
動物用医薬品の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、農林水産大臣への副作用報告を

義務づけています。今回は、法第77条の４の２に基づ

く18年度の副作用報告についてご紹介します。

１　報告概要

18年度の報告総数（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、247件でした。報告

者別の内訳をみると、獣医師からの報告が99件（うち

「報告が必要な事例」報告が30件）、業者からの報告が

148件でした（図１）。

図１　報告者別報告数

製剤別では、生物学的製剤が全体の約７割を占めま

す。発現動物別では犬が約７割を占め、続いて猫が約

２割、牛が約１割となっており、この傾向は獣医師等

への報告が義務づけられた15年度から変化はありませ

ん（図２～図５）。なお、報告件数が多い犬については、

若齢（３ヶ月未満）が犬全体の約25％を占め、品種別

ではダックス（ミニチュア含む）、チワワ、プードル

（トイ含む）等の小型種が約４割を占めていました。

図２　副作用報告のあった件数と内訳

（平成18年度：247件）

図３　副作用報告件数の推移

図４　副作用報告のあった製剤数と内訳

（平成18年度：94製剤）
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