
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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