
を検討し、各EWGへの指示等を行った。

①品質EWG

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）のコンサルテーションをEU及び日本は終了して

いるが米国では終了していないことをJMAFFが報告し

た。FDA（米国食品医薬品局）から、本年４月にはコ

ンサルテーションが終了する旨報告された。

SCは、米国のコンサルテーションが終了し次第EWG

で電子的作業によりStep５に進めることを指示した。

②生物学的製剤検査法EWG

JMAFFは、次に状況を報告した。

i）GL34案（マイコプラズマ汚染検出法）については、

現在WG委員に参照株を用いた試験を早期に実施し、

試験法のプロトコールを確認するよう求めているとこ

ろであり、試験及びデータ解析が終了したら本年９月

以降にストラスブールのEDQM（欧州評議会の医薬品

品質部門）において、GL34案のレビューのためのEWG

会合を開催予定である。

ii）迷入ウイルス否定試験のトピックについては、こ

のトピックが日本の動物用生物学的製剤のシードロッ

トシステムが確立した後にレビューするスケジュール

とされており、本システムが2008年３月に施行された

ことから、次回のEWG会合で本システムを紹介し本ト

ピックの検討を再開する予定である。

SCは、GL34案のプロトコールを確認するための

EWG会合を開催することを認めた。

③医薬品監視EWG

EUは、管理用語集作成タスクフォース（TF）によ

り提出された、用語リスト、その更新作業方法及び関

連するGL42案（医薬品監視：有害事象報告のためのデ

ータ要素）の修正の提案について説明した。

SCは、TFの提案を了承し、EWGに対してGL42案の

修正に関するTFの提案を受け入れるよう要請するとと

もに、GL30案（医薬品監視：用語リスト）、GL35案

（医薬品監視：データ転送のための電子的標準）及び

GL42案について電子的に作業を進めるよう指示した。

なお、用語リストは、対象動物種・品種、剤形、曝露

経路、適応外使用項目、規制当局識別コード、投与量

の単位、含量の単位、VEDDRA（EU当局が管理する獣

医臨床用語リスト）である。

④代謝及び残留動態EWG

EUは、EWGで検討すべき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（１残留物の性質及び量の特定、２

実験動物における代謝の比較、３残留物の消失を決定

する試験、４分析法バリデーション）について電子的

に討議しているが、これらの４トピックの合意が全て

得られない場合の討議の進め方について座長がSCの意

見を求めていることを説明した。

SCは、対立意見があるトピックについて合意が得ら

れないままEWGが署名しステップを上げることを認め

ず、４つのトピックのうち合意が得られたものからス

テップを上げるよう指示した。

（3）CP（コンセプトペーパー）及び討議文書の検討

①生物学的同等性GL

FDAは、前回のSC会合の討議を踏まえて修正したCP

を提出し、生物学的同等性のEWGを設置することを提

案した。また、EUは、生物学的同等性のEUGLの改正

についてのパブリックコメントを実施予定であり、改

正後はFDAのGLとの主な相違点がなくなることを説明

した。JMAFFは、日本のGL案は国内で業界の意見を求

めているところであること、現状と比較して非常に厳

しいGLを日本国内で導入することは難しいことについ

て理解を求めた。

討議の結果、FDAは各極の登録メンバーと電子的に

討議しながらCPを修正し、次回のSCで討議することと

した。

②免疫学的動物用医薬品のバッチの対象動物安全性試験

EUは、各極の意見・情報を収集し、それらの意見を

集約した表を加えてCPを作成したことを説明し、第１

段階を不活化ワクチンの対象動物安全性試験の削減、

第２段階を生ワクチンや実験動物安全性試験の削減に

広げることを提案し、トピックリーダーとなる意思を

表明した。一方JMAFFは、本トピック開始の議論は対

象動物試験の回顧的な解析であったこと、本トピック

を取り扱う生物学的製剤検査法EWGは優先順位の高い

他の２トピックを抱えていること等を根拠にトピック

開始時期を遅らせるよう要望した。

討議の結果、SCは、生物学的製剤検査法EWGの新ト

ピックとし、EUがトピックリーダーとして案を作成し、

電子的に討議することを了承した。
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