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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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