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報道関係各位 

 

医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況等に関する 

調査結果と望まれる方向の公表について 
 

平成 30 年 9 月 20 日、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）は、平成 29 年度「医

療機関等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」の結果と、それ

を受けて取りまとめた適切な情報の入手・伝達・活用方策等についての提言（望まれる方向）を

公表いたしましたので、お知らせいたします。 

本調査は、医療機関等における安全性情報の入手・伝達・活用状況等を把握し、当該機関等

における安全性情報の活用策を検討することで、講じた安全対策措置が確実に実施され、患者

のより一層の安全が図られることを目的として、平成 22 年度より有識者による検討会を設置して、

行っているものです。 

 

本調査の主な調査結果および結果より考察された望まれる方向の概要は、以下のとおりです。 

 

① 医薬品リスク管理計画（RMP）※1の活用について 

 RMP および医薬品のリスクを軽減・回避するための活動（リスク最小化活動）として RMP に

基づき作成・配布される資材については、医療機関等における安全性情報として重要なツ

ールである。 

 しかしながら、RMP の内容を理解している施設は、病院では前回の調査と比較して増加し

ていたものの 48.2%であり、薬局においては、17.4%であった。また、RMP に基づく資材を患

者への服薬指導や他の医療関係者への情報提供に利用した施設は、病院、薬局共に 5.3

～16.5%と 2 割に満たない結果であった。 

 今後、医療機関等において、RMP やリスク最小化活動として作成・配布される資材を積極

的に活用することが望まれる。 

 

平成30年9月20日 
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上野 清美 

鳥井 真由美 
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    ※1 医薬品リスク管理計画（RMP）・・・医薬品の承認審査の過程で判明したリスクや不足

の情報、リスク軽減・回避のための活動等をひとつにまとめた文書。RMP の作成、実施

は医薬品の承認条件として付与されており、製薬企業が作成し、医療関係者に安全対

策上の重要事項を説明するものである。製薬企業や PMDAのホームページで公表され

ている。 

 

② PMDA メディナビ※2の登録について 

 薬局、病院ともに前回調査結果と比較して登録率が増加していた。また、PMDA メディナビ

で配信された情報が、薬局内での情報共有や患者、他職種への情報提供に活用されてい

ることも確認できた。 

 薬局については登録率が 67.5%であり、病院については、82.0%であったが、病床数の少な

い病院では登録率が低い傾向があったことから、一層の登録・活用の推進が望まれる。 

 

※2 PMDA メディナビ・・・医薬品・医療機器等の安全性に関する重要な情報が発出された

際に、タイムリーにその情報を配信する無料のメールサービス 

 

③ 製薬企業からの医薬品の適正使用に関するお知らせについて 

 PMDAメディナビではPMDAや製薬企業からの医薬品の適正使用のお知らせについてメー

ルタイトルに【重要】と付した上で配信を行っているが、採用又は取り扱いのない医薬品に

関する適正使用のお知らせの認知度は、病院、薬局それぞれ 51.7%、44.1%であった。 

 医療機関等には、様々な患者さんが来訪することから、PMDA メディナビを活用し、当該機

関等における採用又は取り扱いの有無にかかわらず、医薬品の適正使用に関する情報を

確実かつ迅速に入手することが望まれる。 

 

［今後の取り組み］ 

PMDA は、今後、（公社）日本薬剤師会、（一社）日本病院薬剤師会等とも協力しながら、講習

会等を通じて、望まれる方向の普及、啓発を行い、厚生労働省、PMDA が講じた安全対策措置と

して提供される安全性情報が医療現場で適切に活用されるよう、努めてまいります。 

 

※今回の調査結果報告書および望まれる方向、および過去に実施した調査結果等については

以下の URL に掲載しております。 

https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0010.html 

 

（別 添） 

 調査の概要、望まれる方向（薬局）、望まれる方向（病院） 

以上 

https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0010.html
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