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動物用医薬品の副作用は、製造販売後の安全対策と

して薬事法第77条の４の２（第１項：製造販売業者、

第２項：獣医師等）及び同法第14条の４（再審査にお

ける使用成績調査等）により、国への報告が義務づけ

られてています。動物医薬品検査所では、獣医師や製

造販売業者から寄せられる副作用情報報告システムや

FAXによる報告をとりまとめホームページに掲載して

います。今回は、薬事法第77条の４の２に基づく19年

度の副作用報告についてご紹介します。

１　報告概要

19年度の副作用報告総数（獣医師等の報告に基づく

製造業者等からの報告件数を除く。）は192件で、その

内訳は獣医師からのものが44件、製造販売業者からの

ものが148件でした。（図１）

19年度の報告件数は、前年に比べ55件減少していま

すが、症状別にみると重篤なものはほぼ横ばいで推移

しているのに対し、その他のものが大幅に減少してい

ます。（図２）

また、報告方法は、システムによる報告が全報告の

80％以上を占めており、製造販売業者は１件を除きシ

ステムを使用して報告が行われています。獣医師のシ

ステムを利用した報告は、全報告に占める割合の4％と

FAXによる19％を大きく下回っています。（図３）

次に、動物別の副作用報告をみると、犬が112件と全

報告の約60％を占め、続いて猫が48件(同25％)、牛が23

件（12％）でした。16年度以降の報告割合の推移を見る

と、牛はほぼ10％強で推移していますが、最近では猫が

増加し、犬が減少する傾向を示しています。（図４～５）
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