
再審査申請書添付資料の記載⽅法について
−再審査制度の⾒直し−

動物医薬品検査所



再審査終了後も継続

再審査

【有効性調査】
承認時と同等の
臨床試験実施＊

【安全性調査】
（抗菌剤の場合）

【有効菌種の薬剤耐性菌調査】
分離菌等のデータ

フルオロキノロン系
等製剤に係る調査

＊所⻑通知において承認時と同等の有効性の確認を求めている

再審査

【安全性調査】

【有効性調査】
使⽤実態に基づくデータを収集

（抗菌剤の場合）
【有効菌種の薬剤耐性菌調査】
・分離菌のデータに限定しない
・調査データ、⽂献情報等

未知の副作⽤、使⽤実態下における副作⽤の発⽣状況、
安全性・有効性に影響を与える要因を把握

再審査制度の⾒直し
現⾏

⾒直し後

国が⾏う薬剤耐性調査
（JVARM等）

フルオロキノロン系
等製剤に係る調査



１ 使用成績等の調査概要
（１）再審査申請品目の概要
（２）承認時の状況

ア 臨床試験成績の概要
イ 承認条件等

（３）開発から承認、再審査申請に至るまでの経緯
ア 承認事項の一部変更、使用上の注意の改訂の経緯
イ 生産量・供給量の推移
ウ 外国における承認、市販状況

（４）安全性に関する事項
ア 安全性に関する調査の実施結果（安全性に関する個別症例
の分析結果について考察等を行った資料を含む。）

イ 安全性に関する措置
ウ 安全性に関する研究報告

（５）有効性に関する事項
ア 有効性に関する調査の実施結果（有効性に関する個別症例
の分析結果について考察等を行った資料を含む。）

イ 有効性に関する措置
ウ 有効性に関する研究報告

（６）薬剤耐性の獲得状況等調査の実施結果（抗菌性物質製剤に
限る。）

（７）その他の調査に関する事項
（８）総合評価

ア 用法及び用量、効能又は効果の変更の要否
イ 承認条件の見直しの要否
ウ 添付文書等記載事項の改訂の要否

再審査申請書の添付資料

２ 安全性及び有効性に関する調査資料
（１）製造販売後調査等 における症例概要 (別記様式第一号)
（２）副作用（不具合）・感染症発現状況（別記様式第二号）
（３）副作用（不具合）・感染症発現症例一覧表（別記様式第三号）

３ 国内外における措置等の資料
（１）諸外国における添付文書等の調査結果一覧表（添付文書の写し及び

その翻訳文を含む） (別記様式第四号)
（２）諸外国における措置一覧表(別記様式第五号)
（３）国内における措置一覧表(別記様式第六号)

４ 製造販売の承認後に得た研究報告に関する資料
安全性、有効性、残留性等に関する研究報告一覧表 (別記様式第七号)

５ 薬剤耐性菌に関する資料
当該医薬品の有効菌種の感受性に関する資料（抗菌性物質製剤に

限る。）

６ その他の調査に関する資料
当該医薬品又は再生医療等製品の使用者、畜水産物の品質及び環境等に

及ぼす影響（承認時と異なる知見が得られた場合に限る。）に関する調査

７ 参考資料
（１）承認書の写し
（２）承認申請に際し申請書に添付した資料の概要
（３）再審査申請時の添付文書

局⻑通知の別紙９ 再審査申請書に添付する資料

詳細なデータ等

参考資料

２〜７の概要を⽂章
でまとめたもの

（使⽤成績等の調査概要）

別
記
様
式



現⾏ 内容
別記様式第⼀号 すべての症例⼀覧
別記様式第⼆号
個体別表

有効性の解析

別記様式第三号 副作⽤症例⼀覧
別記様式第四号 副作⽤のまとめ
別記様式第五号
個体別表

安全性の解析

別記様式第六号 添付⽂書の調査結果

別記様式第七号 諸外国の措置⼀覧
別記様式第⼋号 国内の措置⼀覧
別記様式第九号 研究報告（有効性）
別記様式第⼗号 研究報告（安全性）
別記様式第⼗⼀号 研究報告（残留性等）

⾒直し後 内容
別記様式第⼀号 すべての症例⼀覧
（削除） →調査概要にて論述

別記様式第⼆号 副作⽤のまとめ
別記様式第三号 副作⽤症例⼀覧
（削除） →調査概要にて論述

別記様式第四号 添付⽂書の調査結果
（添付⽂書の写し及び翻訳⽂を含む）

別記様式第五号 諸外国の措置⼀覧
別記様式第六号 国内の措置⼀覧
別記様式第七号
（統合）

研究報告
（有効性、安全性、残留性等）

別記様式の改訂
別紙９の⾒直しに合わせて必要な項⽬を整理し、これまでの11様式から７様式に集約



調査対象動物用医薬品又は動物用再生医療等製品名：

調査名：

対象動物名：

症例No. 施設名 性別
飼育期

（月齢等）
使用理由・
使用目的

投与経路
投与量 投与日・

投与期間
併用療法・併

用薬剤
効果の
程度

副作用等
備考

１回目 ２回目 徴候 転帰

（注意）

１ 本表は、調査した全ての症例について、対象動物別に作成すること。対照群を設定した場合は、表を分ける等により区別すること。

２ 調査名には、実施した製造販売後調査等の別（使用成績調査、製造販売後臨床試験）を記載すること。

３ 症例No.は、観察単位別に調査したものについては、観察単位別に記載すること。

４ 使用理由・使用目的の欄には、各症例の実際の使用理由又は使用目的を記載すること（例：乳房炎の治療、犬糸状虫の予防、鶏大腸菌症の予防）。

５ 投与量は、投与ごとの量を記載することとし、投与回数に応じて欄を削除又は追加すること。

６ 投与日・投与期間の欄には、単回投与の場合は投与日、複数回投与の場合は初回投与から最終投与までの期間を記載すること。

７ 効果の程度の欄は、有効性に関して設定した改善度等に関する調査項目について、各症例の結果を記載すること（例：有効、無効、悪化、判定不能）。

８ 副作用（不具合）・感染症が発現した症例の場合は、副作用等の欄に徴候及び転帰を記載すること。

９ 備考欄には、副作用等に関する補足、観察単位別に調査したものについては一観察単位の頭羽数、その他必要な事項を記載すること。

10 必要に応じて、体重、品種、飼育環境、調査開始日/終了日等の欄を追加しても差し支えない。

• 現⾏の別記様式第⼀号を改変。
• 製造販売後調査等の対象となったすべての症例を⼀覧にしたもの。
• 調査ごと・対象動物ごとに作成。
• 鶏や⿂のように承認時の有効性データが群として扱われているものは、観察単位別に記載。

別記様式第⼀号 製造販売後調査等における症例概要

製剤の効能・効果ではなく、実際の使⽤
理由・使⽤⽬的を記載。
※ただし、再審査は、承認された効能・効果に
ついて審査するものであることに注意！ 投与ごと（１回⽬、２回⽬・・）の投与

量を記載。必要に応じて⾏を追加。

単回投与の場合は投与⽇、複数回投与の場合
は初回投与⽇〜最終投与⽇を記載。

副作⽤等に関する補⾜、
観察単位ごとの頭⽻数、等

「症状」から「徴候」（客観
的に検知できる異常）に修正。



別記様式第⼀号 製造販売後調査等における症例概要
記載例①：⽜調査対象動物用医薬品名：やっけん注

調査名：使用成績調査

対象動物名：牛

症例No. 施設名 性別
飼育期
（月齢）

使用理由・
使用目的

投与経路
投与量(mL) 投与日・

投与期間
併用療法・
併用薬剤

効果の
程度

副作用等
備考

１回目 ２回目 徴候 転帰

1 ○○農場 雌 41 乳房炎の治療 iv 14 14
2023.7.1～

7.15

○○注射液 (10 
mL/head, sid, 

iv, D0)
著効 食欲減退 回復

使用上の注意に記載済み
の副作用

2 ○○農場 雌 50 乳房炎の治療 iv 14 － 2023.7.1 なし 有効 － －
２回目投与後14日で下痢
が認められたが、因果関
係なしと判断

3 ○○農場 雌 45 乳房炎の治療 iv 14 14
2023.7.1～

7.15
なし 無効 起立不能 死亡

投与後３日で起立不能、
その翌日に死亡。

動物用医薬品等取締規則
第184条の16第１項に基
づく報告済み
（2022/01）。

調査対象動物用医薬品名：鶏用３種混合ワクチン（やっけん）

調査名：使用成績調査

対象動物名：鶏

症例No. 施設名 性別
飼育期

（日齢）
使用理由・
使用目的

投与経
路

投与量(mL)
投与日・
投与期間

併用療法・
併用薬剤

効果の
程度

副作用等
備考

１回目 徴候 転帰

1 ○○農場 雄 28 ○○症の予防 皮下注 0.2 2023.8.1
○○注射液 (10 
mL/head, sid, 

iv, D0)
有効

注射部位の
腫脹

回復

肉用鶏 200羽

使用上の注意に記載済み
の副作用

2
△△ファー

ム
無鑑別 14 ○○症の予防 皮下注 0.2 2023.9.15 なし 有効 － － 肉用鶏 100羽

ワクチンの場合も、有効
性は現場における有効、
無効といった評価で可。

副作⽤と判断され
なかった場合も、
その経緯等を記載。

記載例②：鶏（群として取扱い）



• 現⾏の別記様式第四号を改変。
• 副作⽤等の発現状況をまとめたもの。
• 「製造販売後臨床試験」及び「その他の報告等」の欄を追加し、再審査期間中のすべての副作⽤等を集約。

別記様式第⼆号 副作⽤（不具合）・感染症発現状況

調査対象動物用医薬品又は動物用再生医療等製品名：

対象動物名：

時期 承認時ま
での調査

使用成績調査
製造販売後
臨床試験

その他の
報告等

再審査期
間中の合

計
備考

年月日
～
年月日

年月日
～
年月日

年月日
～
年月日

年月日
～
年月日

年月日
～
年月日

年月日
～
年月日

使用成績
調査の累計

調査
施設数
調査
頭羽数
副作用等
発現頭羽数
副作用等
発現件数
副作用等
発現頭羽率(％)

出荷数量

副作用等の種類 副作用等発現件数

（注意）

１ 本表は、対象動物別に作成すること。

２ 同一症例の中で複数の副作用等が発現している場合には、それぞれを１件として副作用等発現件数を計算すること。

３ 出荷数量は、原則として原末換算量で記載すること。

４ 副作用等の種類のうち使用上の注意として記載のない副作用等については、副作用等の種類欄に＊印を付すこと。

５ 使用成績調査の集計は、調査単位等の適当な期間ごとに行うこと。

６ その他の報告等の欄には、別記様式第三号に記載した製造販売後調査等以外において収集された副作用等の数を計上すること。
７ 調査頭羽数の備考欄には、調査頭羽数の累計を、出荷数量の累計を基礎として用法用量等から推定した投薬総頭羽数で除して得た、抽出率を記載
すること。また、脚注として、抽出率の算定方法（計算式及び計算に用いた具体的な数値）を記載すること。

製造販売後臨床試験（実施した場合）、
製造販売後調査等以外で収集した副作⽤
等についても記載。

（％）の併記は削除。

出荷数量から推定した
使⽤成績調査における
頭⽻数の抽出率を記載。
（脚注に計算式）



別記様式第⼆号 副作⽤（不具合）・感染症発現状況

調査対象動物用医薬品名：やっけん注

対象動物名：牛

時期

承認時ま
での調査

使用成績調査

製造販売後臨
床試験

その他の報告
等

再審査期間中
の合計

備考

2018年
4月1日
～
2019年3
月31日

2019年
4月1日
～
2020年
3月31日

2020年
4月1日
～
2021年
3月31日

2021年
4月1日
～
2022年
3月31日

2022年
4月1日
～
2023年3
月31日

2023年
4月1日
～
2024年
3月31日

使用成績
の調査の
累計

調査
施設数

2 2 2 2 2 2 2 12 －

調査
頭羽数

60 60 60 60 60 60 60 360 －
使用成績調査抽
出率
1.1%

副作用等
発現頭羽数

5 4 3 10 2 2 3 24 － 6 30

副作用等
発現件数

8 4 5 10 3 2 6 30 － 6 36

副作用等
発現頭羽率(％)

8.3 6.7 5.0 16.7 3.3 3.3 5.0 6.7 －

出荷数量（mL） 10000 55000 100000 100000 100000 100000 465000

副作用等の種類 副作用等発現件数

食欲減退 5 4 3 8 0 1 3 19 － 3 22

注射部位の腫脹・
硬結＊

3 0 2 1 2 1 3 9 － 3 12

使用成績調査抽出率（％）＝調査頭羽数/（出荷数量/１頭当たりの平均総投与量）×100
＝360/(465000/14)*100

記載例

実施していない場合
は「−」とする。



• 現⾏の別記様式第三号を改変。
• 再審査期間中のすべての副作⽤（製造販売後調査等の副作⽤情報及び製造販売後調査等以外で収集した
副作⽤情報）を⼀覧にしたもの。

別記様式第三号 副作⽤（不具合）・感染症発現症例⼀覧表

調査対象動物用医薬品又は動物用再生医療等製品名：

番号
副作用等の種

類
発現年月日 動物種 性別

飼育期
（月齢等）

使用理由・
使用目的

投与経路
投与量

投与日・
投与期間

併用療法・
併用薬剤

転帰 備考
１回目 ２回目

（注意）

１ 本表は、再審査期間中に収集した副作用（不具合）・感染症情報について作成すること。

２ 番号欄には、症例ごとに任意の連番（1,2,3,・・など）を記載すること。

３ 症例は主な副作用（不具合）・感染症の種類ごとに記載し、同一区分内の症例については発現年月日順に記載すること。

４ 使用上の注意として記載のない副作用等については、副作用等の種類欄に＊を付すこと。

５ 備考欄には、次のものを記載すること。
① 調査対象医薬品等又は併用薬剤と発現副作用等との関連性についての担当獣医師等の意見、使用上の注意への記載の必要性に対する企業の見解等
② 当該副作用等の情報源（例：使用成績調査、副作用ＤＢ、その他社内で収集された情報）
③ 製造販売後調査等の症例については、別記様式第一号の症例No.
④ 規則第184条の18に基づき農林水産大臣に報告した副作用等の場合はその旨

記載事項は、別記様式第⼀号に準じたもの。

備考欄には①〜④を記載。



別記様式第三号 副作⽤（不具合）・感染症発現症例⼀覧表

調査対象動物用医薬品名：やっけん注

番号
副作用等の種

類
発現年月日 動物種 性別

飼育期
（月齢等）

使用理由・
使用目的

投与経路
投与量 投与日・

投与期間
併用療法・
併用薬剤

転帰 備考
１回目 ２回目

1 食欲不振 2020/10/1 牛 雌 60
乳房炎の治
療

iv 14 14
2023.7.1～

7.15

○○注射液 (10 
mL/head, sid, 
iv, D0)

回復
使用成績調査
症例No.20

2 食欲不振 2020/11/1 牛 雌 55
乳房炎の治
療

iv 14 14
2023.7.1～

7.15
なし 回復

使用成績調査
症例No.22

3
食欲不振
注射部位の腫
脹・硬結

2020/12/20 牛 雌 不明
乳房炎の治
療

iv 不明 不明
2023.9.15
～9.30

不明 回復

その他社内で収集され
た情報

注射部位の腫脹・硬結
については３日後に消
失したため使用上の注
意への記載は不要と判
断

4 起立不能＊ 2021/1/20 牛 雌 58
乳房炎の治
療

iv 20 － 2023.7.1 不明 未回復

副作用ＤＢ

因果関係は不明。起立
不能は期間中に１件の
報告のみのため、情報
収集に努める。

5 死亡＊ 2020/11/1 牛 雌 45
乳房炎の治
療

iv 14 14
2023.7.1～

7.15
なし 死亡

使用成績調査
症例No.3
動物用医薬品等取締規
則第184条の16第１項に
基づく報告済み
（2022/01）。

記載例

情報が得られなかった項⽬
には「不明」等と記⼊。



• 現⾏の別記様式第六号。記載事項に変更なし。
• 「外国における承認状況に関する資料」として別途添付することとされていた添付⽂書等の写し
及び翻訳⽂は本様式に添付。

別記様式第四号 諸外国における添付⽂書等の調査結果⼀覧表

国名
日本 備考

項目

承認年月日

用法・用量

効能・効果

休薬期間

使用上の注意

（注意）

１ 調査対象動物用医薬品又は動物用再生医療等製品を評価する上で参考となる動物用医薬品又は動物用再生医療等製品の
添付文書等について、入手可能な範囲で調査を行い、国ごとに記載すること。また、当該添付文書等の写し及び翻訳文を添
付すること。

２ 使用上の注意については、日本と各国の使用上の注意とが容易に対照できるような形で記載するものとし、備考欄には、
各国の使用上の注意の相違点に対する見解等を記載すること。

各国の添付⽂書等の写し及び
翻訳⽂は本様式に添付。

変更なし



• 現⾏の別記様式第七号。記載事項に変更なし。
• 諸外国の政府、企業等が保健衛⽣上の危害を防⽌するためにとった承認の拒否・取消、承認事項の変更、
回収等の措置について、⼊⼿可能な範囲で調査し、記載。

別記様式第五号 諸外国における措置⼀覧表

措置年月日 国名 措置内容の情報源 措置内容 我が国の状況 備考

（注意）

１ 調査対象動物用医薬品又は動物用再生医療等製品並びにそれらを評価する上で参考となる動物用医薬品又は
動物用再生医療等製品に関し、諸外国の政府（政府に準ずる機関を含む。）又は企業がそれらの動物用医薬品又
は動物用再生医療等製品による国民の保健衛生上の危害を防止するためにとった承認の拒否又は取消し、承認事
項の変更、回収等の措置について、入手可能な範囲で調査し、結果を記載すること。

２ 措置年月日順に記載すること。

３ 措置内容の情報源欄には、政府刊行物、提携企業からの情報等その情報源を記載すること。

４ 我が国の状況欄には、諸外国の措置に伴って行われた我が国における措置又は既に措置が行われていた場合
には、その措置内容を記載すること。

変更なし



• 現⾏の別記様式第⼋号を改変。
• 国内において保健衛⽣上の危害を防⽌するためにとった承認事項の変更、使⽤上の注意の改訂、
注意⽂書の配布等の措置を記載。

別記様式第六号 国内における措置⼀覧表

措置年月日 措置内容 措置理由 備考

（注意）

１ 調査対象動物用医薬品又は動物用再生医療等製品による保健衛生上の危害を防止するためにとった承認事
項の変更、使用上の注意の改訂、注意文書の配布等の措置について、措置年月日順に記載すること。

２ 措置内容欄には措置の内容を具体的に記載し、動物実験、文献調査、野外調査を行った場合には、その結
果も併せて記載すること。

３ 措置に対する行政庁の指示があった場合には、指示年月日、当該指示の内容等を備考欄に記載すること。

内容が重複するため、現⾏の
「措置の種類」「措置に対する指⽰の有無」の欄を削除。



• 現⾏の別記様式第九号〜⼗⼀号を統合。
• 「種類」の欄に、有効性、安全性、残留性等の区別を記載。

別記様式第七号 安全性、有効性、残留性等に関する研究報告⼀覧表

番号 概要 文献名

規則第184条の18第１項第１号ニ及
び同項第４号ニに基づき報告した
研究報告 種類 備考

該当 報告年月日

（注意）

１ 調査対象動物用医薬品又は動物用再生医療等製品の有効性、安全性、残留性等に関する研究報告について、再審査期間中に収集した
情報を記載すること。なお、残留性等については、残留試験成績に関する研究報告のほか、吸収、分布、排せつ、代謝等の調査対象動物
用医薬品又は動物用再生医療等製品の残留性を審査するため参考となる研究報告についても記載すること。

２ 番号欄には、一連の番号を付すこと。

３ 規則第184条の18第１項第１号ニ及び同項第４号ニに基づき報告した研究報告の場合は、該当欄に○を付けるとともに、報告年月日を
記載すること。

４ 文献名欄には、標題及び試験者名のほか、当該研究報告が公表されている場合には、発表文献名（又は学会名）及びその掲載されて
いる巻・頁・その発行年を記載し、その原著を添付すること。

５ 種類欄には、有効性、安全性、残留性等の区別を記載すること。複数に係る場合又は明確な判断が難しい場合は、「安全性/有効性」
のように記載すること。

６ 欄外に、文献検索の方法（データベース名、キーワード、検索範囲（年）等）を記載すること。

報告している場合は、○を記⼊
し、右に報告年⽉⽇を記⼊

「安全性」「有効性」「残留性等」の別を記載。
複数に関する研究報告の場合は「安全性/有効性」
のように記載する。



１ 使用成績等の調査概要
（１）再審査申請品目の概要
（２）承認時の状況

ア 臨床試験成績の概要
イ 承認条件等

（３）開発から承認、再審査申請に至るまでの経緯
ア 承認事項の一部変更、使用上の注意の改訂の経緯
イ 生産量・供給量の推移
ウ 外国における承認、市販状況

（４）安全性に関する事項
ア 安全性に関する調査の実施結果（安全性に関する個別症例
の分析結果について考察等を行った資料を含む。）

イ 安全性に関する措置
ウ 安全性に関する研究報告

（５）有効性に関する事項
ア 有効性に関する調査の実施結果（有効性に関する個別症例
の分析結果について考察等を行った資料を含む。）

イ 有効性に関する措置
ウ 有効性に関する研究報告

（６）薬剤耐性の獲得状況等調査の実施結果（抗菌性物質製剤に
限る。）

（７）その他の調査に関する事項
（８）総合評価

ア 用法及び用量、効能又は効果の変更の要否
イ 承認条件の見直しの要否
ウ 添付文書等記載事項の改訂の要否

使⽤成績等の調査概要はどのようにまとめる？

安全性・有効性に関する調査⽅法、結果、考察を記載。
「個別症例の分析結果について考察等を⾏った資料」は、
様式は定められていないため、本項にて論述。

項⽬に沿って記載すれば添付資料が完成するよう項⽬⽴てを整理

これまでのように、「承認時と同様に有効性があること、
安全性に問題ないことを確認した」といった結論とする
のではなく、承認内容の変更の要否について申請者が⾒
解を述べる。

再審査に必要な情報として、承認時の状況を説明。

別記様式第五〜七号のまとめ。

別記様式第五〜七号のまとめ。



安全性・有効性、薬剤耐性菌の調査はどのように実施する？

１-（１）使用成績調査について
① （略）
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。

○所⻑通知の別添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

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
16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。



• 調査⽅法について変更はないが、未知の副作⽤、使⽤実態下における副作⽤の発
⽣状況、安全性に影響を与える要因を把握することが主な⽬的であることを考慮
し、調査計画を⽴てること。
• 製剤の性状、臨床試験時に発⽣した副作⽤等を考慮し、副作⽤等として調査する
主要な項⽬をあらかじめ決定し、計画書や調査票に記載しておく。
• 症例数は製剤の特性に応じて設定する。なお、年次報告の症例数（２施設60例
(200例)以上/年）を⽬標に、それらをとりまとめることで差し⽀えない。
• 発⽣した副作⽤等について、製剤の特性に応じて設定した分析すべき要因（飼育
期、⽤量、⽤法、使⽤⽅法、使⽤期間、併⽤薬剤等）との関係を解析。
• 調査概要において、承認内容の変更、⾒直し等の要否について検討し、申請者と
しての⾒解を⽰す。

※調査概要では、必要に応じ、要因解析等に関する表を交えて論述する。
詳細な分析等を実施した場合は、別添を付けても可。

安全性に関する調査⽅法



• 有効性に影響を与える要因を把握することを主な⽬的とする。
• 安全性に関する調査票に、効果の程度や改善度等簡単な調査項⽬を追加。
（例：有効、無効、悪化、判定不能）
• 症例数は、安全性に関する調査⽅法と同様。
• 得られた各項⽬の割合等の結果について、製剤の特性に応じて設定した分
析すべき要因（飼育期、⽤量、⽤法、使⽤⽅法、使⽤期間、併⽤薬剤等）
との関係を解析。
• 特に、無効、悪化等と判断された有効性が得られにくかった症例について
は、影響を与えた要因について考察。
• 調査概要において、承認内容の変更、⾒直し等の要否について検討し、申
請者としての⾒解を⽰す。

※調査概要では、必要に応じ、要因解析等に関する表を交えて論述する。
詳細な分析等を実施した場合は、別添を付けても可。

有効性に関する調査⽅法



• 有効菌種の耐性菌の発⽣状況を明らかにするための調査を⾏う。
• 申請製剤⼜は同系統の抗菌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60株）について、できるだけ再審査期間の終了する直前に調査。
• 上記調査に代わり、JVARMのデータ（有効菌種がJVARMの対象となって
いる菌種の場合）、当該有効菌種に関する⽂献情報のほか、臨床現場にお
いて当該抗菌剤を使⽤するに当たって実施した薬剤感受性調査の結果を⽤
いて評価することも可能。
• 様々なデータを組み合わせても可。
• 調査結果を「薬剤耐性菌に関する資料※」として添付するとともに、調査
概要において、耐性菌の発⽣状況（有効菌種に対する感受性が保たれてい
ること）について申請者の⾒解を⽰す。

※これまでと同様、様式はないため、申請者の⾃由記載とする。

薬剤耐性菌の調査⽅法



最後に・・
•再審査申請書及び添付資料の記載例、モックアップについては、
今後、HPに掲載予定です。
•旧通知に基づき進めていた使⽤成績調査を新通知に基づく内容
に変更する場合は、使⽤成績調査実施計画書の改訂が必要です。
内容について相談事項がある場合は、計画書の改訂案とともに
技術指導課までご相談ください。
•その他、記載事項等についてご不明な点がありましたら、技術
指導課までお問合せください。


