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　新年明けましておめでと

うございます。平成20年の

始めに当たり、謹んでご挨

拶申し上げます。

　昨年４月に動物用医薬品

等の承認審査事務が本省消

費・安全局畜水産安全管理

課から当所に移管されると

いう、大きな動きがありま

した。既に９か月が過ぎ、

関係者の皆様のお陰で、本業務をここ恋ヶ窪の地に根付

かせることができました。今後、企画連絡室と検査第

一・二部の職員が連携して当所でこれまでに培った人材

と経験を活かし、より一層効率的で信頼される審査業務

を遂行できるような体制に整備していく所存です。

　その他の動物薬事・衛生に関する動きを振り返って

みますと、宮崎・岡山県における高病原性鳥インフル

エンザ（H５N１亜型）の発生（１月）、その後の的確

な防疫措置による早期終息（３月）、清浄化（５月）を

果たし、また、豚コレラの清浄化（４月）という家畜

防疫史に輝く足跡が印されました。今後、これらの疾

病の侵入防止対策とともに、万一の侵入に備えた早期

発見、清浄化対策の充実・強化が必要です。

　一方、記録的な猛暑となった８月に、36年ぶりに馬

インフルエンザ（H３N８亜型）の発生が確認されまし

た。幸いにも、1971年の発生事例以後、ワクチンの開

発、さらにウイルスの抗原変異に対応した３回の製造

用株の変更が行われ、また、国内の殆どの競走・競技

馬に対してワクチン接種が励行されていたこと及び迅

速な診断が奏功し、大きな混乱を生じていません。こ

のような絶えざる情報収集とそれを踏まえた適切な防

疫対応は、他の伝染病対策にも共通するものです。

　また、海外に起因する動物衛生上の問題は、伝染性

疾病に限らず、医薬品や飼料にも存在することを再認

識した年でした。即ち、有害物質であるジエチレング

リコールを使用した咳止め薬によるパナマでの人の死

亡事故、メラニンを含む中国産原料を使用したペット

フードによる米国での犬や猫の死亡事故の発生等を受

けて、国内でもこれらに関係する輸入製剤の品質確認

やペットフードの回収が実施されました。また、８月

にペットフードの安全確保に関する研究会が設置され、

その中間報告（11月）を踏まえ、今後、新たな法的規

制措置が講じられると聞いています。動物用医薬品に

つきましても、製剤原料を含めて海外からの輸入品が

増加しており、規制当局及び業者ともに海外動物用医

薬品等の薬事法に基づく各種制度の遵守状況の確認体

制を強化する必要があります。

　ところで、昨年施行された当所の検査業務に関連す

る新たな法的規制（ケタミンの麻薬指定（１月）、感染

症法で規定された二～四種病原体の管理及び取り扱い

（６月））に対する必要な措置を講じてきました。

　このように様々な部門で専門・多様化する当所業務

に対処するため、20年度に企画連絡室に検定検査品質

保証科（仮称）を設置し、検定検査業務の信頼性確保

及び検査に使用する微生物や化学物質の安全性確保体

制を整備するとともに、動物用医薬品GMP適合性調査

体制を整備する予定です。

　また、動物用ワクチン製造におけるシードロットシ

ステム（SLS）の導入作業につきましては、製剤基準

上の整備作業がほぼ終了し、現在SLS化製剤の具体的

な承認申請手続き、検定の合理化、その補完措置等に

ついて検討しています。

　VICH（動物用医薬品の承認審査資料の調和に関す

る国際協力）は着実に進展しており、日本のSLSの動

向に合わせて生物学的製剤品質検査法専門家作業部会

で迷入ウイルス検出試験法の検討が再開されます。

　また、昨年11月からインドネシアで開始されたJICA

鳥インフルエンザに係るワクチン対策改善計画に当所

職員を派遣しており、その支援が必要です。

　さらに、食の安全・安心に直結する薬剤耐性菌対策、

残留問題対策及び動物用医薬品の環境影響評価関係の

業務につきましても、継続的な推進が必要です。

　近年の相次ぐ公務員の不祥事を教訓に、職員一同気

を引き締めて、業務にあたらなければなりません。

　関係の皆様におかれましても、引き続き当所への御

支援・御協力をよろしくお願いいたします。
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動物医薬品検査所長　牧江弘孝

年頭の挨拶



1 歳出予算

平成19年12月24日の閣議により平成20年度予算政府

案が決定されました。一般会計予算額は83兆613億円で、

19年度当初予算費0.2％増でした。

当所の総予算額は、1,093,466千円（対前年比104.4％）

となり、特別事業費関係で以下の拡充等予算要求が認

められました。

（1）動物用医薬品危機管理緊急対策費（組替）

38,184,（51,408）千円

18年11月に韓国で発生のあった鳥インフルエンザ

（H9亜型）のように、低病原性鳥インフルエンザに分

類されるにもかかわらず死亡羽数が多い事例があるこ

とから、このような新たなウイルスが万一侵入した場

合に備えて、既承認（H5又はH7亜型）以外の血清型の

鳥インフルエンザ不活化ワクチンの知見の集積・検討

を行う。また、迅速な淘汰が困難となった場合等の緊

急大量使用時に備えて、濃縮抗原を国内で備蓄する際

の評価手法の検討を行う。

（2）動物用医薬品安全性評価対応検査費（拡充）

53,536（28,735）千円

生ワクチン製造用培養細胞に由来する内在性レトロ

ウイルスの検査法及びその安全性評価手法等を開発し、

細胞を用いて製造する生ワクチンの安全性を確保する。

2 組織・定員

（1）検定検査に係る品質保証体制の整備（振替）

検査検定部門とは独立した第三者的立場において客観

的な試験検査の保証を行い、また、試験検査及び標準品

の作製のために保有している病原微生物や化学物質等の

危険物質について、安全かつ適切な管理を行う部門とし

て、企画連絡室に検定検査品質保証科（仮称）を設置し、

検定検査品質保証科長１名、品質保証係長１名及び標準

品管理係長１名を検査第一部から振り替えて配置する。

（2）動物用医薬品製造施設のＧＭＰ適合性調査体制の

整備（新規）

動物用医薬品の承認審査時のＧＭＰソフトに係る書

面・実地調査や、外国製造業認定審査時のＧＭＰハー

ドの実地調査に関する専門技術上の事項について、迅

速かつ適切な審査を行うために、企画連絡室に動物用

医薬品審査官１名を増員する。

なお、「国の行政機関の定員の純減について」（平成

18年６月30日閣議決定）に基づき、２名が削減される

ことから、当所の定員は81名となります。
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企画連絡室企画調整課長　齋藤明人

平成20年度歳出予算案及び組織・
定員の概要

＜人件費＞    �
 ○既定定員   �
 618,898（576,105）千円�
�
○定員合理化   �
 △10,990（      0）千円�
    �
○増員要求   �
 2,594（      0）千円�
    �
○短時間勤務職員   �
 6,798（4,459）千円�
    �
＜動物医薬品検査所共通費＞    �
○運営事務費   �
 105,898（105,556）千円�

�
○動物用医薬品危機管理緊急対策費（組替）  �
    38,184（51,408）千円�
   �
○動物用医薬品安全性評価対応検査費（拡充）   �
    53,536（28,735）千円�
   �
○動物用医薬品検定申請等電子化対応費（拡充）   �
    28,427（23,678）千円�
   �
○検査事業費（拡充）   �
    173,196（171,303）千円�

�
○施設整備費   �
  76,781（86,008）千円�

注：括弧内の数字は前年度�

動物医薬品検査所関係歳出予算の概要（平成２０年度）�

動物用医薬品等の品質・有効性及び安全性の確保－食の安全及び消費者の信頼の確保�

動物医薬品検査所�
1,093,466（1,047,252）千円�

Ⅰ 　動物医薬品検査所に必要な経費�
723,342（686,120）千円�

Ⅱ 　食の安全及び消費者の信頼確保対策に必要な経費�
293,343（275,124）千円�

Ⅲ　 施設整備に必要な経費�
　 76,781（86,008）千円�
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平成19年９月17日から21日までの５日間、米国のワ

シントンDCにおいて第11回VICH動物用医薬品監視作

業部会が開催されたので、その概要を報告する。

1．出席者

Dr. Lynn Post（座長、USFDA）他、米国、ＥＵ及

び日本から計13名の専門家、オブザーバー２名（オー

ストラリア、カナダ）、VICH運営委員会（SC）から１

名（米国）が参加した。日本からは、業界代表として

内田幸治氏（（社）日本動物用医薬品協会、ファイザー

（株））、規制当局代表として関谷辰朗（消費・安全局畜

水産安全管理課）が参加した。

2．議事概要

（1）前回の会合の議事録の承認、議事次第の承認等

2006年5月に東京で開催された前回の第10回作業部会

の議事録について、文章の表現の軽微な修正を行った

上で承認された。

また、事前に配布されていた議事次第（案）が採択

された。

（2）ガイドライン（GL）35:Electronic Standards for

Transfer of Data

GL35の電子的伝送の標準について、HL7という電子

的伝送の方式を採用することで作業部会としては合意

された。

日本としては、実際に導入・維持・管理等を行って

いくために必要な経費や作業等の負担を最小限に抑え

る必要がある（ＥＵも同様の考えを持っていた。）ため、

今回の作業部会において、

①HL7を使用するための使用料等はかからないこと、

②HL7のメンバーとならなくても使用できること、

③今後、HL7を使用するに当たって作業・維持等の

負担が過大なものとはならないこと

等について確認を行った上で合意に至った。HL7その

ものへの関与については、VICHとして参画していく

ことはせず、必要に応じて意見を反映させることは必

要であるが、本作業部会としては、電子的伝送の標準

としてHL7を採用するという範囲の合意内容とされた。

実装の際は各地域がHL7を標準として使用し、それぞ

れで運用していくこととなる。（ただし、本作業部会後

に開催されたSCではHL7の使用については合意には至

らなかった。）

（3）GL42:Data Elements for Submission of Adverse

Event Reports

各地域で行われたパブリックコメントの結果、提出さ

れた各意見等について検討を行い、必要な修正を行った。

GL42について、複数の医薬品が使用されている有害

事象の事例の場合には、１つの有害事象の事例を複数

の承認保有者が報告することが想定される。その際に

有害事象の報告の識別番号を同一の事例については同

一番号に統一すべきかが議論されたが、そのような運

用は実態上困難であることから、識別番号は各報告ご

とに固有のものが付けられるという結論となった。

（4）GL30:Controlled Lists of Terms

前回の作業部会で設置が合意され、SCに承認された

「Controlled Lists of Terms」のタスクフォース

（TF）の役割について討議され、その内容をGL30の

APPENDIXとして添付することとされた。

このTFの検討事項としては、臨床用語の用語リスト

として使用されることが合意されているVEDDRAの中

身の議論までは範囲に含まれておらず、VEDDRAの具

体的内容の修正・更新等は、EMEAにおいて既に定期

的に実施されている修正・更新等の作業を利用して今

後も行われていくことが確認され、VICHとしてはそ

れを使用するという仕組みであり、用語の修正等が必

要な場合には、TFを通じてVEDDRAの更新等を行っ

ている事務局へ意見を出して行くこととなる。

また、臨床用語以外の用語リストについては、The

US Cancer Institute の組織を利用し、webサイトへの

掲載等の運営を行っていきたい旨、FDAから提案があ

調査�
    研究� 海外出張報告

VICH第11回動物用医薬品監視作業部会会合の概要

消費・安全局畜水産安全管理課薬事監視指導班　関谷辰朗



り、選択肢の一つという位置づけで合意された。

今後、TFの作業については基本的に電子的にメール

等で行うということが方針として上がっているものの、

どのように運営していくのか等について具体的に決め

られておらず、状況によってはタスクフォースのメン

バーが集まっての対面での会議も必要となる可能性が

ある。

（5）GL24:Management of Adverse Event Reports

各地域から特段のコメントはなく若干の文章上の修

正が行われたのみであった。

（6）各ガイドラインの合意

今回の作業部会でGL24、30、42はStep5として、

GL35はStep2として、それぞれサインされ、運営委員

会（SC）に上程されることとされた。

3．まとめ

本作業部会は今回が最後の会合とのことであるが、

未だ検討中のガイドラインもあるため、今後の作業を

どのような形で進めていくのかが課題である。

また、管理された用語リストに関するTFについても

その運営方法等については明確になっていない。

これらの問題点については、SCが判断、指示すると

の座長の見解であり、引き続き、SCにおける議論を注

視し、対応していく必要がある。
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ＶＩＣＨ第2回代謝及び残留動態作業部会会合の概要

検査第二部主任研究官　小池良治

ＶＩＣＨ第2回代謝及び残留動態作業部会が、平成19

年10月15日から17日までの３日間、パシフィコ横浜に

おいて開催されたので、その概要を報告する。

１. 出席者：

Dr. Stefan Scheid（座長、ＥＵ）他、米国、ＥＵ及

び日本から計8名の専門家、オブザーバー２名（オース

トラリア、カナダ）、VICH運営委員会（SC）から１名

（米国）が参加した。日本からは、業界代表として福本

一夫氏 （（社）日本動物用医薬品協会、日本イーライ

リリー（株））、規制当局代表として小池良治（動物医

薬品検査所）が参加した。

2. 議事概要

今回の会合では、代謝及び残留動態に関する５つの

ガイドライン案（以下「GL案」という。）をステップ

２で合意するため、これらについて基本的概念を確認

し、問題点を明確にすることを目的として協議が行わ

れ、合意事項及び検討事項について取りまとめた。

今後、各極で再度検討し、それらの結果を踏まえて

各GL案を改訂し、回覧されることとされた。

次回会合については、回覧の結果から、必要であれ

ば実施する方向で合意した。

（1）トピック1：食用動物における動物用医薬品の代

謝及び残留動態を評価するための試

験（総残留試験）

① 放射性同位体で標識した医薬品を用いた試験が

要求されるが、地域的使用の場合にはそれ以外の

試験を認める旨の記載を加えることとされた。

② 対象組織について、主要臓器である筋肉、脂肪、

肝臓及び腎臓以外に、心臓、小腸（牛・豚）、筋胃

（家禽）及び特異的にこれら組織以外に残留するこ

とが考えられる組織（食用部分で、情報がある場

合）を加えることを日本より提案した。トピック

３の対象臓器も同様に提案したことから、業界側

より、対象臓器が明確に提示されれば、トピック

１の試験において、提示されたすべての対象臓器

で総残留（総放射能）の測定を実施し、トピック

３の試験では、主要臓器＋トピック１の試験で最

も高濃度で長期に残留した臓器を分析するとのと

の提案がなされ、日本で再度検討することとした。

また、EUより注射部位周辺の筋肉を加えることを

が提案され、各極で検討することとされた。

③ 対象動物から「ミツバチ」が除外された。「魚」

及び「羊」については、地域的使用の場合には不要

とする場合があることを記載することととされた。

④ 反すう動物の場合、代謝等が異なることが明ら

かな場合を除き、反すう開始前後で別の試験（例

えば、成牛と子牛）を実施する必要がないことと

された。

⑤ ゼロ休薬期間のためには、事実上の休薬ゼロ時

点において、総残留物が消失相に入っていること

又は定常状態に達していることが確認できること

が必要とされた。ただし、ゼロ休薬期間について

はトピック３の試験と合わせて検討されることと

なった。
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⑥　分析法に関する項目を追加することとされた。

（2）トピック2：実験動物での比較代謝試験

① トピック１で認められた主要代謝物（10％又は

100μg/kg以上）が、対象動物と実験動物で同じで

あるのかどうかを確認できればよいこととされた。

② 使用する実験動物は、ADI設定に用いた主要な

動物種（品種）、通常はラット、とすることとの共

通認識が得られた。

③ 試験を実施するに十分な動物数であればよく、

各性別での試験は不要とされた。

④ 各組織をプールした試料（雌雄が均一に含まれ

ることが望ましい）の使用が認められた。

⑤　投与量は、毒性が発現する用量が望ましい。

⑥ 分析対象は、排泄物（尿）とし、対象動物と同

一の代謝物が確認できれば、他の臓器等での試験

は不要とされた。

⑦ 本試験では、完全なバリデーションは不要だが、

保持時間の再現性は必要とされた。

（3）トピック3：安全濃度以下への指標残留減衰評価

と休薬期間確立のための試験（残留

減衰試験）

① １動物種について１試験でよいが、オーストラ

リア等では、追加試験が要求されることがある。

②　主要対象動物種に「羊」が追加された。

③ 反すう動物では、反すう前後で別動物種として

取り扱われることから、別試験が要求される。

④ 搾乳牛の場合、泌乳初期の高泌乳牛と泌乳期後

期の低泌乳牛の混合群から、無作為に20頭以上を

選択することとされた。

⑤ 対象組織については、トピック１のとおり。非

経口剤では、投与部位が必要とされた。投与部位

については、最終投与部位の他、投与回数が多い

部分とすることとされた。ハチミツは、余剰蜜と

することとされた。魚については、魚種ごとに可

食部位が異なることから、規制当局に相談する旨

追記するよう提案し、修文することとされた。

⑥ 牛（子牛を含む。）、豚及び羊では、最小動物数

を20頭とし、４～５時点で採材することとされた。

⑦　対照動物は１頭でよいこととされた。

⑧ ゼロ休薬期間設定のための試験条件について検

討されたが、残留消失試験の必要性については、

日本で再度検討することとされた。

ゼロ休薬期間設定のための試験条件は次のとおり

とすることとされた。事実上のゼロ休薬時点の１時

点のみで確認する（トピック１の試験で消失相に入

っていること又は定常状態に入っていることが確認

された場合に限る。乳・卵を除く。）こととする。

この場合、動物数は６頭以上(牛、豚)又は12羽以上

(家禽)とするが、統計学的な、トピック５で検討す

る。事実上のゼロ休薬時点は、牛、豚など大中動物

では８～12時間、家禽など小動物では６時間とする。

乳については、投与期間中の廃棄が必要ない場合に

あっては、投与中を含めて採材し、１時点での試験

は認められない。卵については、卵の形成期間を考

慮する必要があるため、トピック１に合わせ、１時

点での試験は認められない。通常の残留減衰試験も

認められる。

（4）トピック4：残留物試験において使用される分析

方法のバリデーション要件

① 真度及び精度については、Codexの基準に合わ

せることとされた。

②　絶対回収率は削除された。

③　検出限界及び定量限界について、付表１及び２

に適切な計算例を追加することとされた。

④ 試料中及び処理過程の試料中の安定について許

容基準を設定することとされた。

（5）トピック5：科学的モデル仮定（休薬期間計算）

のハーモナイゼーション

休薬期間計算用の統計解析プログラム作成のための

サブチームを設けることとし、短期的目標及び長期的

目標を設けて作業することとされた。

統計解析の方法は、休薬期間設定に直接関係し、各

規制当局による食の安全のリスク管理の根幹をなす部

分であり、MRLに比べ試験設計に与える影響が少ない

ことから、統一する必要はないとの意見があり、各規

制当局で休薬設定が可能となるプログラムの作成を行

うこととされた。

注射部位筋肉について、日本及びEUでは、食品のモ

ニタリング上、現時点では、注射部位とそれ以外の筋

肉を分けることは、不可能との意見が出され、SCでの

議論を踏まえ、今後の検討課題とされた。

①短期的目標（１年以内で実施）

・統計解析の計算プログラムの作成

・統計学的な許容限界については、99%点を95%信

頼限界で保障する場合と95%点を95%信頼限界で

保障する場合が選択可能

・定量限界以下のデータの取扱い等について検討

・投与部位の取扱いについて検討

・休薬期間ゼロの場合の統計処理を検討
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ＶＩＣＨ第20回運営委員会会合の概要

検査第二部長　aa橋美幸

VICH第20回運営委員会（SC）会合が、平成19年10

月17、18日パシフィコ横浜で開催されたので、その概

要を報告する。

1．出席者
日・米・欧三極の規制当局から９名及び業界から８

名、オブザーバーであるオーストラリア及びニュージ

ーランドの規制当局、オーストラリア・ニュージーラ

ンド及びカナダの業界から各1名、事務局である世界動

物薬連盟(IFAH)から２名の合計23名が出席した。農水

省(JMAFF)からは境　政人、関口秀人（消費安全局畜

水産安全管理課）及びa橋美幸（動物医薬品検査所）

が参加した。議長は境畜水産安全管理課長が務めた。

また、この他に、準会員のOIE及び関係団体として

米国動物用生物学的製剤協会から各１名が参加した。

さらに、それぞれの議題において専門家作業部会

（EWG）の進捗状況を報告するために、小池好子品質

EWG座長及び嶋崎智章生物製剤品質管理EWG座長

（いずれも動物医薬品検査所）、永田正対象動物安全性

EWG座長（（社）日本動物用医薬品協会、メリアルジ

ャパン（株））並びに代謝残留動態及び対象動物安全性

EWG座長が作業状況を説明するため該当する議題にお

いて参加した。

2．会合の概要
（1）ガイドライン(GL)の承認

GL-24 動物用医薬品監視：有害事象報告の管理

GL-42 動物用医薬品監視：有害事象報告の伝達の

ためのデータ要素

これらをstep６として合意した。実施時期については他

の動物用医薬品監視のGLの作成状況を見て今後判断する。

（2）各EWGへの指示等

既存の５つのEWGの進捗状況及び安全性EWGの再

立ち上げについて検討し、各EWGへの指示等を行った。

①　品質EWG

前回SCで指示された新たなトピックである「動物

用新原薬及び製剤の安定性試験におけるブラケティ

ング＆マトリキシング法」のGL作成作業が進捗し、

近くサインオフできることと、カナダとの連絡が取

れないことをEWG座長が報告した。カナダからは謝

罪があった。

②　生物学的製剤検査法EWG

GL-34「マイコプラズマ汚染検出試験法」につい

ては、EUが試験プロトコールを10月中にEWGへ提

出することを報告した。SCは、この提出される試験

プロトコールをEWGが確認し、順番では東京のとこ

ろをEUの提案によりストラスブールで会合を開催し

て検討することを了承した。開催の時期については、

EWGで検討する。

「哺乳動物ウイルスワクチン中の迷入ウイルス検

出試験法」については、日本におけるシードロット

システムの導入に向けた作業の進捗状況について

EWG座長が報告した。

③　対象動物安全性（TAS）EWG

GL-43「動物用医薬品の対象動物安全性試験」は、

パブリックコンサルテーションを終了したことが

EWG座長から報告され、トピックリーダーが規制当

局（FDA）の専門家に交替することを了承した。

また、2008年の会合開催要請については、GL-43

及びGL-44「動物用医薬品の対象動物安全性試験」

の両方のパブリックコメントでの意見を整理、検討

の上、両GLをstep５とするための会合を開催するこ

とを指示した。

④　医薬品監視EWG

延べ3時間程の議論が行われた。

GL-24「動物用医薬品監視：有害事象報告の管理」

については、新たにGLに追加された「生物学的製剤

には類似(simillar)製剤の概念はない。」という一文を

削除して、合意した。

Gl-42「動物用医薬品監視：有害事象報告の伝達の

ためのデータ要素」については、記載上の整備及び

補遺2の具体的な内容が未検討な点があるが、実施時

までに整備するものとして合意された。

GL-30「動物用医薬品監視：統一用語集」について

は、SCは今回サインオフせず、用語集の作成を待つ

ものの、現在のdraftの内容を支持することを確認した。

②長期的目標

新しい共通の計算プログラムの作成。

（6）その他

注射部位の取扱いについては、Codexで正式に認めら

れるまでは、注射部位とそれ以外の筋肉は同一であると

の立場でしか議論できない旨を発言し、認められた。

注射部位の評価に急性参照用量を適用することにつ

いては、GL案から削除するが、SCで作業開始すること

をEWGとして支持し、急性参照用量について認められ

た場合に、本EWGで検討することとされた。



用語集作成のためのタスクフォース（TF）が2008年

初めに会合を開催して進捗することを指示した。

GL-35「動物用医薬品監視：電子的伝送の標準」

については、電子伝達のフォーマットとして米国の

HL7を採用することでEWGは合意したが、これにつ

いては現在ICHでも検討中であり、EUとしてはISO

の基準とすることが必要であるとし、さらに検討す

ることとされた。

⑤　代謝及び残留動態EWG

SCと同時に開催した第2回EWG会合の状況を含

めてEWG座長が報告した。

EWGは5つのトピックについて会合で検討を重ね

たが、今回合意には至らず、さらに検討することと

なり、SCは進捗を期待した。

⑥　安全性EWGの再立ち上げの提案

AHIは、動物薬において極めて重要な注射部位残

留の問題をどこかがやらなければならないことを強

調し、多くのコメントを得てコンセプトペーパー

（CP）を修正したことを報告した。FDAは今回の提

案内容に同意し、作業を開始する用意が出来ている

とした。オーストラリアは、既に急性参照用量を利用

しているとした。EUは、現在のCPでは作業できない

とし、VICHではリスク管理やリスク評価を含めずに

データ要件のみについて検討するのであれば作業は可

能であるとした。JMAFFは、注射部位残留の問題が

畜産上重要な課題であると考え、修正CPでの作業に

入る準備をしているが、食品安全委員会及び厚生労働

省との調整が必要であることを説明した。

SCは、CPの修正をAHIに求め、次回会合で再度検

討することとした。

（3）新規トピック

①生物学的同等性GLに関する提案

AHIは、生物学的製剤を含めた後発医薬品の申請

に必要な生物学的同等性試験に関して、各極の法令

等の状況について調査し、どのようなハーモナイゼ

ーションができるかを検討することを提案した。

FDA、EU等は、後発医薬品業者の意見が必要であ

るとした。AHIが所定の様式のCPを準備し、次回会

合で検討することとした。

②電子的申請に関する提案

IFAH-Europeは、小規模な企業を含めたすべての

動物薬企業が対応できる柔軟性のある、eCTDとは

全く別の、最低限の電子的な標準を作成したいと提

案した。今後、各コーディネーターが各国、地域の

現状を調べて、IFAH-Europeが次回会合にCPを提出

して検討することとした。

（4）VICH-GLの分類について

作成したGLが多くなってきたことから、内容による

分類を行ってWebサイトに掲載することで利用の助け

になるとの事務局の提案により、GLをPre-approval と

Post-approvalに分け、さらに前者をBiologocalsと

Pharmaceuticalsに、さらにQuality等に分類して掲載

することとした。従来のGL番号も継続する。

（5）ステップ９でのGL見直しのための手順

既に実施されているGLのステップ９での見直しの具

体的な手順が事務局から提案された。座長を持つ各極

のコーディネーターが、関係するGLの見直しの必要性

を座長とともに検討し、その結果を次回会合の２か月

前までに報告し、次回会合で見直しの必要性や内容に

ついて検討することとした。

（6）その他

① 組織規程に動物試験代替法の考え方を盛り込む

修正案を承認した。

② モニタリングとメンテナンスに関するGLの用語

の一部修正を承認した。なお、最新版のWebサイ

トへの掲載を事務局に指示した。

③ 事務局から新しくなったVICHWebサイト

（http://www.vichsec.org）についての紹介、説明

があった。また、事務局からSC会合の資料の配布

を行わず、Webサイトから入手することが提案さ

れ了承した。

④ 次回VICH公開会議（VICH４）をOIEと連携し

てEUにおいて開催することが提案され合意した。

詳細は次回で検討することとした。

⑤ オブザーバー国（カナダ及びオーストラリア・

ニュージーランド）からSC会合を主催したいとの

申し出に対し、SCはオブザーバー国のVICHでの積

極的な活動に鑑みてこの申し出に同意した。なお、

基本のローテーションは変更しない。

（7）次回会合の日程及び場所

次回第21回はOIE主催で2008年７月８、９日にパリ

（仏国）で、次々回第22回はカナダ主催で2009年２月最

終週にカナダで開催を予定した。なお、それぞれ前日

に事前協議を行う予定である。
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標記の会合が平成19年10月23日から26日まで、大韓

民国ソウルにおいて、大韓民国食品医薬品庁（KFDA）

の食品安全センター長のDr. Gun-Jo Wooを議長として

開催されたので、その概要を報告する。

１．参加者

本会議には、36加盟国、１加盟機関の代表団と９オ

ブザーバー機関が参加し、我が国からは筆者の他、農

林水産省消費・安全局消費・安全政策課辻山弥生管理

官、同局畜水産安全管理課秋元京子係長及び厚生労働

省医薬食品局食品安全部企画情報課国際食品室福島和

子専門官が出席した。

２．会議内容

議題１：議題の採択

事前に示された仮議題が採択された。

議題２：コーデックス総会及びその他の部会・特別部

会からの付託事項

（1）TFAMRの作業の確認

第30回総会で採択された「2008－2013年コーデック

ス戦略的計画」におけるTFAMRの作業が確認された。

すなわち、2011年までにリスク分析の原則に従い、公

衆衛生に重点を置いた食品生産における薬剤耐性の封

じ込めを目的とした安全かつ慎重な抗菌剤の使用のた

めのガイダンスを他の国際機関の作業を考慮しつつ作

成することである。

（2）TFAMRの委託事項（Terms of Reference, TOR）

ECより、医療、植物防疫等、様々な領域における抗

菌剤の使用/誤使用等も大局的に視野に入れて検討が行

われるよう、目的（Objectives）とTORの項を修正す

るよう提案がなされた。議論の結果、①人の医療分野

への言及はせず、Objectivesの項に｢獣医領域、植物防

疫、食品加工等、様々な領域における抗菌剤の使用の

結果生じた人及び動物における抗菌剤耐性の増加のリ

スクを、大局的に考慮するよう努めること｣という一文

を加えること、及び、②TORの項は修正しないこと、

で合意し、第31回総会に修正案の承認を諮ることとさ

れた。

議題３：FAO、WHO及びOIE抗菌剤耐性に関する活動

の概説

本特別部会は、抗菌剤耐性について国際連合食糧農

業機関（FAO）、世界保健機構（WHO）及び国際獣疫

事務局（OIE）で既に実施された又は現在実施されて

いる活動について留意することとされていることから、

FAO、WHO及びOIEからこれまでの活動内容について

報告がなされた。また、極めて重要な薬剤に関する

FAO/WHO/OIEの専門家会議（11月にローマで開催予

定）についての紹介がなされた。

議題４：抗菌剤耐性に関する規格、ガイドライン又は

その他の文書の作成の検討

加盟国及び機関からの提案は、リスク評価、リスク

管理及びリスクプロファイル作成/優先順位付けの３要

素に分類されたことから、それぞれ会期内に作業部会

（WG）でプロジェクト文書案を作成した後、全体会議

で検討した。

（1）リスク評価に関するプロジェクト文書（座長：カ

ナダ）

各国・地域の関係当局及びJEMRA（FAO/WHO微生

物学的リスク評価専門家会合）が、食品及び飼料（水

産養殖を含む）中の抗菌剤耐性微生物及び耐性決定因

子の存在に伴う人の健康へのリスクを評価する際に使

用するガイダンスの作成作業の提案。

「含まれるべき主な事項」において、抗菌剤使用に

よる利益に言及することについて議論した結果、新た

な点として｢複数のリスク管理オプションを検討するた

めの技法を適宜提供する｣旨を加えることとなった。

（2）リスク管理のプロジェクト文書（座長：デンマー

ク及びフランス）

抗菌剤耐性微生物及び耐性決定因子を抑制するため

のリスク管理オプションに関するガイダンスの作成作

業の提案。選択したリスク管理オプションの効果のモ

ニタリングも対象に含まれる。

「含まれるべき主な事項」においてガイダンスが対

象とするリスク管理オプションについては、網羅的な

リストの作成の提案があったが、議論の結果、リスト

は作成せずにいくつかのオプションを列記することと

した。さらに、化学的知見が不十分または不完全な場

合のリスク管理措置については、コーデックスの｢微生
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FAO/WHO合同食品規格計画

第１回抗菌剤耐性に関する特別部会（TFAMR）の概要

検査第二部一般薬検査室長　遠藤裕子



物学的リスク管理の実施に関する原則及びガイドライ

ン（CAC/GL63-2007）｣の 5.1項を引用し、また、コミ

ュニケーションに関する記述を明記することとした。

（3）リスクプロファイル／優先順位付けのプロジェク

ト文書（座長：米国）

次の３点を目的とするガイダンスの作成作業の提案。

ア　抗菌剤耐性の食品由来微生物に関する食品安全

上の問題の特定

イ　リスクプロファイルの作成に必要なデータの特

定

ウ　食品由来の抗菌剤耐性微生物に関するリスクに

ついて作業の優先順位の決定

また、このガイダンスは、JEMRA及び各国・地域の

関係当局がリスク評価を実施する上で使用することを

意図している。

上記の３つのプロジェクト文書案については、第61

回執行委員会でのクリティカル・レビューを経た上で、

第31回総会に新規作業としての承認を諮ることで合意

された。また、総会で新規作業として承認されること

を前提に、それぞれについてW Gを設置し、次回

TFAMR会合に向けてガイドライン原案を作成定するこ

ととされた。

議題５：その他の事項及び今後の作業

このことについて特に提案はなされなかった。

議題６：次回会合の日程及び開催地

第２回TFAMRは、2008年10月又は11月に大韓民国

（ソウル）において開催予定とされた。
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香港特別行政区政府から、香港特別行政区食品環境

衛生部及び食品安全センター主催「2007年獣医公衆衛

生ワークショップ」（10.29～30、於：香港中央図書館

講堂）での講演及び「動物用医薬品の食品への残留基

準設定ワーキンググループ会議」（10.31、於：香港特

別行政区政府食品環境衛生部）への出席要請があり、

これらの会議に出席した。また、最終日に政府の化学

研究所の見学をする機会を得た。以下にその概要を報

告する。

１. 獣医公衆衛生ワークショップ
香港特別行政区食品環境衛生部及び食品安全センタ

ーでは毎年職員を対象にワークショップを実施してい

るとのことであり、今年度は、現在香港特別行政区が

食品における動物用医薬品の残留に対する規制を見直

す方針であることから、動物用医薬品の規制及び残留

に関する話題を中心にワークショップが実施された。

ワークショップのスピーカー、スケジュール及びスピ

ーカーの発表内容は以下の通りであった。

Dr. Dieter Arnold （ Joint FAO/WHO Expert

Committee on Food Additives （JECFA）） “Prudent
use of antibiotics and monitoring of veterinary drugs

residues in food animals.” “Risk assessment on veteri-

nary drugs residues and their MRLs establishment pro-

cedure steps in registering a new veterinary drug.”

Dr. Liz Wagstrom （Assistant Vice President, Science

and Technology Dept., National Pork Board, USA）
“The use of veterinary drug for food animals and pro-

duction of safe pork in pig industry.”

Dr. YUNG Wai-hung, Raymond （Head, Infection
Control Branch, Centre for Health Protection, Dept. of

Health, HKSAR） “The public health impact of antimi-
crobial use in food animals.”

Dr. Shi-xin XU （Ministry of Agriculture of the

People’s Republic of China） “The status of registra-
tion, control and surveillance of the Veterinary Drug

and Residue in China.”

Dr. Doug Scott （National Residue Specialist Meat

Programs Division CFIA （Ottawa）） “Veterinary drug
monitoring and surveillance programme Canada’s cur-

rently employing on farms and in slaughterhouses.”

なお、筆者は “Examination procedures for approval

of veterinary drugs in Japan”として、日本における動

物用医薬品の承認に係る規制を中心にプレゼンテーシ

ョンを行った。

２. 動物用医薬品の食品への残留基準設定ワーキング
グループ会議

ワークショップの翌日、香港特別行政区政府食品環

境衛生部にて標記の会議が行われた。ワークショップ

香港特別行政区食品環境衛生部及び食品安全センター主催

「2007年獣医公衆衛生ワークショップ」及び「動物用医薬品の食品への残

留基準設定ワーキンググループ会議」参加報告

企画連絡室技術指導課　岩本聖子



のスピーカーが参加し、それぞれ意見を求められた。

こちらからは、日本のポジティブリストの概要につい

て厚生労働省がウェブ上に公開している資料を渡し、

暫定基準についてはポジティブリスト施行後５年をめ

どに見直しされることになっていることを告げた。

National Pork BoardのDr. Liz Wagstromからは、香港

が食品の輸入国であることから、医薬品の残留基準を

設定する際には輸出国の業界関係者等関係機関との情

報交換を十分行っていただきたいとの意見が出ており、

またDr. Dieter Arnoldからは、世界各国で食習慣が違

うことを十分考慮にいれること、MRL設定に当たって

はマーカー物質の残留データを対にして検討を行うこ

ととの提言が出ていた。その他香港関係者からも行政

区内の他の規制についての報告と合わせて活発な意見

交換があった。

３. 政府化学研究所見学
最終日、香港政府職員の提案により、香港特別行政

区内の食品中の化学物質の残留を検査している政府化

学研究所を見学させてもらった。研究所の紹介DVDを

見せていただいた。本研究所についてはウェブサイト

があるので、組織や業務内容の詳細についてはそちら

を参照されたい（http://www.govtlab.gov.hk/）。

本研究所では、食品に限らず、医薬品、化粧品、衣

料品や各種工業製品、環境中の化学物質や法医学的に

分析の必要な化学物質についてもその分析を行ってい

るとのことで、全体では約400人、そのうち食品安全性

関係の部署では80人以上の職員が従事しているとのこ

とであった。動物用医薬品に関しては約17人が業務に

あたっているとのことである。

ラボとしてはISO17025（校正機関や試験所が特定の

校正や試験を実施する能力があることを権威ある機関

が認定する制度）及びISO14001（環境マネジメントシ

ステムの国際規格）の承認を取っており、またCITAC

（ Co-operation on International Traceability in

Analytical Chemistry）「分析化学における国際トレー

サビリティ協力機構」の認証を得ている。研究及び調

査結果については各種発表の場で発表を行っており、

また、アジア地域の研修生を受け入れて化学分析に関

するトレーニングを実施しているとのことであった。

生物学的製剤に関しては、Department of Healthの管

轄であるが、そのうちの化学成分に関しては本研究所

に送ってもらって調査しているとのことであった。

４. 所感
香港政府関係者からは非常な歓迎を受け、また予定

になかった研究所の見学をさせていただくことも出来

た。諸外国の関係者と積極的につながりを作ろうとす

る姿勢に感銘を受けた。香港には獣医学校がなく、香

港で働く獣医師はすべて外国で獣医師の教育を受けて

認定されているとのことで、現在香港政府では必要な

獣医師の数が大幅に足りない。多くのものを輸入に頼

っている状況にあっては、諸外国との良好な関係構築

のために努力するのは香港の人たちにとって当然のこ

となのかもしれないと感じた。振り返って日本ではど

うだろうか。暖かいもてなしに感謝すると共に、今後

の両政府のより良い関係の構築を祈念したい。
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ワーキンググループ会議の様子

Global Animal Health Conferenceに参加して

審査調整課長　嶋崎智章

平成19年11月15、16日の２日間、ヨーロッパ医薬品

審査庁（The European Medicines Agency、EMEA）に

おいて開催されたGlobal Animal Health Conferenceに

演者として参加したので、その概要を報告する。

１．本会議の目的
本会議は、EMEA、医薬品情報協会及び世界動物薬

連盟(IFAH)が共催した動物用医薬品に関する世界会議

で、欧米を中心に各国の規制当局、業界関係、国際機

関及び学界の専門家が120名以上集まった会議である。

その目的は、この分野での業界、学界及び行政の垣

根を払い、相互の対話を促進することで動物用医薬

品の研究開発の環境を改善し、新しい獣医療の調査

研究とマーケティングへのプロセスを加速化すると

いった意識の向上を図ることである。参加者の多く

は欧米からであったが、インドやケニアからの参加

者も見受けられた。

２．会議の概要
２日間にわたる本会議は、４つのセッションで構成



された。まず、セッションAとして、IFAHの会長であ

るDr. George Gunnが新薬開発における戦略的影響と考

察について述べた。この中で、同氏は新薬の開発から

販売まで長期間を要している現状に懸念を示し、先般、

IFAHの依頼により行われたベンチマーキング調査の結

果からも判るように動物用医薬品に係る規制が業界に

とって過度の負担となっており、そのためマーケット

の成長が遅れていると主張した。

次のセッションBでは、動物用医薬品に係る規制状況

について、米国食品医薬品局（FDA）のDr. Stephen F.

Sundlofや欧州委員会（EC）のDr. Martin Terbergerらが、

それぞれの立場から報告した。著者もこのセクションの

中で「ＶＩＣＨで合意されたガイドライン：日本におけ

る効果」（VICH- Harmonised Guidelines: What Impact at

Country Level?）との標題で、我が国における動物用医

薬品の承認制度及びVICHガイドラインが与えた効果等

について発表した。また、このセクションの最後に、全

参加者が３つのグループ（米国・カナダ、オーストラリ

ア・日本・アジア、開発途上国）に分かれ、新薬の開発

に障害となっていることや既存医薬品の販売高が減少し

ている原因などについて議論した。

次のセッションCでは、動物用医薬品の技術革新に

ついて、国、製薬企業又は大学の研究者がそれぞれの

テーマについて発表した。

最後のセッションDは、全参加者が「薬剤耐性」又

は「新興・再興感染症」のどちらかのグループに分か

れて、それぞれのテーマについて議論した。著者は

「新興・再興感染症」グループに参加した。このグルー

プでは、４名の研究者が口蹄疫や鳥インフルエンザな

どを例に世界的にコントロールしなければならない感

染症についてそれぞれのテーマで発表し、その後、全

体で討議した。

３．「ＶＩＣＨで合意されたガイドライン：日本におけ
る効果」

事前に本会議の事務局より標題“VICH- Harmonised

Guidelines: What Impact at Country Level?”で25分間の発

表依頼があり、我が国における動物用医薬品の承認制度

及びVICHガイドラインが与えた効果等について発表し

た。発表内容は４章で構成し、第１章は日本の法体系に

ついて、第２章は承認審査手続きについて、第３章は

VICHガイドラインの実施と効果について、第４章はま

とめとして将来のVICHについてとした。第４章では図

に示すように動物用医薬品に対する日本の希望として、

４つのキーワード、つまり安全性、有効性、迅速性、経

済性を挙げた。まず第１に動物用医薬品は安全でなけれ

ばならない。第２に有効でなければならない。これらを

証明する試験資料の収集には「科学的なガイドライン」

が必要である。第３に迅速に審査されなければならない。

このためには各国共通のガイドラインが必要である。最

後に経済性、つまりより安価でなければならない。この

ことはとりわけ家畜に用いる医薬品で切実な問題であ

る。そうしたことからなるべく開発コストを少なくした

いとの希望があり、そのためにはリーズナブルなガイド

ライン、つまり適正なコストで実施できるガイドライン

が必要である。これらのガイドラインはVICHの活動に

よって実現可能であり、それによる効果は広く波及する

ものと考えられることを結語とした。

４．所感
今般、ここ数年では初めてと言われるグローバルな

会議に参加し、かつ発表する機会を得た。発表後に特

段の質問はなかったが、昼食や休憩時間に何名かの参

加者から声をかけられ、評価して頂いた。この機会に、

我が国がVICH活動に積極的に貢献していることを伝え

ることができたと感じている。

今般の会議は、新たな動物用医薬品の開発を手がけ

ている世界的な大企業、いわゆるメガファーマが中心

となって開催された会議であったが、メガファーマで

あっても将来の新薬開発に対して不安を抱いていてお

り、その不安が大きくなろうとしている印象を受けた。

先般、IFAHがベンチマーキング調査を依頼したが、製

薬業界は新薬の研究開発から承認申請、製造販売まで

の過程を省力的かつ効率的に進めなければならないと
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発表する著者

図：望まれる動物用医薬品とそのためのガイドライン



感じているようだ。そのために、製薬業界は規制当局

や学界の研究者との対話を増やし、グローバルな視点

で適正な環境作りを目指し、よりリスクを減らして新

薬開発に着手できるようにしたいと考え、今般の会議

を企画したようである。これは、規制当局側にとって

も重要なことである。規制当局は動物用医薬品の安全

性及び有効性を的確かつ迅速に評価し、市場のニーズ

に過不足なく応えなければならない。それを遂行する

には製薬業界との十分なコミュニケーションが不可欠

である。その意味で、VICH活動は参加国が限定されて

いるが、近い将来直面するであろうこの分野のグロー

バルな環境作りの試金石になると思われた。

一方で、今般の会議の参加者は国や地域に根ざした

新薬開発も忘れてはならないことを再確認したと思う。

こうした小さなニーズに対しても的確かつ迅速に対応

できる環境作りも、今後の検討課題であろう。

最後に、今般、日本からの参加者は筆者だけであっ

たが、次回は業界、学界及び行政から多くの専門家が

参加して、グローバルな視点からの適正な環境作りに

具体的に取り組めるように願っている。また、我が国

の近隣諸国の専門家も参加し、アジアにおける動物用

医薬品のあり方について議論できればより有意義とな

ると感じた。
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ジノテフランを含有する畜・鶏舎内及びその周辺の

ハエ成虫の駆除剤が承認されたので、その概要を紹介

する。ジノテフランは、ハエが経口的に摂取すること

により致死活性を示すことから、経口摂取用製剤であ

るベイト剤として開発された。薬理効果としては、有

機リン系薬剤とピレスロイド系薬剤は、それぞれハエ

のアセチルコリンエステラーゼ及びナトリウムチャン

ネルが作用点であるが、ジノテフランの作用はハエの

アセチルコリンレセプターに結合することによる殺虫

作用であり、ネオニコチノイド系化合物の１種である。

１．成分及び分量
100g中20gのジノテフランを含む。

２．用法及び用量
畜・鶏舎内及びその周辺のハエの成虫が発生又は生

息する場所に、次のように水で溶解して使用すること。

畜・鶏舎内外の床面積100㎡に対し、本品10gを100～

400mLの水に溶かした溶液を壁、柱等に塗布する、又

は本品10gを400mLの水に溶かした溶液を壁、柱等に噴

霧塗布する。塗布量の目安は塗布面１m当たり溶液

100mLとする。

３．効能又は効果
畜・鶏舎内及びその周辺のハエの成虫の駆除

４．特筆すべき使用上の注意
・畜・鶏体への直接噴霧はしないこと。

・使用者に対する注意として、本剤は眼に対する刺激

性があるので、目に入らないように注意すること。

・家畜の飼料、飼料箱、飲水、飲水器、搾乳機械の保管

場所の上部には本剤を塗布又は噴霧塗布しないこと。

・本剤は、畜・鶏舎におけるハエの成虫総合防除の一

環としてハエ成虫を持続的に駆除するために使用す

る薬剤であるので、本剤をより効果的に使用するた

めには、必要に応じて発生源となる畜・鶏糞の除去

や、ハエ幼虫の駆除剤等による発生源対策を併せて

行うこと。

・畜・鶏舎内の衛生害虫の駆除に用いる時は、薬剤が

畜・鶏体に直接かからないようにするとともに、

畜・鶏舎内の壁や柱等で家畜・家禽が舐めることの

できない場所に塗布又は噴霧塗布すること。特に家

畜を繁留する場所や使用者が日常の作業で接触しや

すい場所、並びに噴霧塗布の場合は薬液が拡散しな

いように畜・鶏舎内の換気扇周囲は避けること。万

一、畜・鶏体に薬剤がかかった場合は、水で湿らせ

た布で拭き取るか、少量の水で洗い流すこと。

・本剤は、ハエが良く来る場所又はハエが好んで生息

する場所に塗布又は噴霧塗布するとより良い駆除効

果を得ることができる。

・本剤の塗布又は噴霧塗布面を犬又は猫等のペットが

舐めないように、塗布又は噴霧塗布する場所の選択

には十分注意すること。もし、ペットが出入りする

場所に使用する場合には、例えば、薬剤の塗布又は

噴霧塗布面にはペットが近づかないような処置を施

すか、ペットが舐めることのできない高さ以上に塗

布又は噴霧塗布を行うこと。

（残留化学検査室長　小池好子）

新薬紹介
ジノテフランを含有する畜舎用ハエ駆除剤

（平成19年10月31日承認）
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検査室便り

＜検査第一部ウイルス製剤検査室＞

ウイルス製剤検査室のルーツは、当所設立時

（1956年）に設置された狂犬病予防液検査室ですが、

1962年にウイルス製剤検査室と改称し、1964年に組

織改編でウイルス製剤第１及び第２検査室の２室体

制になりました。さらに2007年４月の組織見直しに

より、当室の名称から第１が除かれ、45年前と同じ

ウイルス製剤検査室に戻りました。室名は多少変わ

っても、狂犬病ワクチンを中心としたウイルス製剤

に関わって50年の歴史ある検査室です。

当室の主な業務内容は、馬・犬・猫のウイルス

製剤と診断液の検定・検査及び技術的指導と助言

です。これらの製剤に関する最近のトピックスを

紹介します。

１．馬用製剤：2007年８月に国内では36年ぶりに馬

インフルエンザが競走馬と乗用馬を中心に発生しま

した。馬用インフルエンザワクチンは、単味と混合

ワクチンを合わせて５ロット約120,000ドーズ/年が

検定合格になっています。今回の発生は殆どがワク

チン接種馬であったことから、軽症かつ短期の発症

であり、流行の拡大防止に一定のワクチン効果があ

ると評価されています。流行株の変異に伴い、ワク

チン株の変更が過去3回行われていますが、世界的に

最近の流行がH３N８型のフロリダ亜系統株によるも

のであるため、今後のワクチン株の選定と変更が注

目されます。また、ウエストナイルウイルス感染症

不活化ワクチンは、2002年以降、国内発生時の緊急

防疫用資材として当所に備蓄されてきましたが、

2007年からは薬事法に基づく製造販売承認がなされ、

国家検定が実施されています。

２．犬用製剤：2006年11月にヒトの輸入狂犬病が国内

で36年ぶりに発生しました。急遽、動物用狂犬病不活

化ワクチンも追加製造され、2007年度は22ロットの約

6,000,000ドーズが流通可能になりました。また、犬用

の診断キットでは、犬糸状虫、犬パルボウイルス等の

抗原検出用キットが承認されています。最近では犬用

エキノコックス症診断用簡易キット（体外診断薬）の

実用化へ向けた検討が進められてきており、本症は感

染症法に基づく４類感染症で獣医師の届出疾病である

ため、本キットの応用が期待されます。

３．猫用製剤：既承認の猫用製剤には、猫ウイル

ス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症・猫汎白

血球減少症・猫白血病・猫クラミジア感染症に対

するワクチンがあります。最近、猫免疫不全ウイ

ルス感染症不活化ワクチンが新たに承認され検定

品に加わりました。

次に、当室はプロジェクト研究及び各室課題の

調査研究を行っているので、主な課題について紹

介します。

１．経口型狂犬病弱毒生ワクチンの有効性の評価：

我が国は狂犬病清浄国ですが、危機管理対策とし

て、万が一、発生した際の蔓延防止策の一つと考

えられる経口型狂犬病弱毒生ワクチンの緊急的な

使用を想定し、その有効性と安全性を評価するも

のです。

２．動物用生物学的製剤における内在性レトロウ

イルスに関する調査研究：昨年、猫用生ワクチン

中に微量（感染は成立しないと考えられる程度）

ながら内在性レトロウイルス（RD114）の感染性粒

子が検出された事象が報告されました。そこで、

生ワクチン中の内在性レトロウイルスの存在状況

等を把握し、適切なリスク管理を行うために必要

な基礎から応用までの研究を目指しています。

当室は様々な経歴のデコボコメンバーですが、

フレッシュな視点と熱意をもって、検査室の古い

歴史を継承しながら、新分野にも挑戦できるよう

励んでいます。

（ウイルス製剤検査室長　衛藤真理子）



15

19. 11. 1 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品再評価調査会開催 当　　　所

11. 2 平成19年馬防疫検討会「馬感染症研究会」出席 ＪＲＡ競走馬総合研究所

栃木支所

11. 6 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品残留問題調査会開催 当　　　所

11. 14 平成19年度家畜防疫向上等特別対策事業（動物用医薬品等残留基準値ポジティブリスト 日本青年館ホテル国際

制導入周知啓発事業)に係る販売業者講習会（関東地区）講師 ホール

11. 15 家畜共済における抗菌性物質の使用指針改定検討委員会出席 本　　　省

11. 15 「馬防疫検討会」第３回馬インフルエンザワクチンに関する専門会議出席 日本中央競馬会六本木事務所

11. 15 平成19年度食品安全研究連絡会議出席 つくば国際会議場

11. 26 発注者綱紀保持委員会開催 当　　　所

11. 28 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会開催 当　　　所

11. 29 第533回技談会開催（演題及び発表者） 当　　　所

1．第20回ＶＩＣＨ運営委員会概要報告（a橋美幸）

2．Antimicrobial susceptibilities, serogroups and molecular characterization

of avian pathogenic Escherichia coli isolates in Japan（小澤真名緒）

3．薬剤耐性菌の発現状況検査における動物用医薬品の投与状況の集計（H15～

H18年度）について（小池良治）

4．高病原性鳥インフルエンザをめぐる話題（中村成幸）

主 な 行 事

月　　日 行　　　　　　　　　　事 場　　　　所

月　　日 異動内容 官職 氏　　名 摘　　　　　　　　　　要

人 の 動 き

人事異動

19. 11. 16 配　置　換 技 小野　哲士 企画連絡室長（北海道農政事務所消費・安全部長）

19. 11. 26 配　置　換 技 蒲生恒一郎 検査第一部付インドネシア共和国農業省畜産総局派遣（検査第一部

シードロット監理官）

月　　日 官職 氏　　名 所　　属 摘　　　　　　　　　　要

海外出張

19. 11. 14～18 技 嶋崎　智章 企画連絡室 Global Animal Health Conference（イギリス）

見学者

19. 11. 21 （独）農業・食品産業技術総合研究機構 動物衛生研究所 平成19年度 引率：業務推進室企画チーム長　高田益宏

新規採用研究職員（３名）

19. 11. 28 コーカサス農業大学・政府関係者等（11名）

月　　日 所　　　　　　　　　　属 摘　　　　　　　要

月　　日 官職 氏　　名 研修内容 研修場所

所員研修

19. 11.28～29 技 高橋　敏雄 平成19年度農林水産省幹部研修 大臣官房秘書課研修室
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あけましておめでとうございます。

昨年夏以来空席となっていた当所の企画連絡室長に

昨年11月16日付で着任しました。長らく空席であった

ことで皆様方にご不便とご迷惑をおかけしましたこと

にお詫び申し上げるとともに、今後ともよろしくお引

き立てのほどお願いいたします。

さて、今年の干支は十二支を一回りして振り出しに

戻り子（ネズミ）となりました。何事もマンネリ化は

禁物です。時折初心に帰って全てを新たな目で見直し

て臨むことが必要ではないでしょうか。

昨年の亥年は、年明け早々から酉（鶏：高病原性鳥イ

ンフルエンザ）に始まり、丑（牛：牛ミンチ）が大きな

問題となり、なかなか亥（豚）の出番にはなりませんで

したが、年末が近づいてようやく亥（豚:豚サーコウイル

ス感染に対するワクチン）が話題に上りました。

近年、家畜衛生、食の安全や食品表示など消費･安全

分野に係わる話題が大きく取り上げられることが多く

なりました。国民・消費者の関心が如何に食の安全や

これに関連する分野に向いているか、また、これに対

して報道機関が如何に敏感に反応するかを改めて感じ

させられます。

このような情勢の中では、しばしば行政の対応につ

いて厳しい報道や意見等が示されることがあります。

食の安全や家畜衛生などのリスク管理行政に携わる者

としては、常に最悪の事態を想定しつつ、原理原則と

科学的根拠に基づいて平素から業務を遂行せねばなり

ません。また、消費者や専門家でない一般の国民の声

にも耳を傾ける謙虚な姿勢も必要ではないでしょうか。

行政からの情報提供は科学的で正確なばかりでなく、

説明責任を果たすよう適宜･適切な情報の提供でなけれ

ばなりません。リスク管理行政を担う者として、平素

から有事の適切な対応と説明責任が果たせるよう、今

一度振り出しの子（ネズミ）の年の初めに因んで新た

な視点で仕事を見直してみることも必要ではないでし

ょうか。

動物用医薬品等の製造販売業者及び製造業者におか

れては、動物用医薬品等取締規則（平成16年農林水産

省令第107号）第81条の規定に基づき、毎年１月末まで

に前年の動物用医薬品等の取扱数量等について、農林

水産大臣に届出をすることとされています。

このため、お手数ですが平成19年分の動物用医薬

品等の取扱数量等について、平成19年12月28日付動

物医薬品検査所企画連絡室長事務連絡に従い、右記

まで提出願います。報告様式は、当所ホームページ

（http://www.nval.go.jp）の「動物用医薬品等の取扱数

量の届出について」よりコピーできますのでご利用く

ださい。

なお、本届出の集計結果等は、動物用医薬品等に係る

行政施策の決定や承認審査等における重要な基礎資料と

なることから、特段のご理解とご協力をお願いします。

また、集計の簡便化を図るため、取扱数量を記載し

た別記様式（エクセルファイル）については、電子メ

ールでの届出をお願いしておりますので、ご理解の上、

ご協力をお願いします。

提出及び問い合わせ先

〒185-8511 東京都国分寺市戸倉1-15-1

動物医薬品検査所企画連絡室

企画調整課　取扱数量担当

TEL 042-321-1861（直通）

お知らせ
◎動物用医薬品等の取扱数量の届出について


