RMP資材の提供の形式は？
患者さんへの提供方法では、

ダウンロードしたファイルを印刷したり、製薬企業より入手した冊子を提供するなど、紙媒体での提供が多数でした。

2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

株式会社ネクスウエイが実施した以下のアンケート結果より、 株式会社ネクスウエイの許諾の上掲載 
「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│2024年6月実施（株式会社ネクスウェイ）薬剤師568名の調査結果
「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│2025年5月実施（株式会社ネクスウェイ）薬剤師616名の調査結果

第58回日本薬剤師会学術大会 分科会16 参加者アンケート│2025年10月実施 分科会参加者66名の結果

アンケート①
【提供方法】

アンケート②
【提供方法】
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患者さん向け資材の利用：課題は？
2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

患者向け資材利用時の課題として、①短時間の服薬指導で患者のニーズ・理解度にあっているか把握できない、
②サイズやレイアウトがまちまちで印刷しにくい、③発出（改訂）タイミングがわからないなどが挙げられました。

第58回日本薬剤師会学術大会 分科会16 参加者アンケート│2025年10月実施 分科会参加者66名の結果

アンケート②
【課題】
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2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

1. 製薬企業による各種資材の作成～資材に込めた思い～
2. 薬剤師による情報活用～アンケート結果より～
3. まとめ
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デジタル
（電子お薬手帳、アプリなど）

アンケートから得られた患者向け資材の課題

薬剤師

患者さん

2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

PMDA/
厚生労働省
製薬企業

 資材のサイズやレイアウトがまちまちで印刷しにくい
 資材の発出・改訂タイミングがわからない
 患者へのアドヒアランスの影響が心配（副作用の記
載が多い場合など）

 適切な資材を選べない、患者に説明するポイントが
わかりづらい、入手方法がわからない

短時間の服薬指導で患者
さんのニーズ・理解度にあっ
ているか把握できない
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デジタル
（電子お薬手帳、アプリなど）

アンケートから得られた患者向け資材の課題

薬剤師

患者さん

2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

PMDA/
厚生労働省
製薬企業

 資材のサイズやレイアウトがまちまちで印刷しにくい
 資材の発出・改訂タイミングがわからない
 患者へのアドヒアランスの影響が心配（副作用の記
載が多い場合など）

 適切な資材を選べない、患者に説明するポイントが
わかりづらい、入手方法がわからない

短時間の服薬指導で患者
さんのニーズ・理解度にあっ
ているか把握できない

3．電子的なコミュニケーションをどのように活用できるか
 最新資材にアクセスしやすい環境構築
 患者さんがWEB検索時に正しい情報へアクセスできる仕組みの構築
 単に紙をデジタル化するのではなく、患者さんにとっての価値ある情報の提供
 電子お薬手帳、電子処方箋の活用、患者フォローアップにおけるアプリの活用
 生成AIとの理想的な協働の可能性？

1．患者さんにも薬剤師にもわかりやすく
 注意してほしいポイントの明確化
（例：1ページでまとめる概要ページの追加など）
 患者さんや薬剤師さんの意見を資材に反映

2. 適時に最新情報にアクセスできる環境を
 システムやアプリへの取り込みができるファイル形式の
検討

 レイアウトの共通化、PMDA WEBの活用

より良い情報提供のあり方を
産官学で検討していきたい。
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1. 患者向け資材のポイントの明確化（RMP資材含む）
2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

患者さん向け情報の“冒頭”に、最も大切なことを。
患者さん向けの総合的な情報の「冒頭」に注意すべきポイントがまとまっているとよいのではないか？

投与前に必ず確認してほしいこと

ポイントを説明しやすい
（説明の記録もしやすい）
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2. 適時に最新の情報にアクセスするための仕組みづくり

PMDA WEBサイト

各製薬企業

各電子カルテ 医療サイト
検索エンジン※
患者サイト※※

各種資材の掲載

※GOOGLE、YAHOO、BINGなど
（生成AI含む）

※※QLIFE、おくすり110番、
メドレー、ミルシルサイトなど

各種データベースレセコン

電子添文、RMP、RMP資材、患者向医薬品ガイド、
くすりのしおり、IFなど

電子お薬手帳

正しく、最新の情報が、すべてのステークホルダーに届く仕組みを。
正しい、最新の情報があらゆるステークホルダーに届くための仕組みが必要ではないか？

2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

望ましい提供方法（ファイル形式、最新性など）
例：一括ダウンロード、API化など
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3. 患者さんへの情報提供の未来像

薬剤師 患者さん

生成AIの適切な活用とは？

資材に関するフィードバック
（効果の測定）

アプリやLINEなど
電子お薬手帳活用

情報提供・指導

相談など

資材の改善
（中身、届け方など）

パーソナライズ化
患者さん一人一人に応じた情報提供
タイミングに応じた情報提供
副作用の好発時期に合わせたフォローアップ電子処方箋やマイナンバーの活用

2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

電子的なコミュニケーションの活用を。
電子情報や生成AIを適切に活用できれば、専門性を最大限に発揮できる環境がつくれるのではないか？

PMDA/厚生労働省
製薬企業
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2025年11月1日 製薬協PV部会TF1 第19回 日本薬局学会 学術総会 シンポジウム：「いまさら聞けない！医薬品情報の収集・提供」

ご清聴ありがとうございました

PVナビで検索

本日のスライドは後日製薬協のWEBサイトで公開予定です

製薬協PVナビ（2025年10月6日閲覧）
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/pv_navi/index.html

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/pv_navi/index.html
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