
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４月 〃 伊藤 剛嗣

（平成 26 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 18）

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 VICH 運営委員会（SC）及びアウトリーチフォーラム(VOF)の活動状況（2013 年度）

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。

SC の目標は、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。

Ｂ 検討事項・検討状況（SC：(1)-(10), VOF：(11)-(13)）

(1) VICH 基本文書・ガイダンス文書：VICH 組織定款（VICH Organisational Charter）等の幾つか

の文書についての改正を検討した。

(2) 第３回 VOF の準備と結果のレビュー：第 29 回 SC 開催期間中に開催された VOF（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。VOF 会合後は会合のレビューを行い、今後の VOF と関連す

る活動について検討した。

(3) 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。

(4) VICH 活動の進捗状況：進捗状況を確認した。

(5) GL の見直し：該当する GL はなかった。

(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)：GL52 案（生物学的同等性：血中濃度を用いた生物学的同等性試験）及び

GL53 案（動物用医薬品等に関する文書の電子的接受のためのファイル形式に関する要件）を承

認した。これらについては step 4 の 6 ヵ月間のコンサルテーションが開始された。

(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）：新規トピックとして、駆虫

薬の有効性 GL（GL7；一般事項、GL12；牛、GL13；羊、GL14;山羊、GL15；馬、GL16；豚、

GL19；犬、GL20;猫、GL21；鶏）の改正、ファーマコビジランス GL42（有害事象報告のための
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データ要素）の改正、安定性試験 GL3（動物用新原薬及び製剤の安定性試験）の改正、生殖毒

性試験 GL22 の改正及び配合剤の有効性に関する新 GL の作成について検討中である。

(10) その他：第 5 回 VICH 公開会議（2015 年 10 月東京で開催予定）のプログラム、VICH の新し

いウェブサイトの確認とウェブサイト上での文書の公開、第 32 回 VICHSC 会合までの会合日程

と開催場所について検討した。

(11) VOF に関する報告とディスカッション: VICH・OIE からの報告、トレーニング戦略臨時グル

ープからの提案、VICH 諸国の動物薬に関する法的枠組みと VICH-GL の位置づけについての報

告に基づいて討論を行った。また、小グループによる討論の結果を全体会議で発表し、質疑応答

を行った。

(12) VOF メンバーの関心事項：特定の関心事項として、副作用/有害事象報告、バッチ毎の対象

動物の安全性試験免除の二点を取り上げて討論を行った。また、VOF メンバーの VICH プロセ

スへの参加に関し、配合剤の有効性評価 GL の CP の提出、ハチミツの医薬品残留 EWG への参

加、VICH への意見提出方法及び VICH に関するコミュニケーションについて討議した。

(13) VOF 会合の結論：VOF 会合からのフィードバックを基に自由討議を行い、メンバーの希望を

整理し、今後の会合形態、トレーニング/コミュニケーション戦略、VICH 活動への参加及び次回

会合の議題について取りまとめた。

Ｃ 第 29 回 SC 会合の概要

①開催日：2013 年 11 月 11 日・12 日・14 日

②開催場所：オークランド（ニュージーランド）

③出席者：

・議長

中村成幸 ：JMAFF（動物医薬品検査所）

・SC 委員及びコーディネーター(C)

R. CARNEVALE ：AHI（Bayer）、（B. MARTIN の代理)

M. J. MCGOWAN ：AHI（Zoetis）

S.VELUVOLU (C) ：AHI

K. KRAUSS ：EU (European Comission（DG SANCO））

A. HOLM ：EU (EMA-CVMP)

K. GREIN (C) ：EU (EMA)

B. BOENISCH ：IFAH-Europe (Merial)

L. KLOSTERMANN ：IFAH-Europe (Bayer)

R. CLAYTON (C) ：IFAH-Europe

遠藤裕子 ：JMAFF（動物医薬品検査所）

能田健 ：JMAFF（動物医薬品検査所）

小佐々隆志 (C) ：JMAFF（畜水産安全管理課）

大石英司 ：JVPA ((株)微生物化学研究所)

小松忠人 ：JVPA (DS ファーマアニマルヘルス(株))
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伊藤治（C） ：JVPA（（公社）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)

W. HUGHES ：Australia/New Zealand (MPI)

D. BREMNER ：Animal Health Alliance (AU)

M-J. IRELAND ：CANADA (Health Canada)

J. SZKOTNICKI ：CANADA (CAHI)

M. MOROE-RULASHE ：South Africa (DAFF)

E. SCHAY ：South Africa (SAAHA-Bayer)

・インテレステッドパーティー（VICH に関心を示す上記以外の団体）

J. THOMAS ：AVBC

・アソシエートメンバー

J-P. ORAND ：OIE

S. MÜNSTERMANN ：OIE

・VICH 事務局

H. MARION ：IFAH

④議事概要

(ⅰ) VICH 基本文書等の完結：VICH の組織定款、VOF の委託事項（Terms of Reference for the

VICH Outreach Forum）、VICH の CP の公開手続き（Procedure for publication of VICH

Concept papers）、VICH の CP の記載要領（Note to prepare a VICH Topic Concept paper）及び

VICH の EWG の手続きの SOP（SOP on VICH procedure for the Expert Working Groups）の改

正について検討した。各文書の合意した部分について改正した版を事務局が会議後 SC 委員

に送付し、了解を得ることとされた。また、VOF メンバーの EWG への参加に関する基準案

（Criteria for participation of VICH Outreach Forum members in VICH Expert Working Groups）

についても討議した。

(ⅱ) VOF の準備：VOF の議事及び出席者を確認し、VOF のグループ討論セッションのグルー

プ分けと進め方を決定した。また、VICH 地域外の国/地域の人々を対象とするトレーニング

戦略の検討のための臨時グループからのトレーニングの提案について検討し、一部修正後、

VOF で発表することとした。

(ⅲ) VOF の成果のレビュー：VOF における討議を考慮し、VICHGL の実施情報に関する文書を

VICH と OIE のウェブサイトに掲載すること、OIE が VOF メンバーに働きかけて次回 VOF

会合の議題のアイデアを募ること、OIE のウェブサイトを VICH のウェブサイトと調和のと

れたものとすること、VICH のコミュニケーション戦略についての文書をトレーニング戦略

臨時グループが作成し VICH のウェブサイトに掲載すること、安定性 GL の改正を検討する
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タスクフォース（TF）及び配合剤の有効性に関する新 GL 作成を検討する TF に VOF メンバ

ーを招くこと、トレーニング戦略臨時グループに ASEAN と CAMVET の代表者を招くこと、

次回の VOF 会合に SC メンバーとオブザーバーが講演すること、及び TABST（対象動物を

用いたワクチンのバッチ毎の安全性試験の廃止）に関するプレゼンテーションを行うことを

決定した。[詳細は(2)第３回 VOF 会合の概要を参照]

(ⅳ)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。

GL42 の改正を提案する CP と関連して、業界側委員から、副作用報告に 2 つの異なるシステ

ムが存在することから、VICH のファーマコビジランス GL があっても全世界的なハーモナ

イズはできないため、これら 5 つの GL の施行後に、GL24、42、30、35 を順次改正する提案

がなされた。EU はこの提案に懸念を示した。この議論は議題(x)で再度行われた。

(ⅴ)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。

(ⅵ)GL の見直し：提案されなかった。

(ⅶ)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：EWG は任務を完了し、作業がないことが報告され、了承された。

－有害事象報告の電子的標準施行 EWG（ファーマコビジランス EWG）：

・GL35 に伴う 2 つの技術的文書の修正案が作成され、2013 年 8 月を期限として EWG 委員

の意見募集中であることが報告された。

・EWG は、FDA により提出された GL42 の改正についての CP をレビューし、SC に作業を

進めるための指示を求めた。

・業界側委員は、全世界的にハーモナイズされたファーマコビジランスシステムのための深

い議論が必要との見解を示した。

－生物学的製剤検査法 EWG：

・生ワクチンの TABST の新 GL については、第１案が作成され EWG の意見募集中であるこ

と、意見を反映した第２案の意見募集が 2013 年末に完成する予定であることが報告された。

・迷入ウイルス否定試験の新 GL については、EU で検討中の作業が終了するのを待っている

状況であることが報告された。EU は、近い将来作業が終了する見込みであると発言した。

SC は、EU の作業結果が利用可能となり、これを反映したドラフトが完成した時点で次第

EWG の対面会合を開催することを再確認した。

－代謝及び残留動態 EWG

・魚の残留試験の新 GL の第１案については、EWG 委員の意見募集中であると報告された。

・はちみつの残留試験の新 GL の第 1 案については、EWG のサブグループ委員の意見募集中

であると報告された。なお、コーデックスの食品残留動物用医薬品部会においては、はち

みつの残留試験の技術的な試験デザインが議論されないことが確認されている。

・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に関する

改正については、当初想定したより込み入った作業であることが確認された。トピックリ

ーダーから、この改正については、対面会合により完結したいという提案がなされ、会合

を 2014 年 6 月に EU において開催することが決定された。この会合では、魚の残留試験の

GL 案、はちみつの残留試験の GL 案及び GL48 の改正案について検討する予定である。

－安全性 EWG
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・急性参照用量（ARfD）の新 GL の作成については、修正案が 2013 年末までに EWG に回

付され、2014 年の半ばに step 2 の署名が可能となるであろうと報告された。

・GL23（遺伝毒性試験）の改正については、新しい案が 2013 年末までに EWG に回付され、

さらに修正された案について 2014 年第１四半期に step 5 の署名が可能となるであろうと報

告された。

－生物学的同等性 EWG

・SC は、GL52 案の step 3 の署名の準備ができていることを確認し、EWG の座長と専門家

の努力に感謝し業績を祝した。

－電子ファイルフォーマット EWG

・動物用医薬品等に関する文書の電子的接受のためのファイル形式に関する要件を定めた

GL の第 4 案が EWG に最近回付され、全委員がこれに合意しており、step 2 の署名を実

施中であること、及び SC の step 3 の署名は書面手続きにより行われることが確認された。

(ⅷ)GL の承認(step 3)：SC は、GL52 案（生物学的同等性：血中濃度を用いた生物学的同等性

試験）について step 3 の署名を行った。GL52 案は、VICH メンバーに送付され、step 4 のコ

ンサルテーションが 2014 年 5 月 31 日までの 6 ヵ月間実施される。

(ⅸ)GL の承認(step 6)：該当する GL はなかった。

(ⅹ)新規トピック（CP 及び討議文書の検討）：

－駆虫薬の GL の改正

・米国 FDA から、現在の最新の科学的知見を踏まえて駆虫薬の有効性評価に関する９つの

GL を改正することを提案する CP 案が提出された。この CP 案の内容には科学的に未解

決の事項があるという意見が業界委員から出され、規制当局委員からは現在の科学的知見

を反映させて GL の見直しを開始することが推奨された。討論の結果、SC は FDA を座長

とする TF を設置し、TF に改正の要否を検討させることとした。

・SC から TF への指令は、最新の科学的知見と駆虫薬の評価の経験に基づき CP 案を修正す

ること、及び EWG による GL の改正作業を行うべきかどうかについて SC に勧告すること

である。TF は VICH のメンバー 1 名ずつの科学的専門家又は SC 委員から構成され、電子

的な手段により開始されることとなった。

・SC は、科学的専門家によるワークショップは、VICH 活動の範囲外であり VICH がこれを

主催することは適切でないとすることで合意し、VICH の活動の中で GL の科学的側面に

関する討議に限定することが適切とされた。

－ GL42 の改正

・SC は、ファーマコビジランス EWG から提案された GL42 の改正を支持したが、改正の検

討時期についての議論となった。業界委員は(ⅶ)に記載したような GL24 の改正から始め

る戦略的な進め方を支持し、EU は GL42 の改正を支持するものの、現在又は近い将来の時

点でファーマコビジランスシステムの原則を検討対象とすることに懸念を示した。議論の

結果、業界委員が、世界レベルで問題点と展望を含む討議文書を作成し、2014 年 6 月開催

予定の第 30 回 SC 会合で検討することとされた。

・SC は、ファーマコビジランス GL24、30、35 及び 42 の実施時期について討議した。ほと

んどの委員は 2 年後を支持した。JMAFF は 2 年以内の実施を約束できないことを説明した

上で、日本においては 2 年後の実施が義務ではないという条件で 2 年後を支持した。SC は、
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2015 年 12 月 31 日を GL24、30、35 及び 42 の実施期限として合意した。

・SC は、EWG が GL35 の付属の技術的文書を完結するための時間が必要なことを理解して

おり、2015 年 12 月 31 日に GL35 と共に公表すべきであるとした。これらの技術的文書は、

第 30 回 SC 以降の会合で正式に承認されることになる。

－安定性試験 GL3（R）の改正

・SC は、IFAH-Europe から提案された安定性試験 GL3（R）の改正について検討した。SC は、

現在の GL3（R）には試験条件が示されていない熱帯の気候区域Ⅲ及びⅣの国々における

新薬及び製剤の安定性試験の必要性について認識した。しかし、これらの気候区域にある

国々が VICH-GL を使用したいのかどうか、この提案に外挿という新しい手法が含まれて

いること、及び GL の改正が VICH 国／地域の安定試験条件に影響し有効期間が短縮され

る可能性あることが懸念として表明された。

・この改正について CAMEVET 及びタイから意見が提出されたことに SC は満足した。

・SC は、この改正の提案が採択された場合の影響についてより詳細に検討するために、

IFAH-Europe を座長とする TF を設置することで合意した。TF には、気候区域Ⅲ及びⅣの

VOF 国の科学的専門家を含むこととした。TF への指令は、既存の CP を深く検討し、様々

な懸念を特定し、この改正による影響を明確にすることにより、SC がこの改正をトピック

として採択するか否かについて決断するための全ての要素を集めることである。

・OIE は、次回の SC 会合までに OIE 加盟国に対して改正 GL3（R）を使用するかどうかに

ついての聞き取り調査を行うことに合意した。SC は、関連するトピックについても同時に

調査することとし、質問票の案を SC 委員に回覧し了承を得てから調査を実施することと

した。

－生殖毒性試験 GL22 の改正

・EU は、GL22 が参照している OECD の 2 世代生殖毒性試験 GL（OECD416）は、測定する

エンドポイントが少ないのに多数の動物を使用すること、及び EU では OECD が作成した

新しい拡張 1 世代生殖毒性試験 GL（OECD443）を食品添加物に使用するための評価を終

了し、化学物質や農薬に関する評価については議論中であることを説明した。OECD443 に

準拠した試験で必要な動物数は OECD416 より少ない。

・EU は、OECD416 の代わりに OECD443 を参照した場合の最終的な毒性評価への影響を公

開された評価結果に基づき調べることを提案し、JMAFF も同様の調査を日本で実施するこ

とを提案した。

・SC は、EU と JMAFF が動物用医薬品の公開された評価結果を調査すること、及びその結

果を 1 世代生殖毒性試験が 2 世代目の動物に及ぼす決定的な影響を検出できたかどうか考

察する最初のステップとすることで合意した。次回の SC において、調査結果に基づき、

次のステップを決定することとした。

－配合剤の有効性 GL（新 GL）の作成

・SC は、米国 FDA の支援により配合剤の有効性の新 GL の作成を提案した中華人民共和国

（中国）を賞賛した。これは、VOF メンバーである中国の最初の積極的な VICH 活動への

関与である。

・SC は、この提案が VICH に関する重要なトピックであるものの、範囲が広すぎるため、

JMAFF を座長とする TF を新設し、より焦点を絞った VICHGL の範囲を提案する討議文書
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を作成することで合意した。討議文書は、一般的な GL 及び/又は特定の治療上の分類の配

合剤の GL を作成する戦略、トピックの優先順位、GL 作成の可能性及びリソースについて

も含むこととされ、TF は地域ごとに利用可能な配合剤の治療上の分類及び各地域／国の既

存の GL についての調査も行うこととした。TF は、SC メンバーが指定する専門家、SC メ

ンバー及び VOF メンバーを構成員とし、電子的な手続きのみで作業を実施することとした。

(xi)その他の VICH トピック：該当するものはなかった。

(xii)その他の問題：第 5 回 VICH 公開会議

・SC は、JVPA による第 5 回 VICH 公開会議（2015 年 10 月 28 ～ 29 日に東京で開催予定）

のプログラムの概要をレビューした。SC はこの公開会議が VOF 創設後の最初の公開会議

であるため、VOF の活動及び VOF のメンバーを含めることが必須であることに注目した。

(xiii)その他の議事：VICH ウェブサイト

・SC は、IFAH-Europe の作成した新しい VICH ウェブサイトをオンラインでレビューし、現

在のウェブサイトよりレイアウトなどが向上していることを認め、これを支持した。SC は、

このウェブサイトに VOF メンバーのためのパスワード管理が施されたページを新設するこ

とを決定した。

・SC は、第 29 回 SC 会合以降の SC 会合の最終版の議事次第（agenda）及び最終版の議

事録（minutes）を VICH ウェブサイト上で公開することを決定した。VICH 組織定款、

VICH 戦略及び最終版の CP も同様に公開するが、討議文書はケースバイケースで公開する

こととした。

(xiv)次回以降の会合の日程及び場所

・次回第 30 回 SC 会合は、ブリュッセルで 2014 年 6 月 23 ～ 26 日に開催する予定とされた。

・第 31 回 SC 会合は、ワシントン DC で 2015 年 2 月 23 ～ 26 日に開催する予定とされた。

・第 32 回 SC 会合は、東京で 2015 年 10 月 25 ～ 27 日及び 30 日に開催する予定とされた。

Ｄ 第 3 回 VOF 会合の概要

①開催日：2013 年 11 月 12 日・13 日

②開催場所：オークランド（ニュージーランド）

③出席者：

・議長

中村成幸 ：JMAFF（動物医薬品検査所）

J-P. ORAND ：OIE

・VOF メンバー

L. SBORDI ：Argentine - SENASA

SH. XU ：China - Institute of Vet. Drug Control

CH. XIANG ：China - Veterinarian Bureau

Z. BINTI ABDULLAH ：Malaysia - DVS

M. ABENES ：Philippines - Bureau of Animal Industry
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S-J. JOH ：Republic of Korea - Animal and Plant Quarantine Agency ,

J-H. HUR ：Republic of Korea - Animal and Plant Quarantine Agency

A. PANIN ：Russian Federation - VGNKI

S. JAROENPOJ ：Thailand - Department of Livestock Development

P. LUSANANDANA ：Thailand - FDA

J. TORON ：Thailand - FDA

Y. KOSENKO ：Ukraine - State Scientific Research Control Institute of VMPs

M. ABENES ：ASEAN（東南アジア諸国連合）

E.J. ARGENTO ：CAMEVET（アメリカ大陸動物薬委員会）

・第 29 回 SC 会合参加メンバー

[上記Ｃの出席者と同様につき記載省略]

・その他

J. Quay ：New Zealand

G. Peters ：New Zealand

④議事概要：

(ⅰ)セッション１：報告とディスカッション

－オープニング、VICH・OIE からの報告

冒頭に両議長からの開催趣旨説明に続き、前回の VOF 会合の概要の報告と OIE の取組に関

する報告が行われた。この中でＯＩＥは、ＶＩＣＨサポート経費をコア予算に組入れ VICH へ

の取組みを強化したと報告した。

－トレーニングに関する提案

VOF トレーニング戦略臨時グループから、２段階のトレーニングに関して提案がなされた。

第１レベルは VOF 会合中に行うもの、第２レベルは VOF の各国・地域で行うもの。第 1 レベ

ルは、特定の GL の技術的な詳細ではなく、GL の導入のようなより高次元のトレーニングであ

る。第 2 レベルは、様々な GL を対象として、モジュール構成にした。リクエストを受けて、

トレーニングメニューを選択する方式である。これには、各極が有する既存の教材を活用する

ことが推奨された。リクエストを行った国/地域は必要な資金を提供することが求められ、必要

に応じてより大きな国際機関に対する資金援助を要求することも必要であることが説明された。

－法的枠組みと VICH-GL の位置づけ

VICH-GL を、各国の動物薬の承認に関係する法的枠組みの中にどのように位置づけるかは、

VOF メンバーに取って重要な問題である。今会合では、米国とオーストラリア/ニュージーラ

ンドが VICH-GL の法的位置づけについて説明し、討議した。VOF メンバーに対して有用な情

報提供となるので、今後も SC メンバーがローテーションで同様の講演を行うこととなった。

－小グループによるディスカッション

前回までの VOF 会合では、プレナリー（全員参加方式の会議スタイル）のみで開催された。

VOF メンバーには言葉の壁の問題があり、プレナリーでは積極的な参加が得られにくかった。

この反省に基づき、今会合から OIE のワークショップ等で用いられる、小グループ方式を導入

したところ、様々な意見を引き出すことができ極めて活発な意見交換が行われた。

まず、VOF メンバーを以下の３グループ分け、そこに同数程度の SC メンバーが参加して議論
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を行い、その内応をプレナリーで発表した。

グループ 1: アルゼンチン、CAMEVET, ASEAN（フィリピン）、マレーシア

グループ 2: 韓国、タイ

グループ 3: ウクライナ、ロシア、中国

・グループ 1 からの報告

地域連合である CAMEVET と ASEAN から、それらの加盟国において VICH-GL を施行する

ためには、各国のより深い理解が必要であること、多くの国がすべての GL を一度に施行しな

ければならないと恐れていることなどが示された。GL も含めた動物薬行政全体と、そのベー

スとなる法律との差について正しく認識することの重要性が確認された。

SC は、VICH-GL は法律ではなく、あくまでも政府からのリコメンデーションであること、

VOF メンバーは VICH-GL をそのままの形で施行する義務を負っているわけではなく、各国の

規制要件に合わせる形で適用することができることを再度説明した。オブザーバー国であるオ

ーストリアは、可能な限り VICH-GL をそのままで使用するよう努力しているが、現在の

VICH-GL でカバーされていない熱帯地域での安定性試験法等を、国の実情に合わせて微調整し

て施行していることを説明した。アルゼンチンは、VICH 地域以外で使用する場合には、

VICH-GL の修正が必要であることを強調した。

各国の VICH-GL 施行に関する問題点を把握するための一助として、SC 側が VOF メンバー

国における VICH-GL の施行状況をモニターするための仕組み作りが提案された。

・グループ 2 からの報告

タイ及び韓国の動物薬規制は、VICH 地域のそれと極めて類似しているが、成長促進目的の

抗菌性物質の使用は禁止されている。タイを含む ASEAN は動物用のワクチンの登録要件の調

和活動を行っており、VICH-GL を利用して動物薬全般に拡大したいと考えている。両国とも、

VICH-GL に関する訓練と能力開発を必要としている。

両国とも、動物薬の要指示医薬品制度を導入するために努力している（韓国は最近法制化し

たが運用には難航している。タイは、政府指定のモデル農場で自主的に運用し、将来的な法制

化を目指している段階）。

・グループ３からの報告

ウクライナ、ロシア、中国は、自国の法律にどのように VICH-GL を統合するかについて、

各国の規制当局の担当官に良く理解させることが、VICH-GL の導入に非常に重要であることを

強調した。SC メンバーは、VICH-GL は法律の類ではなく、あくまでも政府からのガイダンス

でありリコメンデーションであることを説明した。

複数の VOF メンバーが OIE に対し、VICH-GL の OIE マニュアルへの収載を要望した。これ

対し SC 及び OIE は以下のように説明した。VICH-GL は OIE マニュアルとは性格が異なるもの

であり、全１７８加盟国による正式な承認を得て発効されるような種類のものではないことか

ら、OIE マニュアルへの収載は VICH-GL を広めるための適切な方法ではない。また、更新が必

要となる場合も、OIE マニュアルとすると大幅に長い時間がかかるため VICH-GL には適さない。

OIE は VICH-GL を国際的な標準として重要視しており、VICH と VOF の活動を強くサポート
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するとともに、その成果を常に参照している。さらに、VICH と OIE のウェブサイトは密接に

連関している。より多くの国に VICH-GL を紹介するという目的は、VOF 活動により促進され

ている。

情報の拡散を防ぎ一貫性を高めるため、OIE ナショナルフォーカルポイントと、VOF の担当

者をなるべく統一すべきことを、本グループは推奨した。

－ VOF メンバーからの情報

・タイ

動物薬の承認数は全部で４０００品目弱であり、その内の５％が伝統薬である。動物薬の承

認はタイ FDA が行う。市販後調査や検査は農業省畜産局が所管し、結果を FDA に報告する。

医薬品法では農家は獣医師の処方箋・指示書なしで薬局から直接薬を購入できる。しかしなが

ら、畜産局の認定農場では医薬品使用は獣医師の監督下に置かれている。養豚頭数の９０％、

養鶏羽数の５０％が認定農場で生産されている。薬剤耐性菌対策に関しては、ヒト医療分野と

獣医療分野が共同作業を行っている。慎重使用に関しては、中国、インドネシア、ラオス、ベ

トナムと共同研究を行っている。成長促進目的の抗菌薬使用を禁止し、プレミックスについて

は欧州にならった規定としている。生物学的同等性に関する検討を開始した（現在、後発医薬

品制度はまだ無い）。OIE による獣医サービス充実度評価により、動物薬の獣医師によるコン

トロールが脆弱と評価された。これを受け、動物薬規制を厚生省から農業省に移管する手続き

が進行中である。

・南アフリカ

動物薬の承認制度、要指示医薬品制度ともに整備されている。安全性、有効性、品質及び食品

安全性に関して先進国と同様の審査を行う。しかしながら、審査・査察等に関わるエキスパート、

検査機関のクオリティー不足の問題を抱えている。

抗菌薬等の要指示薬（厚生省所管）と、OTC のワクチン・駆虫薬等（農業省所管）とがある。

動物薬規制に一貫性が無く、両者の調和を推進する必要性が叫ばれており、GL 等の共同検討な

どを開始している。さらに、国内統一的に動物薬を担当する新たな審議会の設置も検討している。

この動きの中で、VICH-GL が重要な役割を果たしている。

（ⅱ）セッション２：メンバーの関心事項

－特定の関心事項

・ファーマコビジランス（副作用/有害事象報告・医薬品監視）

EU から、欧州に於けるファーマコビジランスの構築に関する歴史的な経緯が紹介された。

IFAH-Europe からは、業界の視点からファーマコビジランスの国際的な調和の必要性につい

てプレゼンテーションが行われた。

・動物用ワクチンのバッチ毎の対象動物を用いた安全性試験（TABST）の免除要件

EU から当該要件を定めた VICH-GL（GL50）について紹介された。このトピックは生物学

的製剤検査法 EWG が担当しており、既に不活化ワクチンの GL を採択され、現在は生ワク

チンの GL を検討中である。
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中国は本 GL を参考に、国レベルでの免除要件の設定を検討中である。ASEAN とタイも本

GL の趣旨を支持し、地域内での施行を進める予定である。CAMEVET としてはまだこのよ

うな GL を持たないが、アルゼンチンはこの GL の国内施行を進めている。

OIE は、OIE マニュアルのワクチンの部を更新する際に、TABST の廃止を盛り込む可能性

がある。これには 2 年から 3 年の時間がかかるだろう。

－ VOF メンバーの VICH プロセスへの参加

・CP の提出（配合剤の有効性評価）

中国から VOF メンバーとして初の CP が提出され、SC 及び VOF メンバーから歓迎された。

本提案は、利用可能な配合に関するガイダンスとして有効であることが認められた。

しかしながら、本トピックの範囲は非常に広く、既存のものを含み複数の GL に関連する

点に注意が必要であった。SC は、これらの点を考慮しより焦点を絞るための検討を行うこと

を目的として、JMAFF を座長とする TF を立ち上げ、一般的にどのようなクラスの配合剤が

対象となるか（駆虫薬、抗菌薬等）を含め、全体的な戦略について検討することになった。

具体的には、各国/地域で承認済みの配合剤の種類及び各国での既に施行されている GL に関

する調査を行うこととした。本 TF は、SC 及び VOF メンバーから構成され、電子的な手続

きによって活動する。

・EWG への参加（ハチミツの医薬品残留）

アルゼンチンは、代謝残留 EWG が検討を開始するハチミツ残留試験に参加を希望する理

由及び利点を表明した。VOF メンバーの初の EWG 参加に対し、参加者が歓迎の意を示した。

・CP へのコメント提出（安定性試験の改正）

IFAH-Europe は、現在の安定性試験 GL には、熱帯地域（気候区分 III 及び IV））の試験条

件が含まれておらず、多くの VOF メンバーに取って使用しにくいことを説明した。熱帯地域

を含める改正を提案する CP が回覧され、そこに CAMEVET とタイからコメントが提出され

た。より詳細な検討の必要性が認められたため、SC は、IFAH-Europe を議長とする TF を立

ち上げ、そこに熱帯地域の VOF メンバーを含めることが推奨された。OIE は、TF とは別に、

特に熱帯地域の OIE 加盟国が本改正をどのように捉えているかを明らかにするため、加盟国

に対するサーベイを行い次回の VOF 会議で発表することとなった。

・VICH に関するコミュニケーション

IFAH-Europe から、新しい VICH ウェブサイトの概要が紹介された。2014 年の第一４半期

を目処に利用が開始され、パスワードで保護された VOF メンバー専用ページが設けられるこ

ととなった。

(ⅲ) セッション３：結論

－ VOF 会合のフィードバックと自由討議

ASEAN は、その加盟国における VICH-GL の知名度を高めるとともに理解を深める活動が

必要であり、ASEAN の動物薬に関する会合を利用したいと述べた。次回会合は 2014 年 5 月
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である。タイはこのアプローチを支持し、ASEAN の動物薬調和ルールが、VICH-GL と整合

性を持つことが重要であると述べた。インドネシア、フィリピン、タイは現在、動物用ワク

チンの調和活動をリードしていること、次回の VOF 会合ではワクチンの調和及び生物学的同

等性に関する話題を取り上げることを希望した。

CAMEVET の運営委員会で、2014 年にカナダで開催される CAMEVET 総会に SC メンバー

を招待し、VICH に関する講演を行ってもらうよう提案する。

アルゼンチンは、コミュニケーションを次回の VOF 会合の議題として取り上げ、VOF メ

ンバーの VICH-GL 施行状況と各国での施行時における GL 内容の微調整についてフィードバ

ックを行う仕組み作りを提案した。ウクライナは、トレーニング戦略グループの提案したモ

ジュラー型アプローチを支持し、まず１～２カ国で試行すべきと述べた。ウクライナとロシ

アは、次回の VOF 会合で生物学的同等性試験に関するトレーニングが行われるべきと述べた。

参加者はトレーニングの正確な意味や対象について議論した。VOF の参加者は主に規制当

局のマネージャーレベルであり、実際の審査担当者に対するトレーニングは別種のものが必

要である。OIE は技術的な訓練は、ナショナルフォーカルポイントトレーニングを審査担当

者に対して行うことに合意した。GLP に関しては、VICH-GL の範疇では無く、各国の法令レ

ベル（日本では省令）で規定されている。タイは、GLP や GCP に関しても、VICH 諸国から

の情報提供を望むと発言した。

中国は、パブコメ募集（ステップ４）期間中に提出したコメントに対して、十分なフィー

ドバックを受けることができるかどうかについて疑問を呈した。中国はまた、VICH のウェ

ブサイトで提供される情報が外部関係者にとって十分わかりやすいとは言えないので、VICH

のルールの明確化が必要と発言した。これに対し、事務局から、ステップ４におけるコメン

トに関する取り扱いは明確にルール化されていることを説明した。個々のコメントと回答は

VICH ウェブサイトに公開されるようになったので、次回の VOF 会合で詳細に解説すること

を約束した。

VOF メンバーは、ファーマコビジランス GL に関するプレゼンテーションを、国際調和活

動の必要性を理解する上で非常に有用であると評価した。

韓国は、VOF メンバーの規制当局は、VICH-GL を施行する能力を有していると考えてい

ると発言した。マレーシアは、VICH に審査担当者のトレーニングを期待していると発言し

た。

各国の VICH-GL 施行に関しては、VICH の究極的な目的が世界レベルでの調和であるため、

できるだけ変更無しで利用されることが望ましいと改めて SC メンバーが強調した。

VICH-GL はそのままの形で利用するか、または地域の特性を反映していない場合は若干の修

正を加えて利用することもできる。また、申請を予定する企業は科学的な妥当性を示すこと

で、VICH-GL と異なるデータ要件や評価方法を採用することもできる。このことについては、
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次回の会合で取り上げることとする。

－結論と今後の展開

・小グループセッション

すべての参加者は、小グループセッションが VOF メンバーからの意見や要望を引き出すた

めに非常に有益であることに合意した。VOF メンバーは、次回の小グループ討論で希望する

トピックを事務局に送付する。

・トレーニング

このトピックについてはさらなる議論が必要であり、いくつかの提案が VOF メンバーから

提出された。未だ解けていない VICH-GL の施行に関する条件に関する誤解については、次

回の VOF 会合で再度に取り上げる。

・コミュニケーションに関する戦略

VICH と VICH-GL に関するコミュニケーションは、次回の VOF 会合における小グループ

セッションの重要なトピックと考えられた。

・VICH 活動への VOF メンバーの参画

VOF メンバーが、積極的に VICH 活動に参加し始めていることに対して達成感が感じられ

ている。CAMAVET とタイ FDA は GL3(R)に対するコメントを提出し、中国は CP を提出し

た。アルゼンチンはハチミツ残留の EWG に参加しており、VOF メンバーは２つの TF に参

加することが決定した。

・今後の課題と次回会合の議題

以下のトピックを考慮し、さらに VOF メンバーからの意見を募集する。

・メンバー国におけるＶＩＣＨの周知戦略、

・VICH-GL の既存法制度への統合、ＯＩＥマニュアルへの収載可能性、

・GCP,GLP

・生物学的同等性

・CP の記載＋コメント方法、

・TABST の免除等

次回会合の議事次第の初版ドラフトは、2014 年 1 月に回覧される予定である。

－その他

・第５回 VICH 公開会議が 2015 年 10 月に開催される。

・第４回 VOF 会合は 2014 年 6 月に開催予定。
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Ⅱ 平成25（2013）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。

メンバーは以下のとおり。

M. Huynh ：US FDA

A. Morgan ：US FDA

R. Henry ：AHI (BAYER)

N. Mˆller ：EU (BVL)

小形智子（座長) ：JMAFF（動物医薬品検査所）

矢部春彦 ：JVPA（日本全薬工業(株)）（平成 26 年３月から吉田明弘）

J. Benoliel ：CANADA VDD

W. Hughes ：NZFSA

(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、

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、

2013 年４月に施行された。

GL51（安定性データの統計学的評価に関するガイドライン）は 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、2013 年７月に施行された。

GL51 以降の SC からの作業指令はない。
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Ｂ VICH 有害事象報告の電子的標準施行 作業部会（ファーマコビジランス）の概要

(1) VICH での検討状況

ファーマコビジランス※(PV)の最後のガイドライン(GL)である GL35（電子的標準実装 GL）

が平成 25 年２月開催の VICH 運営委員会（SC）において了承され、平成 25 年１１月開催の SC

で、他の PV の GL と共に、2015（平成 27 年）年末までに施行することとされた。

IFAH から、PV システムの開始前に PV の GL 全てを見直して整合性を持たせたいと希望があ

り、次回平成 26 年６月開催の SC までに IFAH（全体）が討議文書を作成することとなった。

※「医薬品監視 」、VICH では主に市販後の有害事象報告の取扱いに関するガイドラインのシリ

ーズの総称として使用されている。

(2) VICH の PV の GL の概要

① GL24：有害事象報告(AER)の管理ガイドライン（平成１９年１０月 SC 承認）

AER の報告手続きについて規定 。

以下については、製造販売業者は他極の当局にも緊急に報告する必要がある。

・緊急な AER であって他極で承認されている同じ製品の同じ動物種についての AER

・ヒトへの安全性に重大な影響がある AER

② GL29：定期概要更新報告ガイドライン（平成１８年６月 SC 承認）

AER の定期報告の手続きについて規定

（19 年６月に施行するとされたが、日本においては他の医薬品監視 GL と同時に一斉施行す

ることが SC に了承されている）

③ GL30：統一用語リストガイドライン（平成２２年６月 SC 承認）

AER に使用される用語のリスト

④ GL35：電子的標準実装ガイドライン（平成２５年２月 SC 承認）

AER を電子的に送付するためのデータファイルの要件（XML（コンピュータ言語の一種）

を使用する等）を規定

⑤ GL42：AER 提出のためのデータ要素ガイドライン（平成２２年６月 SC 承認）

AER の報告する項目（約 160 項目 /件）及びその内容について、データの要素（入力文字種

や字数など）を含めて規定

Ｃ VICH 生物学的製剤検査法(BQM)ＥＷＧの概要（2013 年度）

当作業部会では、2013 年度、以下の２つのトピック、動物用生ワクチンの対象動物バッチ安全

試験省略ガイドライン（TABST)及び外来性ウイルス検出試験法ガイドラインについて検討した。

なお、2012 年 2 月に合意された「マイコプラズマ汚染検出試験（GL34）」及び「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）」に関するわが国での国内措置と

しては、動物用生物学的製剤基準の通則及び一般試験法のマイコプラズマ否定試験法を改正（平成

26 年 2 月 28 日付農林水産省告示第 364 号）したこと、「薬事法関係事務の取扱いについて」（平

成 12 年 3 月 31 日付け 12 動薬 A 第 418 号農林水産省動物医薬品検査所長通知）の別添８に「5-3
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マイコプラズマ否定試験（VICH GL34）」及び「5-4 動物用不活化ワクチンの対象動物バッチ安全

試験省略要件（VICH GL50)」を追加した（動物医薬品検査所長通知：平成 26 年 2 月 28 日付 25 動

薬第 3000 号）こと並びに「VICH ガイドライン GL50 の施行に伴う承認申請における留意事項につ

いて」（動物医薬品検査所長通知：平成 26 年 2 月 28 日付 25 動薬第 3001 号）を発出したことによ

って対応した。

１．動物用生ワクチンの対象動物バッチ安全試験省略ガイドライン（TABST)

GL50 に引き続き、EU の Halder 博士がこのトピックのリーダーとして生ワクチンのためのガイ

ドラインの 1st ドラフトを平成 25 年 7 月に作成し、BQM-EWG のメンバーに配布した。7 月から 9

月の間、BQM-EWG のメンバー間でコメントを集め、これらをベースに 2nd ドラフトを作成して

BQM-EWG メンバーに配布した。平成 26 年 2 月から 5 月の間、BQM-EWG のメンバーは 2nd ドラ

フトに対してコメントを提出した。

２．外来性ウイルス検出試験法ガイドライン

BQM-EWG はこの試験に関するガイドライン作成を 2011 年に再開した。

同時期に、EU の生物学的製剤に関する諮問機関である IWP(Immunological Working Party)も外来

性ウイルス検出試験法に関する検討を始めたところであった。この検討は、VICH で作成中のガ

イドラインに大きく影響されることが予想されたため、IWP とトピックリーダーの Hesselink 博士

(IFAH-EU)は BQM-EWG で作成中のガイドライン案と整合性を持たせるよう協力しながら検討を

進めている。このため、IWP での検討が終了した後に、ガイドライン案の修正を行う予定となっ

た。

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 / AHI

Dr. John Schefferlie ： Europe / CBG(EU)

Dr. Rainer Helbig ： Europe / IFAH

Dr. Gabriele Schmuck ： Europe / IFAH

Dr. Koko Koike Hamamoto ： 日本 / 農林水産省（2013 年 9 月まで）

Dr. Yuko Endo ： 日本 / 農林水産省（2013 年 10 月から）

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
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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．ARfD GL について

A. ARfD GL（第 7 案）への対応

2013 年６月 27 日に、座長から、訂正された ARfD GL（第 7 案)が送付された。この第７案に

ついての下記の日本の規制側のコメントを、同年８月 22 日に座長に送付した。コメント内容を

以下に記載する。

(1) 項目 2.3 How to drive an ARfD

第３パラグラフの「適切な不確実係数の選択には、利用可能なデータを基に動物種間と個体

間の変動を検討するべきである。」の英語の部分を、“When chemical specific UFs on one or more

specific sources of variability is avairable, the default values could replace to adjust sub-factors for

inter-species and human inter-individual variabilities.”とすべきとの意見を、提出した。理由は、こ

の部分表現が、不明閣なのでより明確な表現とすべきと考えたためである。

(2) その他の若干の訂正

ア．項目 1.2 Backglound

単語の重複の訂正及びコンマの追加等の分法関連のコメント。

イ．項目 2.3 How to drive an ARfD

１センテンスにおける“safety”と“veterinary”の重複の訂正。

B. ARfD GL（第８案）への対応

2014 年３月 27 日に、座長から、各委員からのコメントを踏まえて修正された ARfD GL（第８

案)が送付された（締め切り 2014 年５月 30 日）ため、関係者に送付し、コメントを求めている。

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）のパブリックコンサルテーション用の最終案とサイ

ンオフシートが届き、2012 年８月 21 日付けでステップ２のサインを行った。その後、SC の

サインオフを終了し、2013 年８月段階で、パブリックコンサルテーション期間が終了した。

2014 年１月 11 日に、座長よりパブリックコンサルテーション期間に VICH 事務局及び

VICH 地域に寄せられたコメント及びそれらを踏まえて修正した GL23(R)の修正案が送付さ
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れた（締め切りは 2014 年４月 28 日）ため、関係者に送付しコメントを求めている。

Ｅ 代謝及び残留動態 EWG の概要

１ EWG の活動状況

水産用医薬品の残留試験ガイドラインについては、2012 年４月からガイドライン案の作成作業

が開始され、2014 年３月現在、会合で検討するガイドラインが作成されたところ。

乳の休薬期間をゼロとするための試験設計の見直し等については、2012 年４月に修正案が提示

され、2014 年３月現在、会合で検討する GL48 及び GL49 の修正案が作成されたところ。

蜜蜂用医薬品（蜂蜜）の残留試験ガイドラインについては、2013 年２月の運営委員会で作成さ

れることとなり、2014 年３月現在、ガイドラインの第１案が作成されたところ。

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

(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. Angeliki Tsigouri ：Euorpe / NOM、アドバイザー（蜜蜂用医薬品 TL）

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

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

Dr. Bruce Martin ：US / AHI、専門家

Dr. Pamela L. Boner ：US / AHI、アドバイザー（水産用医薬品 TL）

Dr. Klemens J. Krieger ：US / AHI、アドバイザー

小池 好子 ：日本 /農林水産省動物医薬品検査所、専門家（2013 年 10 月から）

小池 良治 ：日本 /農林水産省動物医薬品検査所、専門家（2013 年９月まで）

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）

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、小池好子（良治）、Dr. Pamela L. Boner、Dr. Mary Smal で編成され、

Dr. Julia A. Oriani がサポート。
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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。GL46 の代謝

試験が魚で必要か、試験条件（水温、水質等）、試験に使用する魚の種類、採材部位などについ

て検討されている。

(3) 乳の休薬期間をゼロとするための試験設計の見直し等

日本から提案した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）をベースにした GL48 の修正案について検討され、ほぼ合意されてい

る。

GL49 の修正案は、記載の整備であり、ほぼ合意されている。

(4) 蜜蜂用医薬品（蜂蜜）の残留試験ガイドライン

Codex の CCRVDF で検討されていた試験設計（40 以上の巣箱（５巣箱 /時点以上）、２つの季

節での試験など）をベースにガイドライン案が作成され、検討が始まったところ。

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、電子メールでの複数回の議論で大枠が固まっ

たところであり、2014 年度に開催される会合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等については、ほぼ合意されており、2014

年度に開催される会合で合意されれば、次のステップに進むこととなる。

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、第１案の検討が開始された段階

で、2014 年度に開催される会合では、動物用医薬品成分は、蜜蜂の体内ではほとんど代謝されず、

蜂蜜中での分解が主たる分解であること、及び蜜蜂の飼育方法が哺乳類家畜と異なることから、基

本的な考え方から検討されることとなり、会合後に本格的なガイドライン案設定に作業が行われる

見込みである。

Ｆ 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 Martinez Pelsor ：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（Sweden））、専門家

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

Erik De Ridder ：EU/業界代表（Elanco Animal Health）、専門家

Warren Hughes ：Australia・New Zealand/行政代表（NZFSA（New Zealand））

Daile Holz ：Australia・New Zealand /行政代表（NZFSA（New Zealand））

Mary Jane Ireland ：Canada/行政代表（Health Canada）

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

ガイドライン案及び補足資料案について、座長からメンバーへのコメント募集が実施され、修正

が行われた。2013 年 10 月には、EWG として Step2 の合意に達した。その後、Step3 として 2013 年

11 月の運営委員会（SC）に本ガイドライン案が提出され、VICH ガイドライン 52 案（GL52 案）と

して Step4 に進むことが承認された。補足資料案については、ガイドラインとは別の文書であるた

め、SC の署名は行われなかった。

４ 今後の予定

各国／地域での GL52 案のコンサルテーションの結果を踏まえた上で GL52 案及び補足資料案を

修正し、メンバー全員がその案に同意できれば修正された GL52 案は Step5 に進む予定である。

Ｇ 電子ファイルフォーマット EWG の概要

１ 経緯、概略

GL53 は、動物薬に関する公的文書一般を製薬会社等と規制当局の間で授受する場合の基本的な

ファイル形式を制定するガイドライン（GL）である。

本 GL は、特に海外の業界において申請資料等の電子化に対して強い要望があることから作成

されることとなった。

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、カナダ及びオーストラリア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) GL 検討経緯

第 28 回 VICH SC 会合(平成 25 年 2 月)において、新たに専門会作業部会（EWG）を設置し、

本 GL の作成に着手することが決定された。

本年度より具体的 GL 案作成に着手した。直接会する会議は開催されず、すべての作業は E
メール等の通信手段によって行われた。平成 25 年 10 月に EWG が署名し（step 2）、平成 26
年１月に SC が署名（step 3）した。

次年度以降に各局でパブリックコメントを行い、得られた意見を反映した案について EWG、
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SC で合意・署名後に各局において施行される予定である。

(3) GL の概要、検討上の要点

本 GL で採用するファイル形式は、事実上電子文書の標準形式であり、2005 年には国際標準

機関(ISO)の標準規格として収載されている PDF(Portable Documents Fileformat)のうち、長期保

存性、再生可用性を重視し、PDF 規格から派生・開発された PDF/A という規格である。

PDF/A では使用可能な機能、埋込ファイル等に厳しい制約がかけられているほか、ファイル

の暗号化も原則として禁じられている(暗号解読手段の喪失に対応するため)。このように PDF/A
はメディアとしての柔軟性に欠ける反面、永年に渡ってどのような再生機器でも正確な文書が

再現されることを目的とした形式である。

本ガイドラインで規定されている仕様は、この PDF/A に、規制当局における審査等の閲覧に

適した仕様など、若干の拡張を施したものとなっている。なお、その作成、閲覧は現在市販さ

れているソフトウエアで対応可能である。

当初、SC にコンセプトペーパーが提出された時点では、電子申請等を念頭に置いた内容とな

っていたが、我が国では電子申請等は整備がされていないことから、本 GL の目的を電子申請

ではなく広く申請者と規制当局とのファイルのやりとりに用いるものとすることを我が国から

提案し、SC においてその提案が受け入れられて検討開始が了承された。

EWG においては、SC の決定に沿い、広く申請者と規制当局とのファイルのやりとりに用い

ることを念頭として原案の修正作業が行われた。また、日本語等の２バイトコード文字を用い

る場合の仕様等についても我が国からの意見によって反映された。

Ｈ その他の諸活動

VICH では、前述の SC と EWG 以外に、必要に応じてタスクフォース（TF）や臨時検討グループ

を組織しそこに限定的な役割を与えることで、必要な検討作業を行っている。

このうち TF は、SC に提出された新たな GL の作成を提案するコンセプトペーパー（CP）につい

て、より詳細な検討が必要となった場合に設置されるものである。SC メンバーに加え、科学的専

門性を持つエキスパートとの混交チームとするのが通常で、現在のところ以下の１．に示した三つ

の TF が設置されている。

臨時検討グループ（アドホックグループとも呼ばれる場合もある）は、VICH 活動における中長

期的な活動方針等の重要課題を検討するために置かれる。これらは、SC メンバーが中心となり、

その他業務上の関連を持つメンバーを随時加えて組織される。現在のところ以下の２．に示した二

つのグループが設置されている。

TF や臨時検討グループの検討作業は、主に電子的手順（電子メール又は電話会議等）により行

われるが、SC の承認があれば対面会議の開催も可能である。

１．TF 活動

(1) 駆虫薬有効性

駆虫薬の有効性の評価基準に関するガイドライン（GL）には、一般 GL(GL7)と対象動物（牛、
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羊、山羊、馬、豚、犬、猫、鶏）についての個別の GL（GL12-16、19-21）があるが、いずれも

1999 年～ 2001 年に作成されたものである。第 29 回 VICHSC 会合（2013 年 11 月）において米国

FDA から、現在の最新の科学的知見を踏まえてこれらの GL を改正することを提案する CP 案が

提出されたが、この CP 案の内容には科学的に未解決の事項があるという意見が業界側委員から

出され、討論の結果、SC は FDA を座長とする TF を設置し、TF に改正の要否を検討させること

とした。SC から TF への指令は、最新の科学的知見と駆虫薬の評価の経験に基づき CP 案を修正

すること、及び EWG による GL の改正作業を行うべきかどうかについて SC に勧告することであ

る。

TF は、2014 年 3 月に開催された電話会議において、CP 案に記載された GL の改正検討事項 8

項目及び追加検討事項 4 項目についての検討計画を決定した。

(2) 安定性試験

GL3(R)は動物用新原薬及び製剤の安定性試験の GL であり、現在、気候区域Ⅰ及びⅡのみに

おける試験条件を設定している。第 29 回 SC 会合（2013 年 11 月）において IFAH-EU から出され

た CP では、気候区域Ⅲ及びⅣにおいても既存の GL が適用できるように内容を改訂することが

提案されていたが、CP の内容を詳しく検討し、SC のトピック採択の有無の決定の根拠となる事

項をまとめるために新しく TF が設定された。

安定性試験 GL ３(R)の改正について電子的な討議を開始し、座長（ IFAH-EU）がまとめた案

が 2013 年 2 月に TF メンバーに配布され、意見募集がなされた。

(3) 配合剤の有効性

第 29 回 SC 会合（2013 年 11 月）において、中国から VICH アウトリーチフォーラム（VOF）

メンバー初の CP となる配合剤の有効性評価に関する GL の作成が提案された。SC でこの CP に

ついて検討したところ、まず各国でどのような製剤があり、どのような点でハーモナイズが必要

かを理解することが重要であるとの意見で一致した。また、特定の製剤ではなく、すべての製剤

に共通する一般的な GL を作ることも合わせて検討すべきとの意見が出された。

これらの議論を受け、JMAFF をリーダーとする TF を立ち上げよりスコープを明確化して行く

こととなった。TF のマンデート（使命）は、各国 /地域で承認済みの配合剤の種類及び各国での

既に施行されている GL に関するアンケート調査を行いカタログ化することとされた。2013 年末

から TF 内でアンケートの様式の検討を行い、2014 年春より実際の調査を開始した。

２．臨時検討グループ等

(1) アウトリーチ活動検討サブグループ

本グループは、VOF の運営を行うため SC 各フルメンバーから一名ずつの 6 名及び OIE の担当

者数名で構成されるグループである。VOF 活動を 2011 年より開始するにあたり、SC 会合におけ

る検討のたたき台を効率良く作成するためには、より少人数のグループによる作業が必要との

SC 合意を受けて設置された。

本グループ発足当初は、VOF に参加する国・地域の資格要件、選定方法、会合の頻度、開催

地及び議題等について検討を行い SC に提出した。既に複数回の VOF 会合を開催した現在では、

会合毎に企画・立案及びプログラム作成を行いつつ、随時 VOF の将来的な方向性について検討

を行っている。

(2) トレーニング戦略臨時検討グループ
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VICH チャーターに含まれる国際ハーモナイゼーションの一環として、VOF メンバー国に対す

るトレーニングが必要であるとの要求が、メンバー国自身からなされた。そのため、第 28 回 SC

会合にて、トレーニングに関する臨時検討グループを設置することが決定された。オークランド

で開催された第３回 VOF 会合にて、トレーニング内容を２レベルとすることが提案された。現

在、これらのレベルに対応する研修資材について、既存の資材を元に、グループ内で検討を行っ

ている。
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