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座長
　日本薬剤師会副会長

川上純一
　医薬品医療機器総合機構安全性情報
　・企画管理部長

大澤智子

　「医薬品リスク管理計画書（ＲＭＰ）
とは何ですか」「日々の業務で利活用
していますか」と問われた際、薬剤師
の皆さんに自信を持って答えていただ
けるようになるのが本企画の狙いであ
る。

　ＲＭＰとは、医薬品の開発、審査、
市販後の一連のリスク管理を一つにま
とめた文書である。医薬品の添付文書
にも承認条件として「医薬品リスク管
理計画を策定の上、適切に実施するこ
と」と記載されている。
　ＲＭＰは、安全性検討事項、医薬品
安全性監視計画、リスク最小化計画の
三つで構成される。安全性検討事項は、
重要な特定されたリスク、重要な潜在
的リスク、重要な不足情報の三つに分
けて記載される。医薬品安全性監視計
画とリスク最小化計画には、全ての医

薬品に対して行われる「通常」の活動
と、個々の医薬品の特性に合わせて行
われる「追加」の活動がある。
　添付文書とＲＭＰではリスクの記載
に違いがある。添付文書には治験等で
確認された副作用が記載されている
が、治験時の症例数は限られており高
齢者・小児などの情報も不足してい
る。一方、ＲＭＰには既に確認された
リスクだけでなく潜在的リスクや不足
情報も記載されている。特にＲＭＰは
重要とされるリスクにフォーカスして
作成されている点がポイントである。
　医療現場でＲＭＰが有用となる場面
としては、新薬採用時のリスク把握の
情報源、患者さんにおける副作用モニ

タリング、ＲＭＰで追加のリスク最小
化活動と定めている患者･医療従事者
向け資材を用いた情報提供などが考え
られる。このように市販後安全対策に
おけるＲＭＰの重要度は高まる一方
で、その認知度や利活用については必
ずしも十分ではないのが実状であろう。
　本分科会では、ＰＭＤＡ、薬局、病
院それぞれの立場におけるＲＭＰ利活
用促進のための活動と、製薬企業の視
点からＲＭＰを通じた情報提供への取
り組みについてご紹介いただく。各講
演や討論を通じて、ＲＭＰを利活用し
た薬剤師業務がさらに進展し、患者さ
んにおける薬物治療の質・安全性向上
に資することを期待する。　（川上純一）

活用していますか？ＲＭＰ

座長
　日本薬剤師会常務理事

髙松登
　宮城県薬剤師会常任理事

髙橋文章

　新型コロナウイルス感染蔓延が２年
半にわたって続いている。コロナウイ
ルスは様々な系統へと変化しながら感
染拡大を繰り返しており、今後も新た
な変異株に対して警戒していく必要が
ある。しかし、人類もウイルスとの闘
いにおいて様々な知見を得てきた。新
型コロナワクチンの開発と接種の推
進、複数回接種による重症化率や死亡
率の低減効果、各ワクチンの特性や有
効性、副反応の発生状況など、データ
の蓄積と解析が進み、より効果的で安
全な使用方法が推奨されるようになっ
た。本分科会では、コロナ禍における
医療現場の状況を振り返ると共にワク
チンの有用性を再確認し、薬剤師がワ
クチンや治療薬の普及並びに供給に対
してどのように取り組むべきか、今後
の治療薬等の展望も含めて議論し理解
を深めていただきたい。
　最初に日本大学医学部病態病理学系
微生物学分野早川智教授から、医療の
中でも特殊な状況下にあった産婦人科
医の立場から、過去に大流行を引き起
こした感染症と社会への影響を顧みる
と共に、コロナ禍での妊娠・出産の状
況を「COV I D -19から母子を守る：産

婦人科医のできること」として妊婦へ
の影響や治療薬の選択肢なども含めた
観点から講演していただく。特に妊婦
や胎児に関する感染対策上の注意点
や、治療薬を選択する際のポイントな
どは聞き逃すことはできない。
　続いての演題は、日本薬剤師会川上
純一副会長による「新型コロナワクチ
ンの薬事承認から見たワクチンの有用
性」についてである。これまで不活化
ワクチンが製法の主流であったが、新
型コロナウイルスワクチンでは、ｍＲ
ＮＡワクチンやウイルスベクターワク
チンなどが新しい創薬技術によって誕
生した。これらワクチンの薬事承認や
特例承認の議論も踏まえてその有効性
について概説いただくが、緊急承認の
仕組みも含めた議論の経緯など興味深
い講演である。
　３演題目は、最前線で薬剤師が関
わったワクチン・治療薬に係る取り組
みの報告である。薬剤師が担う地域の
医薬品提供体制を維持するため、感染
防止対策を講じながら行った活動につ
いて、福岡県薬剤師会の事例を原口亨
会長に講演していただく。普段の地域
連携の重要性や積極的な薬剤師会の活
動が迅速な取り組みにつながってお
り、参考にすべき報告である。各地域
で「薬剤師による新型コロナワクチ
ン・治療薬の普及・供給への取り組み
報告」を参考にしていただきたい。

（髙松登）

新型コロナワクチンと治療薬の展望

座長
　日本薬剤師会理事

一條宏
　仙台市薬剤師会常務理事

男澤貴子

　2020年２月に、豪華観光船ダイヤモ
ンド・プリンセス号の寄港で出現した
新型コロナウイルス感染は、22年に
なっても次々と新種のウイルスが変異
して現れ、人々の不安を煽っている。
その対策として、ワクチン接種が感染
症の発症と重症化を予防することに有
効であると示唆されてきた。
　このような中で、21年５月に大規模
接種センターが仙台市を含めて全国で
３カ所に設置されている。このセン
ターは、東北大学ワクチン接種セン
ターとして開設され、新型コロナウイ
ルス感染症対策として重要な手段であ
るワクチンをより多くの人に安全に接
種するため、東北大学、宮城県、仙台
市の連携のもとに運営されてきた。
　そして、自治体を通じ病院薬剤師会、
宮城県・仙台市薬剤師会、卸勤務薬剤
師会にも協力要請があり、支援を行う
ことになった。開設期間は１年２カ月
におよび、今年７月末に一旦その役割
を終えている。
　また、同センターでの接種回数は78
万8000回となり、宮城県全体の接種回

数の約14％を占め、仙台市の接種回数
の22％に及んでいる。開設直後には各
セクター間でどのように協力し、安全
に効率的な接種体制を運営するかなど
手探り状態が続いていたが、接種ブー
スに無駄なくワクチン供給するなどの
システム的な対応も導入することでス
ムーズな運営ができるようになった。
　この接種センターの運営に関して
は、医療従事者や自治体の貢献はもと
より、薬剤師も医療人の一員として大
切な責務を果たした。さらに、目に見
えないところでワクチンの希釈や充填
といった調整や接種ブースにタイミン
グよく供給するなど接種会場で奔走す
る薬剤師の姿もあった。
　この分科会20のセッションではワク
チン接種を通じて、医療関係者間での
連携のあり方、ワクチン管理と供給の
重要性について、接種センターでその
対応に当たった３人の演者に薬剤師の
役割とこれからの課題について講演を
依頼している。さらに、日本薬剤師会
からは、将来、薬剤師によるワクチン
接種が必要になった際の対応などを含
めて、全体の取りまとめをお願いした。
今回のセッションが新型コロナ感染拡
大の防止のため薬剤師として本来の役
割の発揮につながることを切望してい
る。

（一條宏）

新型コロナウイルス
感染防止拡大と薬剤師の役割


