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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。


