
トピック 

 

ご存じですか“RMP”！？ 

 

医薬品の安全性の確保を図るためには、開発の段階から市販後に至るまで常にリスクを

適正に管理する方策を検討することが重要です。医薬品リスク管理計画（以下、RMP：Risk 

Management Plan）は、医薬品の開発から市販後まで一貫したリスク管理をひとつの文書

に分かり易くまとめ、調査・試験やリスクを低減するための取り組みの進捗に合わせて、

または、定期的に確実に評価が行われるようにするものです。また、RMPを公表して、医療

関係者の皆様と市販後のリスク管理の内容を広く共有することで、市販後の安全対策の一

層の充実強化が図られることが期待されます。 

 

【目的】 

 これまでも ICH E2Eガイドラインでは、医薬品の既知のリスクや未知のリスク等を要約

して「安全性検討事項」として取り上げ、医薬品安全性監視計画を作成するように求めて

いましたが、医薬品のリスクを低減するための方法については記載されていませんでした。 

 平成 24年 4月に、医薬品安全性監視計画に加えて、医薬品のリスクの低減を図るための

リスク最小化計画を含めた医薬品リスク管理計画（RMP：Risk Management Plan）を策定す

るための指針「医薬品リスク管理計画指針について」及び具体的な計画書の様式、提出な

どの取り扱い「医薬品リスク管理計画の策定について」がとりまとめられました。 

 この指針の活用により医薬品の開発段階、承認審査時から製造販売後の全ての期間にお

いて、ベネフィットとリスクの評価・見直しが行われ、これまで以上により明確な見通し

を持った製造販売後の安全対策の実施が可能となることを目的としております。 

 

【RMPの概要】 

 RMPとは、個別の医薬品ごとに、（1）重要な関連性が明らか、又は疑われる副作用や

不足情報（安全性検討事項）、（2）市販後に実施される情報収集活動（医薬品安全性監

視活動）、（3）医療関係者への情報提供や使用条件の設定等の医薬品のリスクを低減す

るための取り組み（リスク最小化活動）をまとめた文書です。 

 医薬品安全性監視活動とリスク最小化活動には、｢通常｣と｢追加｣の 2種類の活動があ

り、｢通常の活動｣とは、全ての医薬品に共通して製造販売業者が実施する活動のことで、

具体的には、副作用情報の収集、添付文書による情報提供などが該当します。一方、｢追

加の活動｣とは、医薬品の特性を踏まえ個別に実施される活動のことで、市販直後調査、

使用成績調査、製造販売後臨床試験、適正使用のための資材による情報提供などが該当し

ます。 

 承認審査等の過程で｢追加の活動｣の実施が必要と判断された場合には、その内容を含む

RMPが製造販売業者から PMDAに提出され、PMDAのウェブサイトで公開されます。 



 

 



 

 

 

PMDA：独立行政法人医薬品医療機器総合機構から引用 


