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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 
 

このことについて、平成 27 年 11 月 12 日付け事務連絡をもって、農林水産

省動物医薬品検査所長から別添のとおり通知がありました。 

本件については、昨年、「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 消安第 2173 号農林水産省消費・安全局長

通知及び同日付 26 動薬第 1031 号農林水産省動物医薬品検査所長通知）をも

って、犬及び猫の臨床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な臨床試験

を要せず、承認申請が可能になった(以下「代替措置」という。)ものです。 

このたびの通知は、この代替措置により、人用医薬品を動物用医薬品に転用

する開発の促進が期待される一方、その際には、獣医師による適切な獣医療の

提供と動物用医薬品製造販売業者等への協力が必要不可欠になるとして、本会

へ次の事項への周知について協力が依頼されたものです。 

             

①本代替措置の周知と、製造販売業者等からの獣医療現場での人用医薬品の

使用実績調査への協力 



   

②動物用と同様に人用医薬品に関する副作用等についての動物医薬品検査

所への報告 

③抗菌性物質製剤における要指示医薬品制度などの遵守の徹底及び慎重使

用の推進 

  

 なお、以上の事項についての協力と併せ、動物用医薬品として承認されてい

るものを優先して使用していただくことにより、一層有効で安全な獣医療の提

供とともに、獣医療現場で必要とされる新たな動物用医薬品の開発促進に貢献

することになります。 

つきましては、本件について、小動物臨床獣医師等、貴会関係者に周知方よ

ろしくお願いいたします。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

本件内容の問合せ先 

公益社団法人 

日本獣医師会：事業担当 駒田 

TEL  03－3475－1601 






























