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GL43 動物用医薬品の対象動物安全性

GL44 動物用生ワクチン及び不活化ワクチンの対象

動物安全性

(2)各EWGのレビュー及び指示等

既存のEWGのうち、活動中の５つのEWGの進捗状況

を検討し、各EWGへの指示等を行った。また、現在活

動していない安全性WGを再度立ち上げることについ

て検討した。

①品質EWG

EWGの小池座長に代わってJMAFFの遠藤委員が、

GL45「動物用医薬品の新原薬及び新製剤の安定性試験

におけるブラケッティング及びマトリキシング法の適

用」のGLがコンサルテーション期間中であることを報

告した。

SCは、作業を進捗させることを指示した。

②生物学的製剤検査法EWG

EWGの嶋崎座長に代わってJMAFFの能田コーディネ

ーターが、GL-34「マイコプラズマ汚染検出法」につい

て、試験のプロトコールが配布されたが応答がないた

め、EWG委員に対して強く意見を求め、意見提出後に

EWG会合を開催し、プロトコールを確定した後に参照

株についての作業に入る予定であることを説明した。

SCは、試験のプロトコールに関するEDQM（欧州評議

会の医薬品品質部門）及びEWGへの意見提出を2ヵ月

後の9月上旬とし、その後に会議を開催することを指示

した。

③対象動物安全性EWG

永田座長に代わって日本動物用医薬品協会（JVPA）

の梶原委員が、GL-43及びGL-44についてステップ5で

の合意をしたことを報告した。

EWGの全ての作業は終了しているが、SCは直ちに

EWGを解散せず、以後2年間は活動休止状態とし、GLの

施行による問題が生じた場合に備えることを指示した。

④医薬品監視EWG

TFのIbrahim座長が、主要な8つの用語リストについ

て担当を決めて作業を進めること、用語リストは作成

後も将来的にメインテナンスが必要になること等につ

いて報告し、2009年1月に日本での次回会合の開催を希

望した。

SCは、次回TF会合の開催を了承し、次回会合で

GL30関連の用語リストのメンテナンスについての勧告

を出すことを指示した。

⑤代謝及び残留動態EWG

EWGのScheid座長が、EWGの5つのトピックのうち、

トピック5（休薬期間決定のための統計解析法）以外の

4つのトピックについては2008年の第４四半期までに

EWGでの署名を行いコンサルテーションを行うことが

出来るであろうと報告した。

SCは、座長の提案通り4つのトピックの作業を先に

進めるよう指示した。

⑥安全性EWG

安全性EWGは現在活動していないが、米国業界代表

（AHI）は、急性参照用量（ARfD）を決定する作業を

実施するために再度立ち上げることを前回に引き続き

提案した。EUが、ARfDを何の評価に使用するのかに

ついての懸念を示したため、ARfDの使用目的について

討議した。

SCは、討議した結果を反映し、FDAにAHIと協力し

て次回SCに修正したコンセプトペーパー（CP）を提出

することを指示した。

(3)CP及び討議文書の検討

①行政文書の電子申請に関するCP

前回の討議を踏まえ、欧州業界代表（IFAH-Europe）

は、作業の範囲を申請文書の様式、文書の構成要素の

示し方・表の参照の仕方、データを提出する媒体に限

定し、スケジュールについても記載したCPを提出した。

討議の結果、作業の対象を様式に限定し、情報交換

により各国の状況を調査し、状況把握をした上で次回

のSC会合で再度検討することで合意された。

②生物学的同等性GLに関するCP

AHIは、前回のSC会合の討議を踏まえたCPを提出し、

生物学的同等性のEWGを設置し、安全性、効果の評価、

後発品申請、剤型変更の際などのブリッジングスタデ

ィについて検討したいとの提案を行った。

討議の結果、AHIが米国食品医薬品局（FDA）と協

力し、各極のGL等の情報を収集し、関心のある専門家

からの意見を聴取して次回のSCに改訂したコンセプト

ペーパーを提出して再検討することで合意がなされた。

JMAFFは、AHIに日本のGLを送付することを申し出、

AHIにはJMAFFに情報を提供するよう要望した。

③免疫学的動物用医薬品のバッチの対象動物安全性試

験の調和に関するEUの提案

EUより、GLP、GCP、シードロットシステム等があ

るので、バッチの対象動物安全性試験の必要性がなく

なってきたことから、試験動物数を減らすために最終

製品の安全性を担保する試験についての調和が必要で


