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医薬品リスク管理計画（RMP） 

5 

副作用
A 

副作用
B 

添付文書・各種資材 
包装・容器の工夫 

副作用報告 

使用成績調査 

データベース調査 

リスク最小化活動 

安全性監視活動 

安全性検討事項 

RMP 

製造販売後のリスク管理・情報収
集を一冊の冊子にまとめたもの 



安全性検討事項 

医薬品安全性監視活動 リスク最小化活動 

自発報告（副作用・感染症） 添付文書 

研究報告 患者向医薬品ガイド 

外国措置報告 

市販直後調査 

自発報告の収集強化 確実な情報提供 

使用成績調査 適正使用のための資材の配布 

特定使用成績調査 使用条件の設定（研修プログラム
の設定、使用医師の登録等） 

製造販売後臨床試験 

等 等 

通
常 

追
加 

医薬品安全性監視活動とリスク最小化活動 



4～10年間（再審査期間） 

市
販
直
後
調
査 

製造販売後臨床試験 

製造販売後調査 

副作用感染症報告、研究報告 

承  
認 

見直し（安全性定期報告ごと） 

添付文書、患者向医薬品ガイド 

再
審
査 

見直し（活動ごと） 

RMPの見直し 



RMPの見直し 

計画 
安全性検討事
項の特定とRMP

の策定 

実施 
RMPの実施と実
施状況の確認 

評価 
得られた結果
（BRバランス）の

評価 

見直し 
RMPの改善や
新たなリスク管
理措置の要否

の検討 
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• 安全性等の情報収集 
– 自発報告（副作用、感染症）、 
研究報告、外国措置報告 

– 製造販売後臨床試験 
– 製造販売後調査  等 

• 適正使用のための情報提供 
– 添付文書 
– 医療従事者又は患者向けの資材  等 

 
• その他（適正使用のための措置） 

– 使用条件の設定  等 

 
 

医療現場 

厚労省 
PMDA 製薬企業 

製造販売後の安全対策 



リスクとリスク最小化 

Report of CIOMS WG XIII 

Safety / Medical 
Risk Level Probability Severity ＝ X 



リスク最小化計画とは、医薬品の承認時までに得られた情
報及び当該医薬品の製造販売後に医薬品安全性監視活
動により収集された安全性等に関する情報並びにそれらの
情報の評価に基づき、当該医薬品の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に実施
する個々のリスク最小化活動の全般を束ねたものをいう。
リスク最小化活動は、全ての医薬品において通常行われる
活動と、当該医薬品の特性等を踏まえ、必要に応じて通常
のリスク最小化活動に追加して行われる活動がある。  

RMP指針について 

リスク最小化計画・活動 



追加のリスク最小化活動としては、通常行われる添付文書
情報の提供に加えて、特に安全性検討事項について行わ
れる医療関係者への情報提供、当該医薬品の投与対象と
なる患者への情報提供、当該医薬品の使用条件の設定等
がある。個別の医薬品の特性等に応じて、これらのリスク
最小化活動の実施の必要性及び組合せを検討し、追加の
リスク最小化計画を策定する。 

RMP指針について 

リスク最小化計画・活動 



追加のリスク最小化活動 n=82 

医療関係者への情報
提供 

市販直後調査 65 
適正使用のための資材 49 
医薬品安全性監視活動により得ら
れた情報の迅速な公表 10 

患者向け資材 31 
使用条件の設定 5 
その他の活動（誤投与防止を目的とした活動等） 8 

公表RMPにおける追加のリスク最小化活動 

※2014年3月9日時点で公開されている82品目のRMPの5.3項からの整理 



供給 診断・
処方 

調剤・
交付 服薬 

リスク最小化活動の検討時の着目点 

1. リスクの特定 
2. 目標の設定 
3. ツールの選択 

どのステップで、ど
んな介入を行うの
が効果的か？ 
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検討事項の例 
だれに？ 

医師（専門医、一般医）、看護師、薬剤師・・・ 
患者、患者の家族、介護者・・・ 

何を？ 
処方の注意点（患者選択等）、治療の注意点（検査、モニタリング
等）、調剤の注意点（特殊な調製方法等）、副作用の回避・軽減方
法（早期検出のための兆候・症状等）、副作用の対処方法・・・ 

どのように？ 
メディア（紙、ビデオ、ウェブ、講演等） 
形態（ポスター、パンフレット、チェックリスト等） 

目的は、医療関係者・患者の知識や行動を、
リスクを最小化する方向に変化させること。 

情報提供 



使用条件の設定の事例 

リスクの大きさから当該リスク最小化活動なしでは
ベネフィットリスクバランスを確保できないような医
薬品について、選択される場合がある。 

医療システムへの負荷が大きいので、慎重な検討
が必要。 

使用条件の設定の例 
専門的知識・経験のある医師による使用の確保 
医薬品の使用管理体制の確保 
投与対象患者の慎重な選定 
投与に際しての患者への説明と理解の実施 
特定の検査等の実施 



• アフィニトール錠2.5mg他（エベロリムス） 
• アレセンサカプセル20mg他（アレクチニブ塩酸塩） 
  →いずれも抗悪性腫瘍剤。特に間質性肺疾患に対する懸念。 

• サムスカ錠7.5mg他（トルバブタン） 
  →常染色体優性多発性のう胞腎に対する使用の制限 

• タイサブリ点滴静注300mg（ナタリズマブ（遺伝子組換
え）） 

  →進行性多巣性白質脳症（PML）に対する懸念 

• フェントステープ1mg他（フェンタニルクエン酸塩） 
  →乱用防止のための流通制限 

使用条件設定の事例 



○表示、容器・包装等の工夫  
ヒューマンエラー防止等の観点から、医薬品の表示、容器・
包装等に特別の措置を講じる。 

RMP指針について 

その他の活動の事例 

開発段階で、ヒューマンエラーが起きないように最大限の措
置を講じることが大前提。 

実臨床においては、患者側のリスク要因や使用環境のリス
ク要因によりヒューマンエラーの潜在的リスクが払しょくでき
ない場合もある。 

 ヒューマンエラーの要因を分析し、その要因に応じた措置を
講じることが重要。 



投与過誤等の回避を目的とした事例 

PMDA医療安全情報 No37  2013年4月 

供給 診断・
処方 

調剤・
交付 使用 

①の事例 ②の事例 

インスリン製剤 



投与過誤等の回避を目的とした事例 

インスリン製剤の取り違え 
○使用環境の要因 
 持効型製剤や速効型製剤など、複数のインスリン製剤を使用
することも多い 
○患者側の要因 
 高齢者や視覚低下の患者が比較的多い 

＜リスク最小化活動＞ 
名称の工夫 
表示、包装、容器等の工夫 
医療従事者・患者への情報提供 
  など 
 

情報提供の例 
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各活動のより効果的な実施方法の検討 

安全性監視計画 リスク最小化計画 

追加 
・市販直後調査による情  
報収集 

・使用成績調査 
・製造販売後臨床試験 

等 

・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 
等 

通常 

・添付文書 
・患者向け医薬品ガイド 

・副作用症例の情報収集 

安全性検討事項 
 安全性検討事項（特定or潜在

or不足）の違いによらず、設定
されている活動はほとんど同
じになっていないか？ 

→
 

 必要な活動の選別化 

 安全性検討事項（特定or潜在
or不足）の違いによる活動内
容のメリハリ 

RMPを実施する上で課題 



Pharmacoepidemiology and Drug Safty 2012; 21: 896-899 

Risk 

Risk management 
Plan 

Risk minimisation 
measures (RMM) 

Implentation of 
RMM 

Process indicators: 
Successful implementation 
of RMM according to plan 

Attainment of the 
RMM objectives 
(Effects of RMM) 

Outcomes indicators: 
ADR occurrence or severity 

Clinical Knowledge 

Clinical Actions 

Pre-Post comparison 
of ADRs 

Post intervention ADR 
compared to reference 
value 

具体的な方法論は議論
が行われている段階 

Research protocol 
(survey methods, 
psychometrics, etc.) 

Post Authorization 
Safety Studies(PASS)  

リスク最小化活動の評価に関する課題 



課題の解決に向けて 

開発段階で、リス
ク最小化策の効
果を検討してみて
はどうか？ 

資材について、
ユーザーテスト
を行ってはどう

か？ 

・・・ 



ご清聴ありがとうございました。 

患者さんのリスクを最小化し、ベネフィットリスクバランス
を最大化するために、より良いRMPをつくって行きたいと
考えています。 
今後も、皆様のご協力をお願いします。 
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