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医薬品リスク管理計画（RMP：Risk Management Plan）の国際比較 

 

 RMP とは、医薬品の市販後のリスク管理手順をひとつの文書にまとめたものであり、平

成 25 年にわが国において実装された。開発（治験）の段階では介入研究の 5 toos (Rogers, 

1987) をはじめとする情報量の限界があるため、RMP の活用によって医薬品の開発～承認

審査～製造販売後と一貫した安全対策を行うことを目的としている。 

 RMP の策定には、まず (1)安全性検討事項を抽出し、それに対する (2)医薬品安全性監

視活動と (3)リスク最小化活動を計画する。(2) と (3) については｢通常｣と｢追加｣の 2 種

類の活動があり、製品ごとに策定され PMDA の web 上で公開されている。 

 治験には ICH-GCP という国際的な基準があり、特に国際共同治験は共通の治験実施計

画書に基づき、世界で同時並行的に試験が実施される。一方で、市販後の RMP 策定は各

国それぞれの基準に従って行われ、国ごとの考え方の違いも存在する。そこで、今回は各

国の RMP 策定に関連する規制を比較しつつ、今後の改善点や行うべき研究について紹介

する。 
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