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新年明けましておめ

でとうございます。平

成22年の年頭に当た

り、皆様のご健勝とご

発展を祈念し、一言ご

挨拶を申し上げます。

昨年は、一昨年来の

不況下で、新政権への

交代、新興国の国際社

会での存在感が高まるなど、国内外で歴史的な転換点

となった年でした。また、動物衛生・薬事関係では、

４月に北米で人への新型インフルエンザ（豚由来の

H1N1）の発生が確認され、世界中に流行する事態とな

りました。国内ではうずらの高病原性鳥インフルエン

ザ（H7N5）感染が確認されましたが、こちらは的確な

防疫措置により迅速に終息しました。

動物医薬品検査所は、本省消費・安全局畜水産安全

管理課と連携し、人と動物の安全に直結する薬事法及

びその関連法規に基づく①動物用の医薬品、医薬部外

品及び医療機器の承認審査及びその関連業務、②副作

用情報の収集・提供、③生物学的製剤、抗生物質製剤

及び一般医薬品の品質検査、④検査用標準品の保存・

配布、⑤調査研究などの多種多様かつ専門技術的な業

務を実施しています。

しかし、国の機関全体で定員の純減及び業務の減

量・効率化が求められており、そのため、昨年７月１

日にシードロット（SL）製剤化されたワクチンの承認

とともに法定家畜伝染病及び狂犬病ワクチン以外のSL

製剤（再審査期間中のものを除く。）を国家検定の対象

から除外することになりました。このSL製剤化の流れ

は、加速しています。

また、動物医薬品検査所長通知（12. 3. 31付け12動薬

Ａ第418号）の一部が21年９月４日に改正され、承認申

請に必要な試験資料に関する各種ガイドラインが本省

薬事室長通知（12. 3. 31付け12-32）から所長通知に移

行しました。これは、医薬品等の承認審査事務の迅

速・効率化を図るために19年４月から本事務を当所に

集約したことを踏まえた措置です。今後、VICH（動物

用医薬品承認審査資料の国際調和）関係等の各種ガイ

ドラインが所長通知に追加されていきます。

また、当所検査第一部及び第二部においては検定検

査業務の合理化と並行して定員が削減されてきており、

業務の遂行に支障を来さないための抜本的な組織の整

備が急務となっています。ただし、家畜伝染病対策に

必要な良質な医薬品の迅速かつ安定的な生産現場への

提供のための業務や食の安全対策として重要な薬剤耐

性菌の発現状況全国調査（JVARM）及び畜水産物中の

医薬品残留防止のための検査業務をおろそかにするこ

とはできません。

さらに、医薬品検査に関する国内外での技術協力、

VICH、コーデックス等の国際対応業務は、これまでに

培ってきた技術力を国際貢献の場に提供するものであ

り、当所の存在価値を高めることになります。

ところで、17年４月に動物用医薬品の製造販売業許

可、承認品目ごとのGMPソフトの適合性調査等の各種

制度が導入されてから５年が経過しようとしています。

この制度では、国内に流通する医薬品等の品質を保証

する最終責任者である製造販売業者が、GQPに則り、

承認された製品のロット毎の品質確認を行った後に国

内で販売する責務を有しています。このことを関係者

の皆様と共に改めて認識し、当所においても承認審査、

品質検査、立入検査等を通じて医薬品の品質確保等の
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ための指導に努めてまいります。

農林水産業は、国民の生命を支える「食」と、国民

が安心して暮らせる「環境」を維持するために不可欠

なものです。そして、当所は、動物用医薬品等のセー

フガードとして、今後も食の安全及び畜水産物の安定

的な生産のために成すべき業務を確実に果たすことで、

国民の支持を得ていく所存です。

本年もどうぞよろしくお願いいたします。

１．歳出予算

平成21年12月25日の閣議により、平成22年度予算政

府案が決定されました。一般会計歳出予算額は92兆

2,992億円で、21年度当初予算費4.2％増でした。

当所の総予算額は、1 ,079 ,123千円（対前年比

103.5％：前年1043,043千円）であり、このうち検査業

務経費である「食の安全及び消費者の信頼確保対策に

必要な経費」は、315,870千円（前年：280,751千円）が

計上されています。この検査事業経費として以下の新

規・拡充等の予算要求が認められました。

（1）動物用医薬品検査国際化対応費（新規）

7,595（ 0）千円

動物用医薬品の承認申請資料に関する国際的なガイ

ドラインの作成･普及とともに動物用医薬品の研究･検

査技術の海外への普及を行う。

なお、既存の動物用医薬品承認基準国際化対応検査

費（4,498千円）は、削減する。

（2）動物用医薬品危機管理安全対策費（拡充）

15,754（11,078）千円

既存の高度封じ込め実験施設に加え、平成21年３月

にバイオセーフティーレベル3の機能を備えた実験室へ

の改修がなされた施設の維持管理及びワクチン等の検

査を適切に行う。

（3）動物用医薬品危機管理緊急対策費（拡充）

26,982（ 6,139）千円

既存の高病原性鳥インフルエンザ不活化抗原の品質

評価手法の検討等とともに、新たな業務として抗原が

変異しやすい疾病（動物のインフルエンザ等）の発生

に迅速に対応し、的確なワクチン製造用株を供給でき

るよう、流行株の情報収集･情報解析及びワクチン株の

選定を行うシステムの確立を行う。

（4）動物用医薬品安全性評価対応検査費（拡充）

59,518（58,593）千円

既存の抗菌剤適正使用対策、環境影響評価検査対策、

内在性レトロウイルス対策等とともに、新たな業務と

して動物用医薬品の試験検査に関する信頼性水準を確

保･維持するため、家畜伝染性疾病の検査用微生物株の

維持･管理･配布を安定的に行う。なお、新世代検査法

開発に要する経費（6,438千円）は、削減する。

（5）動物用医薬品検定申請等電子化対応費（拡充）

42,632（38,486）千円

現行の動物用医薬品副作用情報報告システムを更新

し、より迅速かつ適切な情報提供が可能となる新しい
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情報システムの導入を行う。

２．組織・定員

現行の検査部における２～４名の少人数による検査

室（検査第一部：７検査室、検査第二部：４検査室）

での検査体制を廃止し、各検査部ごとにスタッフ制を

とることとし、業務内容別の領域（検査第一部におい

ては、細菌検査、ウイルス検査及び免疫・病理検査。

検査第二部では品質検査及び安全性検査）に応じた検

査体制とすることにしました。これにより、①緊急の

検査への機動的な対応、②多岐に渡る専門的検査技術

の維持･発展、③動物用医薬品等に対する社会的なニー

ズの変化への柔軟な対応等がとれるようになります。

なお、「国の行政機関の定員の純減について」（平成

18年６月30日閣議決定）に基づき、検査第一部検査員

２名の定員が削減されることから、当所の定員は79名

となります。
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動物用医薬品のうち、生物学的製剤（血清、ワクチ

ン及び診断液）が国家検定の対象となっています。

今般、平成20年度に受け付けた検定がすべて終了し

たので、その概要等をお知らせします。

１　検定件数

20年度には715件（血清３件、ワクチン644件、診断

液68件）の申請を受け付けました。

前年度と比較すると、血清は同数で変わらず、ワク

チンは30件減少し、診断液は８件増加しました。

前年度より件数が減少したワクチンが多い中、増加

したワクチンは、豚サーコフレックス（２型・組換え

型）感染症（カルボキシビニルポリマーアジュバント

加）不活化ワクチン［11件増］マイコプラズマ・ハイ

オニューモニエ感染症（油性アジュバント加）不活化

ワクチン［11件増］などでした。一方件数が特に減少

したワクチンは、ジステンパー・犬アデノウイルス

（２型）感染症・犬パラインフルエンザ・犬パルボウイ

ルス感染症混合生ワクチン［７件減］、マレック病（七

面鳥ヘルペスウイルス）生ワクチン［６件減］、猫ウイ

ルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症・猫汎白血

球減少症混合生ワクチン［６件減］などでした。

２　検定結果及びその対応

715件について検査した結果、712件が合格しました。

不合格は３件で、前年より２件増加しました。検定中

止は０件で、前年より３件減少しました。

不合格となった製剤は、豚丹毒生ワクチン［原因：生

菌数試験］、ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２

価・鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリティディス）

混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン［原因：ニ

ューカッスル病力価試験］、猫ウイルス性鼻気管炎・猫

カリシウイルス感染症・猫汎白血球減少症・猫白血病・

猫クラミジア感染症混合（油性アジュバント加）不活化

ワクチン［原因：毒性限度確認試験］でした。

これらの不合格となった製剤については、その原因

究明を指示し、回答を求めるとともに、再発防止措置

に関する助言指導を行っています。

３　新たに検定基準を制定した製剤

次の11種類の製剤が、動物用生物学的製剤検定基準

の医薬品各条に追加されました。

①豚サーコウイルス（２型）感染症不活化ワクチン

（油性アジュバント加懸濁用液）

②ヨーネ病診断用抗原固相化酵素抗体反応キット

（予備的検出用）

③Ａ型インフルエンザ診断用ラテックス標識抗体反

応キット

④豚サーコウイルス（２型・組換え型）感染症（酢

酸トコフェロール・油性アジュバント加）不活化

ワクチン

⑤鶏脳脊髄炎・鶏痘混合生ワクチン

⑥ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎2価・産卵

低下症候群－1976・トリニューモウイルス感染症

混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

⑦豚パルボウイルス感染症（油性アジュバント加）

不活化ワクチン

⑧牛白血病診断用酵素抗体反応キット

⑨ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝

染性ファブリウス嚢病・産卵低下症候群－1976混

合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

⑩Ａ型インフルエンザ診断用酵素標識抗体反応キット

４　検定業務の見直しについて

検定業務は逐次見直しており、平成11年度以降生ワ

クチンの製造用株の基準を明確にし、これに適合する

製造株から製造される製剤については、検定の試験項

目から力価試験を削除してきました。平成21年３月ま

でに合計51製剤についてこの措置が講じられています。

トピックス
平成20年度国家検定結果の概要

企画連絡室企画調整課
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研修を含めたこれらの事業は、17年度から「食の安

全・安心確保交付金実施要領」（平成17年４月１日付け

16消安第10272号消費安全局長通知）に基づき実施され

ることとなったが、その検査の必要性や実施体制は従

前と何ら変わることはなく、当所は都道府県で実施し

て頂く検査を積極的に支援するために研修事業を実施

している。今年度は、第３調査クールの２年目である

薬剤耐性菌発現状況検査と品質確保検査の実施につい

ての研修会を、全都道府県を対象として実施した。そ

れぞれの研修会は、前者は44都道府県、後者は42都府

県の家畜保健衛生所等の技術者が参加し、それぞれ前

期及び後期に分かれて、当所において前者は２～３日

間、後者は２日間の日程で行われた。

なお、今年度も、薬剤耐性菌の研修で、２日間の日

程の講義中心のコースを設定した。また、品質確保検

査において、全く初めての研修者を対象に、研修会の

前日に事前の基礎研修を任意参加の個別研修会として

企画し、14名が参加した。

いずれの研修会も無事に終了し、十分な成果を上げ

たものと確信するところである。また、来年度以降も

各都道府県のこの検査事業への積極的な参加を期待す

るとともに、当所もさらに効率的で有用な研修のあり

方について検討していきたい。

（1）薬剤耐性菌の発現状況検査研修会

①講義等

ア．事業の概要説明（畜水産安全管理課薬事審査管理

班課長補佐）

「食の安全・安心確保交付金実施要領」（平成17年

４月１日付け16消安第10272号）及び「平成21年度動

物用医薬品の危機管理について」（平成21年３月16日

付け消費・安全局畜水産安全管理課薬事審査第二班

長事務連絡）に沿って本事業についての解説及び本

研修会開催の主旨について説明があり、全国レベル

での継続的な耐性菌の動向監視について、各都道府

県に協力の要請がなされた。

イ．外部講師－「分子疫学手法の比較とその利用」（国

立感染症研究所　寺嶋　淳）

食中毒の原因菌の疫学的解析の方法とその特徴を

解説し、細菌性食中毒の疫学への応用事例について

講義が行われた。

ウ．情報提供

a.「薬剤耐性菌に関する情勢」（検査第二部長）

薬剤耐性菌をめぐる最近の国際動向及び国内の

トピックス
平成21年度動物用医薬品危機管理対策研修会の概要

検査第二部長　　　　　濱本修一
抗生物質製剤検査室長　浅井鉄夫
一般薬検査室長　　　　遠藤裕子
残留化学検査室長　　　小池好子

動物用医薬品に係わる危機管理対策の一環として、薬剤耐性菌発現状況検査及び医薬品の検査（品質確保検査）を

全国の都道府県で実施していただいている。これに必要な技術の習得、確認、斉一化等を目的として危機管理対策研

修会を実施したので報告する。

薬剤耐性菌発現状況検査研修会

Ａ：大腸菌 6月 2日（火）～ 4日（木）

Ｂ：大腸菌 6月 2日（火）～ 3日（水）

Ｃ：カンピロバクター 6月10日（火）～12日（木）

Ｄ：カンピロバクター 6月10日（火）～11日（水）

品質確保検査研修会

Ｅ：ビタミン剤（脂溶性）6月16日（火）～17日（水）

Ｆ：合成抗菌剤Ⅰ 6月16日（火）～17日（水）

Ｇ：殺菌消毒剤 6月23日（火）～24日（水）

Ｈ：合成抗菌剤Ⅰ 6月23日（火）～24日（水）

個別研修会

Ｉ：前期 6月15日（月）～16日（火）

Ｊ：後期 6月22日（月）～23日（火）



リスク評価の状況について概説した。

b.「JVARMにおける薬剤感受性調査　これまでの成

績の概要」（抗生物質製剤検査室長）

第３クールの成績のとりまとめとこれまでの調

査成績について概説した。

②試験実習の概要

調査対象菌種毎に本調査事業の遂行に必要な技術・

試験手順等を記載したテキストを配布し、テキストに

沿ってNCCLS寒天平板希釈法による薬剤感受性試験、

対象菌種毎に分離選択培養、生化学的性状検査、簡易

同定キットによる菌種同定、分離菌株の保存などにつ

いての試験実習を行った。

③講義コースの内容

講義中心のコースでは、次の内容についてスライド

を用いて説明した。

・寒天平板希釈法による薬剤感受性試験

・野外流行株の薬剤感受性試験

・動物薬における薬物動態の考え方

・薬剤耐性菌の発現状況検査の実施及び報告方法に

ついて

④調査事業の実施及び調査成績の報告等

調査成績の報告は、各担当菌種毎に、データを添付

して所定の報告様式により行う。なお、送付された成

績については当所と（独）農林水産消費安全技術セン

ターにおいてとりまとめを行い、順次公表していく。

（2）品質確保検査研修会

①講義等

ア．事業の概要説明（畜水産安全管理課薬事監視指導

班長）

本研修会の開催に先立って、「食の安全・安心確保

交付金実施要領」及び「事業メニューの実施に当た

ってのガイドライン」並びに「平成21年度動物用医

薬品の危機管理について」の内容について説明し、

動物用医薬品の品質確保における各都道府県におけ

る品質検査の重要性を十分に理解し、本事業に取り

組んでいただきたい旨の説明がなされた。

イ．品質確保検査に必要な日本薬局方について（一般

薬検査室長）

動物用医薬品の品質確保検査を適正に行うために

は、殆どの検査法において試験法が準用されている

日本薬局方について理解する必要があるため、最初

に日本薬局方の概要（法的位置付け、歴史、役割、

活用、構成）について説明した上で、検査の実施に

当たって必要な通則の項目について、実際の検査に

おける例を示しながら説明した。

②試験実習の概要

一般薬検査室では、前期は脂溶性ビタミン剤につい

て、ビタミンＡを含有する製剤の定量法（紫外可視吸

光度測定法及びHPLC法）、ビタミンＤ3を含有する製剤

の定量法（HPLC法）、ビタミンＥを含有する製剤の定

量法（HPLC法）に関する講義及び当所で準備した製剤

を用いて実習を行った。後期は殺菌消毒剤について、

有効ヨウ素を含有する製剤の定量法（酸化還元滴定法）

及び陽イオン界面活性剤を含有する製剤の定量法（錯

滴定法）及び容量分析用標準液の標定に関して講義及

び実習を行った。なお、参加した多くの研修生から、

分析法の種類が多く、操作も煩雑で理解するための時

間が不足であったとの感想が寄せられたことを受けて、

次年度は日程を延長して研修会を実施する予定である。

残留化学検査室では、合成抗菌剤について、講義及

び実習を行った。HPLC法及び吸光度の原理等の説明、

各種操作の留意点を説明した後、当所で準備した２製

剤を用いて実際に定量分析を行った。フロルフェニコ

ールの定量は、主成分を製剤から抽出する操作の後、

遠心分離した上清をHPLCに注入して測定した。オキソ

リン酸の定量は、上記製剤同様抽出操作の後、遠心分

離し、上清を分光光度計で吸光度を測定した。昨年よ

り、半日程度短い実習であったが、順調に予定どおり

実習は終了した。

（3）品質確保検査個別研修会

①講義等

ア．製剤分析に係る基礎知識

安全に試験を行うための基本的注意、廃棄物の取

り扱い、製剤の規格、用語の説明を行った。

イ．製剤分析に係る実験準備

器具（測容器）、機器（分光光度計、HPLC）の説

明を行った。

ウ．製剤分析に係る実験器具・HPLC等の取り扱い

試料の採取から測定・使用した器具の洗浄に至る

検査の流れの説明を行った。

②試験実習の概要

ビタミンＥを含む製剤の定量法（HPLC法）及び有効

ヨウ素を含む製剤の定量法（酸化還元滴定法）につい

ての講義及び当所で準備した製剤を用いた実習を行っ

た。特に、ピペット、ビュレット、メスフラスコ等の

器具及びHPLCの取り扱い方法について時間をかけて基

礎的な技術の習得を図った。
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標記の会合が平成21年10月12日から16日まで、大韓

民国チェジュにおいて、大韓民国食品医薬品庁

（KFDA）の食品評価局長Kwang Ho Lee博士を議長とし

て開催されたので、その概要を報告する。

１．参加者

会議には、43加盟国、１加盟機関の代表団及び８オ

ブザーバー機関から148名が参加した。日本からは秋元

京子、矢野貴子（農林水産省消費・安全局）、小澤真名

緒（農林水産省動物医薬品検査所）、関谷辰朗（内閣府

食品安全委員会事務局評価課）及び星野博満（厚生労

働省医薬食品局食品安全部）が参加した。

２．会議内容

議題１：議題の採択

事前に示された仮議題は原案通り採択された。

議題２：コーデックス総会及びその他の部会からの付

託事項

TFAMRに対応を求める事項はなかったが、第32回総

会にて家畜への動物用医薬品の使用に係る国の食品安

全保証プログラムの設計及び実施のためのガイドライ

ン（CAC/GL71-2009）が採択されたこと及び家畜用飼

料に係る新規作業が開始されたことが報告された。

議題３：FAO, WHO及びOIE抗菌剤耐性に関する活動

の概説

FAO、WHO及びOIEから、抗菌剤耐性に関する最近

の活動内容について報告がなされた。FAOからは、

Technical Cooperation Project (TCP/CPR/3203D)

“Improvement of aquaculture food safety in Hubei

Province, China”、“Aquaculture food safety, GAPs“及

び”Code of Practice to minimize and contain antimi-

crobial resistance (CAC/RCP 61-2005)“を含むコーデッ

クスの実施規範に関するワークショップについて報告

が行われた。さらに、FAO/WHO合同微生物学的リス

ク評価専門家会合（JEMRA）によって作成された”Risk

Characterization of Microbiological Hazards in Foods:

Guidelines. Microbiological Risk Assessment Series 17 -

FAO/WHO“について情報提供された。WHOからは、

WHO-AGISAR （WHO Advisory Group on Integrated

Surveillance of Antimicrobial Resistance）の設立につ

いて報告が行われた。また、WHOのWorld Alliance for

Patient Safety Programme がthe third Global Patient

Safety Challenge の議題として抗菌剤耐性を選び、作業

が2010年に開始され、WHOは動物の飼育を含む種々の

エリアにおける抗菌剤耐性を制御し、封じ込めるため

の特定の対策及び実施戦略を含む政策文書を作成して

いる旨報告があった。OIEからは、抗菌剤の責任ある

慎重な使用の推進と抗菌剤耐性のサーベイランスとモ

ニタリングの調和についてTerrestrial Animal Health

Codeの改正を含めた活動の報告がなされた。さらに、

現在水産養殖動物に関連した抗菌剤耐性の基準を作成

しているとの情報提供がされた。

議題４：食品由来の抗菌剤耐性菌に係るリスク分析に

関するガイドライン原案

本年５月に開催された電子作業部会（議長国：米国）

が「食品由来の抗菌剤耐性菌に係るリスク評価指針」、

「リスク評価及び管理における食品由来の抗菌剤耐性菌

の優先付けのためのリスクプロファイル作成に関する

指針」及び「食品由来の抗菌剤耐性菌の封じ込めのた

めのリスク管理指針」を統合したガイドライン原案に

ついて検討した。

１．ガイドライン全体について

（1）ガイドラインの構成を原案の時系列とするか、リ

スク分析の３つの要素別とするかについて、日本は

他のガイドラインとの整合性を考慮して要素別の構

成に変更することを提案した。検討の結果、
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①本特別部会の開催は2010年までと決められており

作業を完結するまであと1年しかないこと

②ガイドラインの使用者にとって時系列のほうがわ

かりやすいとされたこと

から、原案の時系列の構成で作成することとされた。

（2）本ガイドラインが「食品由来のAMR（antimicro-

bial resistance）」に関するものであることを明確に

するために、AMRをFAMR（foodborne antimicro-

bial resistance）に置き換えることとされた。

２．各項目について

（1）定義

会期内WG（議長国：デンマーク）の提案により、

手続き規定（Procedural Manual）において記載されて

いる用語の定義は他のガイドラインにも適用されると

いう原則を考慮し、手続き規定にすでに定義されてい

る用語等については削除することとされた。また、日

本の提案により、新規に“food producing animal”の

定義を作成することとされた。

（2）リスク分析の一般原則

原則５が修正され、FAMRは抗菌性物質耐性菌によ

る疾患の治療の結果を考慮すべきである旨が明確にさ

れた。また、ECより動物衛生と動物福祉を一般原則に

盛り込むべきとの提案があり検討した結果、新しく原

則8として「生産段階におけるFAMRリスク管理措置オ

プションの評価には、適切な場合には、食品の安全性

に関連する動物衛生も含むべきである。そのような動

物衛生の側面を検討するときは、FAMRは関連するOIE

基準を考慮すべき。」が明記された。

（3）AMRリスク分析のフレームワーク

会期内WG（議長国：カナダ）の提案により、図１

をリスクコミュニケーションとサーベイランスを加え

た新しい図に差し替え、パラ10として新しい図１を説

明する文章が加えられた。

（4）リスクプロファイルの要素

リスクプロファイルの要素を記載した付属書

「FAMRリスクプロファイルに含めるべき要素」を新規

に付属書1として作成することが合意された。具体的な

内容を検討するために物理的WG（議長国：カナダ）

を第４回TFAMRの直前に開催し、検討結果を第４回

TFAMRに提出することとされた。

（5）AMRリスク評価

図２（表題：Codex AMR-Risk Assessment and

Possible Pathways for Selection and Dissemination of

AMR in Food In Relation to Exposure Assessment）と

図３（表題：Example of Modeling Approaches for

Hazard Characterization and Exposure Assessment in

AMR-Risk Assessment）の内容が一部重複することか

ら、会期内WG（議長国：カナダ）からの提案により、

図２を削除し図３を「曝露評価」と「ハザードの特徴

付け」の流れが分かりやすくなるように用語や構成を

修正した。

（6）AMRリスク管理措置

原案の表１の「補足的なリスク管理オプションの例

示」には詳細なリスク管理措置が記載されているので、

日本は、主文にはリスク分析の総論を記載し、例示な

どの詳細な内容、即ちこの表は付属書に移して使いや

すいガイドラインとすることを提案した。一方、ECか

らは、措置の例が主文に記載されているガイドライン

もあることから、この表は主文に残すべきとの提案が

あった。検討の結果、表１の例示のうち主要なものの

み主文に残して記載することとされ、原案の記述の整

理は会期内WG（議長国：米国）で行われた。会期内

WGからの提案により、「畜産物」及び「農産物」の項

を「規制（Regulatory）」と「非規制（Non-regulatory）」

の小項目に分けて、管理措置の例を各国/各地域の管理

部署が行うものと企業や生産者等が行うものに区別す

るなどの修正が採択された。

（7）AMRリスク管理措置のモニタリング及びレビュー

付属書３に記載されていた、リスク管理措置を見直

すために行うモニタリングに関する考慮すべき点を主

文に移行し、付属書３を削除することとされた。

（8）抗菌剤の使用、抗菌剤耐性菌及び耐性決定遺伝子

のモニタリングとサーベイランス

抗菌剤の使用、抗菌剤耐性菌及び耐性決定遺伝子の

調査は、サーベイランスとして扱うこととされた（モ

ニタリングとして取り扱わない。）

（9）リスクコミュニケーション

リスクコミュニケーションはリスク分析の全体を通

して適切に実施されるものであることが合意された。

議題５：その他の事項及び今後の作業

その他の事項及び今後の作業として、特に新たな提

案はなされなかった。

議題６：次回会合の日程及び開催地

第４回TFAMRは、１年以内に開催することとされた。
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10

VICH第23回運営委員会（SC）会合が、2009年11月５

日及び６日に神戸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７名及び業界８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21名が出席した。農水省（JMAFF）からは

池田一樹、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

は牧江弘孝（動物医薬品検査所）が務めた。その他準

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、米国生物学

的製剤業界から１名が参加した。なお、米国規制当局

はUSDA（米国農務省）委員のみが出席し、欠席の

FDA（米国食品医薬品局）委員の意見を代弁した。

２．会合の概要

（1）ガイドライン（GL）の承認

次の４つのGLについてstep3の署名を行い、コンサ

ルテーションを行うこととした。

GL46案：残留の性質及び量の特定

GL47案：実験動物における代謝の比較

GL48案：残留の消失を決定する試験

GL49案：残留分析法バリデーション

（2）各専門家作業部会（EWG）のレビュー及び指示等

既存のEWGのうち、活動中の６つのEWGの進捗状況

を検討し、各EWGへの指示等を行った。

①品質EWG

JMAFFの小形座長が、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）についてはコンサルテー

ションを終了しコメントの確認作業中であり、電子的

手続きにより作業を進める予定であること、GL18R

（残留溶媒）については最初の改正案を検討中であるこ

とを報告した。

SCは報告を了承した。

②生物学的製剤検査法EWG

JMAFFの大石座長が、i）GL-34（マイコプラズマ汚

染検出法）については、2010年１月までに参照株を用

いた増殖試験を終了し、EDQM（欧州評議会の医薬品

品質部門）によるデータ解析を経て2010年４月以降に

ストラスブールのEDQMにおいて、GL34のレビューの

ためのEWG会合を開催予定であること、ii）迷入ウイ

ルス否定試験のトピックについては、このEWG会合で

おおよその行程を決定する予定であることを報告した。

SCは座長の報告を了承するとともに、対象動物の安

全性試験の廃止のトピックについては、トピックリー

ダーであるEU（EU規制当局）の作成するGL案の検討

を電子的に進めることとした。

③医薬品監視EWG

EUは、GL30案（医薬品監視：用語リスト）はほぼ

署名可能であるが、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（医薬品監視：有害

事象報告のためのデータ要素）については合意のため

になお討議が必要であると報告した。

SCはGL35案及びGL42案の討議のためのEWGの会合

の開催を了承し、GL35案のstep2における署名、GL30

案及びGL42案のstep5における署名を速やかに行うよ

う指示した。

④代謝及び残留動態EWG

EWGにより、GL46～GL49の４つの案のstep2におけ

る署名がなされ、SCに提出された。IFAH-Europe（欧

州の動物用医薬品業界）委員は、GL48案に i）注射部
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位周辺の採材、ii）魚の残留試験についての追加の地域

的な要求を含んでいることがVICHの目的である全世界

的な調和に反するため署名できないという意見を事前

に提出していたが、討議の結果、step4のコンサルテー

ションの過程で意見を提出し必要な議論を行うことが

できるとして、step3における署名を行った。

⑤微生物学的ADI EWG

FDAから11月９～11日に米国で開催予定の第１回

EWGの予定についての報告がなされた。

SCは、このEWGでよく問題点を抽出し、議論を先に

進めることができるよう指示した。

⑥安全性EWG

FDAは、座長から提出されたEWGの活動範囲に関す

る質問について報告し、SCに回答を求めた。また、

EWGが2009年11月か12月に電話会議を開催予定である

こと及び2010年初めに行う会合の日程を検討中である

ことを報告した。

SCは、報告を了承すると共に座長からの質問に対し

て回答し、EWGへの指令を確認した。

（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。EU及びJMAFFは、このEWGの指令が明確で

ないので明確にする必要があると主張した。

討議の結果、SCはFDAを座長とするタスクフォース

（TF）を立ち上げて指令を明らかにすることとした。

なお、TFは電子的に作業を進めるが、必要があれば会

合の開催も認めるとされた。

②安定性試験の統計学的評価に関するGL

EUは、ICHのGL（Q1E）に相当するGLであること、

及び既存のVICHの安定性試験GLの統計学的評価につ

いてのGLであることを理由に、新規トピックとして検

討するよう要請した。

討議の結果、本GLはデータの評価に該当するため

VICH組織規程のスコープから外れるものであるが、

ICH-GLに存在し、かつ既存のVICH-GLを補完するもの

であることから例外的に品質EWGの新規トピックとし

て採択することが決定された。この作業は電子的に進

められる。

③狂犬病ワクチンの力価試験に関するGL

IFAH-Europeは現在狂犬病ワクチンの力価試験法と

してin vitroの試験法が欧米で開発中であり日本では導

入済みであることから、VICHのトピックとして取り上

げることを提案するコンセプトペーパーを提出した。

討議の結果、SCはOIEが推薦する者を座長とするTF

を立ち上げて、指令に関する提案内容を含む討議文書

を作成し、次回のSC会合に提出することとした。この

作業は電子的に行われる。

（4）ガイドラインの各極での実施状況

VICH-GLの各極での取扱い（VICH-GLに準拠した試

験であればどのVICH地域でも受け入れられるmaxi-

mum requirementであること）について討議がなされ

た。このことについては、IFAH-EuropeがAHI（米国の

動物用医薬品業界）と協力して次回のSCに討議文書を

提出することとした。

（5）第４回VICH公開会議

第４回公開会議は、2010年６月24及び25日にOIE本

部（パリ）で開催される予定である。科学的プログラ

ム案の内容及び主な講演者が決定された。

現在、VICHの公式website（http://www.vichsec.org/）

から公開会議のプログラムの入手、参加登録等が可能

であるので、参照されたい。

（6）VICHフェーズⅢ戦略

VICHフェーズⅢ（2011～2015年）について討議され、

VICH外の国／地域に対するVICH活動成果の普及をフ

ェーズⅢ戦略に組み込むことが必要であるとされた。

内容については第４回公開会議で得られる情報を含め

て今後さらに検討することとした。

（7）その他

①EWGの構成

EUの提案により、EWGの専門家とアドバイザーを

区別して登録し、GLの署名は専門家に限定することを

確認した。

②電話会議の開催手続

JMAFF及び日本動物用医薬品協会（JVPA）の提案に

より、EWG委員が電話会議に参加しやすくし、成果を

出すことに貢献するための開催手続８項目が決定され

た。

（8）次回会合の日程及び場所

次回第24回会合は、パリで2010年６月23及び26日に

開催する予定とされた。

11
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調査�
    研究� 調査研究紹介
当所職員（他機関との共同研究を含む。）が学術集会及び学術雑誌に発表した調査研究報告を紹介します。

◆学術集会発表

発表学会・研究集会名 演　　題 氏　　名
Internatinal Seminar Scheme, One
world one health challenge: Global
movement on zoonotic diseases

（H21.6.26）

Strategy for the control of rabies in
Japan

Koichiro Gamoh

第２回日本カンピロバクター研究会
総会 （H21.9.2）

日本の家畜におけるカンピロバクタ
ーの薬剤耐性動向について

小澤真名緒

15th International Workshop on
Campylobacter, Helicobacter and
Related Organisms （H21.9.3）

Nationwide monitoring of antimicro-
bial resistance in Campylobacter iso-
lated from healthy food-producing
animals in Japan(2004-2007)

小澤真名緒、馬場光太郎、浅井鉄夫

第148回日本獣医学会学術集会
（H21.9.25）

2004～2007年にブロイラー農場から
分離されたSalmonella Infantisの薬
剤感受性

浅井鉄夫、小澤真名緒、馬場光太郎

第148回日本獣医学会学術集会
（H21.9.25）

菌体内エンロフロキサシン濃度が
Salmonella enterica subspecies enter-

ica serovar Choleraesuisにおけるキ
ノロン耐性と耐性獲得に与える影響

臼井優、内山万利子、（岩中麻里）、
永井英貴、浅井鉄夫

第148回日本獣医学会学術集会
（H21.9.25）

類結節症菌における薬剤耐性遺伝子
aphA7及びtetに関する検討

木島まゆみ、青木奈緒、（福田穣）

第148回日本獣医学会学術集会
（H21.9.25）

猫内在性レトロウイルス（RD114ウ
イルス）のイヌへの感染試験

成嶋理恵、（笛吹達史）、堀内雅之、
長坂孝雄、（小川孝）、（嶋崎智章）

第148回日本獣医学会学術集会
（H21.9.26）

ウシのCyp2D6の*3及び*6関連部位に
おける遺伝子多型に関する研究-家畜
の薬物代謝における薬理遺伝学の基
礎的検討-

浜本好子、水野安晴、木島まゆみ、
（長谷部浩行、安部剛、小林栄治、
山岸則夫、古濱和久）

第148回日本獣医学会学術集会
（H21.9.26）

Mycoplasma synoviaeのワクチン株
及び野外株の遺伝子型別の検討

（原田和記）、木島まゆみ、内山万利
子、（山本朋子）、大石弘司、荒尾恵、
高橋敏雄、（澤田拓士）

第148回日本獣医学会学術集会
（H21.9.26）

Actinobacillus pleuropneumoniae血
清型２型及び５型のPFGE解析

守岡綾子、内山万利子、浅井鉄夫、
鈴木祥子

平成21年度日本魚病学会大会
（H21.9.28）

近年流行しているアンピシリン耐性
類結節症菌の性状解析

木島まゆみ、青木奈緒、（福田穣、
吉田照豊、山下亜純、村瀬拓也、
平江多績）

平成21年度日本魚病学会大会
（H21.9.29）

ビブリオワクチン接種により誘起さ
れるブリの免疫マーカーの探索

青木奈緒、木島まゆみ、（加藤豪司、
二見邦彦、廣野育生、延東真、舞田
正志）

The 4th congress of Asian pig veteri-
nary society （H21.10.27）

Epidemiological Characterization of
Salmonella enterica Choleraesuis
Isolates from Diseased Pigs in Japan
between 2001 and 2007

Tetsuo Asai, (Rikito Shimomura),
Manao Ozawa, (Takuo Sawada) and
Toshio Takahashi

第44回 家畜家禽疾病専門部会日米合
同会議 （H21.12.2）

Efficacy of infectious bronchitis
virus vaccine against Japanese field
isolates of homologous and heterolo-
gous genotypes

Yohko Shimazaki, Makiko Harada,
Yumi Watanabe, Shigeyuki Nakamura,
Shoko Suzuki

第44回 家畜家禽疾病専門部会日米合
同会議 （H21.12.2）

Comparison of Mouse Body Weight
Decreasing Test and Limulus

Amebocyte Lysate Test for Detecting
Endotoxin in Veterinary Gram-
Negative Bacterial Vaccine

Masaru Usui

注：氏名欄（ ）は所外機関所属者
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◆誌上発表

注：氏名欄（ ）は所外機関所属者

家畜衛生学雑誌
（The Japanese Journal of Animal
Hygiene） 35, 41-46,2009

RT-PCRを用いた牛ウイルス性下痢ウ
イルス（BVDV）ネガティブセンス
RNAの検出による牛用ウイルス生ワ
クチン中に迷入する活性BVDVの検証

（嶋崎智章）、（高橋周子）、（青木博史）、
鈴木祥子、（福所秋雄）

発　表　誌 発　表　題　名 氏　　名

家畜衛生学雑誌
（The Japanese Journal of Animal
Hygiene） 35, 77-89, 2009

Erysipelothrix属菌の分類再編と病
因論

高橋敏雄、内山万利子、小佐々隆志

家畜衛生学雑誌
（The Japanese Journal of Animal
Hygiene） 35, 117-121, 2009

家畜由来サルモネラの薬剤耐性 浅井鉄夫

Acta Veterirary Scandinavica
2009 Aug 25; 51:35.

National Surveillance of Salmonella

enterica in Food-Producing Animals
in Japan

(Kanako Ishihara), Toshio Takahashi,
Ayako Morioka, Akemi Kojima,
Mayumi Kijima, Tetsuo Asai, (Yutaka
Tamura)

Avian Diseases 
53(4), 538-543, 2009

Molecular tTyping of Japanese Field
Isolates and Live Commercial
Vaccine Strain of Mycoplasma syn-

oviae Using Improved Pulsed-Field
Gel Electrophoresis and vlhA Gene
Sequencing

(Kazuki Harada), Mayumi Kijima-
Tanaka, Mariko Uchiyama, (Tomoko
Yamamoto), Koji Oishi, Megumi Arao,
Toshio Takahashi

International Journal of Antimicrobial
Agents 34(6):592-595, 2009

Intracellular concentrations of
enrofloxacin in quinolone-resistant
Salmonella enterica subspecies
enterica serovar Choleraesuis

Masaru Usui, Mariko Uchiyama, (Mari
Iwanaka), Hidetaka Nagai, (Yoshimi
Yamamoto), Tetsuo Asai

J Vet Med Sci.
71(10):1301-1308, 2009

National Monitoring for Antimicrobial
Resistance among Indicator Bacteria
Isolated from Food-Producing
Animals in Japan

Akemi Kojima, Tetsuo Asai, (Kanako
Ishihara), Ayako Morioka, (Keiko
Akimoto), (Yasushi Sugimoto),
(Tsuyoshi Sato), (Yutaka Tamura),
Toshio Takahashi

J. Vet. Med. Sci. 
71(11): 1537-1540, 2009

Conjugative transposition of Tn916
and detection of Tn916-like transpo-
son in Erysipelothrix rhusiopathiae

Manao Ozawa, (Kinya Yamamoto),
Akemi Kojima, (Masami Takagi),
Toshio Takahashi

Veterinaria Italiana
45, 305-315, 2009

Control and monitoring of antimicro-
bial resistance in bacteria in food-
producing animals in Japan

(Katsuaki Sugiura), Tetsuo Asai,
(Masami Takagi), (Takashi Onodera)

新薬等紹介
平成21年７月２日～平成21年12月31日までに承認された新薬等を紹介します。
詳細については、当所HPの動物用医薬品データベースをご覧ください。

品　　名 製造販売業者 承認年月日 規制区分

主成分 1mL中　　　　　エプリノメクチン　　　　　5.0mg

効能及び効果
牛の下記の内部寄生虫及び外部寄生虫の駆除
牛：内部寄生虫－オステルターグ胃虫、クーペリア、毛様線虫、ネマトルジス、牛鞭虫、牛鉤虫及び牛肺虫
：外部寄生虫－疥癬ダニ（食皮ヒゼンダニ）、シラミ及びハジラミ

用法及び用量 体重1kg当たりエプリノメクチンとして500μg（本剤として0.1mL）を1回、牛の背線部のき甲か
ら尾根にかけて直線的に注ぐ。

有
反芻動物由来物質有無 由来物質名 由来物質動物 由来物質原産国 由来物質臓器名等

エプリネックス　トピカル メリアル・ジャパン株式会社 H21.7.7 使用基準が定められた医薬品

ホエー 牛 アメリカ合衆国 乳

製剤区分（薬効分類） 対象動物 剤型 使用禁止期間

一般医薬品（内部寄生虫駆除剤） 牛 液剤 牛：食用に供するためにと
殺する前20日間
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品　　名 製造販売業者 承認年月日 規制区分

主成分 本品1ml中　　　　　ミロサマイシン　　　　　100mg（力価）

効能及び効果 有効菌種：マイコプラズマ・ハイオニューモニエ
適応症：豚；豚マイコプラズマ肺炎

用法及び用量 1日1回体重1kg当たりミロサマイシンとして下記の量を筋肉内に3日間注射する。
豚（生後4ヶ月を超える豚を除く。）：5mg（力価）

無
反芻動物由来物質有無 由来物質名 由来物質動物 由来物質原産国 由来物質臓器名等

マイプラビン注100 川崎製薬株式会社 H21.8.5 指定医薬品・要指示医薬品・
使用基準が定められた医薬品

製剤区分（薬効分類） 対象動物 剤型 使用禁止期間

抗生物質製剤
（注射に用いる抗生物質） 豚 注射剤 豚：食用に供するためにと

殺する前25日間

品　　名 製造販売業者 承認年月日 規制区分

主成分 抗原　１用量（0.67mL）中　PK15細胞培養不活化豚サーコウイルス2型1010-25株　2.1 log10 ELISA 単位以上

効能及び効果
母豚への投与後、子豚における受動免疫による豚サーコウイルス2型感染に伴うリンパ組織にお
ける病変の軽減ならびに豚サーコウイルス2型に起因する斃死率及び臨床症状（斃死、発育不良
及びリンパ節の腫脹）の軽減

用法及び用量

抗原液及びアジュバントの各バイアルをそれぞれよく振盪した後、抗原液全量をアジュバント
バイアルに注入し、泡立てない程度にゆっくり10回程度転倒混和し、下記の量を豚の耳根部後
方の頚部筋肉内に注射する。
１　初回免疫
・母豚候補豚　　　　1回2mLを交配前3～4週間隔で2回、さらに分娩前に1回の計3回注射す

る。ただし、2回目の注射は交配予定日の3～4週間前、3回目の注射は
分娩予定日の2～4週間前に行う。

・産歴のある妊娠豚　1回2mLを3～4週間隔で2回注射する。ただし、2回目の注射は分娩予
定日の2～4週間前に行う。

２　次回以降の免疫（初回免疫豚の次回妊娠時以降の免疫）
1回2mLを、分娩予定日の2～4週間前に1回注射する。

無
反芻動物由来物質有無 由来物質名 由来物質動物 由来物質原産国 由来物質臓器名等

サーコバック
※母豚候補豚に対する効能効果の追加 メリアル・ジャパン株式会社 H21.10.19 指定医薬品・劇薬

要指示医薬品
製剤区分（薬効分類） 対象動物 剤型 使用禁止期間

生物学的製剤
（ウイルスワクチン類） 豚 （動生剤）

液状　不活化 ―

品　　名 製造販売業者 承認年月日 規制区分

主成分 ワクチン2mL（1頭分）中　不活化PK-15細胞培養1型-2型キメラ豚サーコウイルスcPCV1-2株　RP1.0以上

効能及び効果 豚サーコウイルス2型感染に起因する死亡豚及び発育不良豚の発生率の低減、増体重の低下の改
善、臨床症状の改善及びウイルス血症の低減

用法及び用量 3～5週齢の子豚に2mLを1回、頚部筋肉内に注射する。

無
反芻動物由来物質有無 由来物質名 由来物質動物 由来物質原産国 由来物質臓器名等

①スバキシン　PCV2
②スバキシン　PCV2 FDAH

①財団法人 化学及血清療法研究所
②フォート　ダッジ株式会社 H21.10.19 指定医薬品・劇薬

要指示医薬品
製剤区分（薬効分類） 対象動物 剤型 使用禁止期間

生物学的製剤
（ウイルスワクチン類） 豚（3～5週齢） （動生剤）

液状　不活化 ―
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品　　名 製造販売業者 承認年月日 規制区分

主成分
乾燥ワクチン　1バイアル（1,000羽分）中

発育鶏卵培養ニューカッスル病ウイルス MET95株　　　　107.5EID50以上
発育鶏卵培養鶏伝染性気管支炎ウイルス TM-86w 株　　　 106.5EID50以上

効能及び効果 ニューカッスル病及び鶏伝染性気管支炎の予防

用法及び用量

乾燥ワクチンに鶏用乾燥ワクチン溶解溶液“化血研”、生理食塩液又は精製水を加えて溶解し、
点眼用器具を用いて1羽当たり1滴（0.03mL）点眼投与するか、鶏の日齢に応じた量の飲用水を
加えて直接溶解し、飲水投与する。噴霧投与はニューカッスル病ワクチン及び鶏伝染性気管支
炎ワクチンを免疫した鶏の追加投与に限定し、4週齢以上の鶏に1羽分が1羽に噴射されるよう更
に生理食塩液、精製水又は飲用水で希釈し、投与する。

有
反芻動物由来物質有無 由来物質名 由来物質動物 由来物質原産国 由来物質臓器名等

アビテクト　NB／TM 財団法人 化学及血清療法研究所 H21.10.21 指定医薬品・劇薬
要指示医薬品

乳糖水和物 牛 ニュージーランド・米国 乳

製剤区分（薬効分類） 対象動物 剤型 使用禁止期間

生物学的製剤
（ウイルスワクチン類） 鶏 （動生剤）

凍結乾燥　生 ―

品　　名 製造販売業者 承認年月日 規制区分

主成分

乾燥ワクチン　1バイアル（1頭分）中
猫腎（CRFK）細胞培養弱毒猫ウイルス性鼻気管炎ウイルスF2株 104.9TCID50以上
猫腎（CRFK）細胞培養不活化猫カリシウイルスG1株 101.7ELISA単位以上
猫腎（CRFK）細胞培養不活化猫カリシウイルス431株 101.7ELISA単位以上
猫腎（IRC5） 細胞培養弱毒猫汎白血球減少症ウイルスPLI IV株 103.5TCID50以上

効能及び効果 猫ウイルス性鼻気管炎、猫カリシウイルス感染症及び猫汎白血球減少症の予防

用法及び用量 乾燥ワクチン1本当たり、添付の溶解用液1本（1mL）で溶解し、8週齢以上の猫の皮下に3～4週
間隔で2回注射する。

有

反芻動物由来物質有無 由来物質名 由来物質動物 由来物質原産国 由来物質臓器名等

ピュアバックス　RCP メリアル・ジャパン株式会社 H21.10.28 指定医薬品・劇薬
要指示医薬品

カゼイン加水分解物
コラーゲン加水
分解物

牛
アメリカ、カナダ等
ブラジル、クロアチア、
ノルウェー等

乳
皮

製剤区分（薬効分類） 対象動物 剤型 使用禁止期間

生物学的製剤
（ウイルスワクチン類） 猫（8週齢以上） （動生剤）

混用 ―

品　　名 製造販売業者 承認年月日 規制区分

主成分
1バイアル500mL（5,000尾分）中
イサキヒレ株化細胞培養マダイイリドウイルスEhime-1/GF14株不活化ウイルス液

（不活化前ウイルス量　108.7TCID50以上）
効能及び効果 マダイ、ブリ属魚類、シマアジ、ヤイトハタ及びチャイロマルハタのイリドウイルス感染症の予防

用法及び用量

・マダイ（約5g～約20g)）の腹腔内（魚体の腹鰭から肛門にいたる下腹部）又は筋肉内（魚体の
側線よりやや上方、背鰭中央真下の筋肉）に連続注射器を用い、0.1mLを1回注射する。
・ブリ属魚類（約10g～約100g）の腹腔内（腹鰭を体側に密着させたとき先端部が体側に接する
付近の中心線上）に連続注射器を用い、0.1mLを1回注射する。
・シマアジ（約10g～約70g）の腹腔内（魚体の腹鰭から肛門にいたる下腹部）に連続注射器を
用い、0.1mLを1回注射する。
・ヤイトハタ（約5g～約50g）の腹腔内（腹鰭を体側に密着させたとき先端部が体側に接する付
近の中心線上）に連続注射器を用い、0.1mLを1回注射する。
・チャイロマルハタ（約5～約50g）の腹腔内（腹鰭を体側に密着させたとき先端部が体側に接
する付近の中心線上）に連続注射器を用い、0.1mLを1回注射する。

無
反芻動物由来物質有無 由来物質名 由来物質動物 由来物質原産国 由来物質臓器名等

イリド不活化ワクチン「ビケン」
※チャイロマルハタに対する効
能効果の追加

財団法人　阪大微生物病研究会 H21.11.10 指定医薬品・劇薬

製剤区分（薬効分類） 対象動物 剤型 使用禁止期間

生物学的製剤
（ウイルスワクチン類）

マダイ、ブリ属魚類、
シマアジ、ヤイトハタ、
チャイロマルハタ

（動生剤）
液状　不活化 ―
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品　　名 製造販売業者 承認年月日 規制区分

主成分

1バイアル　10mL（10頭分）中
クロストリジウム・ボツリヌスC型菌　BC01株（シード）トキソイド

（トキソイド化前マウス致死活性　5.0×105LD50/mL以上） 0.5mL
クロストリジウム・ボツリヌスD型菌　BD02株（シード）トキソイド

（トキソイド化前マウス致死活性　1.0×107LD50/mL以上） 1.0mL
効能及び効果 牛のボツリヌス症の予防
用法及び用量 1mLを2か月齢以上の牛の筋肉内に4週間隔で2回注射する。

無
反芻動物由来物質有無 由来物質名 由来物質動物 由来物質原産国 由来物質臓器名等

“京都微研
”
キャトルウィン－BO2 株式会社　微生物化学研究所 H21.12.18 指定医薬品・劇薬

要指示医薬品
製剤区分（薬効分類） 対象動物 剤型 使用禁止期間

生物学的製剤（トキソイド類） 牛（2ヵ月齢以上） （動生剤）
液状　不活化 ―

品名 一般的名称 製造販売業者（五十音順） 承認年月日

豚Hpn3価ワクチン「北研」 学校法人北里研究所 平成21年11月12日

AR－Cワクチン「北研」 学校法人北里研究所 平成21年11月12日

学校法人北里研究所 平成21年11月12日

学校法人北里研究所 平成21年11月12日

株式会社　微生物化学研究所 平成21年11月12日

“京都微研
”
豚大腸菌ワクチン 株式会社　微生物化学研究所 平成21年11月12日

株式会社　微生物化学研究所 平成21年11月12日

ビニューバックスSE メリアル・ジャパン株式会社 平成21年11月12日

豚Hpn2型ワクチン「北研」 学校法人北里研究所 平成21年12月14日

―― 株式会社　微生物化学研究所 平成21年12月18日

豚アクチノバシラス・プルロニューモニ
エ（1･2･ 5型）感染症（アジュバント加）
不活化ワクチン（シード）

豚ボルデテラ感染症（アジュバント加）
不活化ワクチン（シード）

鶏伝染性コリーザ（A･C型）（アジュバン
ト加）不活化ワクチン（シード）

鶏伝染性コリーザ2価
（A･C型）ワクチン「北研」

鶏伝染性コリーザ2価ワク
チン「北研」

“京都微研
”
牛ヘモフィル

スワクチン－Ｃ

“京都微研
”

ARコンポーネ
ントワクチン

“京都微研”キャトルウィン
－BO2

鶏伝染性コリーザ（A･C型）（アジュバン
ト加）不活化ワクチン（シード）

牛ヒストフィルス・ソムニ（ヘモフィル
ス・ソムナス）感染症（アジュバント加）
不活化ワクチン（シード）

豚大腸菌性下痢症（K88保有全菌体・K99
保有全菌体）（アジュバント加）不活化ワ
クチン（シード）

豚ボルデテラ感染症精製（油性アジュバ
ント加）不活化ワクチン（シード）

鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリ
ティディス）（油性アジュバント加）不活
化ワクチン（シード）

豚アクチノバシラス・プルロニューモニ
エ（2型）感染症（アジュバント加）不活
化ワクチン（シード）

平成21年７月２日～平成21年12月31日までに承認されたシードロット製剤を紹介します。
詳細については、当所HPの動物用医薬品データベースをご覧ください。



17

月　　日 行　　　　　　　　　　事 場　　　　所

主な行事・人の動き

21．7. 3 平成21年度家畜衛生講習会（豚疾病特殊講習会）講師 （独）農業・食品産業技術総

合研究機構動物衛生研究所

7. 3 第550回技談会開催（演題及び発表者） 当　　　所

1. 鶏伝染性コリーザ（A型及びC型）診断用赤血球凝集抗原の参照陽性血清の評定（渡辺有美）

2. 出張報告及び第50回日本臨床ウイルス学会の報告について（中村成幸）

3. 伝染性気管支炎ウイルス生ワクチン株及び野外株のＮ遺伝子性状解析（嶋崎洋子）

4. 応用微生物検査室の業務概況について（大石弘司）

5. 小動物臨床における医薬品使用について（中野秀樹）

6. 品質保証についてその１（岩本聖子）

7. 6 「獣医伝染病学Ⅲ（家禽）疾病学」講師 東京農工大学農学部

7. 9 第２回放射線利用動物用医薬品の評価方針に関する検討会開催 当　　　所

7. 10 鶏病研究会専門委員会出席 東京八重洲ホール

7. 14 平成21年度口蹄疫予防液備蓄検討会出席 本　　　省

7. 17 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用抗菌性物質製剤調査会開催 当　　　所

7. 22 平成21年度第１回エコフィード利用安全推進事業委員会出席 東京薬業厚生年金基金

7. 23～24 平成21年度北海道・東北ブロック家畜衛生主任者会議出席 青森県庁

7. 24 第551回技談会開催（演題及び発表者） 当　　　所

1. 豚増殖性腸炎生ワクチンの事前検討に関する報告（内山万利子）

2. PL対応業務－平成18年、19年に分離されたActinobacillus pleuroneumoniaeの

血清型別と薬剤感受性（守岡綾子）

3. 協同組合検査職員初任者研修（基礎コース）の受講報告について（小林一郎）

4. 動物用医薬品の製造所における構造設備基準の適合性に係る実地調査

－四川方向 有限 任公司－（小池良治）

5. 抗生物質製剤検査室の業務の概要（浅井鉄夫）

6. 鶏大腸菌症由来大腸菌に対する各種フルオロキノロン剤の抗菌活性について（小澤真名緒）

7. 牛にイソプロチオラン製剤を飼料添加投与後の残留確認試験（小池好子）

8. 口蹄疫不活化ワクチン等の製造・品質検査に関する現地調査報告（小佐々隆志）

7. 27 薬事・食品衛生審議会薬事分科会水産用医薬品調査会出席 本　　　省

7. 27 動物用インフルエンザワクチン株変更法検討委員会出席 東京薬業厚生年金基金

7. 28 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用一般医薬品調査会開催 当　　　所

7. 30 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品再評価調査会開催 当　　　所

8. 3 第30回飼料の安全性に関する検討会出席 （独）農業・食品産業技術総

合研究機構畜産草地研究所

8. 3 残留農薬等分析法検討会出席 国立医薬品食品衛生研究所

8. 6 子ども見学デー開催 当　　　所

8. 6 現在新疾病用動物医薬品実用化推進事業推進委員会出席 南青山会館

8. 7 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用生物学的製剤調査会開催 当　　　所

8. 7 動物医薬品協同組合夏季研修会講師 ゆうぽと

8. 17 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品残留問題調査会開催 当　　　所

8. 25 平成21年度家畜衛生・研究行政連絡協議会出席 本　　　省

8. 27 平成21年度第１回動物用生物学的製剤委員会出席 東京薬業厚生年金基金

8. 28 動物医薬品検査所接遇研修開催 当　　　所

8. 28 第552回技談会開催（演題及び発表者） 当　　　所

1. キャトルバクト３の品質管理について（臼井優）

2. ウシマクロファージ細胞株を利用したエンドトキシンの評価について（臼井優）

3. ビブリオワクチン接種により誘起されるブリの免疫マーカーの探索（青木奈緒）

4. 近年流行しているアンピシリン耐性類結節症菌株の性状解析（木島まゆみ）

5. 免疫サマースクール2009に参加して（青木奈緒）

6. ネコ内在性レトロウイルス（RD114ウイルス）の調査試験（中和試験）（成嶋理恵）

7. VICHの最近の動向等について（牧江弘孝）

主な行事
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9. 3 第１回犬用生ワクチンにおける猫内在性レトロウイルスに関する製造販売担当者会議開催 当　　　所

9. 7 平成21年度集団研修「食品安全政策立案・管理セミナー」講師 （独）国際協力機構東京

国際センター内

9. 7 体外診断液ガイドライン作成委員会出席 南青山会館

9. 8 平成21年度「動物用ワクチン基準国際化検討委員会」及び「ガイドライン作成委員会」 東京薬業厚生年金基金

合同委員会出席

9. 15 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会開催 当　　　所

9. 18 第553回技談会開催（演題及び発表者） 当　　　所

1. 猫内在性レトロウイルス（RD114ウイルス）のイヌへの感染試験（成嶋理恵）

2. 菌体内エンロフロキサシン濃度がSalmonella enterica subspecies enterica serovar 

Choleraesuisにおけるキノロン耐性と耐性獲得に与える影響（臼井優）

3. Actinobacillus pleuropneumoniae血清型２型及び５型のPFGE解析（守岡綾子）

4. ビブリオワクチン接種により誘起されるブリの免疫マーカーの探索（青木奈緒）

5. 類結節症菌における薬剤耐性遺伝子（木島まゆみ）

6. 2004～2007年にブロイラー農場から分離されたSalmonella Infantisの薬剤感受性（浅井鉄夫）

7.ウシのCyp２D6の*3及び*6関連部位における遺伝子多型に関する研究－家畜の

薬物代謝における薬理遺伝学の基礎的検討－（小池好子）

8.LC/MS/MSによる畜水産物中のカナマイシンの残留分析法（小池好子）

9. 24～25 平成21年度関東甲信越北陸ブロック家畜衛生協議会出席 茨城県水戸合同庁舎

9. 25～26 第148回日本獣医学会学術集会出席 とりぎん文化会館

9. 29 薬事・食品衛生審議会薬事分科会出席 厚生労働省

10. 2 動物慰霊祭 当　　　所

10. 2 平成21年度第１回動物用医療機器規制緩和委員会出席 東京薬業厚生年金基金

10. 7 転入者所内研修開催 当　　　所

10. 8 第98回日本食品衛生学会出席 函館国際ホテル

10. 9 第27回全国食肉衛生検査所協議会理化学部会研修会講師 都民ホール

10. 13 第１回動物用医薬品承認審査規制緩和委員会出席 東京薬業厚生年金基金

10. 14 （財）日本生物科学研究所主催第二研究会講師 （財）日本生物科学研究所

10. 16 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用一般医薬品調査会開催 当　　　所

10. 19 平成21年度全国動物薬事監視事務打合せ会議出席 本　　　省

10. 19～20 平成21年度家畜衛生講習会（鶏疾病特殊講習会）講師 （独）農業・食品産業技術総

合研究機構動物衛生研究所

10. 20 第１回動物用医薬部外品規制緩和委員会出席 東京薬業厚生年金基金

10. 21 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用抗菌性物質製剤調査会開催 当　　　所

10. 21 平成21年度種鶏孵卵衛生管理技術研修会講師 （独）家畜改良センター

中央畜産研修施設

10. 22 狂犬病ワクチンシード委員会出席 東京薬業厚生年金基金

10. 23 第554回技談会開催（演題及び発表者） 当　　　所

1. 農林水産省情報ネットワーク最適化計画に伴う情報システム環境の変更について（二川浩政）

2. 微生物取扱時の緊急対応について（岩本聖子）

3. 立入規制区分と名札の分類、教育訓練の整理について（露木麻衣）

4. 動薬検将来構想（21.3.23）の平成22年度予算及び組織要求への反映（牧江弘孝）

5. 薬事法改正に伴う動物用医薬品販売制度の見直しについて（小池良治）

6. 毒性試験等への培養細胞の応用に関する検討（1）GF-1-P80の増殖に関する検討（野牛一弘）

7. 動物検疫所関西空港支所の業務等について（紹介）（飯田将行）

8. 動物用医薬品等におけるリスク管理と危機管理事例について（鶏関連事例を主体として）（野牛一弘）

9. 毒性限度確認試験不合格事例における対応の一例（山本篤）

10. 23 平成21年度馬防疫検討会「馬感染症研究会・研究部会」出席 JRA競走馬総合研究所栃木支所

10. 26 薬事・食品衛生審議会薬事分科会水産用医薬品調査会出席 本　　　省

10. 27 The 4th congress of Asian Pig Veterinary Society講演 つくば国際会議場

10. 29 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品再評価調査会開催 当　　　所

11. 4～6 VICH第23回運営委員会出席 ラッセホール

11. 11 動物用医薬品等環境影響調査事業・動物用医薬品等安全使用普及委員会出席 代々木研修室

11. 12 平成21年度第２回動物医薬品検査所入札等監視委員会開催 当　　　所

11. 13 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用生物学的製剤調査会開催 当　　　所
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11. 13 平成21年度食品安全研究連絡会議出席 農林水産技術会議事務局

筑波事務所

11. 13 火災予防業務協力者表彰式出席 国分寺市本多公民館

11. 16 平成21年度第２回動物医薬品検査所発注者綱紀保持委員会開催 当　　　所

11. 17 平成21年度関東ブロック家畜保健衛生所長会議出席 ホテルCANKOH

11. 18 動物用医薬品部外品規制緩和委員会仕分け基準専門委員会出席 東京薬業厚生年金基金

11. 19 動物用医薬品部外品規制緩和委員会大臣指定要件専門委員会出席 東京薬業厚生年金基金

11. 19 第３回動物用医薬品環境影響評価ガイドライン検討委員会開催 当　　　所

11. 27 平成21年度熊本県家畜保健衛生業績発表会「耐性菌問題の現状」講師 熊本県農業研究センター講堂

11. 27 日本家畜衛生学会「家畜衛生フォーラム2009」（抗菌性物質を用いた対策と薬剤耐性）講師 明治製菓（株）本社講堂

11. 27 第555回技談会開催（演題及び発表者） 当　　　所

1. 動物用医薬品製造業者の製造所等に対して国が行う立入検査について（平澤緑）

2. PL対応事業－2006年～2008年に家畜から分離されたブドウ球菌の薬剤感受性（馬場光太郎）

3. NB生ワクチン接種鶏から分離されたNDウイルスの性状解析（渡辺有美）

4. Codex 第３回抗菌剤耐性に関する特別部会（TFAMR）の概要について（小澤真名緒）

5. 二部関係医薬品の承認審査の現状と課題について（濱本修一）

6. 国民の視点に立った行政（BSE発生後４年間）（濱本修一）

7. 数理モデルに基づく薬剤耐性菌に対するリスク管理の検討（濱本修一）

8. 飼料の世界（濱本修一）

11. 30 環境影響評価研究班会議出席 国立医薬品食品研究所

12. 2 平成21年度天然資源の開発利用に関する日米会議家畜家禽疾病専門部会日米合同会議出席 （独）農業・食品産業技術総

合研究機構動物衛生研究所

12. 2 動物用医療機器規制緩和委員会承認審査関係専門委員会出席 東京薬業厚生年金基金

12. 3 職員研修開催 当　　　所

12. 4 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会開催 当　　　所

12. 11 薬事講習会講師 熊本県畜産会館

12. 18 第556回技談会開催（演題及び発表者） 当　　　所

1. 平成21年度家畜衛生研修会病性鑑定生化学部門参加の報告（清水裕仁）

2. 第23回VICH運営委員会会合の概要（遠藤裕子）

3. 第18回食品残留動物用医薬品部会（CCRVDF）会合の概要（遠藤裕子）

4. 獣医学的標準予防策の概要について（岩本聖子）

5. BSL認証区域への一時立入について（露木麻衣）

6. ラットにおける骨髄細胞の生体内移植による卵巣組織への分化の可能性（曵地七星）

7. 伝染性ファブリキウス嚢病ワクチンの病原性状の比較（嶋崎洋子）

8. 培養ブタ脳底動脈内皮細胞のブラジキニン刺激によるプロスタグランジンH2

代謝産物の生産（新居つかさ）

12. 22 平成21年度第51回東京都家畜衛生業績発表会出席 東京都家畜保健衛生所

月　　日 異動内容 官職 氏　　名 摘　　　　　　　　　　要

21. 8. 1 配　置　換 技 嶋崎　智章 消費・安全局動物衛生課課長補佐（防疫企画班担当）（検査第一部ウイ

ルス製剤検査室長）

配　置　換 技 中村　成幸 検査第一部ウイルス製剤検査室長（検査第一部鶏病製剤検査室長）

9. 1 配　置　換 技 村田奈々恵 検査第一部（企画連絡室審査調整課抗菌性物質製剤係長）

10. 1 配　置　換 技 山本　欣也 検査第一部主任研究官（消費・安全局畜水産安全管理課動物医薬品

安全専門官）

配　置　換 技 江口　　郁 企画連絡室動物用医薬品審査官（企画連絡室動物用医薬品専門官）

昇　　　任 技 小林　一郎 企画連絡室動物用医療機器審査官（検査第一部細菌製剤検査室主任検

免 ： 併任 査官兼企画連絡室技術指導課）

昇　　　任 技 内山万利子 検査第一部細菌製剤検査室主任検査官（検査第一部）

昇　　　任 技 露木　麻衣 検査第二部薬剤作用検査室主任検査官兼企画連絡室検定検査品質保証

命 ： 併任 科（企画連絡室検定検査品質保証科品質保証係長）

転　　　任 事 篠田　博子 庶務課庶務係長（生産局総務課管理厚生班厚生係長）

昇　　　任 事 武南　暢夫 庶務課人事係長（庶務課）

人事異動
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月　　日 官職 氏　　名 研　修　内　容 研　修　場　所

21. 7. 1 事 武南　暢夫 給与実務担当者研修会（給与実務初任者等研修会） さいたま新都心合同庁舎

7. 2 技 金原真理子 平成21年度接遇リーダー養成研修（第６班） 中央合同庁舎４号館

7. 3 技 小島　明美 平成21年度国際規制物質の使用に関する申請 石垣記念ホール

及び報告の記載要領講習会

7. 3 事 武田　友紀 給与実務担当者研修会（給与実務初任者等研修会） さいたま新都心合同庁舎

7. 7 事 菊池　　馨 職場の安全管理に関する啓発講習会 三田共用会議所

7. 22～23 技 伊藤　清美 圧力容器資格講習会 ボイラークレーン安全協会

7. 28～31 技 清水　裕仁 第９回創薬のための薬物動態解析ワークショップ ホテル　ヘリテイジ

8. 3～ 4 技 丹菊　直子 平成21年度人材育成手法研修（第２班） 農林水産研修所

8. 24～28 事 二川　浩政 第27回情報システム企画Ⅰ 九段研修施設

8. 24～27 技 大出水幹男 廃棄物処理施設技術者管理者講習 ワークピア横浜

8. 27 技 関口　秀人 第５回関東地区評価能力能力向上研修 さいたま新都心合同庁舎

（ロールプレイ編）指導者養成研修

8. 27～28 事 高橋　　了 平成21年度第１回農林水産省発注者綱紀保持研修 本　　　　省

10. 24～25 技 小嶋　英樹 平成21年度実験動物二級技術資格認定試験 日本獣医生命科学大学

技 石川　容子 スクーリング

11. 9～12 技 大石　弘司 第８回行政研修（課長補佐級）科学技術・ 人事院公務員研修所

研究振興コース

11. 9～13 事 二川　浩政 第26回情報化施策IA（電子政府関連） 九段研修施設

11. 24～27 技 成嶋　理恵 平成21年度家畜衛生研修会（ウイルス） （独）農業・食品産業技術総合研究機構

動物衛生研究所

12. 1～ 4 技 清水　裕仁 平成21年度家畜衛生研修会（生化学） （独）農業・食品産業技術総合研究機構

動物衛生研究所

12. 7 事 高橋恵美子 平成21年度セクシュアル・ハラスメント防 人事院人材局

止研修（指導者養成コース）

12. 8～ 9 技 曳地　七星 平成21年度中央畜産技術研修会（時事問題） （独）家畜改良センター中央畜産研修施設

所員研修

月　　日 異動内容 官職 氏　　名 摘　　　　　　　　　　要

21. 10. 1 配　置　換 技 相原　尚之 企画連絡室技術指導課（企画連絡室審査調整課兼消費・安全局畜水産

免 ： 併任 安全管理課）

配　置　換 技 曳地　七星 検査第一部（動物検疫所成田支所検疫第２課）

配　置　換 技 飯田　将行 検査第一部（動物検疫所関西空港支所検疫第１課）

免 ： 併任 技 小池　良治 検査第二部主任研究官（検査第二部主任研究官兼企画連絡室審査調整課）

配　置　換 技 金原真理子 消費・安全局消費・安全政策課国際基準専門官兼動物衛生課（企画

連絡室動物用医薬品審査官）

配　置　換 技 山本　朋子 動物検疫所東京出張所（検査第一部）

配　置　換 事 齋藤美智子 消費・安全局畜水産安全管理課獣医事班国家試験係長（庶務課庶務係長）

命 ： 併任 技 小倉　亜希 消費・安全局畜水産安全管理課併任（検査第二部）

11. 16 臨時的任用 技 新居つかさ 検査第一部（平成22年２月14日まで）

11. 26 昇　　　任 技 荒尾　　恵 検査第一部鶏病製剤検査室長（検査第1部シードロット監理官）

職 務 復 帰 技 蒲生恒一郎 検査第一部シードロット監理官（派遣職員検査第一部付）

期　　間 官職 氏　　名 所　属 摘　要

21．10．3～10 技 江口　　郁 企画連絡室 OECD‐GLPトレーニングコースへの参加（スイス連邦）

21．10．11～16 技 小澤真名緒 検査第二部 第３回抗菌剤耐性に関する特別部会（大韓民国）

21．11．2～ 7 技 永井　英貴 検査第一部 国際獣疫事務局主催の「動物用ワクチンのリスクアナリシスについ

ての地域研修会」（マレーシア）

21．11．8～13 技 浅井　鉄夫 検査第二部 VICH微生物学的ADI専門家作業部会（アメリカ合衆国）

21．12．13～17 技 齋藤　明人 検査第一部 英国から輸入する口蹄疫予防液の製造・検定の立会調査（英国）

海外出張
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期　　間 氏　　名 所　属 研　修　内　容

21． 7． 3 平成21年度インドネシア国国別研修 「業務概要説明」外

7． 14 宮崎県農業共済組合家畜診療所長等会 「動物用医薬品を取り巻く現状と対応」外

8． 3～ 4 高澤　健史 日本大学生物資源科学部獣医学科 動物医薬品検査所の検査業務について

8． 10～12 野口　慧多 日本大学生物資源科学部獣医学科 動物医薬品検査所の検査業務について

8． 17～21 松本　千明 北里大学獣医畜産学部獣医学科 学外実習（鶏病製剤検査室）

8． 24～28 平野　文隆 北里大学獣医畜産学部獣医学科 学外実習（抗生物質製剤検査室）

9． 1 （独）国際協力機構主催平成21年度（継続） 「業務概要説明」外

集団研修「獣医技術研究」コース（５名）

10． 28～30 国分寺市立第一中学校（５名） 職場体験

研修者

月　　日 学　　位 所　　属 氏　　名 表　　　　　　　　題

21. 9. 11 獣医学博士（岐阜大学） 検査第一部 嶋h 洋子 Studies on Genetic Characterization and Prevention by

Vaccine of Infectious Bronchitis Virus

学位取得

月　　日 所　　　　　　　　　　属 摘　　　　　　　要

21． 7． 2 東京農工大農学部獣医学科生（８名）

7． 8 東京農工大農学部獣医学科生（２名）

7．14 日本獣医生命科学大学獣医学部生他（５名）

7．28 麻布大学獣医学部獣医学科生（１名）

7．29 （独）農業・食品産業技術総合研究機構動物衛生研究所（５名）

8． 3 麻布大学獣医学部獣医学科生（２名）

9． 4 日本獣医生命科学大学獣医微生物学教室所属学生他（８名） 引率者：獣医微生物学教室

9．10 インドネシアメダン家畜疾病病診断センター職員他（２名） 引率者：（財）日本国際協力センター北海道支社

9．16 平成21年度タイ国別研修「日本の家畜防疫体系」コース受講者 （独）国際協力機構筑波国際センター主催

11． 2 IFAH（１名） 引率者：（社）日本動物用医薬品協会、共立製

薬（株）外国部

11．11 平成21年度タイ国別研修「動物検疫」コース受講者 （独）国際協力機構筑波国際センター主催

12．24 日本大学大学院生（１名）

見学者

お知らせ

子供たちに獣医師体験などのイベントを通して動物

とのふれあい、動物用医薬品や畜水産物の安全性の確

保などについて知ってもらい、また獣医師及び薬剤師

の仕事について幅広く興味を持ってもらおうと毎年開

催しております「子ども見学デー」を、今年も８月６

日（木）に開催しました。

スライドショーやパネルによる当所業務や動物用医

薬品等の説明のほか、子供たちに参加・体験してもら

う催しとして聴診器を用いた獣医師体験、発育鶏卵の

観察、凝集反応試験、体外診断薬使用体験、顕微鏡観

察などを行いました。

今回も多数応募いただいたため、抽選で計52名の方

に参加をいただきました。

参加した子供たちからは、「動物にもたくさんの病気

があり、薬も人間と同じようなものがあることを初め

て知りました。」、「卵の有精卵と無精卵、発育停止卵の

違いがよく分かりました。」「獣医師体験で人間よりも

動物の心臓の方が早いのにびっくりした。」等の感想を

いただきました。

（企画調整課）

◎動物医薬品検査所　第９回子ども見学デーを開催しました
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動物用医薬品に関する通知について紹介します。詳細は、当所ＨP（http://www.maff.go.jp/nval/）をご覧ください。

年月日／種類等 法令・通知名等 備　　考
平成21年8月5日
21消安第3095号
消費・安全局長通知
平成21年8月5日
消費・安全局畜水産安全管理課
事務連絡
平成21年8月18日
21動薬第1465号
動物医薬品検査所長通知
平成21年9月4日
21消安第1760号
消費・安全局畜水産安全管理課長通知
平成21年9月4日
20動薬第2860号
動物医薬品検査所長通知
平成21年10月14日
動物医薬品検査所企画連絡室長
事務連絡
平成21年11月12日
21消安第6455号
消費・安全局長通知
平成21年11月12日
21動薬第2644号
動物医薬品検査所長通知

平成21年12月16日
動物医薬品検査所企画連絡室長
事務連絡

動物用医薬品等に関する法令・通知等

けやきコラム

編集・発行�

企画連絡室企画調整課�

東京都国分寺市戸倉1－15－1�
〒 185-8511�

�
�

電話 042－321－1861（ダイヤルイン）�
URL http://www.maff.go.jp/nval/�

�

新年明けましておめでとうございます。牛歩のはずの丑
年が瞬く間に過ぎてしましました。瞬く間に過ぎたという
言い訳は通用しませんが、当ニュースの10月号が新年号と
合併での発行となってしまったことにお詫び申し上げます。
さて、昨年の話になって恐縮ですが、当所では毎年8月

に「こども見学デー」を実施しています。既に９回目とな
りましたが、47名の小中学生とともに12名のご父兄のご来
所をいただきました。
当所の業務は一般の方々に馴染みが薄いばかりでなく、

バイオセーフティ等安全管理上の理由から近隣の皆様にお
気軽に所内に立ち入っていただけない状況にあります。こ
のため、当所の業務を近隣の方々にも広く知っていただく
とともに、小中学生の自然科学教育の一助になればとの趣
旨で続けている催しです。
現在、農林水産省が担っている食の安全に関するリスク

管理行政はリスク分析の手法を用いて科学的に進めて行く
必要があります。リスク分析の中でリスクコミニュケーシ
ョンは重要な構成要素の一つですが、円滑なリスクコミニ
ュケーションには関係者が一定水準の自然科学の知識と科
学的な判断をできる見識を有することが必要となります。
現在若者の間で理系離れの傾向があるという話を聞いたこ
とがあります。将来の日本を担う若い世代に自然科学に対

する正しい知識と認識を持ってもらうことは、食の安全に
関するリスク管理行政を担当する農林水産省にとっても重
要な課題の一です。
農林水産行政に関する様々な情報発信とともに、自然科

学に対する正しい認識を身につけていただくために、みず
みずしい感性を持つ小中学生の時代から自然科学に対する
興味を育んでいく意義は大きいと思われます。
我々も、小中学生の頃の純粋で曇りない目と感性を何時

までも忘れないで、日々、改善と努力を重ねつつ、今年も
国民視点で業務に取り組んで参る所存です。

動物用抗生物質医薬品基準の一部を改正
する件（告示）の制定について

動物用医薬品の使用の規制に関する省令
の一部を改正する省令の制定について

「シードロット製剤の承認申請等における
留意事項について」の一部改正について

「動物用医薬品関係事務の取扱いについ
て」の一部改正について

「薬事法関係事務の取扱いについて」の
一部改正について

動物医薬品検査所に提出する検定対象外
シードロット製剤の独自の記録書の様式
例について
動物用生物学的製剤基準の一部改正等に
ついて

シードロット製剤として承認された動物
用ワクチンについて（その2）

動物用医薬品の使用上の注意の記載例に
ついて

農林水産省告示第1517号
動物用抗生物質医薬品基準（平成11年8月30日
農林水産省告示第1123号）の一部を改正
平成21年農林水産省令第49号
ミロサマイシンを有効成分とする注射剤が承認
されることに伴い、使用規則省令の一部改正
「シードロット製剤の承認申請等における留意
事項について」の一部改正（別紙1及び別紙2の
改正）
「動物用医薬品関係事務の取扱いについて」（平
成12年3月31日付け12動薬A第418号農林水産省
動物医薬品検査所長通知）に定めることとする
製造販売承認申請の添付資料の作成に必要なガ
イドライン等及び製造販売後における再評価及
び再審査に係るガイドライン等の追加

農林水産省告示第1569号
検定・検査関係告示等の制定、改正等

農林水産省告示第1572号により検定対象から除
外されたシードロット製剤の承認品目及びこれ
らについて検定合格証紙が貼付されずに流通す
ることを通知
平成19年1月31日付け畜水産安全管理課事務連
絡を当所企画連絡室長事務連絡として記載整備


