
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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