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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）

の一部改正 新旧対照表 

（下線部分は改正部分） 

改正後 改正前 

１～６（略） 

 

７ 動物用医薬品及び動物用再生医療等製品の再審査及び再評価並びに

動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の使用成績評価に係る製

造販売後調査等の実施方法に関するガイドラインについて 

局長通知の第３の 11 の（６）及び 13 の（２）に記載されている動

物用医薬品及び動物用再生医療等製品の再審査及び再評価並びに動物

用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の使用成績評価に係る製造販

売後調査等の実施方法に関する事項については、別添４のとおりとす

る。 

 

８～18（略） 

 

別記様式１－１～20（略） 

 

別添 1～３（略） 

 

別添４   

動物用医薬品及び動物用再生医療等製品の再審査及び再評価並びに

動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の使用成績評価に係る

製造販売後調査等の実施方法に関するガイドライン  
 

１ 動物用医薬品及び動物用再生医療等製品の再審査及び再評価に係る

製造販売後調査等 

（１）使用成績調査について 

ア 調査の目的 

調査の対象となる動物用医薬品及び動物用再生医療等製品が使

用される現場において、当該動物用医薬品及び動物用再生医療等

製品の品質、安全性及び有効性に関する問題事例の発生の有無を

１～６（略） 

 

７ 動物用医薬品及び動物用再生医療等製品の再審査並びに動物用医療

機器及び動物用体外診断用医薬品の使用成績評価に係るガイドライン

について 

局長通知の第３の 11 の（６）及び 13 の（２）に記載されている動

物用医薬品及び動物用再生医療等製品の再審査並びに動物用医療機器

及び動物用体外診断用医薬品の使用成績評価に関するガイドラインに

ついては、別添４のとおりとする。 

 

 

８～18（略） 

 

別記様式１－１～20（略） 

 

別添 1～３（略） 

 

別添４  

動物用医薬品及び動物用再生医療等製品の再審査並びに動物用医療

機器及び動物用体外診断用医薬品の使用成績評価に係るガイドライ

ン 

 

１ 動物用医薬品及び動物用再生医療等製品の再審査に係るガイドライ

ン 

（１）使用成績調査について 

ア 使用成績調査の種類 

使用成績調査の種類は、以下のとおりとする。  

（ア）有効性に関する調査 

（イ）安全性に関する調査 

別紙 
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把握するために行う調査とする。特に、次に掲げるものを把握する

ことを主な目的とし、イのとおり行うこととする。 

① 未知の副作用 

② 動物用医薬品及び動物用再生医療等製品の使用実態下におけ

る副作用の発生状況 

③ 安全性又は有効性等に影響を与えると考えられる要因 

イ 調査の手法 

① 調査症例数は動物用医薬品及び動物用再生医療等製品の特性

等に応じて設定するものとし、対象動物別に、「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 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。）の第３の

11 の（２）の頭羽数を目標とする。 

② 使用成績調査に用いる調査票は以下の点に留意して設定す

る。 

・ 調査票は、原則、安全性に関する要因分析に必要な情報を

収集することを基本とし、有効性については、効果の程度や

改善度等簡単な調査項目とする。 

・ 動物用医薬品及び動物用再生医療等製品の性状等を考慮

し、当該動物用医薬品の副作用及び動物用再生医療等製品の

不具合として調査する主要な項目はあらかじめ決定してお

く。 

例）死亡、障害、腫瘍、異常産、感染症、ショック等の重大

な事項、元気、食欲、体温、歩様、嘔吐、下痢、流涎、呼

吸、貧充血、脈拍、発疹、炎症、注射部位の反応、増体、産

卵率、泌乳量、異常行動等承認時に知られている副作用徴

候、不具合、その他特に留意すべき事項 

・ 飼育期、用量、用法、使用方法、使用期間、併用薬剤等、製

剤の特性に応じて分析すべき要因をあらかじめ決定し、適切

な項目を定めることとする。 

③ 調査から得られた個別症例のデータを分析し、その結果を踏

まえ、当該動物用医薬品及び動物用再生医療等製品の安全性、

有効性及び安全性や有効性に影響を与える要因についての考察

を行うこととする。 

④ 抗菌性物質製剤については、有効菌種の耐性菌の発生状況を

① 副作用に関する調査 

② 薬剤耐性の獲得状況等調査 

③ その他の調査 

 

 

 

イ 有効性調査について 

調査の対象となる動物用医薬品が使用される現場において、当

該動物用医薬品の品質、有効性に関する問題事例の発生の有無を

把握するために行う調査とし、次のとおり行うこととする。 

① 調査は「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 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９の別記様式第１号及び第２号の項目に記

載した要因について行うこととする。 

② 事前に定めた、効果の判定基準及び疾病の診断基準に従って、

有効性及び有効性に影響を与える要因（少なくとも別記様式第

２号に記載する要因を含むこと。）について統計学的評価ができ

るように観察項目、頭羽数等を設定する。頭羽数及び施設数に

ついては、局長通知の別紙３の別表第二の資料番号 14 の欄の内

容の項の数を上回ること。 

③ 効果の判定基準及び疾病の診断基準は承認時と同じであるこ

とが望ましいが、科学的な根拠、又は合理的な理由があり、か

つ、承認時との効果の程度の比較が可能である場合は、承認時

と異なる判定基準及び診断基準を用いることができる。  

④ 予防を目的とする生物学的製剤等については、疾病の発生が

なくその有効性の評価が困難となる場合等に備え、抗体応答等

についても調査を行うこととする。  

⑤ 有効性評価をより明確にするため、可能であれば、陰性若し

くは陽性対照に該当する群についても調査することが望まし

い。  

ウ 副作用調査について 

調査の対象となる動物用医薬品が使用される現場において、当

該動物用医薬品の品質、安全性に関する問題事例の発生の有無を

把握するために行う調査とする。 
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明らかにするための調査を行うこととする。調査は、当該抗菌

性物質製剤又は同系統の抗菌性物質製剤を使用した動物又はそ

の飼育環境由来の有効菌種、原則として各 60 株以上について、

できるだけ再審査期間の終了する直前に当該抗菌性物質に対す

る感受性を調査する。なお、当該抗菌性物質製剤の承認後の有

効菌種の耐性菌発生状況を説明できる資料（例．当該抗菌性物

質製剤又は同系統の抗菌性物質製剤に関する動物由来薬剤耐性

菌モニタリングデータ、文献情報、当該抗菌性物質製剤を使用

するに当たって実施した薬剤感受性調査結果等）で代替するこ

とができる。 

⑤ 当該動物用医薬品及び動物用再生医療等製品について、動物

用医薬品等取締規則（平成 16 年農林水産省令第 107 号。以下

「規則」という。）第 184 条の 18 に基づき農林水産大臣に報告

した副作用等については、十分な追跡調査を行う。 

⑥ 調査の対象となる動物用医薬品及び動物用再生医療等製品に

ついて、使用者、畜水産物の品質、環境等に及ぼす影響に関す

る新たな知見が得られた場合は、その影響について積極的に調

査を実施するものとする。 

なお、当該動物用医薬品及び動物用再生医療等製品の承認時に条

件として付された場合や有効性に係る再評価指定がなされた場合

等の本ガイドラインに定める以外の調査が必要な場合は、別途調

査を実施するものとする。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（ア）調査方法 

① 調査は局長通知の別紙９の別記様式第１号、第３号、第４

号及び第５号の項目について行う。 

② 調査は対象動物別に、発生頻度 0.5％以上の副作用が検出で

きる程度の頭羽数を目標とする。 

③ 動物用医薬品の性状等を考慮し、当該動物用医薬品の副作

用として調査する主要な項目はあらかじめ決定しておく。 

例）死亡、障害、腫瘍、異常産、感染症、ショック等の重大な

事項、元気、食欲、体温、歩様、嘔吐、下痢、流涎、呼吸、

貧充血、脈拍、発疹、炎症、注射部位の反応、増体、産卵率、

泌乳量、異常行動等承認時に知られている副作用徴候、その

他特に留意すべき事項 

（イ）その他 

当該動物用医薬品について、動物用医薬品等取締規則（平成

16 年農林水産省令第 107 号。以下「規則」という。）第 184 条の

16 に基づき農林水産大臣に報告した副作用については、十分な

追跡調査を行う。  

エ 薬剤耐性の獲得状況等調査について抗菌性物質製剤について、

家畜衛生及び公衆衛生の観点から、耐性菌の発生状況を明らかに

するために行う調査とする。 

（ア）調査方法 

① 抗菌性物質製剤については、当該抗菌性物質製剤を使用し

た動物の飼育環境由来の有効菌種、原則として各 60 株以上に

ついて、できるだけ再審査期間の終了する直前に当該抗菌性

物質に対する感受性を調査する。 

② 新抗菌性物質製剤（フルオロキノロン系等製剤等）につい

ては、①に掲げる調査に加え、次の二つの調査についても併

せて行うこととする。 

ａ 当該抗菌性物質又はその同一系統物質が人用医薬品とし

て承認を取得している有効菌種、原則として各 60 株以上に

ついて、ヒト臨床分離菌を用いて当該抗菌性物質に対する

感受性を調査する（文献データも可）。 

ｂ 当該抗菌性物質を使用した動物由来のヒト感染症原因菌

（サルモネラ、カンピロバクター、大腸菌、腸球菌）、原則

として各 60 株以上について、できるだけ再審査期間の終了
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（２）（略） 

 

２ 動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の使用成績評価に係る

製造販売後調査等 

（１）使用成績調査について 

ア 調査の目的 

調査の対象となる動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品

が使用される現場において、当該動物用医療機器及び動物用体外

診断用医薬品の品質、安全性及び有効性に関する問題事例の発生

の有無を把握するために行う調査とする。特に、次に掲げるものを

把握することを主な目的とし、イのとおり行うこととする。 

① 未知の不具合 

② 動物用医療機器の使用実態下における不具合の発生状況 

③ 安全性又は有効性等に影響を与えると考えられる要因 

イ 調査の手法 

① 調査症例数は動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の

特性等に応じて設定するものとし、対象動物別に「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。）の第３

の 13 の（２）の頭羽数を目標とする。 

② 使用成績調査に用いる調査票は以下の点に留意して設定する。 

・ 調査票は、原則、安全性に関する要因分析に必要な情報を

収集することを基本とし、有効性については、改善度等簡単な

調査項目とする。ただし、必要に応じて有効性も把握できるよ

うな調査票とし、客観的に有効性を評価できる項目等につい

ても調査する。 

・ 動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の性能等を考

慮し、当該動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の不

する直前に当該抗菌性物質に対する感受性を調査する。  

オ その他の調査について 

調査の対象となる動物用医薬品について、使用者、畜水産物の

品質、環境 等に及ぼす影響に関する新たな知見が得られた場合

は、その影響について積極的に調査を実施するものとする。 

 

（２）（略） 

 

２ 動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の使用成績評価に係る

ガイドライン  

（１）使用成績評価について 

ア 使用成績評価の種類 

使用成績評価の種類は、以下のとおりとする。 

（ア）有効性に関する調査 

（イ）安全性に関する調査（医療機器に限る。） 

① 不具合に関する調査 

② その他の調査 

 

 

 

イ 有効性調査について 

調査の対象となる動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品

が使用される現場において、当該動物用医療機器及び動物用体外

診断用医薬品の品質、有効性に関する問題事例の発生の有無を把

握するために行う調査とする。  

（ア）調査方法  

① 調査は局長通知の別紙13の別記様式第１号及び第２号の項

目に記載した要因について行うこととする。 

② 事前に定めた、効果の判定基準及び疾病の診断基準に従っ

て、有効性及び有効性に影響を与える要因（少なくとも別記

様式第２号に記載 する要因を含むこと。）について統計学的

評価ができるように観察項目、頭羽数等を設定する。頭羽数

及び施設数については、局長通知の別紙３の別表第二の資料

番号 14 の欄の内容の項の数を上回ること。  

③ 効果の判定基準及び疾病の診断基準は承認時と同じである
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附則 

この通知の施行の際法第 14 条の４の第１項（法第 19 条の４において準用される場合を含む。）又は法第 23 条の 29 の第１項（法第 23 条の 39 にお

いて準用される場合を含む。）の規定により定められる調査期間中の医薬品等については、この通知による改正後の医薬品、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の規定にかかわらず、なお従前の例により再審査を受けることができる。 

 

具合として調査する主要な項目はあらかじめ決定しておく。 

例）死亡、障害、腫瘍、異常産、感染症、ショック等の重大な

事項、元気、食欲、体温、歩様、嘔吐、下痢、流涎、呼吸、

貧充血、脈拍、発疹、炎症、注射部位の反応、増体、産卵率、

泌乳量、異常行動等承認時に知られている副作用徴候、不具

合、その他特に留意すべき事項 

・ 飼育期、用量、用法、使用方法、使用期間、併用薬剤等、製

剤の特性に応じて分析すべき要因をあらかじめ決定し、適切

な項目を定めることとする。 

③ 調査から得られた個別症例のデータを分析し、その結果を踏

まえ、動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の安全性、

有効性、並びに安全性や有効性に影響を与える要因についての

考察を行うこととする。 

④ 当該動物用医療機器について、動物用医薬品等取締規則（平成

16 年農林水産省令第 107 号。以下「規則」という。）第 184 条の

18 に基づき農林水産大臣に報告した不具合については、十分な

追跡調査を行う。 

⑤ 調査の対象となる動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬

品について、使用者、畜水産物の品質、環境 等に及ぼす影響に

関する新たな知見が得られた場合は、その影響について積極的

に調査を実施するものとする。 

なお、動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品の承認時に条

件として付された場合や有効性に係る使用成績評価指定の場合等

の本ガイドラインに定める以外の調査が必要な場合は、別途調査

を実施するものとする。 

 

（２）（略） 

 

別添５～19（略） 

ことが望 ましいが、科学的な根拠、又は合理的な理由があり、

かつ、承認時との効果の程度の比較が可能である場合は、承

認時と異なる判定基準及び診断基準を用いることができる。  

④ 有効性評価をより明確にするため、可能であれば、陰性若

しくは陽性対照に該当する群についても調査することが望ま

しい。  

ウ 不具合に関する調査について 

調査の対象となる動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品

が使用される現場において、当該動物用医療機器及び動物用体外

診断用医薬品の品質、安全性に関する問題事例の発生の有無を把

握するために行う調査とする。 

（ア）調査方法  

① 調査は局長通知の別紙 13 の別記様式第１号、第３号、第４

号及び第５号の項目について行う。 

②  調査は対象動物別に、発生頻度 0.5％以上の不具合が検出

できる程度の頭羽数を目標とする。 

③ 性能等を考慮し、当該動物用医療機器及び動物用体外診断

用医薬品の不具合として調査する主要な項目はあらかじめ決

定しておく。 

（イ）その他 当該動物用医療機器及び動物用体外診断用医薬品につ

いて、規則第 184 条の 16 に基づき農林水産大臣に報告した不具

合については、十分な追跡調査を行う。  

エ その他の調査について調査の対象となる動物用医療機器及び動

物用体外診断用医薬品について、使用者、畜水産物の品質、環境等

に及ぼす影響に関する新たな知見が得られた場合は、その影響に

ついて積極的に調査を実施するものとする。 

（２）（略） 

 

別添５～19（略） 


