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患者向医薬品ガイドとは

「患者向医薬品ガイド」については、一般国民（医療関係者を含む）が直接インターネットを介してその情報を入手
し活用することを想定している。

「患者向医薬品ガイド」の提供方法

「患者向医薬品ガイド」は、患者等が医療用医薬品を正しく理解し重篤な副作用の早期発見等に供されるように広く
国民に対して提供するものである。

製造販売業者は患者向医薬品ガイドを医薬品医療機器総合機構が管理する医薬品医療機器情報提供ホームページ
（以下「PMDAホームページ」という。）に掲載する。（平成18年１月31日～）

患者向医薬品ガイドの公表

目的

〇 重篤な副作用の早期発見等を促すために、特に患者へ注意喚起すべき適正使用に関する情報等を有する
次に示す医療用医薬品
①重大な副作用の記載がある医薬品
②警告欄が設けられているもの
警告欄が設けられているものであっても、例えば、次のような記載のみである場合には、その範囲に含まれない。
・投与に際しては患者の選択、用法・用量に特に留意すること。
・本剤の使用にあたっては、添付文書を熟読すること。
・重篤な副作用があらわれることがあるので、緊急時に十分に措置できる医療施設において、本療法に十分な経験を持つ医師が用いること。

③添付文書の「効能・効果に関連する使用上の注意「用法・用量に関連する使用上の注意」又は「重要な基本的
注意」の項に、重篤な副作用回避等のために「患者に説明する」旨が記載されているもの

④患者に対して、特別に適正使用に関する情報提供が行われているもの
※ワクチン製剤については、全ての製剤について作成が望まれる。なお、診断用医薬品は対象としない。

作成が望まれる対象医療用医薬品
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患者向医薬品ガイドの作成に関する留意事項
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＜作成例（抜粋）＞

添付文書の内容に準拠し、広告的な内容とならないよう配慮し作成すること。
なお、添付文書の改訂に応じて更新すること。

高校生程度の者が理解できる用語を使用すること。
「患者向医薬品ガイド」が掲載されている医薬品と有効成分が同一である医薬品について作成する場合は、当該
作成者間で記載内容等を相談すること。

「患者向医薬品ガイドの作成要領」について
平成17年6月30日付薬食発第0630001号厚生労働省医薬食品局長通知

※参考資料にも別の例を記載



１．患者向け情報に関わる者の責務・役割の明記
２．患者向け情報提供資材の位置付けと使用目的
３．患者向け情報提供資材の作成対象医薬品

→全医療用医薬品（基剤など一部例外）
４．情報提供資材の仕様
患者にとってわかりやすく見やすい、かつ医療者が活用しやすい資材
→必須版と詳細版の2部構成

５．その他の留意点
生成AI等も含め効率的な資材の作成方法を模索することも必要

患者向医薬品ガイドに係る業界要望（医薬安全対策課長宛て）
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患者向医療用医薬品情報提供に係る要望（令和６年3月14日）

①形式上の問題が長年見直されていない。
②国民・関係者への認知度が低い。
③患者等にとって掲載ページ（PMDAホームページ）へのアクセスがしづらい。

患者向情報提供患者向け医療用医薬品情報提供資材作成基準検討委員会（ADB）

課題

ADBメンバー構成
《委員》
・熊本大学大学院生命科学研究部（薬学系）客員教授

山本美智子先生
・東京理科大学薬学部 准教授

佐藤嗣道先生
・特定非営利ネットワーク医療と人権 理事

花井十伍先生
・福井大学医薬部付属病院薬剤部 教授 薬剤部長

後藤伸之先生
・公益社団法人日本薬剤師会 常務理事

豊見敦先生

《事務局》
・日本製薬団体連合会

 「患者・消費者向けの医薬品情報等の提供の
あり方に関する研究※」における提言

 ADBにおけるユーザーテストの実施
※ 2018～2021年度日本医療研究開発機構（AMED）
熊本大学大学院生命科学研究国立大部（薬学系）客員教授 山本美智子



患者向医薬品ガイド検討会の背景
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背景
○ 患者向医薬品ガイドは、患者やその家族が、医療用医薬品を正しく理解し、重大な副作用を早期に
発見することなどに役立つよう、平成18年より作成されているが、患者やその家族、医療関係者の
間でその認知度は低く、活用されていない実態が報告されている。

○ 現在、患者向けの医薬品情報提供用に作成されている資材としては、同ガイドのほかに、例えば、
医薬品リスク管理計画に基づく患者向け情報提供資材や、「くすりの適正使用協議会」が各製造販売
業者の協力の下作成している「くすりのしおり」、各製造販売業者が独自に情報発信しているものな
ど、複数のものが存在している。これらの情報提供資材の役割や内容は一部重複している場合があり、
適切な情報提供や作成にかかる負担の軽減の観点から、整理が必要。

○ これまで、AMED研究班における研究※1、その後の日本製薬団体連合会における検討会での検討※2

が進められ、今般、その検討結果を踏まえ、同ガイドの見直しを求める要望書が厚生労働省医薬安全
対策課長宛に提出されたところ。
※1：日本医療研究開発機構規制科学事業「患者・消費者向けの医薬品等情報の提供のあり方に関する研究（2018～2020年度）」

主任研究者 熊本大学大学院生命科学部 山本美智子
※2：患者向医薬品情報提供資材作成基準検討委員会（R4.8～R5.2）

○ 今後の具体的な運用に当たって、この要望書の内容も踏まえ、同ガイドの内容確認及びホームペー
ジ掲載等を実施しているPMDAにおいて、検討会を開催し、同ガイドの今後の位置付けやその具体的
な内容、提供方法などについて検討する。



患者向医薬品ガイド検討会の検討事項及び進め方(案）
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主な検討事項（案）

患者向医薬品ガイドに関する以下の事項
① 情報提供資材としての位置付け、活用方法
② 対象医薬品（優先順位を含む）
③ 内容（項目、様式等を含む）
④ 提供方法

スケジュール（案）

６年 １２月 第一回（今回）
～ １～２か月に１回の頻度で検討会を開催（関係者からのヒアリングも実施する予定）

７年 夏頃 一定のとりまとめ

※現時点での大まかな想定
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患者向医薬品ガイドの認知度
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患者向医薬品ガイドの認知度※は病院で40.7% 、薬局で28.0%。
※「内容をよく理解している」「内容をある程度理解している」と回答した割合の合計

平成29年度病院・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
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500床以上(n=35)
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知らない（聞いたことがない） 無回答
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前回調査結果(n=3,842)
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1,000～1,999枚(n=672)

2,000～2,999枚(n=188)

3,000～3,999枚(n=67)

4,000枚以上(n=40)

内容をよく理解している 内容をある程度理解している

内容を見たことがある 聞いたことがある

知らない（聞いたことがない） 無回答

《処方箋応需枚数別》病院 薬局
Q. 「患者向医薬品ガイド」を知っていますか。（１つ選択）

【参考】《患者向医薬品ガイドの認知度》：一般消費者2,181名を対象としたウェブでの調査
・患者向医薬品ガイドの認知度：約７％、PMDAの認知度：10％前後
※「医薬品に関する消費者・患者向リスク・ベネフィットコミュニケーションの実態調査」より：山本健、山本ライン、宮田滉平、漆原尚巳、山本美智子、医薬品情報学、20(3)、180-188、2018

※前回調査結果は病院は平成26年、薬局は平成27年の結果です。



患者向医薬品ガイドの活用状況①
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患者向医薬品ガイドを活用したことがある施設は患者向医薬品ガイドの「内容をよく理解している」「ある程
度理解している」と回答した施設のうち、病院で68.4％、薬局で68.3％

平成29年度病院・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

《患者向医薬品ガイドの認知状況別》

病院 薬局

Q. 「患者向医薬品ガイド」を利用したことがありますか。（１つ選択）
（対象：患者向医薬品ガイドの「内容をよく理解している」、「内容をある程度理解している」と回答した施設）
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《患者向医薬品ガイド認知状況別》
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※前回調査結果は病院は平成26年、薬局は平成27年の結果です。



患者向医薬品ガイドの活用状況②
患者向医薬品ガイドの活用事例は病院、薬局ともに「患者へわかりやすく説明する用語の参考とした」が一番
多かった。

平成29年度病院・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

病院 薬局

Q. 「患者向医薬品ガイド」について、業務に活用した事例を教えてください。（複数選択可）
（対象：患者向医薬品ガイドの「内容をよく理解している」、「内容をある程度理解している」、かつ患者向医薬品ガイドを利用したことが「ある」と回答した施設）
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患者向医薬品ガイドの活用状況③
患者向医薬品ガイドを活用したことがない理由として多かったのは病院、薬局ともに「機会がなかったから」
であった。

平成29年度病院・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

病院 薬局

Q. 「患者向医薬品ガイド」について、活用したことがない理由を教えてください。（複数選択可）
（対象：患者向医薬品ガイドの「内容をよく理解している」、「内容をある程度理解している」、かつ患者向医薬品ガイドを利用したことが「ない」と回答した施設）
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患者向医薬品ガイドへのアクセス方法①
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PMDAホームページからの閲覧

①トップページにアクセス

②「添付文書等検索」をクリック

③「医療用医薬品情報検索」をクリック

④検索画面にて調べたい医薬品の一
般名もしくは販売名を入力して検索
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患者向医薬品ガイドへのアクセス方法②

PMDAホームページからの閲覧

①トップページにアクセス

②「訪問者別」から「一般の方におすすめコンテ
ンツ」をクリック

③「患者向医薬品ガイド」をクリック

④「患者向医薬品ガイド」のページが開くので
「一覧」もしくは「医療用医薬品 情報検索」
から閲覧する
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GS1バーコードからの閲覧

患者向医薬品ガイドへのアクセス方法③

薬の処方

※1 おくすり手帳からPMDAウェブサイト上の一般の方向け情報にアクセスできるよう、
医療用医薬品のYJコードを利用して関連文書一覧にアクセスできる仕組みも開発
※2 一般の方向け関連情報のページはユーザーフレンドリーなデザインに改修予定

添付文書をみる

関連文書をみる

①スマホアプリで患者さんが
バーコードをスキャン（アプリは

各アプリベンダーが作成※）
※仕様はPMDAホームページにて公開中

②「関連文書」を選択

③医療従事者向けの情
報が開くので、「一般
の方向けの文書のみを
表示」をタップして表

示を切り替える

抗がん剤による口内炎

○○○○錠10㎎/○○○○錠20㎎

○○○○をご使用の方へ

製造販売業者/XXXXXX製薬

●●●●●●●

くすりのしおり

G_○○○○10㎎錠

④患者向医薬品ガイド
など閲覧した情報を

タップする
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患者向医薬品ガイドの例

15



16



17



RMPに基づく患者向けの情報提供資材の例
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「くすりのしおり」の例
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患者会と連携して作成した患者向けの情報提供資材の例



日米欧の公的な患者向けの情報提供資材
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日本 米国※ 欧州

名称 患者向医薬品ガイド Medication Guide Package Leaflet

対象 厚労省・PMDAが指定したもの
（重篤な副作用の早期発見等を促すた
めに、特に患者へ注意喚起すべき適正
使用に関する情報等を有する医療用医
薬品）

重大な副作用の発現を防止する観点か
ら、FDAが指定したもの
（REMS品目の一部（10品目）も含
む）

全医薬品

品目数
24/07時点

4,265品目（規格違い等は別カウント） 956品目（規格違い等はまとめてカウント） 全品目

提供形態 Web（PMDA） Web（FDA）、印刷物 Web（EMA）、印刷物（箱に添付）

（注）患者向医薬品ガイドとは別に各製薬企業の委託を受けて「一般社団法人くすりの適正使用協議会」が「くすりのしおり」を作成（現在約1.7万品目）

（参考）日米欧のRMP制度
日本 米国 欧州

制度名 医薬品リスク管理計画（RMP）

2014年～

Risk Evaluation and Mitigation 
Strategies（REMS）
2008年～

Risk Management Plan（RMP）

2008年～
対象 ・新医薬品

・バイオ後続品
・後発医薬品

新医薬品及び既承認医薬品のうち、
FDAが必要と判断したもの

・新医薬品
・バイオ後続品
・後発医薬品など

品目数
24/07時点

666品目 73品目 1,173品目

構成 ・安全性検討事項
・安全性監視計画
・リスク最小化計画（注） 等

・リスク最小化計画 ・安全性検討事項
・安全性監視計画
・リスク最小化計画 等

※厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会（06/07/05）資料２抜粋

リスク最小化計画の一環として、各医薬品の個別の安全性検討事項に関して、患者向け資材の作成及び提供が位置付けられることがある。

日本医療研究開発機構 規制科学事業「患者・消費者向けの医薬品等情報の提供のあり方に関する研究（2018～2020年度）」報告書内容等をもとにまとめたもの
※ PMI（Patient Medication Information)として、内容や対象を見直し中（見直し案：全医薬品に対し、必須情報を１枚にまとめて提供）
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