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「RMPってなに？編」では
• 医薬品リスク管理計画書（RMP）はどのような位置づけの文書な
のか

• RMPにどのようなことが書いてあるのか
• RMPマークの位置づけ
• RMPの入手方法

などについて解説しました。

この「RMPを使ってみよう！編」では、今日からRMPを実際に活用す
るために
• どういった場面のときにRMPを活用できるのか（RMPのどこを見
れば良いのか）

• 具体的に病院や薬局でどのようにRMPを活用しているのか
について紹介したいと思います。

 「RMPってなに？編」をまだ見ていない方はぜひ「RMPって
なに？編」を先にご覧ください。



① 新しい薬を扱うとき （⏰ 1:12～）

② 服薬指導を行うとき （ ⏰ 6:28～）

③ 副作用が疑われたとき （⏰ 8:07～）

④ 実際の活用事例（応用編） （⏰ 12:50～）

⑤ 最後に （⏰ 17:45～）
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新しい薬を扱うにあたってのRMP活用事例

製薬会社による新薬説明会の前にRMPを取り寄
せています。説明会のときにはRMPについても
説明するようMRと打ち合わせています。

他にも・・・
新薬の情報は「審査報告書」にもあるが、RMPはリスクについてま
とまっているので確認がしやすく、新薬取扱い時に確認している。

新薬取扱い時にはRMPのどの部分を確認したらよいの
でしょう？



取り寄せたRMPについて
どんなところを確認すればよいの？

確認ポイント①：追加のリスク最小化のために、
患者さん向け資材・医療従事者向け資材が

作られているかもしれません！

＜おさらい＞リスク最小化活動
それぞれのリスクについて、それを最小化するための活動(製薬企業が作成す
るため”活動”と記載されますが、医療現場で実践するのは薬剤師・医師です。)

通常の活動
・添付文書・患者向医薬品ガイドの作成および提供
追加の活動
・市販直後調査による情報提供
・適正使用のためのリーフレット（資材）配布
・使用条件の設定（専門医による処方等）

添付文書に加え、RMPマーク付

きの資材を使って更に情報提供
を行うことが、この医薬品の安
全対策に必要と判断されている



まずはRMPの概要をみて、追加のリスク最小化活動が
記載されているか確認しましょう！

リスク最小化活動の概要

＜追加のリスク最小化活動＞
・患者向け資材「●●を使用され
る患者さんへ」の作成と提供

RMPに基づく患者さん向け資材があるこ
とがわかりました！
e-ラーニングや適正使用ガイドなど医療
従事者向け資材があることもあります。



RMPに基づく資材には「RMPマーク」が付いています。
製薬企業のMRやPMDAのホームページから該当の資材を入
手しましょう。

PMDAホームページの添付文書検索から検索可能です！

詳細は
RMPってなに？編で！

入手したRMP資材を実際に患者さんへの説明に利用し、
患者さん自身にリスク最小化を実践してもらいましょう！



副作用は添付文書の内容だけで十分かしら？

確認ポイント②：新しい薬を扱うにあたって
重要な潜在的リスクも確認しましょう！

＜おさらい＞安全性検討事項
重要な特定されたリスク
・治験時や市販後に関連が確認されている副作用

重要な潜在的リスク
・関連は疑わしいが、確認が十分でない有害事象

 重要な不足情報
・高齢者や小児など情報が不足している条件

添付文書には載って
いない事象も記載され
ています。



まずはRMPの概要をみて、重要な潜在的リスクの有無を
確認しましょう！

重要な潜在的リスク

・悪性腫瘍
・心血管系事象

・横紋筋融解症、ミオパチー



【リスクとした理由】
推定発現機序や

臨床試験の成績などが
確認できます

時間をみつけて、重要な潜在的リスクとした理由もみて
みましょう。

重要な特定されたリスクについて
もリスクとして設定された理由を
見ることで、内容の理解が深まる
かもしれません

重要な潜在的リスク
「心血管系事象」

投与期間

人種差



ｖ

新しい薬を扱う場合のRMPの確認ポイント

 RMPの概要を見て、追加のリスク最小化活動として患者向け資
材・医療従事者向け資材が作られているかチェックしましょう。

 資材が作られている場合は、製薬企業のMRやPMDAホームページ
から資材を入手しましょう（RMPに基づく資材にはRMPマークが
付いています）。

 RMPの概要を見て、重要な潜在的リスクの有無を確認しましょう。
時間を見つけてリスクとして設定された理由も確認しましょう。

薬局では突然新しい薬の処方箋を扱うことになるかもしれ
ません。まずはRMPの概要で「追加のリスク最小化活動」
と「重要な潜在的リスク」だけでも確認しましょう！
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服薬指導を行うにあたってのRMP活用事例

RMPマークの付いた資材が作成されていれば、服薬指導時
に使用するようにしています。
RMPマークは資材選定時の基準としています。

小冊子などは、薬袋に入れて患者さん
に渡しています。

内容によって毎回渡すもの、初回の説明
時にお渡しするものと使い分けています。

患者さんへの説明にあたり、RMPに基づく資材を熟読することで、
指導時の応対もスムーズになり充実します。



リーフレットや資材は今も使っているけど…？

〈RMPマークがついている患者さん向け資材はここが違います！〉

RMPは、医薬品の承認条件として作成されます。承認にあたり、さら
なる情報提供がリスク最小化に不可欠として作成された資材である
証がRMPマークです。

RMPマーク付き資材はPMDAでその内容が確認されています！
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添付文書に載っていない副作用が疑われる場合、
RMPの重要な潜在的リスクも確認しています。

＜おさらい＞安全性検討事項
重要な潜在的リスク
・関連は疑わしいが、確認が十分でない有害事象

副作用が疑われる場合のRMP活用事例

治験のfive toos
Too few （試験患者数が少ない）

Too simple （合併症、併用薬のない症例に限られる）

Too narrow （適応疾患が限られる）

Too median-age （小児・高齢者が除外されている）

Too brief （投与期間が短い）

治験で得られる情報は限られているため、
市販後に明らかになる副作用もあります。 重要な潜在的リスクには、添付

文書に載っていない情報も含ま
れるため、添付文書に加えて
RMPも確認することで、副作用
の原因薬剤の特定につながるか
もしれません。



特に「重要な潜在的リスク、重要な不足情報」に該当する副
作用等が疑われる場合はPMDAや製造販売業者に報告を！

＜おさらい＞安全性検討事項
重要な潜在的リスク
・関連は疑わしいが、確認が十分でない有害事象

 重要な不足情報
・高齢者や小児など情報が不足している条件

情報が集積されることにより、「重要な潜在的リス
ク」が「重要な特定されたリスク」になったり、重
要な不足情報が削除されるなど、RMPの更新につな
がっていきます！



副作用が疑われる場合のRMPの確認ポイント

 添付文書の他にRMPの「重要な潜在的リスク」も確認してみま
しょう。

 特に「重要な潜在的リスク」や「重要な不足情報」にあたる副作用
等が疑われる場合にはPMDAや製造販売業者に報告をしましょう
（添付文書の改訂やRMPの更新につながっていきます）。

医療従事者からPMDAへの副作用報告の方法については
PMDAホームページから確認できます。



ところで・・・

添付文書が改訂されるようにRMPも更新されて
いくはず・・・？どんな対応をしたらいいのかな？

＜おさらい＞RMPの更新

副作用報告が集積するなど、安全性監視活動やリスク最小化活
動の結果、RMPの内容が更新されることがあります。

RMPが“リビング・ドキュメント”と言わ
れる所以です。



PMDAメディナビによるRMP更新情報の入手

よく使う薬についてPMDAメディナビでRMPが更新
されたお知らせが来たら、内容を確認します。

 患者向け資材が更新されていたら、その趣旨についてMRに問
い合わせするとともに新しいものを取り寄せます。

 必要に応じて院内の安全対策の内容も見直します。

RMP内の変更の履歴を見ると資材が更
新されているかわかります！

よく使う薬だけでも更新内容は確認
しましょう！

URLをクリック



＜＜＜こんな情報を配信しています＞＞＞

★の情報は必ず配信されます。
その他の配信内容はご自身で設定していただくことができます

★緊急安全性情報（イエローレター）
★安全性速報（ブルーレター）
★使用上の注意の改訂指示通知
★医薬品の適正使用に関するお知らせ

○医薬品・医療機器等安全性情報（厚生労働省発行）
○DSU（日本製薬団体連合会発行）
○医薬品リスク管理計画（RMP） など

PMDAホームページトップ右下の
バナーから（https://www.pmda.go.jp/）

登録方法はこちら

又は、
「PMDAメディナビ」で検索

PMDAメディナビって…？

PMDAメディナビは、
医薬品・医療機器等の重要な安全性情報を
迅速にメールでお届けするサービスです!

登録・利用
無料！！

https://www.pmda.go.jp/
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RMPのある薬については、RMPマーク付き資材をリス
トアップし、服薬指導時に活用するようにしています。

 RMPマーク付き資材は、服薬指導に利用するとともに薬袋に入れら
れるものは必ず入れるようにしています。

 リストを作って共有することで、資材の有無がすぐわかります。
 資材を50音順にファイリングして、そこからいつでも使えるようにして
います。

RMPマーク付き資材のリスト化＜実践例①＞

リストアップが難しい場合は、まずは
PMDAのホームページで資材の有無を確
認するところから始めましょう。
資材があるものは、内容を確認してMR
に取り寄せ依頼をしてみましょう。



薬剤検索画面
×

検索結果

〈Ca拮抗薬〉 ノルバスク錠 ２．５ｍｇ

〈Ca拮抗薬〉 ノルバスク錠 ５ｍｇ

〈Ca拮抗薬〉 ノルバスク錠 １０ｍｇ

〈Ca拮抗薬〉 ノルバスクＯＤ錠 ２．５ｍｇ

〈Ca拮抗薬〉 ノルバスクＯＤ錠 ５ｍｇ

〈Ca拮抗薬〉 ノルバスクＯＤ錠 １０ｍｇ

〈抗がん剤〉 ノルバデックス錠 １０ｍｇ

〈抗がん剤〉 ノルバデックス錠 ２０ｍｇ

のるば医薬品名

・・・受付番号００１・・・

院外処方 ○○科 ○○医師

リスト化には、PMDAメディナビのオプションサービスで
あるマイ医薬品集も活用可能です。

RMPマーク付き資材のリスト化＜実践例②＞

＜使い方＞

1. PMDAメディナビに登録
2. マイ医薬品集作成サービスの利用登録
3. レセコン等から薬価基準収載コードのCSVファイルを出力
4. マイ医薬品集に出力したCSVファイルを取り込み

マイ医薬品集
画面見本

RMP資材などが一覧で表示されます。

登録方法の詳細はPMDAホー
ムページを参照ください！



RMPを使っての安全対策の立案①

RMPを確認して、院内・施設内における
安全対策の必要性を検討します。

 抗がん剤などで必要なものについてはレジメンに定期的な検査するこ
とを明記し、電子カルテに処方時のリマインダーを設定しています。

 RMPの更新があったときや新薬の場合は採用から6ヶ月経ったときな
ど、定期的に院内の安全対策の見直しをしています。

医療従事者向け資材の適正使用
ガイド等に投与前のチェックリスト、

副作用への対策等
が記載されている薬剤もあります

RMPはリスクについてひとつの文書にまとまっているので、
安全対策の立案の際の資料として活用するのに有用です。

次のスライドからは実際の医薬品における安全対策の例
を紹介します。



RMPを使っての安全対策の立案②

実際の例 フォシーガ錠（選択的SGLT2阻害剤）

【重要な特定されたリスク】
体液量減少に関連する事象

【重要な不足情報】
高齢者への投与時の安全性

2019年11月現在のRMPの概要の記載

RMPの概要から
 重要な特定されたリスクとして「体液量減少に関連する事象」
 重要な不足情報として「高齢者への投与時の安全性」
の2つがあることがわかりました。



RMPを使っての安全対策の立案③

実際の例 フォシーガ錠（選択的SGLT2阻害剤）

重要な不足情報を詳しくみる
と、「本剤は高齢者へ投与さ
れることが想定され、気温等
の外的環境の影響により高齢
者における体液量減少に伴う
副作用の懸念・・・」とある。



RMPを使っての安全対策の立案④

実際の例 フォシーガ錠（選択的SGLT2阻害剤）

追加のリスク最小化活動と
して、患者向けの資材が作
成されており、脱水につい
て注意喚起がされている。



RMPを使っての安全対策の立案⑤

実際の例 フォシーガ錠（選択的SGLT2阻害剤）

 重要な特定されたリスクに「体液量減少に関連する事象」が記載されている。

 重要な不足情報に「高齢者への投与時の安全性」が記載されており、高齢者
における体液量減少に伴う副作用が懸念されている。

 患者向け資材が作られており、脱水について注意喚起されている。

ある病院では、院内安全対策として、以下のことを行いました。
• 原則として70歳以上の患者さんへの処方は避ける（処方があっ
た際は疑義照会する）。

• 年齢には関係なく、適度な水分補給を行うよう、患者向け資材を
使って指導する。

RMPを活用することで、より具体的な安全対策をとることが
できた事例です。
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はじめの一歩として…

まずはRMPを開いてみよう！

普段使う薬や、最近採用された薬などのRMPを見てみましょう。

何気なく調剤していた薬に思わぬリスクがあるかもしれません。

また、普段使っている資材が実は、追加のリスク最小化活動として

作成されている資材かもしれません。

RMPは、難しいものではなく、
意外と身近なものなのではないでしょうか！



RMPを理解出来たら、さらにもう一歩…

RMPマーク付きの資材は、「この資材にて更なる情報提供を行うことが、この
医薬品の安全対策に必要」と判断されている。

重要な潜在的リスクは添付文書にも載っていない場合がある。

① RMPマークの付いた資材があるかを確認！（RMPの概要や
PMDAのホームページから）

② RMPマーク付き資材をチーム医療や服薬指導に使用する。

③ 添付文書の内容に加えて、RMPの概要で「重要な潜在的リス
ク」の内容を把握する。

まずはこの３つから実践してみましょう！



RMPは「製薬企業がその薬についてどのようにリスク管理を行う
か」がまとめられた文書です。

しかし、リスク最小化のためにはRMPマークが付いた資材を使って

患者さんに服薬指導したり、情報が不足しているリスクについて副
作用を報告するなど、医療現場の薬剤師の実務が医薬品のリスク
最小化には不可欠です。

この動画を機にRMPをみなさまの安全対策業務における必須ツー
ルに加えていただき、活用していきましょう。

最後に


