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厚生労働省医薬-生活衛生局医薬品審査管理課 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

医薬品リスク管理計画に関する質疑応答集（Q&A）の一部改訂について

医薬品リスク管理計画に関する質疑応答については、「医薬品リスク管理計画 

に関する質疑応答集（Q&A）について」（令和4年3月18日付け厚生労働省医 

薬・生活衛生局医薬品審査管理課、医薬安全対策課連名事務連絡）により示して 

きたところですが、今般、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確 

保等に関する法律施行規則及び臨床研究法施行規則の一部を改正する省令」（令 

和4年厚生労働省令第140号）が施行されたこと等を踏まえ、下記のとおり改 

訂しますので、御了知の上、貴管内関係事業者に対して周知方御配慮願います。 

なお、改訂後の質疑応答集（Q&A）は別添のとおりです。

記

1 Q13、Q22、Q46及びQ49を次のとおり改訂する（下線部追加、取り消し 

線部削除）。 

Q13

RMPに記載を要する追カロの活動とはどのようなものか。

A13

追加の医薬品安全性監視活動又は有効性に関する調査・試験としては、製造販 

売業者が実施を計画している製造販売後調査等のうち、安全性検討事項や有効 

性に関する検討事項の検討のため、承認審査の過程又は製造販売後に実施が必 

要と総合機構が判断したさかたものを、RMPに記載すること。このため、製造. 

販売業者が自主的に実施する調査・試験については、原則記載は不要である。ま 

た、患者への薬剤提供等の目的で承認後に治験から切り替えて継続実施され、市 

販薬の使用開始に伴い終了する製造販売後臨床試験についても、原則記載は不
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要である。 

追加のリスク最小化活動としては、例えば、重篤な副作用の発生を回避するた

めの適正使用について、電子添文又は患者向医薬品ガイドでの記載に加え、情報

を提供する資材の作成・配布又は医薬品の使用管理体制の確保のための投与対

象患者の登録等、製造販売業者が実施するものをＲＭＰに記載すること。電子添

文改訂の際に作成・配布する改訂内容のみを掲載したお知らせ文書は、これに該

当しない。 

個別には、「医薬品リスク管理計画指針について」（平成 24 年４月 11 日薬食

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）に照らして判断の上、承認審査や製造販売後の確認の過

程において、その記載の要否を総合機構と協議すること。 

 

Ｑ22 

承認後、治験から製造販売後臨床試験に移行する場合、ＲＭＰ及び実施計画書

は承認の１か月前に提出する必要があるか。 

Ａ22 

承認の際に、治験から製造販売後臨床試験へ移行する場合は、当該製造販売後

臨床試験が安全性検討事項や有効性に関する検討事項の検討のため必要である

と総合機構が判断したものについては、治験届の備考欄にその旨記載すること

で、当該試験開始１か月前までに、製造販売後臨床試験実施計画書を総合機構に

提出する必要はない。この場合、ＲＭＰを提出する際には、当該試験に係る製造

販売後臨床試験実施計画書を提出すること。 

なお、製造販売後臨床試験実施計画書の事前の提出は不要とするが、「医薬品

の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成９年厚生省令第 28 号）等に基づ

き、引き続き、製造販売後臨床試験実施計画書の作成・保存等は必要である。 

 また、ＱＡ13 の通り、患者への薬剤提供等の目的で承認後に治験から切り替

えて継続実施され、市販薬の使用開始に伴い終了する製造販売後臨床試験など、

安全性検討事項や有効性に関する検討事項の検討を目的としないものについて

は、原則、ＲＭＰへの記載は不要であることから、当該試験に係る製造販売後臨

床試験実施計画書の作成・保存等は必要であるが、提出は要しない。 

なお、当該試験については、最終的な総括報告書を再審査の申請の際に提出す

る必要はなく、また新医療用医薬品に関する安全性定期報告において製造販売

後調査等における副作用・感染症の発現状況（別紙様式２）の作成及び報告書の

添付は要しない。 

 

 



 

 

Ｑ46 

 再審査終了後又は再審査が付与されない品目でＲＭＰが承認条件として付

与された場合、その承認条件を解除するための手続きはどのように行えばよ

いか。 

Ａ46 

総合機構に相談すること。総合機構は「医薬品リスク管理計画の実施に基づく

再審査期間終了後の評価報告について」（平成25年 12月 20日付け薬食安発1220

第 14 号）に基づき提出される報告書の記載内容等に基づき、承認条件の解除を

検討することが適切であるか判断する。総合機構での評価及び協議に際しては、

当該承認条件に関連する企業に対して必要な情報等の整理及び提出を求めるこ

とがある。通常、総合機構における評価及び協議を経て、厚生労働省において薬

事・食品衛生審議会（医薬品第一部会、医薬品第二部会又は医薬品等安全対策部

会）に報告の上、了承を得て、承認条件の解除の可否が決定される。なお、先発

医薬品の再審査の結果により、先発医薬品のＲＭＰの承認条件が解除されるこ

とに伴う後発医薬品（バイオ後続品を除く。）のＲＭＰの承認条件解除に係る手

続きは本Ｑ＆Ａ49 を参照すること。また、バイオ後続品のＲＭＰの承認条件解

除に係る手続きは本Ｑ＆Ａ50 を参照すること。 

 

Ｑ49 

 再審査の結果、先発医薬品のＲＭＰの承認条件が解除された場合、後発医薬

品（バイオ後続品を除く。）のＲＭＰの承認条件はどのように解除されるか。 

Ａ49 

後発医薬品の製造販売業者が承認条件解除願を厚生労働省医薬・生活衛生局

医薬品審査管理課（以下「医薬品審査管理課」という。）に提出した後、承認条

件の解除が可能と判断された場合は、製造販売業者宛に承認条件解除に係る事

務連絡が発出される。当該事務連絡により承認条件が解除された後、製造販売業

者は後発医薬品のＲＭＰを総合機構ホームページより削除すること。なお、個別

の承認条件の解除に係る手続きについては医薬品審査管理課に相談すること。 

 

 

２ 次の質疑応答を加える。 

Ｑ13-2 

ＲＭＰへの記載を要しない製造販売後臨床試験を実施する場合、製造販売後

調査等基本計画書を作成する必要があるか。 

Ａ13-2 

 必要ない。ただし、ＲＭＰに記載されない製造販売後臨床試験については、



 

 

GPSP 省令に基づき製造販売後臨床試験実施計画書等の作成・適切な管理・保存

等は必要である。 

 

Ｑ33-2 

患者への薬剤提供等の目的で承認後に治験から切り替えて継続実施する製造

販売後臨床試験について、既にＲＭＰに記載しているものを削除することは可

能か。また再審査申請資料及び新医療用医薬品に関する安全性定期報告で当該

試験の記載はどうすべきか。 

Ａ33-2 

 ＲＭＰからの削除は可能である。当該改訂は軽微変更ではないため、変更した

最新のＲＭＰを総合機構に提出すること。なお、当該改訂時のＲＭＰの変更の履

歴欄の「変更理由」には「患者への薬剤提供等の目的で承認後に治験から切り替

えて継続実施する製造販売後臨床試験について、通知に基づく削除」とすること。

再審査申請資料では、別紙様式７に、「通知に基づき、20XX/XX/XX にＲＭＰを変

更し、○○試験（△△試験の継続試験）をＲＭＰから削除している」等を記載し、

その他別紙様式は作成不要である。新医療用医薬品に関する安全性定期報告で

は、別紙様式１への記載及び別紙様式２の作成は不要である。 

 

Ｑ50 

 バイオ後続品のＲＭＰの承認条件を解除するための手続きはどのように行

えばよいか。 

Ａ50 

追加の医薬品安全性監視活動が行われた品目については当該活動が終了した

後に、又は当該活動の開始から一定期間経過後に、追加の医薬品安全性監視活動

が行われていない品目については販売開始から一定期間経過後に、それまでに

実施された追加の医薬品安全性監視活動等の結果を「医薬品リスク管理計画の

実施に基づく再審査期間終了後の評価報告について」（平成 25 年 12 月 20 日付

け薬食安発 1220 第 14 号）に基づき報告書にとりまとめ、総合機構に相談する

こと。総合機構の確認を経て、医薬品審査管理課において承認条件の解除が可能

と判断された場合は、製造販売業者宛に承認条件解除に係る事務連絡が発出さ

れる。当該事務連絡により承認条件が解除された後、製造販売業者はバイオ後続

品のＲＭＰを総合機構ホームページの「ＲＭＰ提出品目一覧」から削除し、「承

認条件としてのＲＭＰの策定・実施が解除された品目一覧」に掲載するため、承

認条件解除時点で公表されているＲＭＰを安全性情報・企画管理部リスクコミ

ュニケーション推進課宛に送付すること。掲載のためのファイル提出方法など

の詳細は別途事務連絡を発出するため、そちらを確認すること。なお、個別の承



 

 

認条件の解除に係る手続き、及び報告書とりまとめの時期について判断に迷う

場合は、必要に応じて総合機構又は医薬品審査管理課に相談すること。 

  


