
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


