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(6)剤形

曝露経路と同様に幹事が精査することとした。幹事

はカナダ当局と決定した。

(7)投与量の単位

(8)含量の単位

（7）及び（8）の2つのリストは統合してひとつのリス

トとすることが検討されたが、結論としては独立した

リストとすることとなった。また除算を含む単位

（mg/kgなど）についてはそれ自体を一つの単位とはせ

ず、2つの単位の組み合わせを用いることとした。両リ

ストとも幹事はFDAとすることとした。

(9)VEDDRA

VEDDRAはEU当局が管理する、獣医臨床上の臨床症

状、徴候などに関する用語を集積したリストである。

前回の作業部会でVICHとしてはVEDDRAを利用する立

場であるが、その内容に要望が生じた場合などには本

TFが窓口となってVEDDRAを管理する事務局に意見を

出すことが確認されている。今回の会議ではさらに踏

み込んで本TFは年1回欧州で行われているメンテナン

ス会議にオブザーバーとして積極的に関与していくこ

とで合意した。日本の立場としては必要に応じて会議

に参加又は意見を提出することで関与していく意向を

示し、了承された。またVEDDRAには動物を対象とし

たリストと人を対象としたリスト（動物薬を人に曝露

した場合の報告に係るもの）があるが、同義語ながら2

つのリストで異なるコードが割り当てられているもの

などについて今後整理することとした。幹事はEU当局

と決定した。

(10)製品識別コード

製品固有のコードに関するリストであるが、リストの

作成可能性から議論がなされた。これらの内容は個別の

規制当局ごとの内容であるため、承認を行う当局ごとに

整理すべき内容であるとの考え方が支配的であった。

最後に今後の方針として、幹事がまとめたリスト案

をメール等により回覧・検討することにより修正を重

ね、会議によって詰めの作業を行うことが決定された。

3.まとめ

本TFで取り扱うリストは、ハーモナイズ後の各極内

での有害事象報告の内容そのものを規定するものであ

り、各極とも限られた電子ファイルの様式中に可能な限

り有用な情報の表現を可能にし、かつ報告者が取り扱い

易いものとすることを目指して議論が交わされた。

本文にもあるように、本TFの作業はリストごとに幹

事が取りまとめるという形態を取ることになった。現

在は各リストに各地域に固有の用語を反映させ、内容

を精査するべく各極と幹事の間で各々作業を行ってい

る。この作業結果を持って2009年1月には我が国におい

て第2回の会議が開催される予定である。

VICH第21回運営委員会（SC）会合が、2008年7月8日

から9日まで、フランス共和国パリの国際獣疫事務局

（OIE）本部において開催されたので、その概要を報告

する。

1.出席者

会議は、SC委員又はコーディネーターとして日本・

米国・欧州の規制当局から9名及び業界から7名、オブ

ザーバーとしてカナダ及びオーストラリア・ニュージ

ーランドの規制当局、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1名の合計19名が

出席した。農水省（JMAFF）からは境政人、能田健

（消費・安全局畜水産安全管理課）及び遠藤裕子（動物

医薬品検査所）が参加した。議長はECのTerberger委

員（7/8）及びその代理のSanchez氏（7/9）が務めた。

また、この他に、準会員のOIEから2名、EC、EU、ニ

ュージーランド規制当局から各1名が出席した。さらに、

それぞれの議題において専門家作業部会（EWG）又は

特別作業部会（TF）の進捗状況を報告するために、医

薬品監視TFのIbrahim座長並びに代謝及び残留動態

EWGのScheid座長が該当する議題に参加した。

2.会合の概要

(1)ガイドライン（GL）の承認

次のGLについてstep 6の署名を行い、これらのGLを

2009年7月までに実施することとした。

第21回運営委員会会合の概要

検査第二部一般薬検査室長　遠藤　裕子


