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患者向医薬品ガイドの対象品目、様式、

内容・項目について

第4回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.4.16）
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主な論点（その１）

【ガイドの対象品目、様式、内容・項目について】

1. 全ての医療用医薬品についてガイドを作成するか。ガイドが優先度が低い又は不要な医薬品はないか。
※米国で検討中のPMIの仕組みでは、外来で処方される医薬品を対象とすることとしている。

2. 今後新たに作成するものについては、これまでの議論を踏まえ、必須版と詳細版の作成を目指すことでよいか。
ガイドが十分普及していない中、業務負担やコストの観点から、必須版と詳細版の両者を一律に作成し始めるこ
とについて、どう考えるか。

3. 医療現場の現状やタイムリーな情報提供の観点から、これまでと同様、電子版を基本とすることについてどう考
えるか。

4. 必須版（現在の要望では、必須版のみを独立して閲覧するのではなく、詳細版とセットで閲覧する前提）と詳細版の項目や情報量な
どについてどう考えるか。提案されているものは必要十分か。
特に、副作用や使用上の注意などについて、多くの記載がある医薬品もあるが、分かりやすさの観点から、
必須版の内容の目安（何を入れて何を入れないか、最低限記載すべき内容は何かなど）についてどう考えるか。

5. 現在のガイドは、高校生程度の者が理解できる用語を目安としているが、ガイドの分かりやすさを向上させる
観点から、今後どのような工夫が考えられるか。
※効能や副作用等については、現在のガイドでは、疾患名等はそのまま記載し、その自覚症状を分かりやすく記載している
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第3回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.2.26）
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前回の議論を踏まえた方向性のイメージ ※議論を踏まえて事務局で作成
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1. 全ての医療用医薬品についてガイドを作成するか。ガイドが優先度が低い又は不要な医薬品はないか。
※米国で検討中のPMIの仕組みでは、外来で処方される医薬品を対象とすることとしている。

（方向性のイメージ）

○ 患者向医薬品ガイドは患者が参照する辞書的な位置付けであることが望ましいことから、全ての医療用医薬品を
対象にガイドを作成することを目指す。
※この場合、ガイドの目的「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」の変更も要検討。

○ 今後は、新たに承認された新薬や使用上の注意を改訂した全ての品目に加え、現在ガイドが作成されていないも
ののうち、必須と考えられる（汎用される）医薬品のガイドの作成をまずは優先させて取り組む。

○ ただし、患者へ注意喚起すべき適正使用に関する情報がない品目や、患者が直接取り扱う機会が乏しいと考えら
れる品目など（例：原料生薬、殺菌消毒薬、調剤用薬等）については、ガイドの必要性が低いと考えられるため、
作成対象から除外する。 ※対象外とする品目については、ガイドの必要性等の観点から要精査



前回の議論を踏まえた方向性のイメージ ※議論を踏まえて事務局で作成

4

2. 今後新たに作成するものについては、これまでの議論を踏まえ、必須版と詳細版の作成を目指すことでよいか。
ガイドが十分普及していない中、業務負担やコストの観点から、必須版と詳細版の両者を一律に作成し始めるこ
とについて、どう考えるか。

（方向性のイメージ）

○ 今後新たに作成するものについては、ガイドが十分普及していない中、業務負担やコストの観点から、まずは必
須版の作成を優先して進め、ガイドの普及を図る。

○ 詳細版の作成要否やその内容などについては、ガイドが十分普及した段階で、患者側のニーズ等を十分踏まえた
上で検討する。



前回の議論を踏まえた方向性のイメージ ※議論を踏まえて事務局で作成
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3. 医療現場の現状やタイムリーな情報提供の観点から、これまでと同様、電子版を基本とすることについてどう考
えるか。

（方向性のイメージ）

○ 医療現場の現状やタイムリーな情報提供の観点から、これまでと同様、電子版を基本とする。

○ 電子版の提供に伴う高齢者への配慮については、例えば、PMDAポスターにQRコードを付けて、自分が服用して
いる医薬品を検索できるサイトの入口を明示するなど、患者のニーズ等を踏まえた方策を検討する。



前回の議論を踏まえた方向性のイメージ ※議論を踏まえて事務局で作成
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5. 現在のガイドは、高校生程度の者が理解できる用語を目安としているが、ガイドの分かりやすさを向上させる
観点から、今後どのような工夫が考えられるか。
※効能や副作用等については、現在のガイドでは、疾患名等はそのまま記載し、その自覚症状を分かりやすく記載している

（方向性のイメージ）

○ ガイドの分かりやすさを向上させる工夫を継続していく。

○ 中長期的には、実際のガイドに対するユーザー（国民、患者）側の意見等を踏まえ、内容などの改善を図ってい
くことが望ましい。



前回の議論を踏まえた方向性のイメージ ※議論を踏まえて事務局で作成（議論途中）
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4. 必須版（現在の要望では、必須版のみを独立して閲覧するのではなく、詳細版とセットで閲覧する前提）と詳細版の項目や情報量などに
ついてどう考えるか。提案されているものは必要十分か。
特に、副作用や使用上の注意などについて、多くの記載がある医薬品もあるが、分かりやすさの観点から、
必須版の内容の目安（何を入れて何を入れないか、最低限記載すべき内容は何かなど）についてどう考えるか。

（方向性のイメージ）※座長のご指示の下、これまでの議論を踏まえて事務局で整理案の一つとして作成したもの

○ 必須版については、業界提案の項目をベースとし、基本的には１枚、最長でも２枚に収まるよう作成する。
ただし、業界提案の必須版は詳細版と補完関係にあるため、必須版のみで情報提供が完結するよう、必要と考え
られる項目（保管方法、問い合わせ先等）を追加する。

○ 必須版に記載する「副作用」のうち、稀であるが重大（重篤）な副作用の記載については、患者に対する過度な
不安を引き起こすなどして、アドヒアランスに悪影響を及ぼすおそれがあることが懸念される。
このため、「重大な副作用」及び「その他の副作用」のうち、例えば、発現する頻度が高い上位３つの副作用に
ついて必須版に記載する（全ての副作用の頻度が明らかでない場合は、機械的に、電子添文の重大な副作用の記
載順で記載）。
※必要に応じて薬剤師等への確認、電子添文等の参照を促す。
ただし、「警告」及び「重要な基本的注意」に記載されている副作用については、患者も把握しておくべき必須
情報と考えられるため、必須版中の「副作用」以外の項目で記載されているものを除き、全てを記載する。

○ また、医薬品の使用に当たり注意すべきことについては、「警告」、「重要な基本的注意」及び「特定の背景を
有する患者」において、患者が注意すべき事項に限定して記載する。



今後のスケジュールのイメージ ※議論を踏まえて事務局で作成
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旧ガイドがなく新規に作成する
品目（新薬等）※ガイドの該当性
に依らず全て作成

既に旧ガイドが作成済の品目
※約4,200品目

旧ガイドが未作成の品目
※先発品約5,400品目及びその後発
品から対象外とする品目を除く

その他

必須版用の手引
（暫定版）作成

※検討会後数か月程度
での策定を想定

必須版作成
（順次実施）

使用上の注意改訂
を踏まえた

旧ガイドの更新
※旧ガイド手引による

必須版作成

※必須版が作成された品目では、
必須版のみ更新を行い、旧ガイド
更新は行わず削除

※作成を開始してから●年程度を
目安に作成を進める

※旧ガイドに基づく機械的な置換え
を想定

普及啓発活動
及び

新たな活用方法の推進

普及状況を踏まえた
ニーズ等の調査実施

詳細版の要否の検討
調査結果等を反映

優先して作成する
対象の切替え

必須版を順次作成
※ガイドを作成しない
品目リストも別途作成
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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

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

第2回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.1.30）

資料
２-3
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各情報提供資材等の位置付けの整理：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 11

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

第2回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.1.30）
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【ガイドの対象品目について】
患者向医薬品ガイドの作成状況
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医療用医薬品全体のおよそ36%の品目について、ガイドが作成済み（電子添文ベースでの試算）
※ガイドが作成される主な契機：①薬事承認された際、②使用上の注意の改訂の際

医療用医薬品全体：約1.２万品目※１⇒ガイドあり（以下の色付き部分）：約4,200品目※２（25年１月時点）

先発品（新薬）※３ 後発品 その他品目※４

※１ 医療用医薬品の総数（分母）は、届け出された電子添文の総数と便宜的に設定
※２ 通常、１つの電子添文１つについて、１種類のガイドが作成されるが、２種類以上作成される場合

（例：ペン型製剤とシリンジ型製剤がある場合）等もあるため、公表されているガイドの総数と必ずしも一致しない
※３ 先発品（新薬）は、先発品として電子添文が登録されている品目であり、再審査期間終了後の品目も含む
※４ その他品目は、電子添文上で先発品・後発品の区別がされていない品目
※５ 後発品のガイドの内容については、原則、その先発品のガイドの内容に倣うこととしている

そ
の
後
発
品

①ガイド運用
以後に承認
（一変を含む）
されたもの

②ガイド運用以後に使用上
の注意が改訂されたもの
（運用後にガイド対象の該当性に
基づき作成したものも含む）

全体イメージ
図の大きさと数は
必ずしも比例していない

ガイドがない主な例：

電子添文総数（件）

→うち、ガイドあり
（件）
※括弧内は区分ごと
の作成割合

全体
11,854 4,239

（36％）

先発品
7,149 1,766

（25％）

後発品
4,452 2,367

（53％）

その他
品目

253 106
（42％）

（参考）作成状況の内訳

種類
ガイドがな
い先発品中
の割合

原料生薬 25%

漢方製剤 9%

ビタミン・輸液等 12%

殺菌消毒薬 9%

調剤用薬（基剤） 5%

診断用薬 3%

上記合計 63%

ガイドがない先発品
（約5,400品目）の
うち約3,400品目分
※このほか、重大な副
作用や警告記載がない
ものなども含まれる

※５

第3回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.2.26）
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【ガイドの様式について】
患者向医薬品ガイドの試案（業界要望）
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現行のガイドは高校生程度の者が理解できる用語と設定。業界団体の要望書は、必須版と詳細版の二部構成とし、
内容は中学生程度のリテラシーレベルを意識したわかりやすい表現と要望
※前回会合で、小5程度向けのものがよいのではないか、との意見もあった

必須版 （A4 1枚程度） 詳細版現行

13

第3回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.2.26）
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薬の名称（販売名、一般名）

使用前の確認事項（警告、禁忌）

使用中の留意事項（重要な基本的注意）

副作用（重大な副作用）
形状、色等（製剤写真）

【参考】
患者向医薬品ガイドの作成の流れ（イメージ）
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電子添文の内容を基本に、一部分かりやすさを高める工夫等をしているが、概ね機械的にガイドが作成される
※ 新ガイドの必須版を作成する場合、同様の考えの下、詳細版の作成過程で作成可能と考えられる

薬の名称（販売名、一般名）
有効成分の含有量
効能・効果
使用前の確認事項（警告、禁忌）
使い方（用法、用量）
使用中の留意事項（重要な基本的注意）

副作用（重大な副作用）
形状、色等（製剤写真）
有効成分・添加物
その他（保管方法、残薬管理等）
問合せ先

ガイド（現行）

1. 警告

2. 禁忌

3. 組成・性状

4. 効能又は効果

5. 効能又は効果に関連する注意

6. 用法及び用量

7. 用法及び用量に関連する注意

8. 重要な基本的注意

9. 特定の背景を有する患者に関する注意

10. 相互作用

11. 副作用

12. 臨床検査結果に及ぼす影響

13. 過量投与

14. 適用上の注意

15. その他の注意

16. 薬物動態

17. 臨床成績

18. 薬効薬理

19. 有効成分に関する理化学的知見

20. 取扱い上の注意

（以下略）

電子添文 新ガイド（必須版）

• 電子添文の項目や記載を読み替えるルール（手引）を設定（参考参照）
• このルールに沿って製薬企業はガイドを作成しているが、
これにない記載等については、PMDAと相談しながら記載を検討

※新ガイド（詳細版）も一部項目が異なる
ものがあるが、大枠は類似

第3回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.2.26）
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参考 患者向医薬品ガイド記載の手引 ver2.02 （一部を抜粋 ※全体版は参考資料参照）

※本手引は、業界とPMDAが申し合わせて、作成されたもの。必要に応じて内容は更新されている。
電子添文の新記載要領の項目に合わせた追補版も作成されている。

定型文その変形例も設定されている

項目名や説明本文などについての
一定の読み替えも設定されている

第3回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.2.26）
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参考 患者向け副作用用語集 ver3.02 （一部を抜粋 ※全体版は参考資料参照）

※本用語集は、主として医薬品の製造販売業者が「患者向医薬品ガイド」を作成する際に利用することを目的として、
副作用名とそれに対応する自覚症状をまとめたもの（各領域の医師にも確認して作成）

全体版に加え、
疾患領域別にも区分け

現在のガイドでは、通常、
「重大な副作用」の記載につ
いては、副作用名はそのまま
記載し、対応する自覚症状も
この読み替え表に従って併記
することとしている。
※参考の例を参照

第3回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.2.26）
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【ガイドの内容・項目について】
患者向医薬品ガイド等の主な内容

17

各資材の内容を一覧にまとめると以下のとおり ※表中「〇」の項目については、各資材で記載の粒度が異なる場合がある

項目
※番号は現行ガイドの記載順

ア．患者向医
薬品ガイド

イ．くすりの
しおり

ウ．業界提案
（必須版）

エ．業界提案
（詳細版）

オ．米国
（PMI：検討
中の新資材）

カ．欧州
（PL）

【基本的情報：どういう薬か】
①薬の名称（販売名、一般名） 〇 〇 〇 〇 〇 〇
⑩有効成分・添加物 〇 × × 〇 × 〇
②有効成分の含有量 〇 × ×（同左） ×（同左） × 〇

⑨形状、色等（製剤写真） 〇 〇 〇 × × ×
【何に効いて、どう使うか】
③効能・効果 〇 〇 △

※簡潔な記載のみ
〇 △

※簡潔な記載のみ
〇

⑤使い方（用法、用量） 〇 〇 △
※医師の指示に従っ
て服用する旨のみ

〇 △
※処方に従って服用

する旨のみ

〇

【使用前の確認、使用中の注意】
④使用前の確認事項（警告、禁忌） 〇 〇 〇 〇 〇 〇
⑥使用中の留意事項（重要な基本的注意） 〇 〇 〇 〇 〇 〇
⑦副作用（重大な副作用） 〇 〇 〇 〇 〇 〇
⑧副作用（その他の副作用） × △ × 〇 △ 〇
【どのように保管するか等】
⑪その他（保管方法、残薬管理等） 〇 〇 × 〇 〇 〇
⑫問合せ先 〇 × × 〇 〇 〇

※名称中に含まれる場合あり

※主なもの ※主なもの

記
載
事
項
が
多
い

必須版と詳細版は補完関係（必須版にない項目は詳細版でカバー）

第3回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.2.26）
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【ガイドの内容・項目について】
新ガイド（必須版）作成に当たっての要整理事項（仮に作成するとなった場合）

18

提案の必須版についても、現在のガイド作成作業と同様、ガイドに求められる定型文の使用や電子添文からの読み替えルールな
どに基づき、ある程度機械的に作成が可能であると想定されるものの、以下のような事項を事前に整理する必要がある

⇒このため、必須版作成の手引をまずは準備する必要あり

※ 現在提案されている必須版のイメージを基本に今後検討することを想定

１．記載項目・記載順
記載が必要な項目の一部を省略（詳細版に記載）する場合、最低限記載が必須な事項（例：禁忌・警告）
や記載の優先順位（特に以下のⅲの項目）

（参考）現行ガイドの大まかな記載項目
i. 基本的な情報（どういう薬か）
ii. 何に効いて、どう使うか
iii. 使用前の確認、使用中の注意（禁忌・警告、副作用等）
iv. どのように保管するか等

２．用語や文章の分かりやすさの目安

記載事項が多い

第3回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.2.26）
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患者向医薬品ガイドの例
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）
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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



RMP資材（患者向け）について

25

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

第2回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.1.30）
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RMP資材（患者向け）の例

26

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。

第2回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.1.30）
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薬剤情報提供文書（「薬情」）について

27

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。

第2回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.1.30）
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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
第2回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.1.30）

資料2-3
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「くすりのしおり」の例
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第1回患者向医薬品
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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。

日米欧の公的な患者向けの情報提供資材
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

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）

第1回患者向医薬品
ガイド検討会
（R6.12.5）
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（参考）Patient Medication Information（PMI）に関するFDAによるパブリックコメント
（https://www.federalregister.gov/d/2023-11354/p-3）

33
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PMIの例

34

https://www.fda.gov/drugs/fdas-labeling-
resources-human-prescription-
drugs/patient-medication-information-
pmi#Example%20of%20Patient%20Medicati
on%20Information%20for%20a%20fictitious
%20drug,%20Rheutopia

第3回患者向医薬品
ガイド検討会
（R7.2.26）

資料2-3



Package Leafletに関するガイドライン
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/2009_01_12_readability_guideline_final_en_0.pdf

第3回患者向医薬品
ガイド検討会
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Package leaflet: Information for the <patient> <user>
[(invented) name strength pharmaceutical form]

What is in this leaflet 

1. What X is and what it is used for 
2. What you need to know before you X
3. How to X 
4. Possible side effects 
5. How to store X 
6. Contents of the pack and other information

1. What X is and what it is used for
-[(Invented) name, active substance(s) and pharmacotherapeutic 
group] 
-[Therapeutic indications] 
-[Information on the benefits of using this medicine] 

2. What you need to know before you X 
-[Contraindications] 
-[Appropriate precautions for use; special warnings] 
-[Interactions with other medicines] 
-[Interactions with food and drink] 
-[Use by pregnant or breast-feeding women, information on 
fertility] 
-[Effects on the ability to drive or to use machines] 
-[Excipients warnings] 

3. How to <take><use> X
-[Dose]
-[Route(s) and/or method of administration]
-[Duration of treatment]

4. Possible side effects
-[Description of side effects]

5. How to store X
-[Expiry date]
-[Storage condition]
-[Where applicable, shelf life after reconstitution, dilution or after 
first opening the container]
-[Where applicable, warnings against certain visible signs of 
deterioration]

6. Contents of the pack and other information
-[Full statement of the active substance(s) and excipient(s)]
-[Pharmaceutical form, nature and contents of container weight, 
volume or units of dose]
-[Name and address of the MAH and the manufacturer responsible 
for batch release, if different]

https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-product-information-annotated-
template-english-version-104_en.pdf

Package Leafletの様式

36
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