
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。
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