
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。平成22年

５月には動物医薬品検査所と独立行政法人農業・食品産業技術総合研究機構動物衛生研究所が共同

で OIE コラボレーティングセンターとして認定された。

［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 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10月 〃 境 政人

（平成 24 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 16）

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23（2011）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 略：既存の VICH ガイドラインの実施状況についての情報の更新がなされた。日本の

状況についても説明した。

( 2）第１回 VICH ガイドラインの世界的調和のための連絡会議（ Contact Meeting on Wider

International Harmonisation； WIH）の準備：SC 開催期間中の 2011年11月15日に開催された WIH の

内容について検討し、会議の事前準備を行った。

(3）VICH グローバルアウトリーチ活動：VICH グローバルアウトリーチ活動とは、VICH-GL を

VICH 参加国以外に広げる活動である。WIH の討議も考慮に入れて、本活動について検討した

結果、VICH アウトリーチフォーラムを設置し、設定した参加要件に適合する国／地域の代表

を集めた会合を SC と同時期に開催することを決定した。

(4）VICH 活動の進捗状況：進捗状況を確認した。

(5）GL の見直し：３つの GL（GL3、GL10 及び GL11）の改正の必要性を検討し、改正作業を実

施しないことを決定した。

(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(step3)：３つの GL 案（GL34、GL50 及び GL51）を承認した。

(8）GL の承認(step6)：該当する GL は無かった。

(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つのトピック（狂犬病

力価試験、魚とハチミツの残留試験、電子的申請について検討し、魚の残留試験のトピックの

開始を決定した。
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(10）その他

Ｃ 第 26 回 SC 会合の概要

１ 開催日：2011年11月14日、16 及び 17 日

２ 開催場所：東京（日本）

３ 出席者：

・議長

JMAFF（動物医薬品検査所） : 境政人

・SC 委員及びコーディネーター(C)

AHI（BAYER） : B. MARTIN

AHI（PFIZER） : M. J. MCGOWAN

EUROPEAN COMMISSION（DG SANCO） : K. KRAUSS (M. Terberger の代理)

EMA-CVMP: A. HOLM

EMA: K. GREIN (C)

IFAH-Europe (MERIAL): B. BOENISCH

IFAH-Europe (BAYER): L. CLOSTERMANN

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)): 梶原雅哉

JVPA (大日本住友製薬(株)): 小松忠人

JVPA（日本動物用医薬品協会）：伊藤治（C）

US FDA: M. SMITH

USDA APHIS CVB: B.E. RIPPKE

・オブザーバー

HEALTH Canada：M. J. IRELAND

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: J-P. ORAND

OIE: C. LAMBERT

OIE: S. MÜNSTERMANN

・VICH 事務局

IFAH: H. MARION

IFAH: B. FREISCHEM
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・ゲスト

JMAFF（畜水産安全管理課） : 牧江弘孝

４ 欠席者：

US FDA: M. LIMOLI (C)

５ 議事概要

(1) VICH 戦略：既存の VICH ガイドラインの実施状況についての情報の更新がなされた。 JVPA

からは、環境影響評価ガイドライン GL6 及び GL38 を 2012 年度内に自主基準として発出する

ことが説明され、 JMAFF からは GL3R、GL43、GL44 について説明した。

(2) 第１回 VICH ガイドラインの世界的調和のための連絡会議（WIH）の準備：2011年11月15日に

開催された WIH の内容について OIE が作成した文書に基づき検討し、WIH をベースとして将

来的に設置する予定の VICH アウトリーチフォーラムの目的、参加国、参加条件等について検

討し、SC としてコンセンサスを持って WIH 会議に臨むこととした。

(3) VICH グローバルアウトリーチ活動：WIH の討議も考慮に入れて、本活動について検討した

結果、VICH アウトリーチフォーラムを設置し、SC 会合に合わせて開催することを決定した。

フォーラムの目的は、VICH 参加国より広い国際的な動物用医薬品の承認要件の調和を図り、

情報交換を向上させ、VICH 活動に参加していない国々における VICH と VICH-GL の認識を高

めることである。VICH アウトリーチフォーラムの参加国の条件、活動内容について定めた

"Terms of Reference for the VICH Outreach Forum"（ VICH/11/010,17 November 2011, FINAL）を採択した。

(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：

－ GL3（新動物用医薬品の原薬及び製剤の安定性試験）：改正不要とした。

－ GL10（新動物用医薬品の原薬中の不純物）：改正不要とした。

－ GL11（新動物用医薬品の製剤中の不純物）：改正不要とした。

(6) 各 EWG の進捗状況：既存の EWG のうち、活動中の７つの EWG の進捗状況を検討し、各

EWG への指示等を行った。

－品質 EWG：以下の報告が了承された。

・GL18(R)（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）は step7 として

SC から公開された。

・GL51（安定性試験の統計学的解析）は、2011年10月６日に step2 での署名を開始した。

－医薬品監視 EWG（電子的標準導入 EWG）

・EWG 座長の報告に基づき、2012年春の EWG の会合が了承された。EWG では、GL30（用

語の管理リスト）のメンテナンス、GL35（データ伝達のための電子的標準）のパブリッ

クコンサルテーションでのコメントに対応する修正、GL42（有害事象報告のためのデー

タ)の修正が検討される予定である。

－生物学的製剤検査法 EWG：

・GL34（マイコプラズマ汚染検出試験）については、Step3 として了承し、パブリックコン

サルテーション期間を 2012年２月29日までの３ヵ月間とした。

・TABST（対象動物を用いたバッチ毎の安全性試験の廃止）については、Step3 として了承

し、パブリックコンサルテーション期間を６ヵ月間とした。

・迷入ウイルス否定試験については、第10回の EWG 会合の開催を原則として了承し、EWG
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座長からの要請があれば開催することとした。

－代謝及び残留動態 EWG

・魚とはちみつの残留試験の GL 作成のためのコンセプトペーパーの作成を EWG に指示す

ることとした。

・GL48（残留の消失を決定する試験）の牛乳の休薬期間をゼロとする試験デザインの解釈

が不明瞭である点については、GL48 の改訂作業を電子的に行うこととした。

－微生物学的 ADI EWG

・GL36R（微生物学的１日許容摂取量（ADI）設定の一般的アプローチ）については、全地

域でパブリックコンサルテーションが終了し、 step5 の署名は書面手続きにより行う予定

であるとの報告を受け、SC による Step6 の署名も書面手続きによることとした。

－安全性 EWG

・急性参照用量（ARfD）の第４案が EWG で検討中であること、人の消化管の微生物叢の急

性及び慢性毒性についても GL36 中に述べられているとの微生物学的 ADI EWG からの勧告

により EWG は GL を参照するとの報告を了承した。

・GL23（遺伝毒性試験）の改正作業は問題なく進んでいるとの報告を了承した。

－生物学的同等性 EWG

・2011年３月に EWG を開催し、サブグループにより作業を進めているとの報告を了承した。

・地域間の規制の相違についての論文発表等については、EWG としてではなく個人的に行

うべきこととした。

・第２回会合を 2012年６月に開催することを原則として了承した。

(7) GL の承認(step3)：次の 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。

－ GL34 案：マイコプラズマ汚染検出試験

（コンサルテーション期間は 2012年２月29日までの３ヵ月間）

－ GL50 案：対象動物を用いたバッチ毎の安全性試験の廃止

（コンサルテーション期間は 2012年５月31日までの６ヵ月間）

－ GL51 案：安定性試験の統計学的解析

（コンサルテーション期間は 2012年５月31日までの６ヵ月間）

(8) GL の承認(step6)：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）：

－狂犬病ワクチンの力価試験に関する GL

・TF の活動を推進するため、SC 委員の USDA の RIPPKE 氏を TF に参加させることとした。

・次回 SC に CP を提出するよう、事務局が座長に連絡することとした。

－魚及びはちみつの残留試験法 GL

・魚の残留試験法 GL のトピックの開始を了承した。

・はちみつの残留試験法 GL については、コーデックスの食品残留動物用医薬品部会

（CCRVDF）で実施中の作業の情報を収集し、重複がないように CP を修正することで合

意した。

－電子申請

・日本には現在動物用医薬品の電子申請システムがないことから、本トピックについては、
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当面見合わせ、情報交換を行うこととした。

(10) その他：

－ PETA（動物愛護団体）からの手紙については、情報は全て VICH ホームページに掲載され

ている旨の短い返信を事務局から送付することとした。

－ JVPA から梶原委員の 2012年３月末での辞任が報告され、議長から SC を代表して感謝の意が

表された。

－次回会合の日程及び場所

・次回第 26 回 SC 会合は、ブリュッセルで 2012年６月25、27 及び 28日に開催、第１回 VICH

アウトリーチフォーラムは 2012年６月26 及び 27日に開催する予定とされた。

・次々回第 27 回 SC 会合は、ワシントン DC で 2013年２月18 ～ 21日に開催する予定とされた。
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Ⅱ 平成23（2011）年度の VICH 品質 EWG 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 検討事項・検討状況

(1) 専門家メンバー

EU、日本、米国からの専門家の他、カナダ及びニュージーランドの規制当局からオブザー

バーとして各１名入っている。

(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、40 及び 45）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)についても、各規制

当局において一度目の改訂が制定されている。

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（EU 行政代表）に GL18(R)の原案

作成を依頼し、2009年６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。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。2010年４月に Step3 で SC の承認を得た後、2010年10月末までパブリックコメントを求め

た。2011年６月に Step5 での署名を SC 事務局に送付した。2011年７月に Step6 で SC に承認され、

2012年６月までに実施することとされた。日本では、現在、施行準備中である。

第 23 回 SC（2009年11月）において、 ICH GL Q1E（安定性データの評価に関するガイドライ

ン）を動物用医薬品にも適用することを検討することとされた。本ガイドラインは VICH の目

的からは外れるが、他の VICH ガイドラインを補完するものであるため、例外的に認められた

ものである。トピックリーダーは Dr. Möller とされ、2010年６月30日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。2011年11月に Step2 での署名

を終了し、第 26 回 SC（2011年11月）に持参した。第 26 回 SC において Step3 での承認を得ると

同時に GL51 とされた。現在、パブリックコメントの準備中である。

GL3(R)（動物用新原薬及び製剤の安定性試験）、GL10(R)（新動物用医薬品の原薬中の不

純物）及び GL11(R)（新動物用医薬品の製剤中の不純物）については、前回の改訂の合意か

ら３年が経過したため、改訂の検討を行った。GL3(R)はもととなる ICH のガイドラインの改

訂が行われていないことから、改訂の必要はないと回答した。また、GL10(R)及び GL11(R)に

ついては、もととなる ICH のガイドラインの改訂は行われているが、改訂部分を VICH のガイ
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ドラインでそのまま引用しているわけではないことから、今回の改訂は必要ないと回答した。

いずれの回答も第 26 回 SC において了承された。

Ｂ VICH 医薬品監視作業 EWG の概要

１ GL30、GL35、GL42 の医薬品監視作業部会(EWG)による合意と SC の署名、医薬品監視 EWG の

解散

2010年６月16日から 2010年６月22日に開催された医薬品監視 EWG 会合で、GL30（副作用報告に

係る用語集）、GL35(データ送信の電子的標準) （Step2）、GL42(副作用報告に係る提出データ

項目)（Step5）が合意された。

EWG の合意を受けて、GL30、GL35（Step3）、42（Step6）を SC が署名した。

SC は医薬品監視 EWG の解散を決定した。

２ 電子的標準導入 EWG 設置

米国医薬品食品局動物用医薬品センター(FDA CVM)がコンセプトペーパー(CP)を作成し、新

しく「電子的標準導入 EWG」（Electronic Standards Implementation Expert Working Group, ESI EWG）を

結成することが SC で了承された。議長は FDA のマルガリータ・ブラウン氏。

CP に記載された EWG に対する指令は以下のとおり。

・VICH パートナーとの対話を継続し、VICH GL-24、29、30、35 及び 42 のハーモナイズされ

た実施を確実にする。

・上記の GL の実施計画を 25 回 SC 会合に提出する。

・Step4 の意見募集後に GL35 を完成させる。

・ ISO27953-1（健康情報 -医薬品監視 -安全性事例報告）に従った GL35 の実施ガイドの作成

・GL30 の用語の標準リストのメンテナンス

３ ESI EWG の活動

2011年度はメール及び電話会議による協議により GL35 及び 42 の電子的実装について検討した。

Ｃ VCH 生物学的製剤検査法(BQM)EWG の概要

当作業部会では、2011年度、以下の３つのトピック、マイコプラズマ検出試験法、迷入ウイルス

検出試験法及び「バッチリリース時の対象動物安全試験の削減に関するガイドライン（TABST）」

について検討した。また、2011年９月26 ～ 28日の３日間、８年ぶりに第９回 BQM-EWG 会合をフラ

ンス・ストラスブールにおいて開催した。

１ マイコプラズマ汚染検出試験（GL34）

(1) 経緯と現状

BQM-EWG は GL34 について 2002 年に一端 Step ２として合意しているが、Ｅｕの参照株を使

った国際共同試験の結果を反映した修正最終ガイドライン案について合意することができたの

で、改めて Step ２のためのサインを行い、続いて第 26 回 SC において Step ３のサインも行わ

れた。
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(2) 今後の対応

Step ４に進め、PC を各国・地域で行う予定。

２ 迷入ウイルス否定試験

(1) 経緯と現状

第９回会合において、BQM-EWG は日本がシードロット制度を導入したことにより、本トピ

ックスに関する検討を進められることを確認した。

前回までに作られたドラフトを元に、前回議論できなかった点を中心に議論し、且つ今後の

進め方についても協議した。

その結果、

・シードロットにより製造されるワクチンに関するガイドラインを作ること

・中間製品における試験は対象としないこと

・まずは、シードウイルス及びセルシードに関する試験方法についてガイドラインを作り、

・牛血清を含む生材料の試験法は別にガイドライン化すること

・その後、検査対象ウイルスリストを検討する

こととした。

(2) 今後の対応

今回の議論を踏まえてトピックリーダーにより再構成されたドラフトについて、３～４か月

間隔での電子的な議論を開始することとされた。

また、次回会合を１年程度後の適当な時期に、東京で開催できるよう作業を進めることで合

意した。

３ TABST（動物用不活化ワクチンの対象動物バッチ安全試験省略ガイドライン、GL50）

(1) 経緯と現状

2009年にトピックリーダーから提示された原案に対し、合計３回のコメント募集の後ドラフ

ト４について合意することができ、第９回会合において Step ２のサインを行い、続いて第26回

SC において Step ３のサインも行われた。

また、BQM-EWG として「このガイドラインを進めるとともに、このガイドラインを異常毒

性試験や生ワクチンの安全性試験にも拡大することを検討するよう強く推奨する」旨を SC に

報告した。

(2) 今後の対応

Step4 に進め、PC を各国・地域で行う予定。

Ｄ 安全性専門作業部会（VICH Safety EWG）の活動

１ 作業グループメンバー

Dr. Kevin Greenlees USA /FDA 、座長

Dr. Tong Zhou USA /FDA

Dr. Carrie A. Lawney USA /AHI

Dr. Jeffery G. Scherman USA / IFA

Dr. John Schefferlie Europe / CBG
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Dr. Rainer Helbig Europe / IFAH

Dr. Gabriele Schmuck Europe / IFAH

Dr. Koko Koike Hamamoto 日本 / 農林水産省

Dr. Syozo Sawai 日本 / 日本動物用医薬品協会

Dr. Kumiko Ogawa 日本 / 食品安全委員会

Dr. Rajinder M. Sharma Canada / Health Canada オブザーバー

Dr. Alan Chicoine Canada / Health Canada オブザーバー

Dr. John Reeve New Zealand / NZFSA オブザーバー

２ 作業部会の目的

2009年２月の第 22 回 VICH 運営委員会において、FDA より「急性参照用量（ARfD）の設定に関

する試験のためのハーモナイザション」に係わるコンセプトペーパーが提出され、この ARfD 専

門作業部会の設立が提案された。討議の結果、安全性専門作業部会（VICH Safety EWG）を再編

成し、ARfD ガイドライン（GL）作成のための専門作業部会の設立が決定された。また、2011年

２月の第 25 回 VICH 運営委員会の会合において、既存の遺伝毒性試験ガイドラインである VICH

GL23 に、 in vitro での哺乳動物細胞の小核試験を含めることについて検討することが、安全性専

門作業部会に対して要請された。この追加及び修正については、2010年７月の OECD ガイドライ

ン TG478 の改訂に伴う VICH GL23 の検討であり、今日的な国際基準に準拠したものである。当

作業部会は、主に e-メールによる討議により、GL 作成を行っている。

３ 急性参照用量（ARfD）GL（第４案）への対応について

2012年８月に、ARfD ガイドライン（第４案）が座長から提出された。日本の規制側は、2012年

10月29日に下記の点について再度意見提出を行った。

意見１)以前にも意見を述べたように、「Satellite groups」の語をグロッサリーへ入れて、説明

を加える必要がある。

意見２）本文の“Other than”を“excepting”へ変更した方が、分かり易いのではないかと考え

る。

意見３)エンドポイントを並べている部分は、“etc.”等を本文中に入れる必要があるのではな

いかと考える。

意見４）Reference の「EPA」の説明には http://で示されたアドレスが記載されているが、これ

は例示とする。ホームページは、アドレスが変更される事があるため。

意見５）「UF」についての説明が 209 ～ 211 行目、164 ～ 170 行目、257 ～ 264 行目の３か所あ

り、また、「POD」に関する説明も、206 ～ 207 行目、254 ～ 256 行目の２か所ある。この

重複部分は、それぞれ表現が異なっているので、１カ所に記載をまとめる。

意見６）７カ所のタイプミスの訂正を行う。

４ VICH GL23 「遺伝毒性試験」の改訂について

VICH GL23 の主な改正点は、本ガイドライン項目「２．試験の標準的組み合わせ」の中の試験

「 II in vitro 哺乳動物細胞染色体異常試験」の文章中に(1) クラストゲニシティーと異数性誘発

能を検出することのできる分裂中期細胞の解析を用いる in vitro での細胞遺伝学的試験、(2) 修
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正を加えることにより遺伝子の突然変異と染色体の損傷の両方を検出できるマウスリンフォーマ

試験、(3) クラストゲニシティーと異数性誘発能を検出できる in vitro での哺乳動物細胞小核試

験、以上３つの試験項目の追加である。また、ガイドライン項目「４．試験の実施」において、

OECD GL487 に記載の試験を、試験項目として実施でき、推奨される細胞株も OECD GL487 に記

載されていることが追加記載された。

以下に示す日本の規制当局の主な６つの意見を、2012年７月25日に座長に提出した。回答後に、

座長から訂正されたガイドライン案の提示はまだなされていない。

意見１)染色体異常試験のリストへ in vitro 小核試験を追加することについては、同意する。理

由は、OECD GL487 は国際的にバリデートされた試験法であり、 ICH のガイドラインの

step3 ドラフト（ ICH S2（R1)）（日本では平成20年４月にパブコメを行った）でも採用さ

れている試験法であることから、妥当な試験法として日本の動物用医薬品でも採用できる

と考えられるため。

意見２)「２．試験の標準的組み合わせ」パラグラフ４の” It can be either one of the three tests"の部

分の“either”を“any”とする。理由は、either は２つのうち１つを指すことから、３つの

うちのどれでもよいとするときは、any を使用するのがよいため。

意見３)「２．試験の標準的組み合わせ」の本文(1)の試験法の内容が、明らかでないので、試

験法が染色体異常試験であることを明記すべきである。本試験は、染色体異常試験と推測

されるが、染色体異常試験は異数性を検出することができないと考えられるので、試験内

容が不明確である。後に染色体異常試験に FISH を組み合わせることが記載されているが、

OECD ガイドラインでは染色体異常試験に FISH の利用は記載されていないので、英文を

含めて訂正が必要である。

意見４)「２．試験の標準的組み合わせ」パラグラフ４の(2) マウスリンフォーマ試験の文中の

「修正を加えることにより」の修正の意味が不明なので、削除する。後記の大コロニーと、

小コロニーを分けて計測することと考えられるが、現行の OECD ガイドラインでも、試験

結果が陽性である場合に、少なくとも陽性を示す１用量で大コロニーと、小コロニーを分

けて計測することが推奨されており、修正の必要は不要と考えるため。

意見５)「４．試験の実施」、 「4.2 in vitro 哺乳動物染色体異常試験」の本文中の 「細胞分裂

の遅延、アポトーシス、染色体切断、染色体の欠乏及び不分離」の部分は、OECD GL487

に記載されていないので、削除すべきである。また、この部分は、学問的に同意されてい

ない。

意見６)OECD GL487 をレファレンスの６番に追加記載する。

Ｅ 代謝及び残留動態 EWG の概要

１ EWG の活動状況

2011年11月の運営委員会で、水産用医薬品の残留試験ガイドラインの作成及び乳の休薬期間を

ゼロとするための試験設計の見直しが行われることとなった。はちみつの残留試験ガイドライン

作成については、Codex との関連で作業開始は見送られた。

なお、会合は開催されなかった。
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また、2011年２月の運営委員会で了承された以下の４つのガイドラインが、2012年１月30日に施

行され、2012年１月30日以降に開始される試験に適用されることとなった。

VICH GL46 ：残留物の定性及び定量のための代謝試験

VICH GL47 ：実験動物による比較代謝試験

VICH GL48 ：製剤の休薬期間確立のための指標残留減衰試験

VICH GL49 ：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

２ ガイドラインの検討状況

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

Dr. Julia A. Oriani USA / FDA / CVM、専門家

Dr. Bruce Martin USA/ AHI、専門家

Dr. Pamela L. Boner USA / AHI、アドバイザー

小池 良治 日本 /農林水産省動物医薬品検査所、専門家

三輪 理 氏 日本 /（独）水産総合研究センター 増養殖研究所、アドバイザー

（水産用医薬品）

中野 覚 氏 日本 / 日本動物用医薬品協会、専門家（水産用医薬品）

福本 一夫 氏 日本 / 日本動物用医薬品協会、専門家（水産用医薬品以外）

Mr. Javad Shabnam Canada / HC-VDD、オブザーバー

Dr. Robert Munro Australia / APVMA、オブザーバー

Dr. Mary Smal Australia / 業界、オブザーバー

(2) ガイドラインの検討作業は実施されなかった。

３ 今後の予定

水産用医薬品の残留試験ガイドライン作成のためのトピックリーダーチームが編成され、ガイ

ドライン案の作成作業が開始される。

乳の休薬期間をゼロとするための試験設計の見直しについては、現在のガイドラインを作成し

たトピックリーダーが案を作成する予定である。

Ｆ VICH 微生物学的 ADI EWG の概要

１ VICH 微生物学的 ADI 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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さらに、GL36 に Step3 について明確に理解するための付記を追加する改正を行う。なお、改正

された GL36 は GL36(R)となる。

２ 検討事項・検討状況

(1) EWG メンバー

規制当局 :

Dr. S. A. Pineiro US/FDA、座長（Dr. A. H. Fernández から Dr. S. A. Pineiro に交替）

Dr. X-Z Li, Health Canada

Dr. CH. Friis EU

Dr. P. Sanders EU

浅井鉄夫 JMAFF、農林水産省動物医薬品検査所

青木 宙 JMAFF、東京海洋大学

Dr. C. Cerniglia USA/FDA

Dr.D. Campbell New Nealand/NZFSA

Dr. M. Bulters New Nealand/AUS

業界関係者 :

Dr. S. Simjee IFAH-EU

Dr. P. Silley IFAH-EU

坂下 満明 JVPA、明治製菓株式会社

Dr. S. Kotarski AHI

Dr. T. Shryock AHI

(2) GL36(R)の検討内容

・GL36(R)の改正は、GL36 に「付記 D 微生物が利用可能な経口用量の分画の決定に関する

「イ ガイドライン」の項の追補」を追加するものであり、この追加により GL36 はより明

確な試験法ガイドラインとなる。

・GL36(R)案は、2011年２月の SC で承認されて step3 となり、2011年10月上旬までに VICH の全

地域でパブリックコンサルテーションが終了した。このパブリックコンサルテーションにお

いて受領したコメントについて EWG で検討し、コメントにより GL36(R)案を修正する必要

がないことで合意した。その旨 SC に報告し、SC より step5 の署名を書面手続きにより行う

ようにとの指示を受けた。

(3) 急性参照用量に関する安全性 EWG との協議

・SC からの指示に基づき、安全性 EWG が作成作業中の急性参照用量の GL における残留動物

用医薬品のヒト腸内細菌叢への急性の影響について、安全性 EWG 座長から 2011 年３月に２

点の質問を受け、微生物学的 ADI-EWG メンバーと電子的に討議しているところである。質

問は以下のとおりである。

①質問：ヒトの腸内細菌叢に対する急性毒性の微生物学的エンドポイントはあるか。

②質問：もし、①のエンドポイントがあるなら、それは何か。また、当該エンドポイントを

示すために作成されるデータは何か。
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Ｇ 生物学的同等性 EWG の概要

１ EWG の設置

血中濃度を指標とした生物学的同等性試験のガイドラインの調和を目的に、2010年に生物学同

等性 EWG の設置が SC に認められ、活動を開始した。

２ EWG のメンバー

Marilyn N. Martinez SA/行政代表（FDA/CVM）、座長

John K. HARSHMAN USA/行政代表（FDA/CVM）、専門家

Robert P. Hunter USA/業界代表（Elanco Animal Health）、専門家

Bill Zollers SA/業界代表（Norbrook, Inc.）、アドバイザー

Henrik Wåhlstrőm EU/行政代表（Läkemedelsverket（スウェーデン））、専門家

Helen Jukes EU/行政代表（Veterinary Medicines Directorate（英国）、アドバイザー

Erik De Ridder U/業界代表（Elanco Animal Health）、専門）

Allen Bryce Australia・New Nealand/行政代表（Australian Pesticides and Veterinary

Medicines Authority（オーストラリア））、専門

Phil Reeves Australia・New Nealand/行政代表（Australian Pesticides and Veterinary

Medicines Authority（オーストラリア））、アドバイザー

高村 二三知 日本 /業界代表（フジタ製薬（株））、専門家

水野 安晴 日本 /行政代表（農林水産省動物医薬品検査所）、専門家

３ EWG の活動状況

2011年３月に開催された第１回目の対面会議（於：米国ワシントン DC）で決定したサブグル

ープ毎に、割り当てられたドラフトの項目を検討した。2011年12月には、座長からサブグループ

毎に検討した項目を合わせたドラフトがメンバーに配布された。そのドラフトに関して、 2012

年３月までに各メンバーはコメントを座長に提出した。なお、カナダの行政代表者が退職に伴い、

メンバーから外れた。

また、第２回目の対面会議が 2012年６月５～７日にブリュッセル（ベルギー）で開催されるこ

とが決定した。

４ 今後の予定

座長が 2012年３月に提出された各メンバーのコメントをまとめた上で、ドラフトに反映し、第

２回目の対面会議でそのドラフトを検討する予定である。

Ｈ 狂犬病力価試験 TF の概要

特に進展はなかった。
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