
　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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