
ま え が き

動物医薬品検査所年報をお届けします。動物薬事行政や当所の業務に関係されている皆

様方には、日ごろより、多くのご支援、ご指導を賜っていることに感謝申し上げます。

さて、本号は、平成 27 年度における動物医薬品検査所の業務を取りまとめたものです。

27 年度は国際関係の業務が充実した年でした。10 月には第５回ＶＩＣＨ公開会議、第 32
回運営委員会会合（ＳＣ会合）及び第６回ＶＩＣＨアウトリーチフォーラム（ＶＯＦ）が

日本で開催されました。公開会議は、前回のフランス（2010 年）から５年ぶりの開催で

したが、23 ヶ国から約 200 名が出席し、盛会裏に終了しました。本年報の資料編に詳し

い記録を掲載しております。また、ＯＩＥコラボレーティングセンター（ＯＩＥ－ＣＣ）

の活動として講師派遣等も行いました。

つぎに薬剤耐性菌対策についても大きな動きが出てきました。世界保健機関（ＷＨＯ）

が、薬剤耐性（ＡＭＲ）問題について、人・動物・環境等の関連分野がワンヘルスの観点

から連携して対策を講じるための国際行動計画を採択しました。また、各国に対し行動計

画の策定を求め、我が国では「薬剤耐性（ＡＭＲ）アクションプラン」のとりまとめが進

み、28 年度当初には関係閣僚会議で決定される予定となっています。当所は、動物由来

薬剤耐性菌モニタリング（ＪＶＡＲＭ）の中核機関として、益々重要な役割を果たしてい

くこととなります。

海外悪性伝染病に対する危機管理対応のための備蓄用ワクチンについては、鳥インフル

エンザ（油性アジュバント加）不活化ワクチン、豚コレラ生ワクチン及び口蹄疫不活化ワ

クチン（O1Manisa,Asia1-Shamir,A-Iran05 の３価及び O1Manisa,Asia1-Shamir,A-Malaysia の

３価）の検定・検査を実施しました。また、動物用インフルエンザワクチンの国内製造用

株の選定については、鳥インフルエンザワクチン、馬インフルエンザワクチンともに現行

のワクチン株を現時点では変更する必要はないとの結論を得ました。

一方、製造管理及び品質管理基準（ＧＭＰ）に基づく適切な製造管理・品質管理を行っ

ていなかったこと等から、動物用生物学的製剤の製造販売業者に対する業務停止処分が行

われました。事業者における法令遵守の徹底はもとより、行政当局による無通告の立ち入

り調査等の監視の強化が求められております。

以上、業務の一部をご紹介しましたが、当所は動物薬事行政を担う我が国唯一の専門機

関であり、動物用医薬品等の承認審査、GMP 等適合性調査、品質検査、家畜疾病に対す

る危機管理対応、食の安全・信頼の確保及び国際対応等の幅広い業務に取り組んでいます。

こうした取組の成果がこの年報に収載されていますので、是非ご覧ください。また、動物

薬事行政は強力な規制行政であるがゆえに、国民の視点に立ち、社会の要請に応えるため

新たな課題に取り組みながら、常に既存制度の見直しを進めていく必要があると考えてお

ります。皆様からの忌憚ないご意見、ご指導等を賜れば、幸いと存じます。
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