
行った。単位については第１回会議の合意内容に加え、

メートル法を基本とすることなどが合意された。また

FDAからの提案により、含量の単位において、動物用

医薬品に固有の単位以外については、米国がん研究所

（NCI）が定めた既存のリストがあり、これを用いてい

くことが提案され、了承された。

（9）VEDDRA

第１回会議において、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）を統合することで合意したが、今回会

議場で本年末までに統合したものを実行することが確

認された。また本TFが年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

いくことで合意しており、今年もロンドンにて会議が

行われることが告知されたが、我が国からは特に必要

がある場合には参加するものの、通常は意見等を通信

手段により送付することとして了承を得た。

（10）リストの維持管理に関する事項

本TFで合意した用語リストは、科学技術の進歩など

に伴って常に見直されるべき性格のものであり、その

維持管理に関する取り決めをしておく必要があった。

このことについては、TFの構成員を主たるメンバーと

するメンテナンスのための会議を立ち上げることとし、

定期的には年１回の開催を原則として、通信手段によ

りその改訂について協議することが合意された。また

各リストについては、本TFにおける幹事がそのまま維

持管理の幹事となり、改訂意見などを受けて作業を分

担することが合意された。

３．まとめ

本会議では第１回会議の議論を受けて、各幹事が修

正を行ったリストの検討が主な議題となり、本TFで作

成すべきリストについてはすべて合意に至った。これ

をもって本TFは終了することとなったが、議論の結果、

GL42について細部の修正が必要であることが確認さ

れ、医薬品監視EWGを会議あるいは通信手段によって

開催し、修正を求めることとなった。またリストの維

持管理に関する合意により、引き続き本TFメンバーは、

その維持管理にあたることとなった。今後EWGでの合

意が得られた後、国内において本GLに対応した副作用

報告の要領やインフラ等の整備について検討を進めて

いく必要がある。
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VICH第22回運営委員会（SC）会合が、2009年2月25

日から26日まで、カナダ国オタワにおいて開催された

ので、その概要を報告する。

１．出席者

会議には、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9名及び業界7名、オブザー

バーとしてカナダ及びニュージーランドの規制当局及

び業界各1名、事務局である世界動物薬連盟（IFAH）

２名の合計22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

米国のDunham委員が務めた。準会員のOIEから１名、

AVBC（オーストラリア・ニュージーランド獣医学評

議委員会）から１名が出席した他、「生物学的同等性資

料作成のための専門家作業部会（EWG）設置」の議題

の討議には米国後発動物用医薬品団体（GADA）代表

が発言権はあるが議決権のないゲストとして参加した。

２．会合の概要

（1）ガイドライン（GL）の承認

次のGLについてstep６の署名を行い、2010年２月ま

でに実施することとした。改正内容は３Rの原則（動

物実験の福祉の理念）の追記である。

GL33（改正）ヒト食品中残留動物用医薬品の安全性

評価試験：一般的アプローチ

（2）各EWGのレビュー及び指示等

既存のEWGのうち、活動中の4つのEWGの進捗状況

検査第二部一般薬検査室長　遠藤 裕子

第22回運営委員会会合の概要
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