
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 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 25 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 17）

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24（2012）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 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：既存の GL 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回及び第２回 VICH アウトリーチフォーラム（フォーラム）の準備：第 27 回及び第 28

回 SC 開催期間中に開催されたフォーラム（SC と同時期に VICH 活動に参加していない国／地

域団体と SC メンバーが参加する会合）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、GL を VICH

参加国以外に広げる活動である。フォーラムを開催し、参加国のニーズを探りながら、SC とフ

ォーラム参加国の対話を継続し、GL 作成に参加出来るような仕組みの構築、GL に関するトレ

ーニング等の検討を行っている。

(4) VICH 活動の進捗状況：進捗状況を確認した。

(5) GL の見直し：駆虫薬の有効性に関する GL（GL12～16、19 ～ 21）、及び安全性（生殖毒

性）の GL22 の改正の必要性を引き続き検討していくこととした。

(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)：該当する GL は無かった。

(8) GL の承認(step6)：４つの GL 案（GL34、GL35、GL50 及び GL51）を承認し、最終化した。

GL34、GL50 及び GL51 については施行期日を決定したが、GL35 の施行期日は後日決定するこ

ととした。

(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）：４つのトピック（狂犬病力
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価試験、GL50（ワクチンのバッチ毎の安全性試験）の対象拡大、はちみつの残留試験、電子フ

ァイルフォーマット）について検討し、狂犬病力価試験トピックの検討中止、GL50 の生ワクチ

ンへの対象拡大、はちみつの残留試験、電子ファイルフォーマットの３つのトピックの開始を

決定した。

(10) その他

Ｃ 第 27 回 SC 会合の概要

１ 開催日：2012年６月26日～ 28 日

２ 開催場所：ブリュッセル（ベルギー）

３ 出席者：

・議長

D. MacKay EU:

・SC 委員及びコーディネーター(C)

B. MARTIN AHI（BAYER）

R. CARNEVALE (M. J. MCGOWAN の代理) AHI

S.VELUVOLU (C) AHI

K. KRAUSS E U ( EUROPEAN COMMISS ION（ DG

A. HOLM SANCO））

K. GREIN (C) EU (EMA-CVMP)

B. BOENISCH EU (EMA)

L. CLOSTERMANN IFAH-Europe (MERIAL)

R. CLAYTON (C) IFAH-Europe (BAYER)

池田一樹 IFAH-Europe

遠藤裕子 JMAFF（農林水産省畜水産安全管理課）

能田健 (C) JMAFF（農林水産省動物医薬品検査所）

山﨑康人 JMAFF（農林水産省畜水産安全管理課）

小松忠人 JVPA (共立製薬(株))

伊藤治（C） JVPA (大日本住友製薬(株))

M. SMITH JVPA（日本動物用医薬品協会）

B.E. RIPPKE US (FDA)

S. VAUGHN (C) US (USDA APHIS CVB)

・オブザーバー US (FDA CVM)

A. BRYCE

D. MORRIS Australia/New Zealand (APVMA)

M-J. IRELAND Australia/New Zealand (NZSFA)

P. HOLDSWORTH CANADA (HEALTH Canada）

J. SZKOTNICKI ANIMAL HEALTH ALLIANCE (AU)
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・関心のある団体 CANADA (CAHI)

J. THOMAS

・アソシエートメンバー AVBC

J-P. ORAND

・VICH 事務局 OIE

H. MARION

・ゲスト IFAH

S. MÜNSTERMANN

D. WARD OIE

４ 欠席者： DAFF (ANZ)

B. FREISCHEM

（VICH 事務局）IFAH

５ 議事概要

(ⅰ) フォーラムの準備：フォーラムの議事及び出席者を確認した。また、フォーラムメンバ

ーから提出された質問、意見に対する対応について合意し、SC として統一的な見解を持っ

て会議に臨むこととした。

(ⅱ) フォーラムの成果のレビュー：フォーラムにおける討議を考慮し、フォーラムに関する事

項を VICH の説明文書に追加し改定すること、フォーラムメンバーに既存の GL の受け入れ

状況の説明を求めること、GL 案へのコメントの収集方法及びその取りまとめ様式、OIE が

フォーラムメンバーにトレーニングについてのアンケート調査を行うこと、VICH としては

GL の翻訳を行わないことを決定した。

(ⅲ) 第３次 VICH 戦略：各地域での既存の GL の実施状況についての情報の更新がなされた。

(ⅳ) 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。

(ⅴ) GL の見直し：

－ GL11 ～ 16 及び 19 ～ 21（駆虫薬の有効性）：FDA はこれらの GL の実施についていくつか

の問題があるため改正に関する討議文書を作成し、SC メンバーに回付し、次回 SC 会合に

てレビューすることとされた。

(ⅵ) 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)（GL18 の改正版)（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、2012 年６月までに実施予定である。

・GL51（安定性試験の統計学的解析）は、2012 年６月 30 日まで step4 でのパブリックコン

サルテーションを実施中である。

－医薬品監視 EWG（電子的標準導入 EWG）：

・EWG 座長から、2012 年５月７日～ 11 日に EWG 会合が FDA/CVM において開催され、

GL35（データ伝達のための電子的標準）の step5 の合意とそれに伴う２つの技術的文書

（Validation Document 及び Step by Step Guide） について検討され、EU 委員が合意できな

かったことについて報告された。SC は、EWG がまず懸案事項を解決し、全ての SC 委員

の合意を得るべきであるとした。

・EWG 座長から提案された GL24（有害事象の管理)の改正（用語のアップデート）について

102



は、SC がマイナーな修正と判断した場合にはステップを短縮しコンサルテーションなしで

改正することが出来ることが事務局から示唆された。

・GL30 のメンテナンス委員会については EWG が兼ねることとされた。

－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、パブリックコンサルテーションの状

況が確認された。

・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、パブリックコンサ

ルテーションの状況が確認された。

・迷入ウイルス否定試験については、座長から、EWG で検討中の案と異なる案が EU で検討

中であるため 2012 年 11 月に開催予定であった第 10 回の EWG 会合を開催出来ない見込

みであることが報告された。SC は、EWG に予定されている会合を開催するよう促し、

座長には EU に開催時期を連絡するよう依頼した。

－代謝及び残留動態 EWG

・魚の残留試験の新 GL の作成を承認した。

・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、2012 年６月末に EWG 内で意見募集し、さらに検討す

る予定である。SC は、GL48 の改訂作業はマイナーな修正となる見込みであると認識し

た。

・2012 年５月に開催された CCRVDF（コーデックスの食品残留動物用医薬品部会）において、

VICH がはちみつの残留試験のデザインに関する技術的な問題を検討することで合意され

たことから、この作業をすすめることとし、次回の SC で、前回の SC に提示されていた

はちみつの残留の新 GL のためのコンセプトペーパー（CP）の改正版を SC に提出するこ

とを指示することで合意した。

－微生物学的 ADI EWG

・SC は、EWG 座長からの GL36(R)（微生物学的 1 日許容摂取量（ADI）設定の一般的アプ

ローチの改正版）についての報告をレビューし、GL36(R)が 2013 年６月までに各地域に実

施のために送付される（ step7）ことを確認した。EWG は作業を完了した。

－安全性 EWG

・EWG 座長から、急性参照用量（ARfD）の第５案が EWG で検討中であり作業は順調に進

んでいること、step3 に進めるまでにはもう１回案の修正が行われる予定であると報告さ

れた 。

・EWG 座長から、GL23（遺伝毒性試験）の改正については、間もなく SC に GL 案が提出予

定であると報告された。本 GL については、EFSA の考えに従った更なる試験方法の改正情

報を EU が EWG に提供し、コンサルテーションの段階でこ れ を 考 慮 す る こ と

で SC は合意した。もしこの修正が採用されれば再度コンサルテーションを行うことにな

るので、次回 SC で進め方について検討することとされた。

－生物学的同等性 EWG

・EWG 座長から電話によりガイドライン案は、2012 年９月 14 日締め切りで EWG 内の意見

募集をしており、集まった意見を反映された修正案についてもう 1 回意見募集し、SC には

2012 年 10 月 19 日にステップ３の署名のために送付することを目標としているとの報告が

なされた。

・EWG 座長から提案された追加の情報提供のための付属文書については、ガイドライン本体
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とは切り離した独立の文書として SC に提出し、VICH のトレーニング文書として VICH ホ

ームページ上に掲載するかどうか検討することとされた。なお、ガイドラインは付属文書と

は別に通常の VICH ステップにより最終化される。

・座長から提案されたバイオウェイバー（生物学的同等性試験を免除されるもの）のワーク

ショップ及びこれを議論する TF の設置については SC に承認されず、討議は VICH の生物

学的同等性 EWG の中で、全ての VICH 構成員が参加して行うべきであるとされた。なお、

バイオウェイバーや他の要素については新しいトピックであるので、トピック毎に CP の作

成が求められる。

(ⅶ) GL の承認(step 3)：該当する GL はなかった。

(ⅷ) GL の承認(step 6)：該当する GL はなかった。

(ⅸ) 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 座長から提案された TF のサブグループ会合を生物学的製剤検査法 EWG と一緒に開催す

ることが認められた。当該 EWG の座長（JMAFF）とコーディネーターが開催方法について

討議し SC に報告することとされた。

－ GL50 の実施及び作業対象範囲の拡大

・EU から、GL50 に EU は欧州薬局方にしたがってガイドラインを実施するという修正を加

えたいという提案があり、SC はこの提案に合意した。

・トピックの作業範囲の拡大については、残された試験について段階的に実施していくこと

で合意された。

－はちみつの残留試験法 GL：（ⅵ）参照。

(ⅹ) その他の VICH トピック

－電子ファイルフォーマット

・CP を作成するための TF を設置し、2012 年９月１日までに委員を指名することとした。

(xi) その他

－今後の会合の日程及び場所

・次回第 28 回 SC 会合は、ワシントン DC で 2013 年２月 18 日～ 21 日に開催する予定とされ

た。

・次々回第 29 回 SC 会合は、ニュージーランドのオークランドで 2013 年 11 月 11 日～ 14
日に開催する予定とされた。

Ｄ 第 28 回 SC 会合の概要

１ 開催日：2013年２月19日～ 21日

２ 開催場所：ワシントン D.C. （米国）

３ 出席者：

・議長

EU: B. Dunham
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・SC 委員及びコーディネーター(C)

B. MARTIN AHI（BAYER）

M. J. MCGOWAN AHI（ZOETIS）

S.VELUVOLU (C) AHI

K. KRAUSS EU (EUROPEAN COMMISSION（DG SANCO））

A. HOLM EU (EMA-CVMP)

K. GREIN (C) EU (EMA)

B. BOENISCH IFAH-Europe (MERIAL)

L. CLOSTERMANN IFAH-Europe (BAYER)

R. CLAYTON (C) IFAH-Europe

境政人 JMAFF（農林水産省動物医薬品検査所）

遠藤裕子 JMAFF（農林水産省動物医薬品検査所）

能田健 (C) JMAFF（農林水産省畜水産安全管理課）

山﨑康人 JVPA (共立製薬(株))

小松忠人 JVPA (大日本住友製薬(株))

伊藤治（C） JVPA（日本動物用医薬品協会）

M. SMITH US (FDA)

B.E. RIPPKE US (USDA APHIS CVB)

S. VAUGHN (C) US (FDA CVM)

・オブザーバー

A. BRYCE Australia/New Zealand (APVMA)

D. MORRIS Australia/New Zealand (MPI)

M-J. IRELAND CANADA (HEALTH Canada)

P. HOLDSWORTH ANIMAL HEALTH ALLIANCE (AU)

J. SZKOTNICKI CANADA (CAHI)

・関心のある団体

J. THOMAS AVBC

・アソシエートメンバー

J-P. ORAND OIE

・VICH 事務局

B. FREISCHEM IFAH:

H. MARION IFAH

・ゲスト

S. MÜNSTERMANN OIE

M. OEHLSEN FDA

４ 議事概要

(ⅰ) フォーラムの準備：フォーラムの議事及び出席者を確認した。また、OIE がフォーラムメン

バーに対して実施したニーズの調査に関するプレゼンテーションの内容を確認した。フォ

ーラムにおいて、SC がフォーラムメンバーのトレーニングの要望を理解し、トレーニング方

法を検討していることを伝えることとした。さらに、SC メンバー及びフォーラムメンバーを
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構成員とし、トレーニングの優先順位や計画を検討する臨時のグループを結成することとし

た。GL の翻訳については、フォーラムにおいて OIE のウェブサイトに利用可能な翻訳のリス

トを置き、各国が OIE に連絡すればアップデートも出来ることを説明することとした。ただし、

VICHGL のオリジナルは英語版であり、VICH は翻訳を行わないことは従来どおりである。フ

ォーラムメンバーから提出された質問等についても検討し、SC として統一的な見解を持って

会議に臨むこととした。

(ⅱ) フォーラムの成果のレビュー：フォーラムにおける討議を踏まえ、次回のフォーラムの

議 事 案 と 招 待 狀 を 2013年６月末にフォーラムメンバーに送付し、意見をもらって議事を

７月には確定すること、次回のフォーラムの議事等の準備のために、SC 内に OIE を座長とす

る臨時の VICH アウトリーチサブグループを再設置し、電子的に活動を行うこととした。また、

トレーニングに関する計画等の作成のために、FDA を座長とし、SC メンバーの一部とフォー

ラムメンバーの一部を構成員とする臨時のワーキンググループを設置し、電子的に活動を行う

こととした。

(ⅲ) 第３次 VICH 戦略：各地域での既存の GL の実施状況についての情報の更新がなされた。

VICH の各地域における既存の VICH ガイドラインの実施状況については、この議題を継続的に

設けて次回の SC 以降、各規制当局から発表することとされた。

(ⅳ) 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。

(ⅴ) GL の見直し：

－ EU から、動物試験の削減に関する 3R の原則について、GL22（生殖毒性試験）が OECD

GL416（２世代試験）を参照していること、EU では既に OECD GL443（延長１世代生殖毒

性試験）を食品添加物の評価に使用していることが説明された。討議においては、ICH での

この OECD ガイドラインの取り扱いを見ることが重要であるとされた。この GL の改正につ

いては、EU が討議文書を作成し、次回、SC 会合にてレビューすることとされた。

(ⅵ) 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。

－品質 EWG：以下の報告が了承された。

・GL51（安定性試験の統計学的解析）は、step4 でのパブリックコメント後の修正は行われ

なかった。（GL51 の取り扱いについては（ⅷ）参照）

－医薬品監視 EWG（電子的標準導入 EWG）：

・EWG の座長から、事務局の勧めに従い GL35 と２つの技術的な付属文書の署名を分けたこ

と、本文及び Step by Step document は EWG 委員全員の署名が得られたが、Validation

document は各極で異なる実施要件であるため EU とカナダの署名が得られなかったこと、

FDA/CVM で GL の実施のための試験中であり６月末に終了する見込みであることなどが

報告された。（付属文書の取り扱い及びガイドラインの実施については、(ⅷ)参照）

・EWG 座長から、GL42 の最初の署名（2007）以降の IT と医薬品監視の電子的システムの進

歩は非常に早いことが指摘されたことから、SC は EWG に、GL42 の IT 事項をアップデー

トする改正のための CP を次回 SC に提出してもらうことについて合意した。

－生物学的製剤検査法 EWG：

・GL34（マイコプラズマ汚染検出試験）案が SC に署名のために提出された。

・GL51（TABST：対象動物を用いたバッチ毎の安全性試験の廃止）案が SC に署名のために
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提出された。

・迷入ウイルス否定試験については、EWG の座長から、2012年に EWG で検討を始めたが、

EU から重大な意見が提出されたため、第 10 回の EWG 会合の開催が今後６ヵ月は出来な

い見込みであることが報告された。

－代謝及び残留動態 EWG

・魚の残留試験の GL については、EWG の座長から、EWG に専門家が追加され、間もなく

最初の案が EWG 内に回覧する予定であると報告された。

・GL48（残留の消失を決定する試験）の改正については、予想したより複雑な改正であり、

マイナーな修正ではなく、 step4 でのパブリックコンサルテーションが必要となる模様

である。

・EWG の座長に求められた次回会合の開催については、原則としてヨーロッパで 2013年の

秋に開催することが了承されたが、開催時期は作業に進捗が見られ、座長から議事案が示

された時に開催するとされた。

－安全性 EWG

・EWG 座長から、急性参照用量（ARfD）の GL の表題の修正がなされたこと、GL 案が年末に

は出来ると予想されること、腸内細菌叢の障壁への急性毒性を規定する方法については微生

物学的 ADI の GL（GL36R）に含まれていると考えていることが報告された。

・EWG 座長から、GL23（遺伝毒性試験）の改正については、現在パブリックコンサルテーシ

ョン段階にあり、４月には終了することが報告された。なお、本 GL については、前回の SC

で合意したように、EFSA の考えに従った更なる試験方法の改正情報を EU が EWG に提供し、

パブリックコンサルテーションの段階で考慮することとされており、この修正が採用されれ

ば再度パブリックコンサルテーションを行うことになるとされている。

－生物学的同等性 EWG

・EWG 座長から進捗状況の説明がなされた。GL 本文と付属文書２つの取り扱いについて討

議した結果、SC はこれらを一緒に step4 のパブリックコンサルテーションを行うことで合

意した。これらの文書は、次回の SC 前に署名がなされる可能性がある。

(ⅶ) GL の承認(step3)：該当する GL はなかった。

(ⅷ) GL の承認(step6)：以下の GL について step6 の署名を行い、３地域での step7 での実施のた

めに VICH メンバーに伝達することとした。

－ GL34 案：マイコプラズマ汚染検出試験

（2014年２月までに実施）

－ GL35 案：医薬品監視-データ伝達の電子的基準

（実施期日は後日 SC で決定）

－ GL50 案：対象動物を用いたバッチ毎の安全性試験の廃止

（2014年２月までに実施）

－ GL51 案：安定性試験の統計学的解析

（2014年２月までに実施）

(ⅸ) 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

本トピックについては、TF での進展が見られないので廃止とした。

－ GL50 の作業対象範囲の拡大
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・EU から、GL50 の対象を異常毒性否定試験に拡大する CP が提出されたが、SC で討議した

結果、生ワウチンに拡大することで合意された。EWG の構成員は変更せず、EU がそのま

まトピックリーダーを務めることとした。

－電子ファイルフォーマット

・CP が了承され、EWG を設置し、IFAH ヨーロッパを座長として作業を電子的に進めるこ

ととされた。

－はちみつの残留試験法 GL

・CP が了承され、このトピックについては現在の EWG のサブグループで作業することと

され、このトピックと関連する者のみの別のグループメールを作成し作業することとさ

れた。トピックリーダーは EU が務めることとされ、各極がこのトピックについての

必要なアドバイザーを出す こ と が 了 承 さ れ た 。

なお、アルゼンチンからこのトピックへの参加希望が提出されていることについて検討

され、アルゼンチンが希望すれば専門家を登録することが出来るとされた。

(ⅹ) その他の VICH トピック

・IFAH ヨーロッパから、ICH で新たな安全性の pre-EWG が設立され、安全性に関する検討

を行っていることが報告された。SC は IFAH-ヨーロッパが引き続きこの作業をモニター

することとした。IFAH-ヨーロッパは第 30 回の SC で EMA の代表を招いて WG の活動を

紹介してもらうことを提案した。

・安定性 GL にフォーラムメンバーのいくつかの国が直接該当する気候区３及び４を含める

改正について、IFAH ヨーロッパが以前の CP 案をアップデートすることとされた。

(xi) その他

－第 32 回 SC 会合と合わせて開催される第５回 VICH 公開会議について、JVPA から 2015 年秋

に東京で開催するとの提案がなされ、SC は原則としてこれについて合意し、次回 SC 会合で

より詳細な提案をするよう JVPA に依頼した。

－ IFAH から、国連環境計画（UNEP）の環境中への水銀の放出に関する世界的な協定にはワ

クチン中のチメロサールは含まれないことが報告された。これは動物用医薬品の承認のた

めのデータ要求ではないため、SC の検討事項ではないとされた。

－南アフリカ共和国から VICH 活動にオブザーバーとして参加したいという申請が出されたこ

とについては、EU 内で加盟国と協議するのがおそらく６月末になるため、事務局から南アフ

リカ共和国に申請を受け付け、SC で検討中である旨の連絡をすることとした。

－ IFAH ヨーロッパから VICH website のスタイルの改定について説明された。内容の修正は

ないとのこと。後日ダミーの website の資料を SC に配布するので意見を提出することとされ

た。

－組織規定（Organisational Charter）の語句のマイナーな修正については、南アフリカ共和国の

オブザーバー参加が SC で承認されたらオブザーバーリストの追加と合わせて行い、改正版

をフォーラムの webpage 錠で公開することが合意された。

－今後の会合の日程及び場所

・次回第 29 回 SC 会合は、ニュージーランドのオークランドで 2013年11月11日～ 14日に開催

する予定とされ、議長は日本が務めることとされた。

・次々回第 30 回 SC 会合は、ブリュッセルで 2014年６月23日～ 27日に開催する予定とされた。
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Ⅱ 平成24（2012）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４月に Step3 で SC の承認を

得た後、Step4 で 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、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、2011年11月の第 26 回 SC において Step3 での承認を得ると同時に GL51 とされた。

Step4 でパブリックコメントを求め、2013年１月に Step5 での署名を開始した。2013年２月13日
に Step6 で SC に承認され、2014年２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。
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Ｂ VICH 医薬品監視作業部会の概要

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

2012年６月16日から 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、VICHGL-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。

－ステップ 4 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

2012 年度はメール及び電話会議による協議、並びに 2012年５月７日から５月11日に開催され

た EWG 会合で、GL35 及び 42 の電子的実装について、GL の内容が調整された。

その結果、GL35 及びそれに付随する２つの技術文書が最終化されたが、EWG メンバーによ

りサインオフされたものは GL35 のみで、技術文書については、さらに詳細を調整するため協

議を継続することとなった。

なお、IT 及び薬事監視における電子システムの改革が急速に進んでおり、GL42 が最初にサ

インオフされた 2007年から多くの事柄が変わってきたことから、EWG は IT に関する事柄を

更新するために GL42 の改訂を勧奨する CP を作成する予定である。

GL35 の実施に関しては、GL35 はサインオフされているものの、施行期日については次回の

SC 会合を待って協議することとされた。

Ｃ VCH 生物学的製剤検査法(BQM)EWG の概要

当作業部会では、2012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。
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１ マイコプラズマ汚染検出試験（GL34）
GL34 について Step4 として PC を行い、2012年11月15日付けで Step5 のサインを完了した。その後、

第 28 回 SC で Step6 のサインが行われ、今後各国・地域で公式にガイドラインとして施行される予

定。

本ガイドラインに関する EWG としての活動は完了した。

２ 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）
GL50 について Step4 として PC を行い、2013年１月16日付けで Step5 のサインを完了した。その後、

第 28 回 SC で Step6 のサインが行われ、今後各国・地域で公式にガイドラインとして施行される予

定。

本ガイドラインに関する EWG としての活動は完了した。

３ 迷入ウイルス否定試験

(1) 経緯と現状

第９回 EWG を経てアップデートされたドラフトに対し、EU から否定的なコメントが出され

た。この提案は、現在の迷入ウイルス否定試験のドラフトの基本的なコンセプトを大きく変更す

る内容であり、トピックリーダーから、EU の提案を受け入れてドラフトの改訂を行うことは非

常に困難なためドラフティングの進捗は遅れていると報告された。

(2) 今後の対応

トピックリーダーは、2013年の前半で、EU との調整ができる可能性はあると見込んでおり、

その進捗に応じて次回の EWG を開催する予定。

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

Dr. Rainer Helbig Europe / IFAH

Dr. Gabriele Schmuck Europe / IFAH

Dr. Koko Koike Hamamoto 日本 / 農林水産省動物医薬品検査所

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
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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 について

A. ARfD GL（第５案）への対応

2012年６月13日に、座長から、訂正された ARfD GL（第５案)が送付された。この第５案につ

いての下記の日本の規制側のコメントを、同年９月11日に座長に送付した。

(1) 項目 1.2 background

２つめのパラグラフの「このような場合、ADI は、暴露されて急性毒性を引き起こすレベル

の濃度を定量化するのに、適切な数値ではないかもしれない。」の英語の部分を “ the ADI may

not be ”ではなく“ it is considered that there is a case that the ADI is not be”とすべきとの意見を、提

出した。理由は、この表現の方が、ARfD GL を作成する理由としてより明確な表現となると考

えたためである。

(2) 項目 1.3 Scope of the current guideline

微生物学的 ADI は、VICH GL36 に記載されており、本 GL の範囲外であるとの Dr. Schefferline

の提案に、同意した。

(3) 項目 2.2.1 Information and studies to support an ARfD

OECD ガイダンス 124（パラグラフ 36 ‐ 59）および EHC 240（セクション 5.2.9.5）にリストさ

れている毒性試験も例示するべきという Dr. Schefferline の提案に、同意した。

(4) 項目 2.1 Stepwides procedure

本項目が、追加記載された。これは、ARfD の手順を明記したもので、この提案に同意した。追加部分の日

本語訳を下記に記載する。

「急性毒性試験実施及び試験デザイン作成前に、3-Rsの原則に従うように注意深く検討すべきである。よっ

て、以下の手順を推奨する。：

ステップ１．急性エンドポイントが十分に述べられているかどうか立証するための反復投与毒性試験のデー

タも含む利用可能な毒性データの評価

ステップ２．新しい試験が必要な場合、3-Rsの原則に従うように検討する。例えば、標準的毒性試験計画に

おいて、急性毒性エンドポイントに関連した統一的観察による等。

ステップ３．もし、以上のステップが、急性エンドポイント設定に十分でなければ、新しい、特別なデザイ

ンの毒性試験が検討されるかもしれない。

Annex 1のデシジョンツリーも参照。」

B．ARfD GL（第６案）への対応

2012年10月21日に、ARfD GL（第６案）が座長より提示されたので、下記のような日本の規制
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側のコメントをまとめて、2013年２月１日に、座長に連絡した。

１）タイトル

座長からの“Determination of an Acute Reference Dose for Residues of Veterinary Drugs”から、“

Studies to Evaluate the Safety of Residues of Veterinary Drugs in Human Food: General Approach to

Establish an Acute Reference Dose (ARfD)”へのタイトル変更の提案に、同意した。

２）項目 1.3 scope of the current guideline

VICH 運営委員会における議論の結果、微生物学的 ADI は、本 GL の範疇から除くこととな

ったので、これに伴う案の変更に同意した。

３）項目 2.2 Information and studies to support an ARfD

本項目の最終行の特定の動物用医薬品に関する全てのデータが、化学的に特定される ARfD

の算出において考慮「可能である」を「すべきである」とした方がよいという意見を、日本

の規制側から提出した。

４）ARfD のグロッサリー

“appreciable risk to human health”と“adverse effects to human health”の両方の表現が提案され

たが、日本側は、OECD と同じ表現である“appreciable risk to human health”に同意した。

５）その他

その他の表現の変更については、特に大きな変更とならないことから、案に同意した。

II. VICH GL23 （R）（「遺伝毒性試験」の改訂）について

2012年６月９日に、VICH GL23（R）の最終案とサインオフシートが届き、同年８月までの対

応を、座長より要請された。訂正後の原案については、内容的には、当方のコメントを反映し

て訂正されており、若干の文字の再訂正の必要はあるものの大きな問題は無いと考えられた。

食安委と農水省に意見聴取を行い、特に問題が無かったので、2012年８月21日付けでステップ２

のサインを行った。

Ｅ 代謝及び残留動態 EWG の概要

１ EWG の活動状況

2012年４月に水産用医薬品の残留試験ガイドライン作成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た。2012年３月現在で、ガイドラインのフレーム

ワークが提示されたところ。

乳の休薬期間をゼロとするための試験設計の見直し（案）が提示されたが、合意にはいたらなか

った。

2013年２月の運営委員会で、蜜蜂用医薬品（はちみつ）の残留試験ガイドラインが作成されるこ

ととなった。

なお、会合は開催されなかった。

２ ガイドラインの検討状況
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(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）

木村 澄 氏 日本 /（独）農業・食品産業技術総合研究機構 畜産草地研究所、

アドバイザー（蜜蜂用医薬品）登録予定

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) 水産用医薬品の残留試験ガイドライン

トピックリーダーチームは、小池 良治、Dr. Pamela L. Boner、Dr. Mary Smal で編成され、Dr.

Julia A. Oriani がサポートすることとなった。

小池より、日本の水産用医薬品の残留試験ガイドラインをベースにガイドライン案を作成して

トピックリーダーチームに提案した。他のメンバーから、日本のように養殖魚の目魚類や科ごと

承認を取得するための試験設計ではなく、魚全体の承認を取得するための試験設計にできないか

との提案があり、どのような試験設計が妥当か検討されている。

(3) 乳の休薬期間をゼロとするための試験設計の見直し

トピックリーダーから提示された案は、従来からの日本の考え方とは異なり、乳汁中濃度が最

高となる時点での乳汁中濃度を測定するものではなかく、投与後 12 時間のみの乳汁中濃度を測定

するものであったことから、案は不適当と判断し、修正する必要はないとのコメントを提出した。

その後、日本動物用医薬品協会から各極共通の乳の休薬期間を設定しない場合の試験設計（投

与後６時間、８時間及び 12 時間の乳汁中濃度を測定）が提案され、これをベースにした修正案が

トピックリーダーから提示された。米国及び日本は、修正案の方針に同意したもののＥＵから同

意できない旨のコメントが提出された。

３ 今後の予定

水産用医薬品の残留試験ガイドラインについては、トピックリーダーチームで案を取りまとめ、

作業部会で検討されることとなる。

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、さらに合意のための検討が継続

されることとなる。

蜜蜂用医薬品（はちみつ）の残留試験ガイドラインについては、今後、トピックリーダーを決め
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るところから作業が開始されることとなる。

なお、次回会合は、2013年秋に予定されている。

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」（ステップ３）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。ステップ３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 .

さらに、GL36 にステップ３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 に交替 座長、US/FDA
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 US/FDA
Dr.D. Campbell NZFSA
Dr. M. Bulters NZ/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

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月２月の SC で承認されて step3 となり、その後パブリックコンサルテーショ

ンによるコメントにより GL36(R)案を修正する必要がないことで EWG は合意し、書面手続きに

より 2012年５月に step5 の署名を行った。

・SC による step6 の署名も書面手続きにより行われ、最終版となった GL36(R)は 2013年６月までに
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各地域に実施のために送付される（step7）こととなり、EWG は作業を完了した。

(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、2012年５月に回答した。

質問及び回答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。

回答：エンドポイントはある。定着障壁の崩壊である。

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。

回答：ヒトの腸内細菌叢に対する急性毒性及び慢性毒性について共に GL36 に含まれている

ので、安全性 EWG は、GL36 を参照すればよい。

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 USA/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 USA/業界代表（Norbrook, Inc.）、アドバイザー

Henrik Wåhlström 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 EU/業界代表（Elanco Animal Health）、専門家

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

Medicines Authority（オーストラリア））、専門家

Phil Reeves Australia・New Zealand/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

３ EWG の活動状況

2012年６月５日～６月７日に第２回目の対面会議がベルギーのブリュッセルで開催された。EWG

メンバーの参加者数は、総勢７名（欠席者：米国 /行政代表１名、米国 /業界代表１名、EU/行政代

表１名、オーストラリア・ニュージーランド /行政代表１名）であった。その他に、米国 /行政代表

の代理者１名及び日本 /業界代表者の同行者１名が会議に参加した。
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会議では、５月に配布されたドラフトについて、メンバーから出される意見を基に修正・変更

を行った。また、会議では、ガイドライン本文の他にも、試験結果から同等性を示すための実際

の計算例等の補足資料を作成することがメンバー間で同意された。

会議後の活動状況として、会議で修正・変更したドラフト及び会議後にメンバーに提示された

補足資料について、メンバーへのコメント募集が実施され、修正等が実施された。2013年３月には、

座長から最新のドラフト及び補足資料に対して、最終コメント等の募集が実施された。

４ 今後の予定

最新のドラフト及び補足資料に対して、メンバーの最終コメントを踏まえた上でドラフト等を

修正し、メンバー全員がそのドラフトに同意できれば、Step4 に進む予定である。

Ｈ 狂犬病力価試験ＴＦの概要

狂犬病 TF が設立されて以来、進展がないため、狂犬病 TF は解散された。
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