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患者向医薬品ガイドについて

〇 PMDAのホームページにPDFで掲載。

提供方法等

〇 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。

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につ
いて作成が望まれる。
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
③重要な基本的注意等の項に、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。診断用医薬品は対象としない。

作成対象品目
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第1回患者向医薬品ガイド検討会
資料１－１を改変し、情報を追加

〇 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。

対象者

〇 医薬品名、効果、使う前に確認すべきこと、薬の使い方、使用中に気を付けるべきこと、副作用、薬の形状（写真）、含まれている
もの、その他（保管方法等）について、電子添文の内容に準拠し、高校生程度の者が理解できる用語を使用。

〇 様式等が厚労省の通知により示され、各品目ごとに各企業が個別に作成し、PMDAもその内容を確認。

内容



RMP資材（患者向け）について
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〇 医薬品のリスクを適正に管理するために作成される「医薬品リスク管理計画」（RMP）の中で、安全性検討事項（重要な特定された
リスク等）に対して、医薬品のリスクの低減を図るため作成。

※ この場合、RMP中の「追加のリスク最小化活動」の一つとして「患者向け資材の作成と提供」が設定。使用上の注意の解説、インタビューフォーム、
患者向医薬品ガイド、くすりのしおりは、追加リスク最小化活動に該当しないとして運用。

目的

〇 医師、薬剤師等から、当該医薬品を処方される（処方されている）患者に対して提供されることを想定。

対象者

〇 重要な特定されたリスク等の防止や緩和のため、通常の医療従事者による患者への指導では不十分であり、患者へ積極的に情報提供
する必要があるとされた品目が対象。

※ 審査時等に、類似の作用機序や対象疾患の医薬品の作成状況等を踏まえ、作成要否を個別に判断（例：重要な特定されたリスクとして「髄膜炎菌感染
症」（疾患経過が早く重篤）が設定され患者への積極的な情報提供が必要と判断されたケース、同様に「先天性奇形、流産」が設定され、「妊娠する可
能性のある女性への使用に際しては、患者に次の注意事項についてよく説明し理解させた後、使用すること」と注意喚起されているケースなど）

※ RMP作成品目のうち、41％（241/588品目：2020.10時点）が作成されているとの報告（※）あり。

作成対象品目

〇 主として、特定のリスクに関して作成され、使用上の注意に含まれる全ての項目を一律にカバーしているものではない。ただし、企
業において、RMPに基づき患者向けに作成・提供する資材について、適正使用に資する情報など、追加のリスク最小化活動に直接関
係しない情報（内容は企業による自主担保）を含む一体のものとして作成して差し支えないこととされている。

〇 様式等は定められておらず、各品目ごとに各企業が個別に作成。RMPに基づく内容（「RMPマーク」を付与）は、PMDAでも確認。

内容

〇 処方時に手渡される（紙媒体等）ほか、PMDAのホームページにもPDFで掲載。
〇 令和６年度診療報酬改定において、RMP資材（患者向け）を当該患者に最初に用いた場合の調剤報酬（特定薬剤管理指導加算３）が新設。

提供方法等

※ 八木 仁史, 内田 裕之, 満田 正樹, 河井 良智, 患者向け資材における医薬品リスク管理計画の重要な特定
されたリスク，重要な潜在的リスクの記載状況の調査, 医薬品情報学, 2021, 23 巻, 3 号, p. 123-128



薬剤情報提供文書（「薬情」）について
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〇 薬剤師法等の規定に基づき、薬剤師には、処方された薬剤の用法、用量、使用上の注意、併用を避けるべき医薬品、副作用等が疑わ
れる症状が発生した場合の対応等を情報提供する義務があり、当該薬剤を患者等に提供する際、「薬情」により必要な情報提供を行っ
ている。 ※「薬情」又はそれに準ずるものによる情報提供及び服用に関する基本的説明は、服薬管理指導料（調剤報酬）の算定の要件の一つ

目的等

作成の流れ
レセプトコンピュータ・電子カルテ

薬局等の薬剤師が
処方内容などを踏まえて、
患者に伝える内容を選択医薬品情報に関する

データベース

データベース会社等が、薬剤師等の医療関係者の確認のもと、一定のテンプレートを準備
【情報源】電子添文、患者向医薬品ガイド、くすりのしおり、企業の情報提供文書 等

内容、提供方法等

〇 薬剤師から患者に提供される基本的な情報提供文書であり、当該医薬品を処方される（処方されている）患者に対して提供。
〇 通常、薬局等の状況に合わせてテンプレートを準備しておき、処方内容に合わせて作成。
例１：トラネキサム酸（効能・効果：全身性線溶亢進が関与すると考えられる出血傾向、咽喉頭炎における咽頭痛・発赤・充血・腫脹などの症状等）
→風邪症状に対する処方が多い場合、効能・効果としては「扁桃炎、咽喉頭炎における咽頭痛・発赤・充血・腫脹などの症状」のみ記載した
テンプレートを準備しておき、処方に合わせて選択
例2 ：リンデロン点眼・点耳・点鼻液

→使用方法が複数あるため、よく処方される使用方法を記載したテンプレートを準備しておき、処方に合わせて選択
〇 効能・効果や副作用などについて、患者に伝えるべき情報を検討し、内容を出力。



各情報提供資材等の位置付けの整理①
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資材の名称 患者向医薬品ガイド（現行） RMP資材（患者向け） 薬剤情報提供文書（薬情）
１．目的 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。

RMP中で、安全性検討事項（重要な特
定されたリスク等）に対して、医薬品
のリスクの低減を図るため作成される。
※ この場合、RMP中の「追加のリスク最
小化活動」の一つとして「患者向け資材の作
成と提供」が設定。

薬剤師法等の規定に基づき、薬剤師に
は、処方された薬剤の用法、用量、使
用上の注意、併用を避けるべき医薬品、
副作用等が疑われる症状が発生した場
合の対応等を情報提供する義務があり、
当該薬剤を患者に提供する際、「薬
情」により必要な情報提供を行ってい
る。

２．対象者
※誰が読むの
か

一般国民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。

医師、薬剤師等から、当該医薬品を処
方される（処方されている）患者に対
して提供されることを想定。

主として薬剤師から、当該医薬品を処
方される（処方されている）患者に対
して提供される。

３．対象品目
※どのような
場合（品目）
に作成するか

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
③ 添付文書の「効能・効果に関連する使用

上の注意 」等の項に、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。

重要な特定されたリスク等の防止や緩
和のため、通常の医療従事者による患
者への指導では不十分であり、患者へ
積極的に情報提供する必要がある場合
に設定を考慮する。
※ 審査時等に作成要否が判断。RMP作成
品目のうち、４割程度が作成されていると
の報告あり（上述）。

処方された品目の全てが対象。
※ 医療機関や薬局で薬剤師等が患者に合わ
せてツールなども活用しながら個別に作成

４．提供方法、
媒体

PMDAのホームページにPDFで掲載 薬剤交付時に手渡される（紙媒体等）
ほか、PMDAのHPにPDF掲載

薬剤交付時に手渡される（紙媒体）



各情報提供資材等の位置付けの整理②：イメージ

医薬品の電子添文や情報提供資材の対象（目的）と情報量でマッピングすると以下のようなイメージになる。

③②の後、更に詳しく
知りたい場合等に、
患者自身が読んで理解

①医療従事者が確認
して診療等に活用

②医療従事者が患者
に説明し、やり取り
する際に用いる

情
報
量

多い

少ない

患者向医薬品
ガイド（現行）

電子添文

RMP資材
（医療者向け）

RMP資材（患者向け）

新ガイド案
（詳細版）

新ガイド案
（必須版）

：製薬メーカーが作成し、PMDAが確認

薬剤情報提供文書（薬情）
※ 法令で規定されている項目について、様々な情報源を
基に処方された全ての品目について薬剤師が作成し提供

：民間（製薬メーカー等）の取組インタビュー
フォーム

※ 日本病院薬剤師会の依頼の下、
製薬メーカーが作成 6

使用される場面

：医療者（薬剤師）が患者ごとに内容確認した上で提供

くすりのしおり
※ 製薬メーカーと
「くすりの適正使用協議会」
が作成

※ 全ての医療用医薬品につ
いて法令で届出が義務付け
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参考資料



RMPの概要

必要

安全性監視計画 リスク最小化計画

追加

・市販直後調査
（確実な情報提供）
・医療関係者への追加
の情報提供

・患者への情報提供
・使用条件の設定

等

・添付文書の作成・改訂
・患者向医薬品ガイド

・自発報告
（副作用・感染症）

・研究報告
・外国措置報告

不要

追加のリスク最小化活動

追加の安全性監視活動

（実
施
状
況
の
報
告※

※
 

）

ベ
ネ
フ
ィ
ッ
ト
・リ
ス
ク
バ
ラ
ン
ス
の
評
価

(１) 重要な特定されたリスク
(２) 重要な潜在的リスク※

(３) 重要な不足情報※

安全性検討事項

・市販直後調査
（自発報告の収集強化）

・使用成績調査
・製造販売後データベース
調査

・製造販売後臨床試験
等

追加の措置？
（評価）

通常

安全性監視？
リスク最小化？

（評価）

※「重要な潜在的リスク」や「重要な不足情報」に位置づけ、医療機関からの副作用等情報
の収集を促すことが可能。

※※安全性定期報告などのタイミングで定期的に報告

参考 厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会
（R6.7.5）資料２より（一部改変）
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RMP資材（患者向け）の例
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RMP資材（患者向け）には、安全性検討事項（重要な特定されたリスク等）に関する注意喚起に限定しているケースの他、
医薬品の使用方法に関する包括的な情報も含めて情報提供するものもある（RMPに基づく場合と企業が自主的に行う場合の二種類がある。）。

アリッサ配合錠の例 https://www.pmda.go.jp/RMP/www/670109/9fb03322-5f4d-40cf-a685-
054e33685ebd/670109_2482013F1020_01_001RMPm.pdf フィコンパ錠の例（一部省略）https://www.pmda.go.jp/RMP/www/170033/013c1ad4-7e43-4dbe-

bece-5a1801df56be/170033_1139014F1022_02_003RMPm.pdf

【安全性検討事項に関する注意喚起に限定している例】 【医薬品の使用方法に関する包括的な情報も含めて情報提供する例】
RMPの記載：患者及び患者家族向け資材の作成、改訂、提供の項目
【安全性検討事項】浮動性めまい、平衡障害、運動失調及び転倒、敵意
及び攻撃性、自殺念慮及び自殺行動、点滴静注用製剤による腎機能障
害、点滴静注用製剤による過敏症

【目的】上記の安全性検討事項に関する注意喚起及び本剤の使用方法に
関する包括的な情報を提供する。

RMPの記載：患者向け資材の作成、提供の項目
【安全性検討事項】血栓症
【目的】患者に向けて血栓症に対する注意喚起を行うことで、適正
使用を促し、安全性の確保を図るため。



医薬品リスク管理計画（RMP）に基づいた薬学的管理

【調剤管理料】（見直し）
［算定要件］
（１）調剤管理料は、保険薬剤師が、患者又は

その家族等から収集した当該患者の投薬歴、
副作用歴、アレルギー歴、服薬状況等の情
報、手帳、医薬品リスク管理計画（医薬品、
医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医
療等製品の製造販売後安全管理の基準に関
する省令（平成16年厚生労働省令第135
号）第２条第３項に規定するものをいう。
以下同じ。）に基づき、受け付けた処方箋
の処方内容について、薬学的分析及び評価
を行った上で、患者ごとに必要な薬学的管
理を行った場合に算定できる。

（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

重要な特定されたリ
スク

重要な潜在的リスク

リスク最小化活動の
概要

ＲＭＰ活用

重要な不足情報

ＲＭＰに係る資材の活用 「患者向け資材」

○ 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。

「医療関係者向け資材」

RMP患者向け資材を用いた指導

RMPを用いた分析及び評価
「医薬品リスク管理計画」

令和６年度診療報酬改定 Ⅲ－７ 薬局の地域におけるかかりつけ機能に応じた適切な評価、薬局・薬剤師業務の対物中心から対人中心への
転換の推進、病院薬剤師業務の評価－①

参考
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厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会
（R6.7.5）参考資料１より



参照条文等（薬情関係）
薬剤師法（昭和35年法律第146号）抄
第25条の2 薬剤師は、調剤した薬剤の適正な使用のため、販売又は授与の目的で調剤したときは、患者又は現にその看護に当たつている者に対し、必要
な情報を提供し、及び必要な薬学的知見に基づく指導を行わなければならない。

２ 薬剤師は、前項に定める場合のほか、調剤した薬剤の適正な使用のため必要があると認める場合には、患者の当該薬剤の使用の状況を継続的かつ的確
に把握するとともに、患者又は現にその看護に当たつている者に対し、必要な情報を提供し、及び必要な薬学的知見に基づく指導を行わなければなら
ない。

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和35年法律第145号））抄
第9条の4 薬局開設者は、医師又は歯科医師から交付された処方箋により調剤された薬剤の適正な使用のため、当該薬剤を販売し、又は授与する場合に
は、厚生労働省令で定めるところにより、その薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に、対面（映像及び音声の送受信により相手の状態
を相互に認識しながら通話をすることが可能な方法その他の方法により薬剤の適正な使用を確保することが可能であると認められる方法として厚生労
働省令で定めるものを含む。）により、厚生労働省令で定める事項を記載した書面（当該事項が電磁的記録（電子的方式、磁気的方式その他人の知覚
によつては認識することができない方式で作られる記録であつて、電子計算機による情報処理の用に供されるものをいう。以下第三十六条の十までに
おいて同じ。）に記録されているときは、当該電磁的記録に記録された事項を厚生労働省令で定める方法により表示したものを含む。）を用いて必要
な情報を提供させ、及び必要な薬学的知見に基づく指導を行わせなければならない。

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則（昭和36年厚生省令第１号）抄
第15条の13 薬局開設者は、法第九条の四第一項の規定による情報の提供及び指導を、次に掲げる方法により、その薬局において薬剤の販売又は授与に
従事する薬剤師に行わせなければならない。

一 （略）
二 当該薬剤の用法、用量、使用上の注意、当該薬剤との併用を避けるべき医薬品その他の当該薬剤の適正な使用のために必要な情報を、当該薬剤を購入
し、又は譲り受けようとする者の状況に応じて個別に提供させ、及び必要な指導を行わせること。

三 （略）
四 当該薬剤の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応について説明させること。
五～六（略）

11



参照条文等（RMP関係）
医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令（GVP省令）抄
第2条 この省令で「安全管理情報」とは、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品（以下「医薬品等」という。）の品質、有効性及び
安全性に関する事項その他医薬品等の適正な使用のために必要な情報をいう。

２ この省令で「安全確保業務」とは、製造販売後安全管理に関する業務のうち、安全管理情報の収集、検討及びその結果に基づく必要な措置（以下「安全
確保措置」という。）に関する業務をいう。

３ この省令で「医薬品リスク管理」とは、安全確保業務のうち、医薬品（体外診断用医薬品を除く。以下同じ。）の製造販売業者が、安全性及び有効性に
関し特に検討すべき事項を有する医薬品について、その安全性及び有効性に係る情報収集、調査、試験その他医薬品を使用することに伴うリスクの最小化
を図るための活動を実施するとともに、その結果に基づく評価及びこれに基づく必要な措置を講ずることにより、当該医薬品の安全性及び有効性に係る適
切なリスク管理を行うものであって、法第七十九条第一項の規定により法第十四条第一項又は第十九条の二第一項の規定による承認に条件として付される
ものをいう。

４ （略）

医薬品リスク管理計画指針について（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 ）抄
６．２ 追加のリスク最小化活動

追加のリスク最小化活動としては、例えば、以下に示すような、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。

６．２．１ 医療関係者への追加の情報提供（略）
６．２．２ 患者への情報提供
○安全性検討事項に応じた資材の作成及び提供
安全性検討事項に関連し、総合機構と協議のうえ、医薬品の特性等に応じて、患者手帳等の個別の注意点等を記載した患者向け資材を作成し、提供する。

６．２．３ 医薬品の使用条件の設定（略）
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患者向医薬品ガイドの例

13

第1回患者向医薬品
ガイド検討会
（R6.12.5）

資料
1ー１
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第1回患者向医薬品
ガイド検討会
（R6.12.5）

資料
1ー１



15

第1回患者向医薬品
ガイド検討会
（R6.12.5）

資料
1ー１



「くすりのしおり」の例

16

第1回患者向医薬品
ガイド検討会
（R6.12.5）

資料
1ー１



17

患者向医薬品ガイドに関する業界提案（必須版）の例
第1回患者向医薬品
ガイド検討会
（R6.12.5）

参考資料７
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患者向医薬品ガイドに関する業界提案（詳細版）の例
第1回患者向医薬品
ガイド検討会
（R6.12.5）

参考資料７
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第1回患者向医薬品
ガイド検討会
（R6.12.5）

参考資料７
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薬剤情報提供文書（薬情）の例

＜紙面での提供例＞

＜電子での提供例（薬局でタブレット等で提示）＞

参考
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