
標記の会合が平成19年６月４日及び５日にパリ郊外

にあるAlfort国立獣医科大学において開催されたので、

その概要を報告する。

1．出席者

会議には、日・米・欧３極の規制当局から４名、業

界から４名、及びオブザーバーであるカナダの規制当

局から１名の計９名が参加した。日本からは、（社）日

本動物用医薬品協会（JVPA）の永田正（座長）、玄間

剛の２名とともに、農水省（JMAFF）動物医薬品検査

所の木島まゆみが出席した。

2．会議内容

（１）経緯等

平成12年11月に東京で第１回会合を開催して以来、

６年余りが経過し、今回、９回目となった。

会議は、240年の歴史を誇る獣医科大学の、由緒ある

管理棟の教室で行われた。VICHの対象動物安全性試験

専門家作業部会は、３つのガイドラインの作成作業を

行っているが、この内、①「動物用医薬品の対象動物

安全性試験（GL43）」は、現在、パブリックコメント

期間中（Step4）で、②「動物用生ワクチンの病原性復

帰否定試験（GL41）」は、パブリックコメント終了後

のドラフトについて、各極の専門家間で合意文書の署

名を行っているところである（Step５）。従って、今回

の会議では、③「動物用生及び不活化ワクチンの対象

動物安全性試験」に限定して討論を行った。

会議では、開催挨拶の後、JMAFFの新代表である木

島が自己紹介を行った。その後、座長から事前に提示

されたDraft 16を基に、２日間かけて討論が行われた。

会議を通し、座長がドラフトの逐次修正を行い、プロ

ジェクタで写し出された画面を見ながら討論及び変更

箇所の確認が行われた。

（２）生及び不活化ワクチンの対象動物安全性試験ガイ

ドライン案の概要

今回、討議が行われたガイドラインは、牛、羊、山

羊、馬、豚、犬、猫、鶏及び七面鳥を対象とするワク

チンの承認申請時に添付する「対象動物に対する安全

性試験」に関するものであるが、食品の安全・環境影

響と言った観点からの評価は含まれていない。

ガイドラインは、３章に分かれており、第１章は総

論の部で、緒言、目的、背景、適用範囲、及び一般原

則が記載されている。第２章は各論の部で、①残存病

原性が認められる生ワクチンの高用量投与試験、②ワ

クチンの用法・用量に準拠した安全性試験、③繁殖動

物に対する安全性試験（①、②及び③の一部は、「実験

室内安全性試験」に該当）、及び④野外安全性試験の４

種類の試験ガイドラインが設定されており、各々、

GLP又はGCPに準拠して実施することとされている。

また、第３章は用語の部となっている。

（３）検討事項

ア　混合ワクチンの試験成績の取扱い

今回の最大の論点は、混合ワクチンの安全性試験の

成績を、「抗原の数（又はアジュバント）が少ないだけ

で、その他の成分については同じ」ワクチンの成績と

して代用することができるかどうかであった。これに

ついてJMAFFは、①実験室内安全性試験については、

原則として代用を受け入れることが可能だが、②野外

安全性試験については、日本の野外臨床試験が、「安全

性及び有効性のデータを同時に収集する制度」となっ

ており、有効性の観点から当該代用は認められないと

主張した。これに対し、欧米では、①臨床試験が「高

力価のロットで実施する安全性試験と低力価のロット

で実施する有効性試験」に分かれており、有効性の観

点から臨床試験を除外することはできないこと、及び、

②安全性試験については、既に、臨床試験成績も含め

て当該代用を認めていることから、当該条項を「実験

室内安全性」に限定することは出来ないという反論が

あった。議論の結果、折衷案として、当該代用を原則

として受け入れるものの、「地域によっては、当該代用

は、臨床安全性試験には適用できないかもしれない。

その場合には、申請予定の製剤と抗原・アジュバント
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