
１ 沿革

当所は、優良な動物用医薬品、医療用具（機器）の生産を促し、家畜衛生に万全を期するとともに、公

衆衛生の保全に寄与し、もって畜産振興の基礎の確立と社会福祉に貢献することを目的として設立された

ものである。すなわち、旧薬事法（昭和23年７月29日法律第197号）の制定、旧動物用医薬品等取締規則

（昭和23年10月８日農林省令第92号）の施行とともに、昭和23年10月29日に家畜衛生試験場内に検定部を

置き、主として動物用生物学的製剤の国家検定を実施してきた。

昭和25年５月18日に検定業務の厳正確立を期するため、農林省畜産局に薬事課を新設、同時に薬事課の

分室として、北区西ヶ原にあった元家畜衛生試験場の建物、諸施設並びに人員を継承して業務を続けるこ

ととなった。

昭和31年３月31日の薬事課廃止に伴って一時衛生課の分室となったが、同年６月25日に農林省設置法（旧

設置法）の一部を改正する法律（昭和31年法律第159号、即日施行。）によって動物医薬品検査所として独

立、昭和34年４月に現在地に移転し、今日に至っている。

なお、現行薬事法（昭和35年８月10日法律第145号）は、昭和36年２月１日から施行され、以後、随時

改正されている。

また、平成15年７月に農林水産省の組織改編が行われ、動物衛生・薬事に関するリスク管理業務は、消

費・安全局が担当することとなり、動物医薬品検査所は同局の動物薬事所管課と連携して動物用医薬品の

検査等の業務を実施することとなった。平成19年４月には動物用医薬品等の承認審査及びその関連業務が

消費・安全局畜水産安全管理課から動物医薬品検査所に移管された。

［歴代所属長・所長］

昭和23年10月 家畜衛生試験場長 小 林 正 芳

〃 〃 検定部長 川 島 秀 雄

昭和25年１月 〃 寺 門 賀

昭和25年５月 畜産局薬事課長 星 修 三

〃 〃 分室長 杉 村 克 治

昭和27年４月 〃 渡 辺 守 松

昭和30年８月 畜産局薬事課長 田 中 良 男

〃 畜産局薬事課分室長 渡 辺 守 松

昭和31年４月 畜産局衛生課長 斉 藤 弘 義

〃 〃 分室長 渡 辺 守 松

昭和31年６月 動物医薬品検査所長 川 島 秀 雄

昭和40年４月 〃 蒲 池 五 四 郎

昭和41年４月 〃 信 藤 謙 蔵

昭和42年12月 〃 二 宮 幾 代 治

昭和50年12月 〃 佐 澤 弘 士

昭和55年４月 〃 畦 地 速 見

昭和59年６月 〃 沢 田 實

昭和62年６月 〃 河 野 彬

平成元年７月 〃 田 中 正 三

平成２年10月 〃 貝 塚 一 郎

平成４年８月 〃 小 川 信 雄

平成８年４月 〃 矢 ヶ 崎 忠 夫

平成９年６月 〃 大 前 憲 一

平成13年４月 〃 平 山 紀 夫

平成15年６月 〃 牧 江 弘 孝

（平成22年３月 31 日現在）
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２ VICH（動物用医薬品の承認審査資料の調和に関する国際協力）について（その14）

本資料は、年報第34号からのシリーズとして掲載しているものである。

Ⅰ 平成21(2009)年度の運営委員会（SC）の活動状況

Ａ SCの目標 ： VICH活動の目的を達成するために適切にVICH活動を運営すること。

VICH活動の目的は、以下のとおり。

・安全かつ有効な高品質の動物用医薬品のVICH地域への供給、及び実験動物と開発コストの最小化

のための調和された規制の要件を確立・導入すること。

・VICH地域より広い国際的な承認要件についての共通の基盤を提供すること。

・ICH活動に注意しつつ、既存のVICHガイドライン（GL）を監視、維持し、必要な場合には改正を

行うこと。

・導入されたVICH-GLについて一貫したデータ要求の解釈を維持、監視するための有効な手続きを確

保すること。

・規制当局と製薬業界の間の建設的な対話により、VICH地域における規制の要求に対して影響する

科学や重大な世界的問題に対応することのできる技術的なガイダンスを提供すること。

Ｂ 検討事項・検討状況

(1) VICH戦略：VICHフェーズⅢ（2011～2015年）について討議した。

(2) VICH公開会議：第４回公開会議（2010年６月24～25日にOIE本部（パリ）で開催予定）のプログ

ラムについて討議した。

(3) VICHグローバルアウトリーチ活動：VICH戦略及び第４回VICH公開会議と合わせて討議した。

(4) VICH活動の進捗状況：進捗状況を確認した。

(5) GLの見直し：５つのGL（GL23、GL37～GL40）の改正の必要性を検討した。

(6) 各専門家作業部会（EWG）の進捗状況：進捗状況を確認した。

(7) GLの承認(step 3)：４つのGL（GL46～GL49）を承認した。

(8) GLの承認(step 6)：該当なし。

(9) 新規トピック（コンセプトペーパー(CP)及び討議文書の検討）：３つの新規トピックについて検討

し、１つのトピックの開始を決定した。

(10) その他

Ｃ 第23回SC会合の概要

１ 開催日：2009年11月５～６日

２ 開催場所：神戸（日本）
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３ 出席者：

・議長

JMAFF （動物医薬品検査所）: 牧江弘孝

・SC 委員及びコーディネーター(C)

AHI: R. LIVINGSTON

AHI (PFIZER): M. J. MCGOWAN

EUROPEAN COMMISSION (DG ENTERPRISE AND INDUSTRY): K. KRAUSS (M. Terberger の代理)

EMEA-CVMP (AFSSA): G. MOULIN

EMEA: K. GREIN (C)

IFAH-Europe (BAYER) : L. KLOSTERMANN

IFAH-Europe (MERIAL): B. BOENISCH

IFAH-Europe: R. CLAYTON (C)

JMAFF（畜水産安全管理課）: 池田一樹

JMAFF（動物医薬品検査所）: 遠藤裕子

JMAFF（畜水産安全管理課）: 能田健 (C)

JVPA (共立製薬株式会社): 梶原雅哉

JVPA (大日本住友製薬株式会社): 小松忠人

JVPA（日本動物用医薬品協会）: 大島慧 (C)

USDA APHIS CVB: B.E. RIPPKE（欠席した FDA の代理も務めた）

・オブザーバー

HEALTH Canada：I. ALEXANDER

ANIMAL HEALTH ALLIANCE (AU): P. HOLDSWORTH

NZSFA: D. MORRIS

CAHI: J. SZKOTNICKI

・関心のある団体

AVBC: J. THOMAS

・アソシエートメンバー

OIE: P. DEHAUMONT

・VICH 事務局

IFAH: H. MARION

IFAH: B. FREISCHEM

４ 欠席者：

US FDA: M. SMITH

US FDA: M. LIMOLI (C)

５ 議事概要

(1) VICH戦略：VICHフェーズⅢ（2011～2015年）の活動戦略について討議し、VICH以外の国

／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した。

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。

(2) VICH公開会議：第４回公開会議は、2010年６月24日及び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。VICHの公式
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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。

(3) VICHグローバルアウトリーチ活動：議題(1)及び(2)と合わせて議論された。また、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 maximum

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と協力

して次回のSC会合に討議文書を提出することとした。

(4) VICH活動の進捗状況：コーディネーターによる書面による報告の内容を確認した。

(5) GLの見直し：

① GL23（遺伝毒性試験）については、該当するOECD-GLが最終化されていないことから、次回の SC

会合で検討することとされた。

② GL37（反復投与慢性毒性試験）、GL39（新動物用医薬品の規格及び検査方法：化学医薬品）、GL40

（新動物用医薬品の規格及び検査方法：生物医薬品）については、次回の SC 会合で検討すること

とされた。

③ GL38（環境毒性フェーズⅡ）については、最近実施された国／地域があることから、さらに時が

経過してから検討することとされた。

(6) 各EWGの進捗状況：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

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、意見の確

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、GL18(R)（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、SCはこれを了承した。

② 生物学的製剤検査法EWG

座長は、 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の検討のためのEWG会合を

開催予定であることを、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と報告した。

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：用語の管理リスト）はほぼ署名可能であるが、GL35案（医

薬品監視：データ伝達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（残留の性質及び量の特定）、GL47（実験動物における代謝の比較）、

GL48（残留の消失を決定する試験）及びGL49（残留分析法バリデーション）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委員は、GL48案にⅰ）注射部

位周辺の採材、ⅱ）魚類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
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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日に開催予定の第１回EWGの予定についての報告がなされ、SCは、

このEWG会合でよく問題点を抽出し、議論を先に進めるよう指示した。

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。

(7) GLの承認(step3)：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。

① GL46案：残留の性質及び量の特定

② GL47案：実験動物における代謝の比較

③ GL48案：残留の消失を決定する試験

④ GL49案：残留分析法バリデーション

(8) GLの承認(step 6)：該当するGLはなかった。

(9) 新規トピック（CP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、本GLに相当するICHのGL（Q1E）があること、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組織規定のスコープから外れるものであ

るが、本GLに相当するICH-GLが既に存在し、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の試験法が欧米では開発中であ

り、日本では導入済みであることから、これをVICHのトピックとして取り上げることを提案するCP

を提出した。

討議の結果、SCはOIE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。

(10) その他：

① EWGの構成
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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JVPAの提案により、EWG委員がテレコンファレンスに参加しやすくし、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。

③ 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日及び26日に開催する予定とされた。

Ⅱ 平成21（2009）年度のVICH各EWG等の活動状況

Ａ VICH品質EWGの概要

１ VICH品質EWGの目標

ICHで合意された品質に関する各種GLをもとに、動物用医薬品のためのGLを作成する。

２ 品質関係GLの検討経過

(1) 専門家メンバー（2009年３月31日現在）

EU、日本、米国からの専門家の他、カナダの規制当局からオブザーバーとして１名入っている。

なお、2009年４月より、座長を小池（浜本）好子から小形智子に変更した。

(2) VICH品質EWG会合の開催

第５回VICH SC会合(1999年５月)において、新たな検討課題がなければ、本EWG会合は開催しな

いこととされており、2000年度から会合は開催されていない。

なお、第８回SC会合(2000年11月)において、ICHの品質関係GLをもとに書面手続きによりGLを検

討することとされ、書面手続きによる作業が行われている。

(3) 品質関係GLの検討及び施行状況

これまでに12種類のGL（GL1～5、8、10、11、17、18、39及び40）が作成され、各規制当局にお

いて制定された。また、VICH GL3(R)、GL10(R)及びGL11(R)は、2008年１月までに各規制当局に

おいて制定される予定となっており、日本においても2009年９月に施行された。

GL45（動物用医薬品新原薬及び製剤の安定性試験へのブラケッティング法及びマトリキシング法

の適用に関するガイドライン）は、2007年１月に行われた第19回SCにおいて、ICHのQ1DGLをもと

に書面手続きにより検討することとされた。2007年４月にDr. Harsche（EU業界代表）にトピックリ

ーダーを依頼し、2007年に８月に最初のドラフト案が各EWGメンバー及びオブザーバーに送付され、

検討が開始された。2007年11月にStep2での署名を行い、2007年12月にSCにおいて、持ち回りでStep3

の署名が行われた。Step4でパブリックコメントを求めた後、Step5ではトピックリーダーは規制当局

である必要があるため、トピックリーダーをDr. HarscheからDr. Möller（EU行政代表）に変更し、第23

回SC（2009年11月）において承認された。2010年１月にStep5での署名を開始し、2010年２月にSC事

務局に送付した。

GL18（不純物：新動物用医薬品、有効成分及び添加物中の残留溶媒）の改訂については、第22回SC

（2009年２月）において、VICH品質EWGにおいて改訂を行うことが決定された。これを受けて、2009

年３月には、GL18を担当したDr. MöllerにGL18(R)の原案作成を依頼し、2009年６月に最初のドラフ
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ト案が各EWGメンバー及びオブザーバーに送付され、検討が開始された。2010年１月にStep2での署

名を開始し、2010年２月にSC事務局に送付した。

Ｂ VICH生物学的製剤検査法EWGの概要

当作業部会では、2009年現在、以下の２つのトピック、マイコプラズマ検出試験法と迷入ウイルス検出

試験法を検討している。その他、2009年11月のSCにおいて「バッチリリース時における対象動物安全試

験の削減に関するガイドライン（TABST）」についても本作業部会で検討するよう提案があった。

１ マイコプラズマ検出試験法

(1) 検討経過

既に本トピックにおいて作成されたガイドライン（GL34）についてはstep4の段階にあるが、本ガ

イドラインを進展させるためには国際的な共同試験を実施し、その結果に基づき本ガイドラインの修

正又は確認が必要とされている。この国際的な共同試験には欧州薬局方委員会(EDQM)が作成・配布

する計５株のマイコプラズマ標準株を使用することが決定されている。また、EDQMから当該試験の

実施に当たり具体的な試験方法（プロトコール）が提案され各極が了承したところである。

(2) 現在の状況

各極において、EDQM標準株５株を用いた試験が、合意されたプロトコールに基づき実施されてい

る。

(3) 今後の予定

各極メンバーは試験結果をEDQMに送付する。その後、EDQMの専門家により試験結果をとりまと

められたところでGL34のレビューのためのWG会合をストラスブールのEDQMで開催する予定であ

る。

２ 迷入ウイルス検出試験法

(1) 検討経過

本トピックにおいて検討されてきたガイドライン案については、我が国の現行制度を改正しなけれ

ばならないことから、運営委員会において我が国の制度の改正を待って再開することとされている。

(2) 現在の状況及び今後の予定

我が国は平成20年（2008年）３月に動物用ワクチンのシードロット・システムの導入を行い、同年

10月からシードロット製剤の申請受付を開始したことから、次回WG以降本トピックを再開する予定

である。

Ｃ 代謝及び残留動態EWGの概要

１ EWGの開催状況

作業部会は開催せず、書面手続きにより検討が進められ、2009年８月にstep2のサインが行われた（そ

の後、第23回運営委員会（11月開催）において了承され、step4となっている）。
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２ GLの検討状況

(1) 専門家メンバー

Dr. Stefan Scheid ：Europe / EU / BVL-ドイツ、座長

Dr. Johan Schefferline ：Europe / EU / CSR-オランダ、専門家

Dr. Leo Vanleemput ：Europe / IFAH Europe、専門家

Dr. Julia A. Oriani ：US / FDA / CVM、専門家

Dr. John Napier ：US / AHI、専門家

Dr. Bruce Martin：US / AHI、専門家

小池良治：日本 /農林水産省動物医薬品検査所、専門家

福本一夫：日本 / 日本動物用医薬品協会、専門家

Dr. David W Gottschall：Europe / IFAH Europe、アドバイザー

Mr. Javad Shabnam：カナダ / HC-VDD、オブザーバー

Dr. Phil Reeves ：オーストラリア / APVMA、オブザーバー

(2) トピック１：残留物の特性の検出及び量の確認のための代謝試験（総残留試験）

ゼロ休薬又は事実上ゼロ休薬とするための手法の整備など、各局の意見を踏まえた最終案が作成さ

れた。

(3) トピック２：実験動物における比較代謝試験

in-vitro試験について具体的に記載するなど、各局の意見を踏まえた最終案が作成された。

(4) トピック３：休薬期間確立のための指標残留減衰試験

EMAから提案された注射部位周辺部位の採材については、IFAH等の反対があったもののEUの地域

的要求とする旨を記載することとした最終案が作成された。

(5) トピック４：残留試験において使用される分析方法のバリデーションのガイドライン

記載整備した最終案が作成された。

(6) トピック５：科学的モデル仮定（休薬期間計算）のハーモナイゼーション

作業は停止状態にある。

３ 今後の予定

各極でパブリックコメントを行い、得られた意見等をもとに書面手続きにより検討を行い、平成22年

（2010年）10月にstep5のために作業部会を開催する予定である。

Ｄ 微生物学ADI EWGの概要

１ EWGの目標

2004年５月に最終合意されたGL36に基づいて微生物学的ADIが、各国で施行されているが、「微生物

が利用可能な経口投与量の割合を決定する方法」（step3）については、規制当局と業界の間で意見が統

一できていない。step3の運用について、各国・地域の経験を報告し、その内容に基づいて、試験方法

や考え方を整理する。
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２ 検討事項・検討状況

(1) 専門家メンバー

規制当局:

Dr. A. Haydée Fernández, （座長、USA）

Dr. Xianzhi Li, Canada

Dr. Christine Schwarz, EU

浅井鉄夫（動物医薬品検査所）

青木 宙（東京海洋大学）

Dr. Carl Cerniglia, USA

Dr. Steve Yan, USA

業界関係者:

Dr. Shabbir As Simjee, IFAH-EU

Dr. Peter Silley, IFAH-EU

松村浩明（明治製菓）

Dr. Susan Kotarski, AHI, USA

Dr. Thomas Shryock, AHI, USA

(2) EWG会合の開催

2009年11月 9 日～11日にワシントンDC（米国）で開催された。

(3) GLの検討内容

最初に用語の定義に関する議論が行われた。ガイドライン中で、試験の「システム」、「方法」及び

「アプローチ」が使われているが、これらの用語は、現行のガイドラインで適正に使用されているこ

と、これら３つの用語は交換可能であるが「試験システム」という用語を用いることで合意した。

次に、2009年６月25日に開催された電話会議で作成することが決定された「微生物が利用可能な経

口投与量の割合を決定する際に利用される試験システム」の概要表の改定について検討した。議論の

結果、微生物が利用可能な経口投与量の割合を決定する際に利用される試験方法は、５種類に集約さ

れた。

最後に、VICH GL36のセクション 2.4.1.1.における、微生物が利用可能な経口投与量の割合の評価

に関して検討できる試験システムについて議論した。試験システムに関連する方法論的要因には、a

から m までの項目があげられていた。メンバー全員が、それぞれの項目（a から e まで）について意

見と立場を説明した。

a) 試験に用いる投与量と糞便の濃度については、大きな意見の対立もなく議論された。

b) 糞便サンプルの由来と数については、糞便提供者の薬剤使用歴については現行ガイドライン

を参考とされたが、その他の条件（人種や食生活）による試験成績への影響が予想されたが、影響

するかどうかを判断する情報がなく、決着に至らなかった。そのため、不明な部分を今後の課題と

して整理した。

c) 投与量については、a)で議論終了。

d) 糞便培養時間については、メンバー間で意見が分かれ、予備実験に基づき妥当な培養時間を

設定し、様々なサンプリング時間で成績を蓄積するよう結論づけた。 e)の活性の評価方法につい
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ては、微生物学的活性を評価するだけではなく、化学的な評価方法についても考慮できることとな

った。その際には、試験方法の感度を考慮する必要性が指摘された。

b)、d)及び e)については、長時間にわたり活発に議論したが、現状では科学的な情報が不足し

ている部分があることが明らかとなった。また、議論が長期化したため、すべてのポイントについ

ての勧告／考察を完了できなかったが、ポイント a から d までの協議内容について整理した。

EWGの最終成果物は現行ガイドラインの添付資料とする。この添付資料は序文、試験システムの

例を示した表、微生物が利用可能な経口投与量の割合を決定するために検討できる方法論的側面につ

いての考察から構成される予定である。

今後の進め方について、EWGメンバー間では対面会議が必要と結論づけた。今回の議論の状況か

ら、５日間で要望することとなった。その結果、次回会議を２～３月に開催したい旨、SCに提案す

ることとなった。

Ｅ 生物学的同等性TFの概要

１ TFの目標

新規トピックである生物学的同等性ガイドライン（GL）のコンセプトペーパー（CP）を作成し、運

営委員会（SC）に提出すること。

２ 検討事項・検討状況

(1) TFの設置及びTF委員の選出

(2) CPの作成

３ 作業の概要

本 TF においては、会合は開催されず、電子的に作業が進められた。

(1) TFの設置及びTF委員の選出

第23回SC会合（2009年11月５～６日開催）において、生物学的同等性GLについて、EWGに対する

SCからの指令を明確化するためのTFの設置が決定された。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。TFは。

各極からTF委員の選出がなされた。委員は以下のとおり。

EU: H. WAHLSTRÖM

IFAH-Europe: E. DE RIDDER

JMAFF（動物医薬品検査所）: 遠藤裕子

JMAFF（動物医薬品検査所）: 水野安晴（アドバイザー）

JVPA （大日本住友製薬(株)）:小松忠人

AHI (ELANCO) : R. HUNTER

US FDA : M. MARTINEZ PELSOR（座長）

US FDA : J. K. HARSHMAN
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ANZ (APVMA) : P. REEVES

ANZ (NZFSA) : W. HUGHES

CANADA : CH. LAINESSE

(2) CPの作成

生物学的同等性GLのCPについて電子的な討議を開始し、座長がまとめたCPの案が2010年３月にTF

委員に配付され、意見募集がなされた。

VICHの規定に従い、CP案には、以下の項目についての記載がなされた。

・導入

・問題

・公衆衛生、動物衛生、動物福祉

・期待されるベネフィット

・討論

・勧告

・予定表及び重要な段階

・影響評価
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