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医薬品リスク管理計画 記載事例 

令和8年10月9日付けにて（独）医薬品医療機器総合機構 医薬品安全対策第
一部・第二部より、同機構のホームページに「医薬品リスク管理計画指針並び
に医薬品リスク管理計画の作成及び公表の取扱いについて」（令和 8 年 9 月 
30 日付け医薬安発 0930 第 1 号、医薬薬審発 0930 第 4 号厚生労働省医薬局医
薬安全対策課長、医薬品審査管理課長連名通知）の別添2の別紙様式1（医薬品
リスク管理計画）、別紙様式2（医薬品リスク管理計画の概要）及び別紙様式
3（提出届）の表記方法の参考のために、例示として「医薬品リスク管理計画 記
載事例」を掲載したとの連絡がありました。

医薬品リスク管理計画（RMP：Risk Management Plan） | 独立行政法人 医
薬品医療機器総合機構 

つきましては、本件につき貴会会員に周知徹底いただきたく、ご配慮の程よ
ろしくお願い申しあげます。 

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0002.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0002.html


 
 

 
 

医薬品リスク管理計画記載事例（承認申請時） 
 
 

別紙の医薬品リスク管理計画記載事例に係る留意事項は次のとおり。 
 
＜留意事項＞ 
（１）位置付け 

– 承認申請時の医薬品リスク管理計画の表記方法の参考のために、例示とし

て提示するものである。 
（２）作成方針 

– 特定の薬剤を想定していないが、項目間の整合はできる限り考慮した。 
– 可能な範囲で具体的な記入例を提示した。 

（３）注意事項 
– 安全性検討事項が本記載事例に挙げられているものと同じだとしても、必

ずしも安全性監視活動及びリスク最小化活動について本記載事例と同じに

なるとは限らない。 
– 実際の作成の際には適応症、使用患者群など医薬品の特徴に応じて特定さ

れる安全性検討事項に基づいて作成すること。 
– 承認申請時に新規で作成する医薬品リスク管理計画（案）においては、「承

認年月日」、「再審査期間」、「承認番号」、「承認条件」等の未定の項目につ

いては空欄とするなど、医薬品リスク管理計画の作成時期に応じて、各項

目の記載内容は適切なものとすること。 
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（別紙様式１） 

医薬品リスク管理計画 1 
 

会社名：〇〇株式会社 
 
 

品目の概要 

承 認 年 月 日 
20**年*月*日 
（未定の場合は空欄とす

る） 
薬 効 分 類 

87*** 
（未定の場合は

「87***（予定）」と

する） 

再 審 査 期 間 
●年 
（未定の場合は空欄とす

る） 
承 認 番 号 

************ 
（未定の場合は空欄

とする） 

国 際 誕 生 日 20**年*月*日 
（未定の場合は空欄とする） 

販 売 名 ABC 錠 1mg、ABC 錠 2mg、ABC 錠 3mg、ABC OD 錠 1mg、 
ABC OD 錠 2mg、ABC OD 錠 3mg 

有 効 成 分 DEF 塩酸塩 

含量及び剤形
2 

ABC：・・・・・・・・ 
（未定の場合は「・・・・・・・・（予定）」とする） 

用法及び用量 ・・・・・・・ 
（未定の場合は「・・・・・・・（予定）」とする） 

効能又は効果 効能 A、効能 B 
（未定の場合は「・・・・・・・（予定）」とする） 

承 認 条 件 
（未定の場合は空欄とする） 

備 考  

 
  

 
1 承認申請時に提出する資料（CTD M1.11）の場合は、「医薬品リスク管理計画

（案）」とすること。 
2  承認申請の場合は、予定される承認内容をすべて記載すること。一部変更承認申

請の場合は、その対象部分に下線を引くこと。 
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変更の履歴 

前回提出日： 
なし 

変更内容の概要： 
なし 
変更理由： 
なし 
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1. 医薬品リスク管理計画の概要 
1.1  安全性検討事項 
1.1.1  重要な特定されたリスク 
1.1.1.1  過敏症関連事象 
重要な特定されたリスクとした理由： 

国内第Ⅲ相試験（●×試験、▽□試験）の統合した成績において、過敏症関連

の有害事象の発現割合はプラセボ群▲%（■/■■例）に比べて本剤群△%（□/
□□例）で高く、アナフィラキシーショックなどの重篤な例も複数報告されて

いる。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 
本剤による過敏症関連事象の発現状況は臨床試験において一定の情報が得ら

れており、通常の医薬品安全性監視活動で情報収集を行う。 
 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重要な基本的注意」及び

「重大な副作用」の項、並びに患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起す

る。 
・追加のリスク最小化活動として、患者向け資材（ABC 錠による治療を受け

る患者さんへ）の作成、提供を行う。 
【選択理由】 

過敏症関連事象の発現をより早期に発見し、重篤化を防ぐため、過敏症関連

事象の初期症状及び具体的な処置内容を患者に対し確実に情報提供し、適正

使用に関する理解を促す。 
 

1.1.1.2  感染症 
重要な特定されたリスクとした理由： 

国際共同第Ⅱ相試験（××試験）及び海外第Ⅲ相試験（○○試験）の本剤群に

おいて、敗血症等を含む Grade 3 以上の感染症の有害事象の発現割合は、それぞ

れ▼▼%（◆/●●例）及び◆◆%（▼/▲▲例）であり、本剤の免疫抑制作用か

らも発症が予測される。また、海外製造販売後においても重篤な感染症の報告

がある。 

 
国際共同第Ⅱ相試験 

（××試験） 
（●●例） 

海外第Ⅲ相試験 
（○○試験） 
（▲▲例） 

感染症 
全 Grade ▼% ◆% 

Grade 3 以上 ▼▼% ◆◆% 
 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・通常の医薬品安全性監視活動 
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【選択理由】 
本剤による感染症の発現状況は臨床試験において一定の情報が得られてお

り、通常の医薬品安全性監視活動で情報収集を行う。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 
・通常のリスク最小化活動として、電子添文の「警告」及び「重要な基本的

注意」の項、並びに患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。 
・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 
１．医療従事者向け資材（適正使用ガイド、注意を要する副作用とその対

策～感染症～）の作成、提供 
２．患者向け資材（ABC 錠による治療を受ける患者さんへ）の作成、提供 

【選択理由】 
感染症の発現をより早期に発見し、重篤化を防止するため、臨床試験におけ

る感染症の発現状況に関する情報及び臨床試験において実施されていた具体

的な処置内容を医療従事者及び患者に対し確実に情報提供し、適正な使用に

関する理解を促す。 
 

1.1.1.3  高血圧 
重要な特定されたリスクとした理由： 

国内第Ⅲ相試験（●×試験、▽□試験）の統合した成績において、高血圧の有

害事象の発現割合はプラセボ群●%（×／■■例）に比べて本剤群◇%（□／□

□例）で高く、高血圧クリーゼにより投与中止に至った重篤例も報告されてい

るため。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 
本剤による高血圧の発現状況は臨床試験において一定の情報が得られてお

り、通常の医薬品安全性監視活動で情報収集を行う。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 
・通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重要な基本的注意」及び

「重大な副作用」の項、並びに患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起す

る。 
・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 
１．医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成、提供 
２．患者向け資材（ABC 錠による治療を受ける患者さんへ、ABC 錠による

治療を受ける患者さんへ～高血圧について～）の作成、提供 
【選択理由】 
臨床試験における有害事象の発現状況及び処置状況を医療従事者に対し情報

提供することで、早期に適切な処置の実施を促す。また、患者向け資材にて

患者自身による具体的な血圧管理方法を情報提供することで、副作用の早期

発見を図る。 
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1.1.1.4  肝障害 
重要な特定されたリスクとした理由： 

国際共同第Ⅱ相試験（××試験）及び国内第Ⅲ相試験（●×試験、▽□試験）

の統合した成績において、肝障害の有害事象の発現割合は全体集団で、プラセ

ボ群■%（▲/■■例）に比較して、本剤群□%（△/□□例）で高く、また、肝

障害により投与中止に至った重篤例が複数認められている。さらに、類薬であ

る▲▲において肝障害の発現リスクが知られているため。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・通常の医薬品安全性監視活動 
・追加の医薬品安全性監視活動として、一般使用成績調査を実施する。 

【選択理由】 
本剤による肝障害の発現状況は臨床試験において一定の情報が得られている

が、臨床試験では ALT 又は AST が施設基準値の●倍以上の患者が除外されて

いる等、選択・除外基準の影響により、肝障害発現のリスク因子については

不明な点が残ることから、本剤投与による肝障害発現のリスク因子を検討す

るために、本剤の使用状況、患者背景及び当該事象の発現状況に関する情報

の取得可能性を考慮し、一般使用成績調査を実施する。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 
・通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重大な副作用」の項、並び

に患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。 
・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 
１．医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成、提供 
２．患者向け資材（ABC 錠による治療を受ける患者さんへ）の作成、提供 

【選択理由】 
臨床試験における有害事象の発現状況及び処置状況を医療従事者に対し情報

提供することで、早期に適切な処置の実施を促す。また、患者向け資材に

て、肝障害の自覚症状を情報提供することで、副作用の早期発見を図る。 
 

1.1.2  重要な潜在的リスク 
1.1.2.1  白血球減少 
重要な潜在的リスクとした理由： 

本剤は造血幹細胞に作用するため、白血球減少を引き起こす可能性があり、ラ

ットを用いた非臨床試験（◇◇試験）では白血球減少が認められている。一

方、国内第Ⅲ相試験（●×試験、▽□試験）の統合した成績において、白血球

減少の有害事象の発現割合はプラセボ群▲%（■/■■例）、本剤群△%（□/□□

例）であり、プラセボ群と比較して明らかな差異はないものの、本剤群で重篤

な白血球減少が認められている。本剤投与による白血球減少の発現リスクにつ

いては明確ではないものの、臨床試験における発現状況に加え、本剤の薬理作

用及び非臨床試験における発現状況を考慮し、重要な潜在的リスクとした。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・通常の医薬品安全性監視活動 
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・追加の医薬品安全性監視活動として、製造販売後データベース調査を実施

する。 
【選択理由】 
本剤投与と白血球減少発現との関連性を検討するために、比較対照を設定し

た調査を行う。また、本剤及び対照薬の使用、患者背景、並びに当該事象の

発現に関する情報を取得可能と想定されるデータベースが存在することか

ら、製造販売後データベース調査とする。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 
・通常のリスク最小化活動：なし 

【選択理由】 
現時点において、本剤投与による白血球減少の発現リスクについては明確で

はないため、電子添文での注意喚起は行わない。製造販売後の白血球減少の

発現状況に応じて、注意喚起の必要性を検討する。 
 

1.1.3  重要な不足情報 
なし 
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1.2  有効性に関する検討事項 
1.2.1  ××の改善に対する有効性 
有効性に関する検討事項とした理由： 

これまでに実施された臨床試験から、探索的なエンドポイントである○○の改

善に対する本剤の有効性は示されているが、真のエンドポイントである××の

改善に対する有効性を検討することが重要であると考えられるため。 
有効性に関する調査・試験の名称 

・製造販売後臨床試験 
調査・試験の目的、内容及び手法の概要並びに選択理由： 
本剤のベネフィット・リスクをより明確にするため、本剤における××の改善

作用を検討するための製造販売後臨床試験を実施する。 
 



 
 

8 
 

2. 医薬品安全性監視計画の概要 
2.1  通常の医薬品安全性監視活動 
通常の医薬品安全性監視活動の概要： 

副作用，文献・学会情報及び外国措置報告等の収集・確認・分析に基づく安全

対策の検討（及び実行） 
 

2.2  追加の医薬品安全性監視活動 
2.2.1  市販直後調査 

【実施期間】 
販売開始から 6 ヵ月間 

【評価、報告の予定時期】 
調査終了から 2 ヵ月以内 

 
2.2.2  一般使用成績調査 
【安全性検討事項】 
肝障害 

【目的】 
本剤投与による肝障害の発現のリスク因子を検討する。 

【実施計画】 
実施期間：調査期間：■年□月～○年●月（登録期間：■年□月～○年●月） 
目標症例数：本剤群○例 
実施方法：中央登録方式にて実施する。観察期間は○ヵ月間。 

【実施計画の根拠】 
・観察期間： 
国内第Ⅲ相試験（●×試験、▽□試験）の統合した成績における肝障害の多

くは、投与開始後○ヵ月以内に発現していることを踏まえ、肝障害が認めら

れた症例を確実に収集し、本剤による肝障害発現のリスク因子を検討するた

め、観察期間を○ヵ月と設定した。 
・目標症例数： 
国内第Ⅲ相試験（●×試験、▽□試験）の統合した成績より、肝障害発現に

関して、リスク因子の低リスク集団における肝障害の発現割合は●%未満と

はならないことが想定される。検討するリスク因子の低リスク集団と高リス

ク集団の患者数の比が▲:△、低リスク集団の肝障害発現割合がおよそ●%、

低リスク集団に対する高リスク集団のオッズ比が■であるとした場合、有意

水準両側○%の検定において、検出力□%を担保するために必要な症例数は約

■■■例となる。検討するリスク因子に応じて、低リスク集団と高リスク集

団における患者数の比が異なる可能性が高いこと等を考慮し、○例と設定し

た。 
【節目となる予定の時期及びその根拠】 
・最終報告書作成時：調査対象症例のデータ固定が終わった段階で最終報告書

を作成・提出する。 
・安全性定期報告時：安全性情報について包括的な検討を行うため。 

【当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措

置及びその開始の決定基準】 
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節目となる時期に、以下の内容を含めた、RMP の見直しを行う。 
・本剤投与による肝障害発現のリスク因子が明らかになった場合には、リスク

最小化策の変更要否を検討する。 
・得られた結果を踏まえ、更なる検討が必要と判断する場合には、新たな安全

性監視活動の実施要否を検討する。 
 

2.2.3  製造販売後データベース調査〔白血球減少〕 
【安全性検討事項】 
白血球減少 

【目的】 
本剤処方後の白血球減少の発現頻度と、類薬処方後の白血球減少の発現頻度を比

較することで、使用実態下における本剤の使用と白血球減少の発現との関連性を

評価する。 
【実施計画】 
データベース：MID-NET 
データ期間：□年○月（本剤発売開始予定月）～□年○月 
調査デザイン：コホートデザイン 
対象集団：△△△患者 
曝露群：本剤処方患者 
対照群：▼▼処方患者 
想定症例数：曝露群▽例、対照群▲例 
アウトカム定義に用いるデータ項目： 
・白血球減少： 
①傷病名 
②医薬品処方 
③臨床検査値（白血球数、白血球分画） 

【実施計画の根拠】 
・調査の方法： 
十分な数の本剤処方患者、かつ、白血球減少を評価する上で必要なデータの

取得が可能なデータベースとして MID-NET が存在するため、MID-NET を用

いた製造販売後データベース調査を実施する。 
・調査デザイン： 
本剤の使用と白血球減少の発現との関連を比較対照をおいて評価するため、

本剤と臨床的位置付けが同様で、かつ、白血球減少の発現の可能性が低い類

薬である▼▼を対照群としたコホートデザインを用いる。 
・想定症例数： 
データ期間から想定される取得可能な曝露群は約▽例、対照群は▲例であ

る。効果指標をリスク比とし、曝露群と対照群の人数の比を○、曝露群にお

ける白血球減少の発現割合を▽、対照群における白血球減少の発現割合を◇

と仮定した場合、有意水準両側 5%、検出力 80%で統計学的に有意に推定する

ために最低限必要な症例数は曝露群●例、対照群▲例である。 
【節目となる予定の時期及びその根拠】 
・安全性定期報告時：調査進捗状況の確認のために、承認後○年及び△年に集

積状況を確認し、安全性定期報告にて結果を報告する。 



 
 

10 
 

・報告書作成時：安全性情報について最終的な検討を行うため、承認後□年に

解析を実施し、報告書を作成する。 
【当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措

置及びその開始の決定基準】 
節目となる時期に、以下の内容を含めた、RMP の見直しを行う。 
・白血球減少について、本剤の重要な特定されたリスクと判断された場合に

は、リスク最小化策の策定要否を検討する。 
・得られた結果を踏まえ、更なる検討が必要と判断する場合には、新たな安全

性監視活動の実施要否を検討する。 



 
 

11 
 

3. 有効性に関する調査・試験の計画の概要 
3.1  製造販売後臨床試験 

【有効性に関する検討事項】 
××の改善に対する有効性 

【目的】 
××の改善作用に対する本剤の有効性の検討 

【実施計画】 
実施期間：■年□月～○年●月（登録期間：■年□月～○年●月、観察期間：

■年□月～○年●月） 
試験デザイン：多施設共同非盲検無作為化比較臨床試験 
対象：○○の患者 
投与期間：△ヵ月 
主要評価項目：◇◇のベースラインからの変化量 
目標症例数：本剤群●例、××群○例 

【実施計画の根拠】 
（試験デザインの設定根拠） 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 
報告書作成時 

【当該臨床試験の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及びその開

始の決定基準】 
試験終了時に、以下の内容を含めた、RMP の見直しを行う。 
・試験結果に基づいて電子添文や資材の改訂要否を検討する。 
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4. リスク最小化計画の概要 
4.1  通常のリスク最小化活動 
通常のリスク最小化活動の概要： 

電子添文及び患者向医薬品ガイドによる情報提供 
 
4.2  追加のリスク最小化活動 
4.2.1  市販直後調査による情報提供 

【実施期間】 
販売開始から 6 ヵ月間 

【評価、報告の予定時期】 
調査終了から 2 ヵ月以内 

 
4.2.2  医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供（効能 A、効能 B） 
【安全性検討事項】 
感染症、高血圧、肝障害 

【目的】 
本剤の感染症・高血圧・肝障害の発現状況、早期検出と適切な診断・治療のた

めの情報を提供する。 
【具体的な方法】 
・納入時に MR が提供、説明し、資材の活用を依頼する。 
・企業ホームページに掲載する。 

【節目となる予定の時期及び効果評価の指標・方法】 
節目となる予定の時期：販売開始から約 2 年後 
効果評価の指標：リスク最小化活動に関する医療従事者の理解度 
効果評価の方法：医療従事者へのアンケート調査 
※効果評価の詳細は検討中である。 

 
4.2.3  医療従事者向け資材（注意を要する副作用とその対策～感染症～）の作成と

提供（効能 A、効能 B） 
【安全性検討事項】 
感染症 

【目的】 
本剤の感染症の発現状況、早期検出と適切な診断・治療のための情報を提供す

る。 
【具体的な方法】 
・納入時に MR が提供、説明し、資材の活用を依頼する。 
・企業ホームページに掲載する。 

【節目となる予定の時期及び効果評価の指標・方法】 
節目となる予定の時期：販売開始から約 2 年後 
効果評価の指標：リスク最小化活動に関する医療従事者の理解度 
効果評価の方法：医療従事者へのアンケート調査 
※効果評価の詳細は検討中である。 
 

4.2.4  患者向け資材（ABC 錠による治療を受ける患者さんへ）の作成と提供（効能
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A、効能 B） 
【安全性検討事項】 
過敏症関連事象、感染症、高血圧、肝障害 

【目的】 
本剤による副作用の早期発見につながる自覚症状について、患者の確実な理解

を促すため。 
【具体的な方法】 
・納入時に MR が医療従事者に対して提供、説明し、資材の活用を依頼する。 
・企業ホームページに掲載する。 

【節目となる予定の時期及び効果評価の指標・方法】 
節目となる予定の時期：安全性定期報告時 
効果評価の指標：リスク管理効果の確認 
効果評価の方法：通常の医薬品安全性監視活動 
 

4.2.5  患者向け資材（ABC 錠による治療を受ける患者さんへ～高血圧について～）

の作成と提供（効能 A、効能 B） 
【安全性検討事項】 
高血圧 

【目的】 
本剤による高血圧の早期発見につながる自覚症状について、患者の確実な理解

及び血圧手帳を用いたセルフチェックを促すため。 
【具体的な方法】 
・納入時に MR が医療従事者に対して提供、説明し、資材の活用を依頼する。 
・企業ホームページに掲載する。 

【節目となる予定の時期及び効果評価の指標・方法】 
節目となる予定の時期：安全性定期報告時 
効果評価の指標：リスク管理効果の確認 
効果評価の方法：通常の医薬品安全性監視活動 

 
参考：効果評価の指標・方法の記載例 
（1）効果評価の方法として通常の医薬品安全性監視活動を選択した場合 
【節目となる予定の時期及び効果評価の指標・方法】 
節目となる予定の時期：安全性定期報告時／再審査時 
効果評価の指標： リスク管理効果の確認 
効果評価の方法：通常の医薬品安全性監視活動 

 
（2）効果評価の方法としてアンケート、インタビュー、医療情報 DB を選択した場合 
【節目となる予定の時期及び効果評価の指標・方法】 
節目となる予定の時期：販売開始から約●年後／配布数が●冊に達した時点／安全性定

期報告時／再審査時 
効果評価の指標：必要な情報が到達しているか／認識・理解の向上／行動変容／リスク

低減効果・リスク管理効果 
効果評価の方法：アンケート／インタビュー／医療情報 DB 利用 
※効果評価の詳細について検討中の場合はその旨を記載する。 
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5. 医薬品安全性監視計画，有効性に関する調査・試験の計画及びリスク最小化計画

の一覧 
5.1  医薬品安全性監視計画の一覧 
5.1.1  通常の医薬品安全性監視活動 

副作用，文献・学会情報及び外国措置報告等の収集・確認・分析に基づく安全対

策の検討（及び実行） 
 
5.1.2  追加の医薬品安全性監視活動 
追加の医薬品安全性

監視活動の名称 
節目となる症例数 
／目標症例数 

節目となる 
予定の時期 実施状況 報告書の 

作成予定日 

市販直後調査 なし 販売開始よ

り 6 ヵ月間 

販売開始

時より開

始予定 

販売開始か

ら 8 ヵ月以

内 

一般使用成績調査 ○例／○例 

・安全性定

期報告時 
・報告書作

成時 

販売開始

後に実施

予定 

○年○月予

定 

製造販売後データベ

ース調査〔白血球減

少〕 

曝露群▽例、対照

群▲例 

・安全性定

期報告時

（承認後○

年及び△年

の集積状況

確認時） 
・報告書作

成時 

検討中 ●年●月予

定 

 
5.2  有効性に関する調査・試験の計画の一覧 

有効性に関する調

査・試験の名称 
節目となる症例数 
／目標症例数 

節目となる

予定の時期 実施状況 報告書の 
作成予定日 

製造販売後臨床試験 ◇例 報告書作成

時 

販売開始

後に実施

予定 

△年△月予

定 
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5.3  リスク最小化計画の一覧 
5.3.1  通常のリスク最小化活動 

電子添文及び患者向医薬品ガイドによる情報提供 
 
5.3.2  追加のリスク最小化活動 
追加のリスク最小化活動

の名称 節目となる予定の時期 実施状況 

市販直後調査による情報

提供 販売開始から 6 ヵ月後 販売開始時より実施予定 

医療従事者向け資材（適

正使用ガイド）の作成と

提供（効能 A、効能 B） 
販売開始から約 2 年後 販売開始時より実施予定 

医療従事者向け資材（注

意を要する副作用とその

対策～感染症～）の作成

と提供（効能 A、効能

B） 

販売開始から約 2 年後 販売開始時より実施予定 

患者向け資材（ABC 錠に

よる治療を受ける患者さ

んへ）の作成と提供（効

能 A、効能 B） 

安全性定期報告時 販売開始時より実施予定 

患者向け資材（ABC 錠に

よる治療を受ける患者さ

んへ～高血圧について

～）の作成と提供（効能

A、効能 B） 

安全性定期報告時 販売開始時より実施予定 
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6. 検討事項の削除履歴 
6.1  安全性検討事項の削除履歴 
6.1.1  重要な特定されたリスク 
なし 

6.1.2  重要な潜在的リスク 
なし 

6.1.3  重要な不足情報 
なし 

 
6.2  有効性に関する検討事項の削除履歴 
なし 



 
 

 
 

医薬品リスク管理計画記載事例（終了時） 
 
 

別紙の医薬品リスク管理計画記載事例に係る留意事項は次のとおり。 
 
＜留意事項＞ 
（１）位置付け 

– 医薬品リスク管理計画の終了時における表記方法の参考のために、例示と

して提示するものである。 
（２）作成方針 

– 特定の薬剤を想定していないが、項目間の整合はできる限り考慮した。 
– 可能な範囲で具体的な記入例を提示した。 

（３）注意事項 
– 安全性検討事項が本記載事例に挙げられているものと同じだとしても、必

ずしも安全性監視活動及びリスク最小化活動について本記載事例と同じに

なるとは限らない。 
– 実際の作成の際には適応症、使用患者群など医薬品の特徴に応じて特定さ

れる安全性検討事項に基づいて作成すること。 
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（別紙様式１） 

医薬品リスク管理計画 
 

会社名：〇〇株式会社 
 
 

品目の概要 

承 認 年 月 日 20**年*月*日 薬 効 分 類 87*** 

再 審 査 期 間 ●年 承 認 番 号 ************ 

国 際 誕 生 日 20**年*月*日 

販 売 名 ABC 錠 1mg、ABC 錠 2mg、ABC 錠 3mg、ABC OD 錠 1mg、 
ABC OD 錠 2mg、ABC OD 錠 3mg 

有 効 成 分 DEF 塩酸塩 

含量及び剤形 ABC：・・・・・・・・ 

用法及び用量 ・・・・・・・ 

効能又は効果 効能 A、効能 B 

承 認 条 件 
 

備 考  
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変更の履歴 

前回提出日： 
×年×月×日 

変更内容の概要： 
①「白血球減少」を「1.1 安全性検討事項」から削除し、「6.1 安全性検討事

項の削除履歴」に記載 
②RMP の公表を終了 
変更理由： 
①「白血球減少」を安全性検討事項から削除したため 
②すべての検討事項が削除されたため 
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1. 医薬品リスク管理計画の概要 
1.1  安全性検討事項 
1.1.1  重要な特定されたリスク 
なし 

1.1.2  重要な潜在的リスク 
なし 

1.1.3  重要な不足情報 
なし 
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1.2  有効性に関する検討事項 
なし 



 
 

5 
 

2. 医薬品安全性監視計画の概要 
2.1  通常の医薬品安全性監視活動 
通常の医薬品安全性監視活動の概要： 

副作用，文献・学会情報及び外国措置報告等の収集・確認・分析に基づく安全

対策の検討（及び実行） 
 

2.2  追加の医薬品安全性監視活動 
なし 
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3. 有効性に関する調査・試験の計画の概要 
なし 
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4. リスク最小化計画の概要 
4.1  通常のリスク最小化活動 
通常のリスク最小化活動の概要： 

電子添文及び患者向医薬品ガイドによる情報提供 
 
4.2  追加のリスク最小化活動 
なし 
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5. 医薬品安全性監視計画，有効性に関する調査・試験の計画及びリスク最小化計画

の一覧 
5.1  医薬品安全性監視計画の一覧 
5.1.1  通常の医薬品安全性監視活動 

副作用，文献・学会情報及び外国措置報告等の収集・確認・分析に基づく安全対

策の検討（及び実行） 
 
5.1.2  追加の医薬品安全性監視活動 
追加の医薬品安全性

監視活動の名称 
節目となる症例数 
／目標症例数 

節目となる 
予定の時期 実施状況 報告書の 

作成予定日 

市販直後調査 なし 販売開始よ

り 6 ヵ月間 終了 
作成済み

（▲年▲月

提出済み） 

一般使用成績調査 ○例／○例 

・安全性定

期報告時 
・報告書作

成時 

終了 
作成済み

（○年○月

提出済み） 

製造販売後データベ

ース調査〔白血球減

少〕 

曝露群▽例、対照

群▲例 

・安全性定

期報告時

（承認後○

年及び△年

の集積状況

確認時） 
・報告書作

成時 

終了 
作成済み

（●年●月

提出済み） 

 
5.2  有効性に関する調査・試験の計画の一覧 

有効性に関する調

査・試験の名称 
節目となる症例数 
／目標症例数 

節目となる

予定の時期 実施状況 報告書の 
作成予定日 

製造販売後臨床試験 ◇例 報告書作成

時 終了 
作成済み

（△年△月

提出済み） 
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5.3  リスク最小化計画の一覧 
5.3.1  通常のリスク最小化活動 

電子添文及び患者向医薬品ガイドによる情報提供 
 
5.3.2  追加のリスク最小化活動 
追加のリスク最小化活動

の名称 節目となる予定の時期 実施状況 

市販直後調査による情報

提供 販売開始から 6 ヵ月後 終了 

医療従事者向け資材（適

正使用ガイド）の作成と

提供（効能 A、効能 B） 
販売開始から約 2 年後 

終了 
（効果評価の報告書は●

年●月作成済み） 
医療従事者向け資材（注

意を要する副作用とその

対策～感染症～）の作成

と提供（効能 A、効能

B） 

販売開始から約 2 年後 
終了 
（効果評価の報告書は●

年●月作成済み） 

患者向け資材（ABC 錠に

よる治療を受ける患者さ

んへ）の作成と提供（効

能 A、効能 B） 

安全性定期報告時 

終了 
（効果評価の結果は第〇

回安全性定期報告で報告

済み） 
患者向け資材（ABC 錠に

よる治療を受ける患者さ

んへ～高血圧について

～）の作成と提供（効能

A、効能 B） 

安全性定期報告時 

終了 
（効果評価の結果は第〇

回安全性定期報告で報告

済み） 
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6. 検討事項の削除履歴 
6.1  安全性検討事項の削除履歴 
6.1.1  重要な特定されたリスク 
6.1.1.1  過敏症関連事象 
重要な特定されたリスクとした理由： 

国内第Ⅲ相試験（●×試験、▽□試験）の統合した成績において、過敏症関連

の有害事象の発現割合はプラセボ群▲%（■/■■例）に比べて本剤群△%（□/
□□例）で高く、アナフィラキシーショックなどの重篤な例も複数報告されて

いる。 
削除理由： 

「医薬品リスク管理計画指針並びに医薬品リスク管理計画の作成及び公表の取

扱いについて」（令和８年９月 30 日付け医薬安発 0930 第１号、医薬薬審発 0930
第４号厚生労働省医薬局医薬安全対策課長、医薬品審査管理課長連名通知）（以

下「連名通知」という。）の別添 1「８．各検討事項の削除及び医薬品リスク管

理計画の終了」を踏まえ、以下の理由より、本検討事項の削除が妥当であると

判断したため。 
 第〇回安全性定期報告時（～20XX 年〇月〇日データロック）の通常の医薬

品安全性監視活動により安全性情報を収集・評価した結果、以下の結果が得

られ、追加のリスク最小化活動を終了しても、電子添文や患者向医薬品ガイ

ド、製造販売業者が作成する情報提供資材等のみでリスク管理が可能と考え

ることから、過敏症関連事象に対しては追加のリスク最小化活動としての患

者向け資材（ABC 錠による治療を受ける患者さんへ）の終了は可能と判断し

た。 
（結果を記載する） 

削除年月：●年●月 
 

6.1.1.2  感染症 
重要な特定されたリスクとした理由： 

国際共同第Ⅱ相試験（××試験）及び海外第Ⅲ相試験（○○試験）の本剤群に

おいて、敗血症等を含む Grade 3 以上の感染症の有害事象の発現割合は、それぞ

れ▼▼%（◆/●●例）及び◆◆%（▼/▲▲例）であり、本剤の免疫抑制作用か

らも発症が予測される。また、海外製造販売後においても重篤な感染症の報告

がある。 

 
国際共同第Ⅱ相試験 

（××試験） 
（●●例） 

海外第Ⅲ相試験 
（○○試験） 
（▲▲例） 

感染症 
全 Grade ▼% ◆% 

Grade 3 以上 ▼▼% ◆◆% 
削除理由： 

連名通知の別添 1「８．各検討事項の削除及び医薬品リスク管理計画の終了」を

踏まえ、以下の理由より、本検討事項の削除が妥当であると判断したため。 
 追加のリスク最小化活動の効果評価の結果、以下の結果が得られ、追加のリ

スク最小化活動を終了しても、電子添文や製造販売業者が作成する情報提供

資材等のみでリスク管理が可能と考えることから、感染症に対しては追加の
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リスク最小化活動として医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の終了は可

能と判断した。 
（効果評価の方法、結果等の内容を記載する。） 

 追加のリスク最小化活動の効果評価の結果、以下の結果が得られ、追加のリ

スク最小化活動を終了しても、電子添文や製造販売業者が作成する情報提供

資材等のみでリスク管理が可能と考えることから、感染症に対しては追加の

リスク最小化活動として医療従事者向け資材（注意を要する副作用とその対

策～感染症～）の終了は可能と判断した。 
（効果評価の方法、結果等の内容を記載する。） 

 第〇回安全性定期報告時（～20XX 年〇月〇日データロック）の通常の医薬

品安全性監視活動により安全性情報を収集・評価した結果、以下の結果が得

られ、追加のリスク最小化活動を終了しても、電子添文や患者向医薬品ガイ

ド、製造販売業者が作成する情報提供資材等のみでリスク管理が可能と考え

ることから、感染症に対しては追加のリスク最小化活動としての患者向け資

材（ABC 錠による治療を受ける患者さんへ）の終了は可能と判断した。 
（結果を記載する） 

削除年月：●年●月 
 

6.1.1.3  高血圧 
重要な特定されたリスクとした理由： 

国内第Ⅲ相試験（●×試験、▽□試験）の統合した成績において、高血圧の有

害事象の発現割合はプラセボ群●%（×／■■例）に比べて本剤群◇%（□／□

□例）で高く、高血圧クリーゼにより投与中止に至った重篤例も報告されてい

るため。 
削除理由： 

連名通知の別添 1「８．各検討事項の削除及び医薬品リスク管理計画の終了」を

踏まえ、以下の理由より、本検討事項の削除が妥当であると判断したため。 
 追加のリスク最小化活動の効果評価の結果、以下の結果が得られ、追加のリ

スク最小化活動を終了しても、電子添文や製造販売業者が作成する情報提供

資材等のみでリスク管理が可能と考えることから、高血圧に対しては追加の

リスク最小化活動として医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の終了は可

能と判断した。 
（効果評価の方法、結果等の内容を記載する。） 

 第〇回安全性定期報告時（～20XX 年〇月〇日データロック）の通常の医薬

品安全性監視活動により安全性情報を収集・評価した結果、以下の結果が得

られ、追加のリスク最小化活動を終了しても、電子添文や患者向医薬品ガイ

ド、製造販売業者が作成する情報提供資材等のみでリスク管理が可能と考え

ることから、高血圧に対しては追加のリスク最小化活動としての患者向け資

材（ABC 錠による治療を受ける患者さんへ）の終了は可能と判断した。 
（結果を記載する） 

 第〇回安全性定期報告時（～20XX 年〇月〇日データロック）の通常の医薬

品安全性監視活動により安全性情報を収集・評価した結果、以下の結果が得

られ、追加のリスク最小化活動を終了しても、電子添文や患者向医薬品ガイ

ド、製造販売業者が作成する情報提供資材等のみでリスク管理が可能と考え
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ることから、高血圧に対しては追加のリスク最小化活動としての患者向け資

材（ABC 錠による治療を受ける患者さんへ～高血圧について～）の終了は可

能と判断した。 
（結果を記載する） 

削除年月：●年●月 
 

6.1.1.4  肝障害 
重要な特定されたリスクとした理由： 

国際共同第Ⅱ相試験（××試験）及び国内第Ⅲ相試験（●×試験、▽□試験）

の統合した成績において、肝障害の有害事象の発現割合は全体集団で、プラセ

ボ群■%（▲/■■例）に比較して、本剤群□%（△/□□例）で高く、また、肝

障害により投与中止に至った重篤例が複数認められている。さらに、類薬であ

る▲▲において肝障害の発現リスクが知られているため。 
削除理由： 

連名通知の別添 1「８．各検討事項の削除及び医薬品リスク管理計画の終了」を

踏まえ、以下の理由より、本検討事項の削除が妥当であると判断したため。 
・ 一般使用成績調査により以下の結果が得られ、本剤投与による肝障害の発現

のリスク因子に関する情報が得られたため、更なる追加の医薬品安全性監視

活動は不要と判断した。 
（結果） 
安全性解析対象症例における肝障害の副作用発現割合は●%（●/〇例）であ

り、多変量解析の結果、「XXX」、「XXX」、「XXX」、「XXXX」が肝障害の危

険因子として特定された。 
 追加のリスク最小化活動の効果評価の結果、以下の結果が得られ、追加のリ

スク最小化活動を終了しても、電子添文や製造販売業者が作成する情報提供

資材等のみでリスク管理が可能と考えることから、肝障害に対しては追加の

リスク最小化活動として医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の終了は可

能と判断した。 
（効果評価の方法、結果等の内容を記載する。） 

 第〇回安全性定期報告時（～20XX 年〇月〇日データロック）の通常の医薬

品安全性監視活動により安全性情報を収集・評価した結果、以下の結果が得

られ、追加のリスク最小化活動を終了しても、電子添文や患者向医薬品ガイ

ド、製造販売業者が作成する情報提供資材等のみでリスク管理が可能と考え

ることから、肝障害に対しては追加のリスク最小化活動としての患者向け資

材（ABC 錠による治療を受ける患者さんへ）の終了は可能と判断した。 
（結果を記載する） 

削除年月：●年●月 
 

6.1.2  重要な潜在的リスク 
6.1.2.1  悪性腫瘍 
重要な潜在的リスクとした理由： 

ラットを用いたがん原性試験において、××等の悪性腫瘍発現が示唆されてい

る。また、本剤の臨床試験（投与期間：1 年まで）では悪性腫瘍の発現は認めら

れていないが、類薬である▲▲において悪性腫瘍の発現リスクが示されている
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ため。 
削除理由： 

連名通知の別添 1 における安全性検討事項の設定方針を踏まえ、「医薬品リスク

管理計画指針について」（平成 24年４月 11日付け薬食安発 0411第１号・薬食

審査発 0411第２号厚生労働省医薬食品局安全対策課長・審査管理課長連名通

知）に基づき設定していた本検討事項を削除した。 
削除年月：×年×月 
 

6.1.2.2  白血球減少 
重要な潜在的リスクとした理由： 

本剤は造血幹細胞に作用するため、白血球減少を引き起こす可能性があり、ラ

ットを用いた非臨床試験（◇◇試験）では白血球減少が認められている。一

方、国内第Ⅲ相試験（●×試験、▽□試験）の統合した成績において、白血球

減少の有害事象の発現割合はプラセボ群▲%（■/■■例）、本剤群△%（□/□□

例）であり、プラセボ群と比較して明らかな差異はないものの、本剤群で重篤

な白血球減少が認められている。本剤投与による白血球減少の発現リスクにつ

いては明確ではないものの、臨床試験における発現状況に加え、本剤の薬理作

用及び非臨床試験における発現状況を考慮し、重要な潜在的リスクとした。 
削除理由： 

連名通知の別添 1「８．各検討事項の削除及び医薬品リスク管理計画の終了」を

踏まえ、以下の理由より、本検討事項の削除が妥当であると判断したため。 
・ 製造販売後データベース調査により以下の結果が得られ、使用実態下におけ

る本剤の使用と白血球減少の発現との関連性に関する情報が得られたため、

更なる追加の医薬品安全性監視活動は不要と判断した。 
（結果を記載する） 

削除年月：●年●月 
 
6.1.3  重要な不足情報 
なし 

 
6.2  有効性に関する検討事項の削除履歴 
6.2.1  ××の改善に対する有効性 
有効性に関する検討事項とした理由： 

これまでに実施された臨床試験から、探索的なエンドポイントである○○の改

善に対する本剤の有効性は示されているが、真のエンドポイントである××の

改善に対する有効性を検討することが重要であると考えられるため。 
削除理由： 

連名通知の別添 1「８．各検討事項の削除及び医薬品リスク管理計画の終了」を

踏まえ、以下の理由より、本検討事項の削除が妥当であると判断したため。 
・ 製造販売後臨床試験により以下の結果が得られ、真のエンドポイントである

××の改善に対する有効性に関する情報が得られたため、更なる追加の有効

性に関する調査・試験は不要と判断した。 
（結果を記載する） 

削除年月：■年■月 



 
 

14 
 

 
 
参考：「6. 検討事項の削除履歴」における削除理由の記載例 
（１）旧 RMP→新 RMP への変更に伴い検討事項を削除する場合 
 「医薬品リスク管理計画指針並びに医薬品リスク管理計画の作成及び公表の取扱いについ

て」（令和８年９月 30 日付け医薬安発 0930 第１号、医薬薬審発 0930 第４号厚生労働省医

薬局医薬安全対策課長、医薬品審査管理課長連名通知）の別添 1 における安全性検討事項

の設定方針を踏まえ、「医薬品リスク管理計画指針について」（平成 24 年４月 11 日付け薬

食安発 0411 第１号・薬食審査発 0411 第２号厚生労働省医薬食品局安全対策課長・審査管

理課長連名通知）に基づき設定していた本検討事項を削除した。 
（２）追加のリスク最小化活動の終了時 ①追加の効果評価の結果を根拠とする場合 
 追加のリスク最小化活動の効果評価の結果、以下の結果が得られ、追加のリスク最小化活

動を終了しても、電子添文や患者向医薬品ガイド、製造販売業者が作成する情報提供資材

等のみでリスク管理が可能と考えることから、〇〇（検討事項）に対しては追加のリスク

最小化活動としての●●の終了は可能と判断した。 
（効果評価の方法、結果等の内容を記載する。） 

（３）追加のリスク最小化活動の終了時 ②通常の医薬品安全性監視活動による評価を根拠と

する場合 
 〇〇までの／第〇回安全性定期報告時（～20XX 年〇月〇日データロック）／再審査期間

中の通常の医薬品安全性監視活動により安全性情報を収集・評価した結果、以下の結果が

得られ、追加のリスク最小化活動を終了しても、電子添文や患者向医薬品ガイド、製造販

売業者が作成する情報提供資材等のみでリスク管理が可能と考えることから、〇〇（検討

事項）に対しては追加のリスク最小化活動としての●●の終了は可能と判断した。 
（結果を記載する） 

（４）追加の医薬品安全性監視活動が終了した場合 
 （重要な特定されたリスクの事例）〇〇調査により以下の結果が得られ、●●（例：発現

時期、リスク因子等 調査の目的に応じて抜粋して記載）に関する情報が得られたため、

更なる追加の医薬品安全性監視活動は不要と判断した。 
（結果を記載する） 

 （重要な潜在的リスクの事例）〇〇調査により本剤との関連性が示唆される以下の結果が

得られ、重要な潜在的リスクから特定されたリスクに変更され、更なる追加の医薬品安全

性監視活動は不要と判断した。 
（結果を記載する） 

 （重要な潜在的リスクの事例）〇〇調査により以下の結果が得られ、特段の懸念は認めら

れなかったため、更なる追加の医薬品安全性監視活動は不要と判断した。 
（結果を記載する） 

（５）その他、国内外における新たな安全性情報が得られた場合 
 （重要な潜在的リスクの事例）国内での市販後の情報／海外での情報等により以下の情報

が得られ、本剤との関連性が示唆される新たな情報が得られたため。 
（結果を記載する） 

（６）通常の医薬品安全性監視活動の結果を根拠とする場合 
 第〇回安全性定期報告（～20XX 年〇月〇日データロック）までの通常の医薬品安全性監

視活動により安全性情報を収集・評価した結果、以下の結果が得られ、特段の懸念は認め

られなかったため。 
（結果を記載する） 

（７）再審査終了時 
 再審査期間中の通常の医薬品安全性監視活動により安全性情報を収集・評価した結果、特

段の懸念は認められなかったため。 
 
参考：追加の活動が終了したが検討事項を削除しない場合の「1. 医薬品リスク管理計画の概
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要」の記載例 
1.1.1.4  肝障害 
重要な特定されたリスクとした理由： 
（略） 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
通常の医薬品安全性監視活動 
追加の医薬品安全性監視活動として、一般使用成績調査を実施する。（終了） 

【選択理由】 
・本剤による肝障害の発現状況は臨床試験において一定の情報が得られているが、臨床試

験では ALT 又は AST が施設基準値の●倍以上の患者が除外されている等、選択・除外基

準の影響により、肝障害発現のリスク因子については不明な点が残ることから、本剤投

与による肝障害発現のリスク因子を検討するために、本剤の使用状況、患者背景及び当

該事象の発現状況に関する情報の取得可能性を考慮し、一般使用成績調査を実施する。 
・一般使用成績調査により以下の結果が得られ、本剤投与による肝障害の発現のリスク因

子に関する情報が得られたため、更なる追加の医薬品安全性監視活動は不要と判断し

た。 
（結果） 

安全性解析対象症例における肝障害の副作用発現割合は●%（●/〇例）であり、多変

量解析の結果、「XXX」、「XXX」、「XXX」、「XXXX」が肝障害の危険因子として特定さ

れた。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・通常のリスク最小化活動として、電子添文の「警告」及び「重要な基本的注意」の項、並

びに患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。 
・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 
１．医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成、提供（終了） 
２．患者向け資材（ABC 錠による治療を受ける患者さんへ）の作成、提供 

【選択理由】 
・肝障害の発現をより早期に発見し、重篤化を防止するため、臨床試験における肝障害の発

現状況に関する情報及び臨床試験において実施されていた具体的な処置内容を医療従事

者及び患者に対し確実に情報提供し、適正な使用に関する理解を促す。 
・追加のリスク最小化活動の効果評価の結果、以下の結果が得られ、目的とする意識や行

動が医療従事者に定着し、追加のリスク最小化活動を終了してもリスク管理が可能と考

えることから、肝障害に対しては追加のリスク最小化活動として医療従事者向け資材

（適正使用ガイド）の終了は可能と判断した。 
（効果評価の方法、結果等の内容を記載する。） 

 
参考：調査目的ごとの結果の記載例 
（１）発現時期 
安全性解析対象症例における【安全性検討事項】の副作用発現割合は●%（●/〇例）であり、

発現時期の中央値は●日（95%信頼区間：●～●日）であり、特に投与初期に注意が必要と考え

られた。 
（２）リスク因子 
安全性解析対象症例における【安全性検討事項】の副作用発現割合は●%（●/〇例）であり、

多変量解析の結果、「XXX」、「XXX」、「XXX」、「XXXX」が【安全性検討事項】の危険因子とし

て検出された。 
（３）市販後の副作用発現状況 
安全性解析対象症例における【安全性検討事項】の副作用発現割合は●%（●/〇例）（うち重篤

例●%（●/〇例））であった。承認時までの臨床試験での副作用発現割合は●%（●/〇例）（う
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ち重篤例●%（●/〇例））であり、直接比較はできないが，臨床試験と比較して発現割合の増加

は認められなかった。 
（４）重要な潜在的リスクと本剤の関連性（DB 調査） 
主要解析において【安全性検討事項】の補正発生率比は●●（95%信頼区間：●～●）と，曝露

群において対照群と比較し重症感染症の補正発生率が高くなる傾向は確認されていない。また

95%信頼区間幅が広く，感度解析における補正発生率比でも●●であることから、本剤と【安

全性検討事項】の関連性を強く示唆する結果ではないと考えられた。 
 
 



 
 

 
 

医薬品リスク管理計画記載事例（後発） 
 
 

別紙の医薬品リスク管理計画記載事例に係る留意事項は次のとおり。 
 
＜留意事項＞ 
（１）位置付け 

– 後発医薬品の医薬品リスク管理計画の表記方法の参考のために、例示とし

て提示するものである。 
（２）作成方針 

– 特定の薬剤を想定していないが、先発医薬品の再審査申請時点で公表され

ている医薬品リスク管理計画を想定し、項目間の整合はできる限り考慮し

た。 
– 可能な範囲で具体的な記入例を提示した。 

（３）注意事項 
– 安全性検討事項が本記載事例に挙げられているものと同じだとしても、必

ずしも安全性監視活動及びリスク最小化活動について本記載事例と同じに

なるとは限らない。 
– 実際の作成の際には適応症、使用患者群など医薬品の特徴に応じて特定さ

れる安全性検討事項に基づいて作成すること。 
– 実際の作成の際には、公表されている先発医薬品のリスク管理計画を参考

に、医薬品の特徴に応じて特定される安全性検討事項に基づいて作成する

こと。 
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（別紙様式１） 

医薬品リスク管理計画 1 
 

会社名：〇〇株式会社 
 
 

品目の概要 

承 認 年 月 日 
20**年*月*日 
（未定の場合は空欄とす

る） 
薬 効 分 類 

87*** 
（未定の場合は

「87***（予定）」と

する） 

再 審 査 期 間 なし 承 認 番 号 
************ 
（未定の場合は空欄

とする） 

国 際 誕 生 日 20**年*月*日 
※先発医薬品の国際誕生日を記入する。 

販 売 名 ①DEF 塩酸塩錠○mg「△△」 
②DEF 塩酸塩錠●mg「△△」 

有 効 成 分 DEF 塩酸塩 

含量及び剤形
2 

① 1 錠中に DEF 塩酸塩を○mg（○○○○として○mg）含有す

る・・・・・ 
② 1 錠中に DEF 塩酸塩を●mg（●●●●として●mg）含有す

る・・・・・ 

用法及び用量 2 
通常、成人には、○○○○として○mg を経口投与する。 
なお、年齢、症状に応じて適宜増減する。 
（未定の場合は「・・・・・・・（予定）」とする） 

効能又は効果 2 効能 A、効能 B 
（未定の場合は「・・・・・・・（予定）」とする） 

承 認 条 件 
（未定の場合は空欄とする） 

備 考 ・「先発医薬品 ABC 錠（販売名）」に対する後発医薬品 

 
  

 
1 承認申請時に提出する資料（CTD M1.11）の場合は、「医薬品リスク管理計画

（案）」とすること。 
2 承認申請の場合は、予定される承認内容をすべて記載すること。一部変更承認申

請の場合は、その対象部分に下線を引くこと。 
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変更の履歴 

前回提出日： 
なし 

変更内容の概要： 
なし 
変更理由： 
なし 
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1. 医薬品リスク管理計画の概要 
1.1  安全性検討事項 
1.1.1  重要な特定されたリスク 
1.1.1.1  過敏症関連事象 
重要な特定されたリスクとした理由： 

先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」とされており、電子添文の

「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」の項で注意喚起されている。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 
通常の医薬品安全性監視活動により、過敏症関連事象の発現状況について情

報収集を行う。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重要な基本的注意」及び

「重大な副作用」の項、並びに患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起す

る。 
・追加のリスク最小化活動として、患者向け資材（DEF 塩酸塩錠「△△」に

よる治療を受ける患者さんへ）の作成、提供を行う。 
【選択理由】 

過敏症関連事象の発現をより早期に発見し、重篤化を防ぐため、過敏症関連

事象の初期症状及び具体的な処置内容を患者に対し確実に情報提供し、適正

使用に関する理解を促す。 
 

1.1.1.2  感染症 
重要な特定されたリスクとした理由： 

先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」とされており、電子添文の

「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」の項で注意喚起されている。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 
通常の医薬品安全性監視活動により、感染症の発現状況について情報収集を

行う。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 
・通常のリスク最小化活動として、電子添文の「警告」及び「重要な基本的

注意」の項、並びに患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。 
・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 
１．医療従事者向け資材（適正使用ガイド、注意を要する副作用とその対

策～感染症～）の作成、提供 
２．患者向け資材（DEF 塩酸塩錠「△△」による治療を受ける患者さん

へ）の作成、提供 
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【選択理由】 
感染症の発現をより早期に発見し、重篤化を防止するため、臨床試験におけ

る感染症の発現状況に関する情報及び臨床試験において実施されていた具体

的な処置内容を医療従事者及び患者に対し確実に情報提供し、適正な使用に

関する理解を促す。 
 

1.1.1.3  高血圧 
重要な特定されたリスクとした理由： 

先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」とされており、電子添文の

「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」の項で注意喚起されている。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 
通常の医薬品安全性監視活動により、高血圧の発現状況について情報収集を

行う。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 
・通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重要な基本的注意」及び

「重大な副作用」の項、並びに患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起す

る。 
・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 
１．医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成、提供 
２．患者向け資材（DEF 塩酸塩錠「△△」による治療を受ける患者さん

へ、DEF 塩酸塩錠「△△」による治療を受ける患者さんへ～高血圧に

ついて～）の作成、提供 
【選択理由】 
臨床試験における有害事象の発現状況及び処置状況を医療従事者に対し情報

提供することで、早期に適切な処置の実施を促す。また、患者向け資材にて

患者自身による具体的な血圧管理方法を情報提供することで、副作用の早期

発見を図る。 
 

1.1.1.4  肝障害 
重要な特定されたリスクとした理由： 

先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」とされており、電子添文の

「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」の項で注意喚起されている。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 
通常の医薬品安全性監視活動により、肝障害の発現状況について情報収集を

行う。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 
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・通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重大な副作用」の項、並び

に患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。 
・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 
１．医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成、提供 
２．患者向け資材（DEF 塩酸塩錠「△△」による治療を受ける患者さん

へ）の作成、提供 
【選択理由】 
臨床試験における有害事象の発現状況及び処置状況を医療従事者に対し情報

提供することで、早期に適切な処置の実施を促す。また、患者向け資材に

て、肝障害の自覚症状を情報提供することで、副作用の早期発見を図る。 
 

1.1.2  重要な潜在的リスク 
1.1.2.1  白血球減少 
重要な潜在的リスクとした理由： 

先発医薬品において、「重要な潜在的リスク」とされている。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 
通常の医薬品安全性監視活動により、白血球減少の発現状況について情報収

集を行う。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 
・通常のリスク最小化活動：なし 

【選択理由】 
現時点において、本剤投与による白血球減少の発現リスクについては明確で

はないため、電子添文での注意喚起は行わない。製造販売後の白血球減少の

発現状況に応じて、注意喚起の必要性を検討する。 
 

1.1.3  重要な不足情報 
なし 
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1.2  有効性に関する検討事項 
なし 

 



 
 

7 
 

2. 医薬品安全性監視計画の概要 
2.1  通常の医薬品安全性監視活動 
通常の医薬品安全性監視活動の概要： 

副作用，文献・学会情報及び外国措置報告等の収集・確認・分析に基づく安全

対策の検討（及び実行） 
 

2.2  追加の医薬品安全性監視活動 
なし 
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3. 有効性に関する調査・試験の計画の概要 
なし 
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4. リスク最小化計画の概要 
4.1  通常のリスク最小化活動 
通常のリスク最小化活動の概要： 

電子添文及び患者向医薬品ガイドによる情報提供 
 
4.2  追加のリスク最小化活動 
4.2.1  医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供（効能 A、効能 B） 

【安全性検討事項】 
感染症、高血圧、肝障害 

【目的】 
本剤の感染症・高血圧・肝障害の発現状況、早期検出と適切な診断・治療のた

めの情報を提供する。 
【具体的な方法】 
検討中 

【節目となる予定の時期及び効果評価の指標・方法】 
検討中 

 
4.2.2  医療従事者向け資材（注意を要する副作用とその対策～感染症～）の作成と

提供（効能 A、効能 B） 
【安全性検討事項】 
感染症 

【目的】 
本剤の感染症の発現状況、早期検出と適切な診断・治療のための情報を提供す

る。 
【具体的な方法】 
検討中 

【節目となる予定の時期及び効果評価の指標・方法】 
検討中 
 

4.2.3  患者向け資材（DEF 塩酸塩錠「△△」による治療を受ける患者さんへ）の作

成と提供（効能 A、効能 B） 
【安全性検討事項】 
過敏症関連事象、感染症、高血圧、肝障害 

【目的】 
本剤による副作用の早期発見につながる自覚症状について、患者の確実な理解

を促すため。 
【具体的な方法】 
検討中 

【節目となる予定の時期及び効果評価の指標・方法】 
検討中 
 

4.2.4  患者向け資材（DEF 塩酸塩錠「△△」による治療を受ける患者さんへ～高血

圧について～）の作成と提供（効能 A、効能 B） 
【安全性検討事項】 
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高血圧 
【目的】 
本剤による高血圧の早期発見につながる自覚症状について、患者の確実な理解

及び血圧手帳を用いたセルフチェックを促すため。 
【具体的な方法】 
検討中 

【節目となる予定の時期及び効果評価の指標・方法】 
検討中 
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5. 医薬品安全性監視計画，有効性に関する調査・試験の計画及びリスク最小化計画

の一覧 
5.1  医薬品安全性監視計画の一覧 
5.1.1  通常の医薬品安全性監視活動 

副作用，文献・学会情報及び外国措置報告等の収集・確認・分析に基づく安全対

策の検討（及び実行） 
 
5.1.2  追加の医薬品安全性監視活動 
追加の医薬品安全性

監視活動の名称 
節目となる症例数 
／目標症例数 

節目となる 
予定の時期 実施状況 報告書の 

作成予定日 

なし     

 
5.2  有効性に関する調査・試験の計画の一覧 

有効性に関する調

査・試験の名称 
節目となる症例数 
／目標症例数 

節目となる

予定の時期 実施状況 報告書の 
作成予定日 

なし     
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5.3  リスク最小化計画の一覧 
5.3.1  通常のリスク最小化活動 

電子添文及び患者向医薬品ガイドによる情報提供 
 
5.3.2  追加のリスク最小化活動 
追加のリスク最小化活動

の名称 節目となる予定の時期 実施状況 

医療従事者向け資材（適

正使用ガイド）の作成と

提供（効能 A、効能 B） 
検討中 検討中 

医療従事者向け資材（注

意を要する副作用とその

対策～感染症～）の作成

と提供（効能 A、効能

B） 

検討中 検討中 

患者向け資材（DEF 塩酸

塩錠「△△」による治療

を受ける患者さんへ）の

作成と提供（効能 A、効

能 B）の作成と提供（効

能 A、効能 B） 

検討中 検討中 

患者向け資材（DEF 塩酸

塩錠「△△」による治療

を受ける患者さんへ～高

血圧について～）の作成

と提供（効能 A、効能

B） 

検討中 検討中 
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6. 検討事項の削除履歴 
6.1  安全性検討事項の削除履歴 
6.1.1  重要な特定されたリスク 
なし 

6.1.2  重要な潜在的リスク 
なし 

6.1.3  重要な不足情報 
なし 

 
6.2  有効性に関する検討事項の削除履歴 
なし 

 
参考：「6. 検討事項の削除履歴」の記載例 
6.1.1.x  過敏症関連事象 
重要な特定されたリスクとした理由： 
先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」とされており、電子添文の

「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」の項で注意喚起されている。 
削除理由： 

先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」から削除されている。 
削除年月：●年●月 

 



 
ABC 錠 1mg 他に係る 

医薬品リスク管理計画（RMP）の概要 

販売名 ABC 錠1mg、ABC 錠

2mg、ABC 錠3mg、ABC 
OD 錠1mg、 
ABC OD 錠2mg、ABC 
OD 錠3mg 

有効成分 DEF 塩酸塩 

製造販売業者 ○○○○○株式会社 薬効分類 87*** 
提出年月日 ●年●月●日 

 
1.1. 安全性検討事項    
【1.1.1.重要な特定されたリスク】 【1.1.2.重要な潜在的リスク】 【1.1.3.重要な不足情報】 
過敏症関連事象 白血球減少 なし 
感染症   
高血圧   
肝障害   
   
   
   
   
1.2. 有効性に関する検討事項 

××の改善に対する有効性 

 
↓上記に基づく安全性監視のための活動 

 
 
 
※6.検討事項の削除履歴はこちら 

各項目の内容は RMP の本文でご確認下さい。

↓上記に基づくリスク最小化のための活動 
4. リスク最小化計画の概要 

4.1.通常のリスク最小化活動 
4.2.追加のリスク最小化活動 
市販直後調査による情報提供 
医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成

と提供（効能 A、効能 B） 
医療従事者向け資材（注意を要する副作用とそ

の対策～感染症～）の作成と提供（効能 A、効

能 B） 
患者向け資材（ABC 錠による治療を受ける患者

さんへ）の作成と提供（効能 A、効能 B） 
患者向け資材（ABC 錠による治療を受ける患者

さんへ～高血圧について～）の作成と提供（効

能 A、効能 B） 

2. 医薬品安全性監視計画の概要 

2.1.通常の医薬品安全性監視活動 
2.2.追加の医薬品安全性監視活動 
市販直後調査 
一般使用成績調査 
製造販売後データベース調査〔白血球減少〕 

3.有効性に関する調査･試験の計画の概要 

製造販売後臨床試験 



 
 

（別紙様式３） 
令和○○年 ○○月 ○○日 

医薬品リスク管理計画 

提出届/差換え願 
 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿     

 

以下の医薬品リスク管理計画について添付のとおり届出します。 

 

提出区分 新規  ・ 変更  ・ 終了・ 差換え 

RMP 

承認条件 

あり ・ なし 

（※RMP の作成に係る承認条件が付与され

ている場合は「あり」を、付与されていない又は

解除された場合は「なし」を選択する） 

販売名 
ABC 錠 1mg、ABC 錠 2mg、ABC 錠 3mg、ABC OD
錠 1mg、ABC OD 錠 2mg、ABC OD 錠 3mg 

担当分野 ●●分野 

備考  

 

差換えの場合に限り、以下を記載する 

提出年月日  

差換え箇所  

差換え理由  

 

添付資料 

資料の名称 資料番号 
一般使用成績調査実施計画書（効能 A） 提出済み 
一般使用成績調査実施計画書（効能 B） 添付資料 1 
医療従事者向け資材（適正使用ガイド）（効能 A） 提出済み 
医療従事者向け資材（適正使用ガイド）（効能 B） 添付資料 2 



医療従事者向け資材（注意を要する副作用とその対策

～感染症～）（効能 A） 
提出済み 

医療従事者向け資材（注意を要する副作用とその対策

～感染症～）（効能 B） 
添付資料 3 

患者向け資材（ABC 錠による治療を受ける患者さん

へ）（効能 A） 
提出済み 

患者向け資材（ABC 錠による治療を受ける患者さん

へ）（効能 B） 
添付資料 4 

患者向け資材（ABC 錠による治療を受ける患者さん

へ～高血圧について～）（効能 A） 
提出済み 

患者向け資材（ABC 錠による治療を受ける患者さん

へ～高血圧について～）（効能 B） 
添付資料 5 

 

社名    ○○○○○株式会社 

住所    東京都●●区●●●△丁目△番△ 

代表者名  代表取締役社長 □□ □□ 

連絡先  

所属部署名  ○○○○○部 

担当者名   ●● ●●、■■ ■■ 

TEL      △△△-△△△△-△△△△、▲▲▲-▲▲▲▲-▲▲▲▲ 

FAX      □□-□□□□-□□□□ 

E-MAIL    ○○○○○＠●●●●●● 
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