
事   務   連   絡

平成 27 年 11 月 12 日 

公益社団法人日本獣医師会会長 殿

農林水産省動物医薬品検査所長

犬及び猫に使用実績のある人用医薬品を愛玩動物用医薬品として特例で承認申請する

場合の取扱い等について（依頼）

日頃より動物薬事行政の円滑な推進にご尽力賜りありがとうございます。

さて、人用医薬品のうち犬及び猫に汎用されているものについては、豊富な臨床経験等

が蓄積されていることから、このような医薬品を犬及び猫用の医薬品として製造販売承認申

請する場合の取扱いを定めたところです（※）。

※①｢薬事法関係事務の取扱いについて｣の一部改正について（平成 26 年 8 月 4 日付け、26 消安

2173 号農林水産省消費・安全局長通知）・・別添 1 

②「薬事法関係事務の取扱いについて」の一部改正について（平成 26 年 8 月 4 日付け、26 動薬

1031 号農林水産省動物医薬品検査所長通知）・・別添 2

具体的には、すでに獣医療現場において十分な使用実績を有する人用医薬品について

は、その使用実績を調査し、公知の文献等を収集することで新たに臨床試験を実施すること

なく承認申請が行えることとしたところです(以下「代替措置」といいます。)。 

これにより、人用医薬品を動物用医薬品に転用する開発が促進されることを期待していま

すが、その際には、獣医師の皆さんの日頃の適切な獣医療の提供と製造販売業者へのご

協力が不可欠となりますので、下記のことについてご協力をお願いします。

写
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記 

 

１ 代替措置の周知と協力   

   本措置を適用する承認申請については、製造販売業者若しくは開発受託機関等が、

我が国に開設されている犬及び猫の獣医療現場において該当する人用医薬品等の使用

実績を調査することとなります。 

つきましては、貴会会員の犬及び猫の獣医療現場に対し、本措置を周知いただくととも

に、本措置に基づく使用実績の調査依頼があった場合は可能な限りご協力いただきます

ようご配慮をお願いします。 

また、日頃から正確で詳しい診療簿の記載と適切な保管に努めていただき、本措置で

求める調査内容（※）が円滑にご提供いただけるようご協力をお願いします。 

 

※使用対象動物の情報（個体の識別、年齢、性別、品種、体重、生理状態、病名、症状等） 

使用医薬品に関する情報（商品名、用法・用量、投与期間、使用目的等） 

使用成績に関する情報（効果、有害反応等） 

 

２ 人用医薬品での副作用報告 

飼育動物診療施設の開設者又は獣医師は、医薬品の副作用その他の事由によるもの

と疑われる疾病、障害若しくは死亡の発生又は当該医薬品の使用によるものと疑われる

感染症の発生に関する事項（以下「副作用等」といいます。）を知った場合、保健衛生上

の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、その旨を動物医薬品

検査所（農林水産大臣）に報告しなければなりません（※）。 

人用医薬品を動物に使用した場合に発生した副作用等についても、動物医薬品検査

所に報告するようお願いしているところです。 

 

※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（昭和３５年法律第１４

５号）第６８条の１０第２項 

 

つきましては、飼育動物診療施設の開設者又は獣医師による、これらの報告が適切に

なされるよう、引き続きご配慮をお願いします。なお、報告方法等(※)は、動物医薬品検査

所のホームページに掲載しております。 

  

※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関係事務の取扱いに

ついて（平成１２年３月３１日付け１２動薬 A 第４１８号農林水産省動物医薬品検査所長通知）の

１３の（２） 

ホームページ（URL：http://www.maff.go.jp/nval/iyakutou/fukusayo/sousa/index.html） 

 

 



３ 抗菌性物質製剤の慎重使用 

抗菌性物質製剤（以下「抗菌剤」といいます。）については、その使用により薬剤耐性菌

が選択され人の医療及び獣医療へ悪影響を及ぼすリスクがあります。また、薬剤耐性菌の

発現リスクの低減等を図るためには、獣医師の果たす役割は非常に重要です。 

このため、食料生産に直結する畜産分野においては、「畜産物生産における動物用抗

菌性物質製剤の慎重使用に関する基本的な考え方について」（平成 25 年 12 月 24 日付

け 25 消安第 4467 号農林水産省消費・安全局畜水産安全管理課長通知）を発出し、要指

示医薬品制度などによる適正使用と、獣医師の責任ある慎重使用をお願いしているところ

です。 

犬や猫などの伴侶動物の診療現場においても、抗菌剤の使用を慎重に行わないと耐

性菌が選択され、獣医療等への影響が出るおそれがあるので、要指示医薬品制度などの

遵守徹底に加え、当該通知で示した「抗菌剤を使用すべきかどうかを十分検討した上で、

抗菌剤の適正使用により最大限の効果を上げ、薬剤耐性菌の選択を最小限に抑えるよう

に使用する。」という考え方に基づき、慎重使用の推進をお願いします。薬剤耐性菌に関

する情報は、当所ホームページ（http://www.maff.go.jp/nval/）でご確認いただけます。 
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動物潟医薬品の華経滋販売の承認をE評議する場合には、察署務総(総事務 35等法

徐第 145努)第IH決第 3~阪の規定に基づき、動物用語E薬品等調主総綴附{平成 i 

6年淡林水産省令第  107努)第26条第  l衷第  l号チに規定する臨床試験の苦笑験

成績に関Tる資料(以下「臨床試験資料」という。)を添付することみ言され

ています。 

…)j、人用紙集品のうちに犬及び猫に汎用されているものについては、獣

駁!被床現場において、その有効性及び安全性は獣医療」ニ公知と称えられる穏

の益金擦な臨床経験や文鍬報告等が蓄積されています窃このため、このような

淡総長訟については、製造販売業者が線床現場における当競医薬品についての

俊燦爽銭授滋切に締ままするととにより、臨床試験と悶程度の有効倣及び安全

般に隠する情報を得ることが可能です。

とれを織まえ、動物J!l~薬品の製造販売承認申騎ふ効務総の観点から、我

が溺の犬及び猿の獣医療現場において汎用されている人潟医薬品後犬及び猪

熊の医薬品として綴透絞予言承認申請する場舎にあっては、総床試験資料の添

付に係る絡がiとじて、下認のとおり取り主義うこととし、 FS築家法露連係者務務の

費支援いについてJ (平成立年 3月318付け  lH華A第?持母幾事孝之主E若者室海運室長議

後滋知}のい訴を関紙のとおり改正したので遂匁します怒

っさましでは、ごのととについて業管轄下の動物照援講義哉の製議委員続発票権者

に御指導いただくようお緩いします。

なお、別添のとおり、公益社団法人  B本動物用医薬品協会然高葬祭及び一般

校開法人会図動物薬品器材協会理事長宛てに通知したとと後隙し添えます。



記� 

1 我が国の犬及びき畿の獣医療現場においてmfflされている人潟器産薬品〈密

内で滋認されているものに限る。}愛犬及び猿尽の医薬品として製造媛売

鉄総静穏する場合にあっては、続床獄草案筆者料の添付に係る特例として、習

内の理詰床経験をとり訟とめた使用実態綱変及び閣内外の臨床経験に基づく

文献情報等をとりまとめた資料をもって臨床試験資料に代えることができ

るものとする e

ただし、次の製薬Eについては、引き意義容襲撃床誌菱重資科の緩絡が必重要であ

る。


生物学的鋭角j


新キノロン系等製剤 
  

2 製遊飯売の承認にき当たり、臨床試験資料の添付に係る特例を主題隠し、承

認をきまけた動物簿記霊薬品については、き養護支援護薬品の製造妓禿祭場ぎはも承認

後� 2匁以内を呂途に、有効後及び安全性に関する情報を収集し、その結果

そを幾林水産省動物怪祭給検恋所長に提出することとする。� 

113 
 霊字本水産省動物i宏量産品4食堂所長が当該情報惑と怨霊祭した結果、検波が必要

と判断した場合は、浅草案信託薬品の2建造妓発事業療は、主窓内� 1笛所以上の施設

において製造員長売後普謀総絞殺そ実施し、その総菜を重量林水窪寺量動物!蕊薬品

検変irr援に報告するものとする。



(sll紛

薬事法関係事務の取設いについて(平成� 12年3月31日付け� 12畜A第729号風林水産省畜産局長逝知)

改� E 後

第� 1-第S (略}


日l紙� 1


動物用医薬品場製造既売承認申捕の極付資料等について


1 橋付資科町内容辱 (略}
 

2 禄付するとと丑要しなH資料の種頗 (陪}
 

別表第一~刻表第三 {略〉


別表第四 愛がん動物に周いる動物用医l¥!i品の担造販売訴訟申請書に部付する己とを必要としない資料


医 資料 区 分 起 物 安 環 戸吸 性 臨 残

議 諌 理 造 様 定 理 収 能 床 留

品 豆、 的 方 町 性 安全性1::肱 等� 1:: 試 性

の }ま 化 法設 』曜、 関する 験 試 関 験 に

区 開 学 定 闘 賦験 験 す 関

分 兜 的 に す る す

白 試 関 る 誌 る

経 験 す 試 事事 験 試

樟
、

る 験 性 数

区分

資料番骨� 

医� 2化学構造又は本質、組織が念

諜 く新しいもの{人用として承� 

品 健吉れ崎かっ再審査が終了し

試試
験 験

自2 6 7 9 lZ 13 14 15 11 1051 3 4 

x x x O ××O OO O O •• 

現 行

第� 1-第� 3 (略}

別紙l

動物用医薬昂等製造販売承認申簡の甑付資料等について� 

1 添付資糾の内容等 {陪} 

2 漏付することを喪しない資料の種類 (路)

別表第一~別表第三 (陪}

別表筒四 愛がん動物}Z用いる動物用医薬品の観;a限売承認申鵡帯に漏付するととを必要としない資料

分

医� 

斑
品

安 薬資料区分 仕 般 性起 物 眼 臨 残
造 機源 定 収 能 床 街哩 理

等 館瓦 的 安全性に 性方 の 性 試
関する{包 験は 法 設 試 関 験

開 学 定 聞 試験 す 開験
る発 的� 1:: す す

の 位 る拭 総 る

院経 験 す 審 験 政

験 験倖 る 性

主主 民

区分 験 験

1 2 3 4 5 自� 7 日� 9 10 11 IZ 13 14 15 

z化学構造Xは本賞、組織が全

く新しいもの� f人用として承� O O O O × x × O •x • O × 
認吉れ、かつ再審査が鶴了し



(1 1ているものと閉じ審査書裁卦

主主1 1 (総会要望にあってはその毒性会
物� 1'lt1l'.，，<忍音割合J:aぴ投塾経

学踏のも母に韓民る.)1*.ぴF尊重臨
時事� 1 1濃期間中のも母{書記局1傑薬品

章受� 1 II~限る.) l::.事喜一畿を有する� 
;¥IJi 1も骨l::.1!!め品れるもの

吾

除� 

<i 

撲に殺害現古れている部劇3朝食� 
U!著者宅辞書官邸約と同一銭壱喜する� 1)(

と華軍事告もれるもの� 

f波哲]

再?

ているも母と!司じ宥効成分� 
(a古都?とあってはその組合

せ及び自己昔話器脅}及び投与経
量豊田も叫に殴る.)� 1主ぴ湾審

変期間中のもの〈転懸� E農薬品
に絞る� Jと同一設を害する
も的と総められるもの

務}こE重量草されている検事量務主主� 
141物学的姿弗jと跨吋惚在害する� I)(i':"

と認め品れるも的

(紛) 

Eこ22 繍)� 

im主張費o3!i: (i結}

別紙鱒� 2-静j緩君事� 15 <嶋) 

断

草寺袈第五 (略}

日IIJ託事官2-務総第� 15 (純白}
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２６動薬第１３０１号

平成２６年８月４日

公益社団法人 日本動物用医薬品協会 理事長 殿

農林水産省動物医薬品検査所長

「薬事法関係事務の取扱いについて」の一部改正について

動物用医薬品の製造販売承認申請書に添付する資料の運用については 「薬事法関、

係事務の取扱いについて （平成12年３月31日付け12畜Ａ第729号農林水産省畜産局」

長通知。以下「局長通知」という ）の別紙１に定められているところです。。

今般、局長通知の一部が改正され、獣医療の現場において汎用されている人用医薬

品について、動物医薬品検査所長が定める使用実態調査及び文献情報（以下「使用実

態調査等」という ）により、有効性及び安全性が獣医学上公知であると判断される。

場合は、使用実態調査等を臨床試験の試験成績に関する資料に代えることができると

されたところです。

このことに伴い 「薬事法関係事務の取扱いについて （平成12年３月31日付12動、 」

薬Ａ第418号農林水産省動物医薬品検査所長通知）の一部を別紙新旧対照表のとおり

改正し 「犬及び猫に使用実績のある人用医薬品を愛玩動物用医薬品として特例で承、

認申請する場合の添付資料」に関するガイドラインを定めたので通知します。

つきましては、御了知の上、貴会会員への周知をお願いします。

(別添２）写

yuriko_sugawara
長方形
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別紙

薬事法関係事務の取扱いについて（平成12年3月31日付け12動薬Ａ第418号農林水産省動物医薬品検査所長通知）新旧対照表

改正後 現行

１～４ （略） １～７ （略）

５ 動物用医薬品等の承認申請資料について ５ 動物用医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン等について

（略） （略）

６・７ （略） ６・７ （略）

別記様式１～別記様式13 （略） 別記様式１～別記様式13 （略）

別添１～別添７ （略） 別添１～別添７ （略）

別添８ 動物用医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン等 別添８ 動物用医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン等

目次 目次

１～16 （略） １～16 （略）

17 犬及び猫に使用実績のある人用医薬品を愛玩動物用医薬品として特例で承認申 [新設]

請する場合の添付資料

１～８－７ （略） １～８－７ （略）

８－８ 安定性に関する試験 ８－８ 安定性に関する試験

（１）安定性に関する試験の添付資料の提出範囲 （１）安定性に関する試験の添付資料の提出範囲

（略） （略）

ア 「薬事法関係事務の取扱いについて （平成12年３月31日付け12畜Ａ第729 ア 「薬事法関係事務の取扱いについて （平成12年３月31日付け12畜Ａ第729」 」

号農林水産省畜産局長通知。以下「局長通知」という ）第３の２別表第三及 号農林水産省畜産局長通知。以下「局長取扱い通知」という ）第３の２別表。 。
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び別表第四の区分の３又は５に該当する医薬品（同区分の３に該当する医薬 第３及び別表第４の区分の３又は５に該当する医薬品（同区分の３に該当す

品にあっては、剤型が既に承認されているものと同類のもの以外のものに限 る医薬品にあっては、剤型が既に承認されているものと同類のもの以外のも

る ）については （２）のアの長期保存試験及びウの苛酷試験の試験成績を のに限る ）については （２）のアの長期保存試験及びウの苛酷試験の試験。 、 。 、

提出するものとする。 成績を提出するものとする。

イ 局長通知第３の２別表第三及び別表第四の区分の７（安定性試験法ガイド イ 局長取扱い通知第３の２別表第３及び別表第４の区分の７（安定性試験法

ライン８－１及び８－５が適用されるものを除く 、８、９、10、11又は12 ガイドライン８－１及び８－５が適用されるものを除く 、８、９、10、11。） 。）

（同区分の９、10、11 又は12 に該当する生物学的製剤にあっては、菌（ウ 又は12（同区分の９、10、11 又は12 に該当する生物学的製剤にあっては、

イルス）株、組成及び剤型が既に承認されているものと同類のもの以外のも 菌（ウイルス）株、組成及び剤型が既に承認されているものと同類のもの以

のに限る ）に該当する医薬品については （２）のアの長期保存試験の試験 外のものに限る ）に該当する医薬品については （２）のアの長期保存試験。 、 。 、

成績を提出するものとする。 の試験成績を提出するものとする。

、 、 、 、 、 、 、 、 、 、 、ウ 局長通知第３の２別表第三及び別表第四の区分の３ ４ ６ ９ 10 11 12 ウ 局長取扱い通知第３の２別表第３及び別表第４の区分の３ ４ ６ ９ 10

又は13 に該当する医薬品（同区分の３に該当する医薬品にあっては剤型が、 11、12 又は13 に該当する医薬品（同区分の３に該当する医薬品にあっては

同区分の９、10、11 又は12 に該当する生物学的製剤にあっては菌（ウイル 剤型が、同区分の９、10、11 又は12 に該当する生物学的製剤にあっては菌

ス）株、組成及び剤型が既に承認されているものと同類のものに限る ）につ （ウイルス）株、組成及び剤型が既に承認されているものと同類のものに限。

いては （２）のアの長期保存試験の試験成績を提出するものとするが、品質 る ）については （２）のアの長期保存試験の試験成績を提出するものとす、 。 、

を短期間で推定するには不適当と判断される場合又は３年を超えて安定であ るが、品質を短期間で推定するには不適当と判断される場合又は３年を超え

ることを確認しようとする場合を除き （２）のイの加速試験の試験成績で差 て安定であることを確認しようとする場合を除き （２）のイの加速試験の試、 、

し支えないものとする。 験成績で差し支えないものとする。

エ なお、局長通知第３の２別表第三及び別表第四の区分の２に該当する医薬 エ なお、局長取扱い通知第３の２別表第３及び別表第４の区分の２に該当す

品のうち、国内において人用として承認され、かつ再審査が終了しているも る医薬品のうち、国内において人用として承認され、かつ再審査が終了して

のと同じ成分、組成、剤型（形状、容量及び重量を含む 、規格（原料規格 いるものと同じ成分、組成、剤型（形状、容量及び重量を含む 、規格（原。） 。）

を含む 、製造方法、貯法、容器及び有効期間が当該人用医薬品と同じ場合 料規格を含む 、製造方法、貯法、容器及び有効期間が当該人用医薬品と同。） 。）

において、人用の製造販売承認申請で添付された製剤の安定性試験成績を用 じ場合において、人用の製造販売承認申請で添付された製剤の安定性試験成

いることで差し支えないこととする（原薬の安定性試験を添付する必要はな 績を用いることで差し支えないこととする（原薬の安定性試験を添付する必

い 。 要はない 。。） 。）

ただし、人用医薬品と主剤が同一であっても、安定剤、賦形剤等の種類又 ただし、人用医薬品と主剤が同一であっても、安定剤、賦形剤等の種類又

は量が異なる場合、あるいは安定性が異なると考えられる場合は、安定性試 は量が異なる場合、あるいは安定性が異なると考えられる場合は、安定性試

験法ガイドライン８－１～８－７が適用される。 験法ガイドライン８－１～８－７が適用される。

人用医薬品の安定性試験成績を添付する場合、当該資料の本文末尾等の余 人用医薬品の安定性試験成績を添付する場合、当該資料の本文末尾等の余

白部分に、人用医薬品の製造販売承認申請の際に使用された資料である旨の 白部分に、人用医薬品の製造販売承認申請の際に使用された資料である旨の

申請者等の陳述及び署名を記さなければならない。 申請者等の陳述及び署名を記さなければならない。

オ・カ （略） オ・カ （略）

（２）安定性に関する試験方法 （２）安定性に関する試験方法

ア・イ （略） ア・イ （略）
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ウ 苛酷試験 ウ 苛酷試験

検体：原則として最終製品から包装を除いたもの（局長通知第３の２別表 検体：原則として最終製品から包装を除いたもの（局長取扱い通知第３の

第三及び別表第四の区分の１に該当する医薬品にあっては、原薬及び ２別表第３及び別表第４の区分の１に該当する医薬品にあっては、原

最終製品から包装を除いたもの）また、必要に応じて包装をした形態 薬及び最終製品から包装を除いたもの）また、必要に応じて包装をし

のものをあわせて用いる。 た形態のものをあわせて用いる。

検体数：１ロット、１ロット１検体以上 検体数：１ロット、１ロット１検体以上

保存条件：光、極端な温度変動や湿度変動及び凍結によって品質の変化が 保存条件：光、極端な温度変動や湿度変動及び凍結によって品質の変化が

予想される製剤については、その影響を検出できる条件を設定す 予想される製剤については、その影響を検出できる条件を設定す

る。 る。

試験期間：原則として１か月間程度 試験期間：原則として１か月間程度

測定時点：原則として試験開始時を含め４時点以上 測定時点：原則として試験開始時を含め４時点以上

測定項目：少なくとも承認申請書の規格及び検査方法欄に設定した全項目 測定項目：少なくとも承認申請書の規格及び検査方法欄に設定した全項目

並びにその他分解生成物の検索及び品質管理上必要と判断される 並びにその他分解生成物の検索及び品質管理上必要と判断される

項目 項目

ただし、経時的に変化しないことが明らかな項目については、 ただし、経時的に変化しないことが明らかな項目については、

期間の途中を省略できる。 期間の途中を省略できる。

（注１）検体とは、安定性試験を行うために選定したロットから採取し保 （注１）検体とは、安定性試験を行うために選定したロットから採取し保

存する原薬又は製剤をいう。 存する原薬又は製剤をいう。

（注２）測定の繰り返し回数とは、各検体から測定用に試料を採取する段 （注２）測定の繰り返し回数とは、各検体から測定用に試料を採取する段

階から測定を実施、終了するまでの全過程を繰り返す回数をいう。 階から測定を実施、終了するまでの全過程を繰り返す回数をいう。

９～16 （略） ９～16 （略）

17 犬及び猫に使用実績のある人用医薬品を愛玩動物用医薬品として特例で承認申 [新設]

請する場合の添付資料

（１）我が国の犬及び猫の獣医療現場において汎用されている人用医薬品であって

我が国で承認されているもの（動物用医薬品として生物学的製剤及び新キノロ

ン系等製剤（新キノロン系合成抗菌剤及び新しいセフェム系の抗生物質を有効

成分とするもの並びに局長通知においてこれらと同様に取り扱うこととされて

いる人の医療上極めて重要視されるものを有効成分とするものをいう。以下同

じ ）に該当するものを除く ）を、局長通知の別紙１の別表第四の注意の８に。 。

より、区分２に該当する犬及び猫用の医薬品として特例で承認申請する場合、

以下のア及びイの資料を添付し、有効性及び安全性が獣医学上公知であると判

断される場合は、ア及びイの資料を臨床試験の試験成績に関する資料に代える
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ことができる。

ア 国内外の臨床経験に基づく文献情報

（ ） 、 、ア 起源又は開発の経緯の資料において 概ね20報以上の国内外の症例報告

論文、成書等を引用し、申請製剤の国内外での使用実態について論述する

こと。

（イ）論文については、必ずしもその有用性について言及したものでなくても

よく、症例報告等において、その医薬品の使用の事実及び用法等が確認で

きるものとすること。

（ウ）論文等を引用する場合には、過去の経緯も含め申請時点での最新の知見

に加えて広く使用されていることがわかるように収集し、論述すること。

（エ）文献リストを作成し、論文等についてはDOI（デジタルオブジェクト識別

子 、出版物についてはISBN（国際標準図書番号）又はISSN（国際標準逐次）

刊行物番号）を記載すること。

イ 使用実態調査

（ア）起源又は開発の経緯の資料として、獣医療上の使用実態を調査した資料

を添付すること。

（イ）使用実態調査は、調査対象とした人用医薬品が犬及び猫の獣医療現場で

汎用されていることが説明でき、かつ、臨床試験の試験成績に関する資料

に代わるものであることを踏まえ、有効性及び安全性を評価する上で適切

な統計処理ができる十分な診療施設数及び頭数について行うこと。目安と

しては、100診療施設で各診療施設複数症例とする。ただし、臨床評価にお

ける妥当性が十分示される場合、20診療施設で各診療施設10症例程度でも

差し支えないが、別途当該医薬品が汎用されていることを示す資料を添付

すること。なお、使用実態調査の対象の診療施設については、診療施設の

所在地や系列等に配慮し、当該調査を適正に実施するため、偏った選定と

ならないようにすること。

（ ） 、 、ウ また 希少と考えられる疾病等に汎用されている人用医薬品については

疾病の発生件数に対する捕捉率として一般的な疾病における100診療施設と

、 、同等以上と認められる場合は これ以下の診療施設数でも差し支えないが

診療施設数の妥当性に関する考察を付すこと。

（エ）各診療施設における当該人用医薬品の使用事例（承認申請する用法・用

量及び効能・効果以外の症例も含む ）を収集し、獣医療に使用された場合。

の安全性・有効性を明らかにすること。

（ ） 、 （ ）オ 使用実態調査の信頼性を確保するため 獣医師法 昭和24年法律第186号
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第21条第１項に定める診療簿に基づく次に掲げる事項を記載した獣医師自らが

作成した症例報告書（別添様式８－１）を添付すること。

① 調査対象施設に関する情報（獣医師名、獣医師免許番号、診療施設の

住所及び開設番号等）

② 使用対象動物に関する情報（個体を識別できる番号（患畜名、診療簿

の番号 、年齢、性別、品種、体重、生理的状態、病名、主症状及びり）

ん告等）

③ 使用医薬品に関する情報（商品名、用法・用量、投与期間、使用目的

（効能 、併用医薬品の商品名等））

④ 使用成績に関する情報（効果、有害反応（徴候又は疾病名）

⑤ 症例報告書を作成した獣医師による自らが実施した診療に基づいて作

成した報告書である旨の陳述、記名及びなつ印（又は署名）

（カ）使用医薬品に関する情報のうち、用法、用量、投与期間並びに併用医薬

品の商品名及び使用状況等については、獣医師が治療期間終了後に飼い主

に確認した正確な情報を可能な限り記載すること。

（キ）使用実態調査の結果については、起源又は開発の経緯の資料の中に取り

まとめること（別添様式８－２ 。取りまとめに当たっては、使用実態調査）

において判明した用法及び用量の実態が、臨床試験以外の試験成績等に基

づき設定された用法及び用量と矛盾がないことを説明すること。

ウ なお、申請製剤が使用実態調査において調査対象となった人用医薬品と同

一製剤ではない場合（申請製剤の剤形が、完全に溶解した水性静脈内投与製

剤である場合を除く 、吸収等試験として使用実態調査で調査対象となった。）

人用医薬品を対照とした生物学的同等性試験を添付すること。また、本特例

により人用医薬品を犬及び猫用の医薬品として承認申請する場合には、予め

動物医薬品検査所企画連絡室に相談し、使用実態調査の方法等について相談

することが望ましい。

別添様式８－１ （別に記載） [新設]

別添様式８－２ （別に記載） [新設]

別添９・別添10 （略） 別添９・別添10 （略）
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