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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
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