
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、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

改正されてきたが、医薬品、医療機器等の安全かつ迅速な提供の確保を図るため、平成 26 年 11 月

25 日に施行された薬事法等の一部を改正する法律（平成 25 年法律第 84 号）により、「医薬品、

医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」に改正された。

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
４月には検査部を 11 検査室から７領域に再編整備し、検査業務の効率化を図った。また同年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（現 国立

研究開発法人農業・食品産業技術総合研究機構動物衛生研究部門）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25年４月 〃 伊藤 剛嗣

平成27年４月 〃 山 本 実

（平成 28 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 20）

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。
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Ⅰ 平成 27（2015）年度 VICH 関係会議の開催状況

本年度は、計 4 つの国際会議が開催された。特に第 5 回 VICH 公開会議は、VICH アウトリーチフ

ォーラムが設置された後に開催された初の公開会議であり、関係者にとっても感慨深いものとなった。

開催期間 会 議 名 開催場所

H27.10.25, 26, 30 第 32 回 VICH 運営委員会会合 東京（日本）

H27.10.26, 27 第 6 回 VICH アウトリーチフォーラム会合 東京（日本）

H27.10.28, 29 第 5 回 VICH 公開会議 東京（日本）

H27.10.25 ～ 27 第 10 回 VICH 生物学的製剤検査法専門家作業部 東京（日本）
会会合

Ⅱ 第 5 回 VICH 公開会議の概要

VICH では、社会への情報公開の一助として、運営委員会会合と合わせて公開会議を開催している。

2015 年は、前回（2010 年 6 月、フランス・パリにて開催）に引き続き、第 5 回公開会議を第 32 回運

営委員会会合及び第 6 回アウトリーチフォーラム会合と合わせて、東京で開催した。第 5 回公開会議

は「Reaching Out to the World（世界に手を差し延べよう）」をテーマに、23 か国から約 200 名が出

席し、盛会のうちに終了した。プログラムは下表のとおり。

セッション（座長） 講演タイトル 講演者（所属）

1. 開会式（牧江弘孝 開会及び歓迎の挨拶 福井邦顕（日本動物用医薬品協
（日本動物用医薬品協 会理事長）
会）、能田健（農林水 小風 茂（農林水産省消費・安
産省）） 全局長）

VICH とは何か、その歴史と目的 Hervé Marion（VICH 事務局）

VICH 加盟国・地域にとっての Donald Prater（米国 FDA）
VICH のベネフィット
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2. 基調講演（Jean-Pierre グローバルな One Health（ワン Jean-Pierre Orand（OIE）
Orand（OIE）） ヘルス）アプローチに対する

VICH の貢献

VICH アウトリーチフォーラム Sasi Jaroenpoj（タイ/ASEAN）
（ VOF） ： 新 興 国 に と っ て の
VICH のベネフィット

グローバルな産業界のニーズと期 Carel du Marchie Sarvaas
待 （HealthforAnimlas）

VICH/OIE のトレーニング戦略 Stenven Vaughn（米国 FDA）

3. VICH GL（ガイドラ VICH 加盟国/地域における動物用 Merton Smith（米国 FDA）、小
イン）の利用方法（Anja 医薬品規制の法的枠組みと VICH 佐々隆志（農林水産省）、Anja
Holm（EMA）） GL の関連 Holm（ EU） 、 Warren Hughes

（ニュージーランド）

VICH アウトリーチフォーラム参 Lim Chee Wee（ ASEAN） 、
加国/地域において VICH GL を導 Enrique Argento（CAMEVET）
入する際に考えられる規制上の障
壁と展望

4. 産業界の声（ Rick 国際的な畜産業の現状と展望 Stephan Lang e（ Boh r inge r
C l a y t o n Ingelheim China - Animal
（IFAH-Europe）） Health）

動物用医薬品の原薬及び製品の研 マーク・ミカレフ（日本全薬工
究開発の動向 業）

畜産業界のベンチマーキング Edna Kallon（World Bank）
畜産分野で可能な環境に影響する
法的規制要因の最新の世界銀行の
評価

5. 動物用医薬品に関す 動物試験に対する VICH の「3R」 Nicholas Jarrett（EU）
る試験における動物の福 アプローチの原則と代替試験に関
祉への貢献（大石弘司 する声明
（農林水産省））

対象動物のバッチ安全性試験の省 Marlies Halder（EU/生物学的製
略 剤検査法専門家作業部会トピッ

クリーダー）

学術界からのメッセージ 小島 肇（日本動物実験代替法
学会 /国立医薬品食品衛生研究
所）

6. VICH の今（ Brandi VICH の医薬品監視ガイドライン Margarita Brown（米国 FDA）
R o b i n s o n（ 米 国
FDA）） 生物学的同等性 Marilyn Martinez（米国 FDA）

7. オブザーバー国及び 安定性試験ガイドライン GL3 の改 Alice Sigobodhla（南アフリカ）
VOF メンバーの積極的 訂
な 参 加 （ Phil Reeves
（ANZ）） 水生種における残留試験に関する Pamela Boner（Zoetis/代謝残留専

新 VICH ガイドライン 門家作業部会トピックリーダ
ー）

蜜蜂用医薬品の残留試験に関する Julia Oriani（米国 FDA）

93



新 VICH ガイドライン

配合剤の有効性試験に関する新 能田 健（農林水産省）
VICH ガイドライン

パネルディスカッション

8. 現在進行中の活動 2015 年 HealthforAnimals 国際動物 Bettye Walters（米国 FDA）
（Michael McGowan（米 衛生会議における成果
国 AHI））

動物用生物学的製剤における規制 Byron Rippke（米国農務省）
の展望

規制の収斂がなぜ重要なのか Samuel J. Thevasagayam（Bill &
Melinda Gates Foundation）

Q&A セッション

9. フィナーレ（牧江弘 VICH アウトリーチフォーラムメ Carlos Francia（CAPROVE）
孝（日本動物用医薬品協 ンバーからの期待
会））

VICH と動物用医薬品の利用可能 Jean-Pierre Orand（OIE）
性－グローバルアニマルヘルスと
グローバルヒューマンヘルスの改
善

将来への展望 遠藤裕子（農林水産省）

閉会式（能田 健（農林 閉会の挨拶 山本 実（農林水産省）
水 産 省 ） 、 小 松 忠 人
（DS ファーマアニマル 次回の公開会議のお知らせ 牧江弘孝（日本動物用医薬品協
ヘルス）） 会）

閉会宣言 小松忠人（DS ファーマアニマ
ルヘルス）

Ⅲ VICH 運営委員会（SC）の活動状況（2015 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。
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Ｂ SC における主な検討事項・検討状況,

(1)VICH 基本文書：VICH 組織定款（VICH

Organisational Charter）を改正した。

(2)第 6 回 VOF の準備と結果のレビュー：第 32

回 SC 開催期間中に開催された VICH アウト

リーチフォーラム（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。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 優先事項（戦略）：VICH 第 4 次優先

事項（2016-2020）を採択した。

(4)VICH 活動の進捗状況：進捗状況を確認した。

(5)GL の見直し：該当する GL はなかったが、

事務局が GL 一覧表を作成し、新 GL 実施後 5

年で見直すことを合意した。

(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)：GL55 案（生ワクチンの

対象動物安全性試験免除）を承認した。本

GL の step 4 のコンサルテーションは GL50 改

正案（不活化ワクチンの対象動物安全性試験

免除）と同時に実施することとされた。

(8)GL の承認(step 6)：該当なし。

(9)タスクフォース（TF）の進捗状況：2 つの

TF の進捗状況を確認した。駆虫剤の有効性

TF の作業は完了し、駆虫剤 EWG を設置して

新規トピックである駆虫剤の有効性に関する

全ての 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

正を行うこととした。 配合剤の有効性 TF に

ついては名称を変更し、配合剤の一般的な

GL 作成のためのコンセプトペーパー（CP）

を作成して次回 SC 会合に提出することとし

た。

(10)新規トピック（CP 及びディスカッション・

ペーパーの検討）：生殖毒性試験 GL22（ヒ

ト食品中残留動物用医薬品の安全性を評価す

る試験：生殖毒性試験）の改正及び規制当局

によって用いられている“biologics”という

用語の定義について検討した。GL22 の改正

については、安全性 EWG が CP を作成して第

34 回 SC 会合に提出することとし、“

biologics”の定義については次回の SC 会合で

検討することとした。

(11)その他：第 5 回 VICH 公開会議（VICH5、

2015 年 10 月東京で開催）の成果を確認し、

第 6 回 VICH 公開会議（VICH6）及び第 34 回

までの SC 会合の日程と開催場所について検

討した。

Ｃ 第 32 回 SC 会合の概要

①開催日：2015 年 10 月 25 日・26 日・30 日

②開催場所：東京

③出席者：

・議長

山本実

：JMAFF（動物医薬品検査所）

・SC 委員及びコーディネーター(C)

B. MARTIN

：AHI（Bayer）

M. J. MCGOWAN

：AHI（Zoetis）

K. KLAUS（C)

：AHI

N. JOSEPH

：EU (European Comission）

A. HOLM
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：EU (EMA-CVMP)

N.JARRETT (C)

：EU (EMA)

B. BOENISCH

：IFAH-Europe (Merial)

E. DE RIDDER

：IFAH-Europe (Elanco)

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（動物医薬品検査所）

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))

牧江弘孝（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

P. REEVES

：Australia/New Zealand (APVMA)

W. HUGHES

：Australia/New Zealand (MPI)

M-J. IRELAND

：CANADA (Health Canada)

J. SZKOTNICKI

：CANADA (CAHI)

A. SIGOBODHLA

：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

・VICH 事務局

H. MARION

：HealthforAnimals

C. DU MARCHIE SARVAAS

：HealthforAnimals

④議事概要

(ⅰ)VICH 基本文書等の完結：VICH の組織定款

(VICH Organisational Charter)の改正について

検討し、事務局案を一部修正の上合意した。

(ⅱ)第 6 回 VOF の準備：

・SC は、VOF の議事次第及び出席者を確認

した。議事次第に VICH 第 4 次戦略に関する

プレゼンテーション（JMAFF）を追加するこ

と、小グループ討論に TABST（対象動物安全

試験の省略）を追加することとした。事務局

によるプレゼンテーション内容を了承した。

(ⅲ)その他

・SC は、サウジアラビアが VOF への参加に

興味を示していることについて検討し、

Terms of Reference (VICH/11/010)に示された

参加要件に適合しているか確認する必要があ

る旨合意した。

・VICH に参加していない国々に対する VICH

のトレーニングについて検討するため、前回

SC 会合では、臨時ワーキンググループ（業界

主導の資金源に関するサブグループ、規制当

局主導のトレーニング内容に関するサブグル

ープ、後日設置する技術面とロジスティック

スに関するサブグループの 3 つを含む）が設

置された。SC は、このうちトレーニング内容

に関するサブグループの構成員を決定した。

このサブグループをリードする米国 FDA から、
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2020 年末にトレーニング教材を完成させるこ

とを目標とすることが報告され、SC は、最初

の試行的トレーニングを 2016 年夏に実施する

ことを決定した。

（ⅳ）VOF の成果のレビュー

・VOF 会合参加者は、次回の VOF 会合でも

現在と同様に 2 回の小グループ討論のある議

事構成を維持することを希望していた。

・SC は、次回の VOF 会合での討論のトピッ

クに関する VOF 参加者の希望を把握した

(ⅴ)第 5 回 VICH 公開会議：SC は、配合剤に関

するプレゼンテーション（JMAFF）を第 5 回

VICH 公開会議プログラム案に追加すること

で合意した。SC は、公開会議の参加者が多数

あったことに満足した。

(ⅵ）VICH 第 4 次優先事項（戦略）：SC は、

案を記載整備し、第 4 次優先事項を採択した。

(ⅶ)VICH-GL の実施状況：各規制当局から報告

がなされた。

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。

(ⅷ)Step 9 における GL の見直し：SC は、事務

局から提示された GL 一覧表を確認し、全て

の GL の定期的見直しには相当のリソースが

必要であること、及び見直しが必要な場合に

は SC に提案があるため、定期的に見直さな

くても実際上は問題ないことを認識した。SC

は、将来的には、新 GL の実施 5 年後の見直

しをトピックリーダーに依頼することについ

て合意すると共に、事務局がこのリストを更

新し、実施後 5 年経過した GL を SC 会合で

示すこととしした。

(ⅸ)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：

・活動状況が報告され、SC は気候区Ⅲ及びⅣ

の安定性試験条件に関するトピックを検討す

る新しい専門家（VOF 国含む）が登録された

ことを認識した。

－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）：

・活動状況が報告され、SC は、SC から EWG

への 4 つの作業指示を文書化し、採択した。

－生物学的製剤検査法 EWG：

・生ワクチンの TABST の新 GL（GL55 案）

について step 2 で合意したことが報告され、

GL55 案と GL50（不活化ワクチンの TABST

の GL）を整合させるために GL50 の改正が提

案された。SC は、GL50 の改正に合意し、

EWG に対して GL50 の改正案を SC に提出す

ることを指示した。

・EWG から実験動物を用いた安全性試験の

免除のトピックについての CP が提出され、

SC はこれを採択し、作業開始を指示した。

・EWG から迷入ウイルス否定試験法につい

て 3 つの新 GL（①細胞を用いた迷入ウイル

ス否定試験法、②迷入ウイルス否定試験のタ

ーゲット、③迷入ウイルス否定試験の原則）

を作成することが提案され、SC は①の作業を

進めることを了承し、②と③については EU

が CP を作成し、SC の了承を得ることで合意

した。

－代謝及び残留動態 EWG：

・SC は、魚類の残留試験及びはちみつの残留

試験の新 GL 案の作成の進捗を確認した。魚

類の GL は 2016 年半ばに step 2 の合意が行わ

れる予定、はちみつの GL については 2016 年

の早い時期に step 2 の合意が行われる予定で

あると報告された。

－安全性 EWG

・SC は、GL23R（遺伝毒性試験の改正版）の

改正及び GL54 案（急性参照用量（ARfD）の

新 GL 案）の作成の進捗を確認した。GL23R

は改正の妥当性を検討中であり、GL54 案は

パブリックコンサルテーションが 2015 年 8 月

に終了し、2016 年半ばに新しい文書が作成さ

れる予定であると報告された。

・GL22（生殖毒性試験）の改正に関する EU

と JMAFF のデータ分析報告について、EWG
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座長は GL22 の 2 世代生殖毒性試験を現段階

で拡張 1 世代生殖毒性試験に置き換えること

は難しいという見解を示した。EU、JMAFF、

米国 FDA は、更なる議論が必要であるとし、

GL22 における拡張 1 世代生殖毒性試験の取

り扱いについて、EWG で更に検討すること

を提案した。SC は、EWG に生殖毒性の専門

家を追加することを決定し、GL22 の改正の

要否についての CP を EWG が作成し、34 回

SC 会合に提出することを指示した。

－生物学的同等性 EWG

・EWG 座長は、GL52（血中濃度を用いる生

物学的同等性試験）の成果と調和に至るまで

の努力について紹介した。特に、規制に柔軟

性を持たせるために "To be internationally

acceptable"という表現を用いたと説明した。

・SC は、EWG の検討する次のトピックにつ

いて、IFAH-Europe が次回の SC 会合に CP を

提出することで合意した。

(x)GL の承認(step 3)：GL55 案（生ワクチンの

対象動物安全性試験免除）を承認した。なお、

GL55 案と GL50 の整合性を図るため、GL55 案

と GL50 改正案のパブリックコンサルテーショ

ンを同時に実施することで合意した。

(xi)GL の承認(step 6)：該当する GL はなかっ

た。

(xii)各 TF の進捗状況：2 つの TF の進捗状況を

検討した。

－駆虫剤の有効性 TF：

・TF は SC から指示された 2 つの作業（①米

国 FDA から提出された CP 案の事項について

検討しその結果をまとめた討議文書を SC に

提出すること、及び② GL の改正について

EWG において検討すべきか否か検討項目毎

に報告すること）を完了し、討議文書と報告

書を SC に提出した。

・SC は、TF からの勧告に基づき、駆虫薬の

有効性に関する全 GL の改正のために EWG

を設置し、討議文書に示されたトピックを検

討を指示することで合意した。SC は EWG に

指示文書を提示し、電子的な討論から開始し、

必要があれば後日対面会合の開催を求めるこ

とができることとした。

－配合剤の有効性 TF：

・SC は、TF から提出された文書を検討し、

抗微生物薬の配合剤についての GL を作成し

ないこととした。SC は、一般的な GL を最初

のトピックとすること、及び EWG への指示

を明確にするために CP の作成が必要である

と決定した。

・SC は、TF の名称を「配合剤の一般的な GL

を作成するための TF」と改めることを決定し、

TF に対して、配合剤の一般的な GL 作成のた

めの CP を電子的な作業により作成し、次回

の SC 会合に提出することを指示した。この

CP には、GL の範囲を示すと共に、安全性、

有効性及び残留性に関する根拠（配合意義）

について記載することされた。

・TF 構成員には柔軟性を持たせ、SC が適切

と認めた専門家及び SC 委員も電子的討論に

参加できることとされた。

(xiii)新規トピック（CP 及びディスカッション

・ペーパーの検討）：

－ 動物用医薬品に関する既存の毒性評価書の

解析結果に関する EU/JMAFF からの報告の検

討（GL22 の改正関係）；(ⅸ)安全性 EWG の

進捗状況参照。

－規制当局等によって用いられている”

biologics”の定義に関する JMAFF の検討文書

の検討

・SC は、JMAFF が作成した文書について討

議し、定義については GL と切り離し、VICH

ウェブサイトの用語集等として整理すること

とした。

・SC は、各委員がそれぞれの専門家と議論し

た上で、次回の SC 会合で議論を継続するこ

とを決定した。

(xiv)その他の VICH トピック：該当するものは

なかった。

(xv)VICH5 の成果
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・SC は、23 か国から約 200 名の参加者があ

り、2012 年の VOF 設置後の初めての公開会

議として十分な成果が得られたことを認識し

た。

・SC は JVPA の完璧な会議運営を賞賛した。

・VICH や VOF に参加していない国からの参

加者が少なかったため、OIE は SC が次回の

公開会議ではこれらの国の参加を促すように

と発言した。

・公開会議のプレゼンテーションは VICH ウ

ェブサイトで公開される予定である。

(xvi)その他の問題

・オーストラリアとニュージーランドは、現

在 2 国で 1 つのオブザーバーとしての地位を

有しているが、次回 SC 会合において、1 国ず

つのオブザーバーの地位を求める見込みであ

り、次回 SC 会合までに事務局に連絡するこ

とを報告した。

(xvii）その他の議事

－第 6 回公開会議の開催地

・第 6 回公開会議は原則として 4 ～ 5 年後に

米国で開催されることになるが、インド、南

アメリカ、アフリカ等の VICH に関心を示し

ている地域で開催することが提案された。こ

れに対し、事務局は、開催地に信頼できる運

営組織が必要であると主張し、JVPA は資金

面から少なくとも 3 年前には開催が決定され

ている必要があると主張した。

・南アフリカはケープタウンでの公開会議開

催を提案し、SC は基本的にこれを支持したも

のの、米国代表の意向を考慮し反映させる必

要があるとした。

・SC は、第 6 回公開会議の開催時期と開催地

について次回会合において議論し、2016 年末

までに決定することで合意した。

－前 SC 委員への感謝

・SC は、今会合前に退任した 3 名の委員に対

して感謝の意を表明した。

－ SC 委員の交代

・SC は、今会合で退任する 2 名の委員に対し

て感謝の意を表明した。

－ ICH の改組

・米国 FDA から次回の SC 会合で ICH の改組

についてレビューすることが提案され、

IFAH-Europe が ICH からの講演者を探すこと

とされた。

(xviii)次回以降の会合の日程及び場所

・第 33 回 SC 会合は、ブリュッセル（ベルギ

ー）で 2016 年 6 月 20 ～ 23 日に開催する予定

である。

・第 34 回 SC 会合は、まだ決定されていない

が、事務局にアルゼンチンからブエノスアイ

レスで 2017 年 2 月 27 ～ 3 月 2 日に開催する

ことを正式に招待されていることが報告され

た。

Ⅳ VICH アウトリーチフォーラム（VOF）の活動状況（2015 年度）

A VOF における主な検討事項・検討状況

1) VOF に関する報告とディスカッション: VICH の SC・OIE からの活動報告、トレーニング戦略臨

時検討グループからの提案、VOF 各国の関心事項に関する SC での討議の報告、VICH 諸国の動物

薬に関する法的枠組みと VICH-GL の位置付けについての報告が行われた。また、VOF 国により

VICH-GL の利用、生物学的同等性、ワクチンのバッチ毎の安全性試験の免除等多くのテーマにつ

いての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。

2) VOF メンバーの関心事項：特定の関心事項として、後発動物用医薬品、生物学的同等性、ワク

チンのバッチ毎の対象動物の安全性試験免除、GLP/GCP、副作用報告、駆虫薬の有効性試験を取
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り上げて討論を行った。

3) 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、次回会合の議題について取りまとめた。また、VOF メンバーからの業界代表を VOF に参加

させたいという要望については、SC に持ち帰って検討し、了承することとした。

B 第６回 VOF 会合の概要

1) 開催日：2015 年 10 月 26 日・27 日

2) 開催場所：東京新宿

3) 出席者：

・議長

農林水産省動物医薬品検査所: 山本実

OIE(ANSES): J-P. ORAND

・VOF メンバー

シンガポール－ Agr-food & Vet. Authority

C.W. LIM

W.K. WONG

アルゼンチン - CAPROVE

C. FRANCIA

CAMEVET (Argentina)

E.J. ARGENTO

韓国-Animal & Plant Quarantine Agency

J. SON

H-C. PARK

台湾 -Council of Agriculture

Ch-J. CHAN

T-F. HSIEH

タンザニア-FDA

A.M. KHEA

タイ-Department of Livestock Development

S. JAROENPOJ

T. RODSOM

WAEMO/UEMOA (Burkina Faso)

S. DIALLO

K.T. DOMAGNI

・外部講師

日本 -食品安全委員会

大倉尚子

日本 - 農林水産省

比企基高

US FDA
M. BROWN
H. HARBOTTLE
M. HUYNH
M. MARTINEZ

・第 32 回 SC 会合参加メンバー

[C の出席者と同様につき記載省略]

４）議事概要

<セッション１：報告とグループディスカッショ

ン>

(１) 開会宣言と議長紹介

農林水産省動物医薬品検査所の山本実所長及

び OIE のジャン=ピエール・オランド氏が共同議長

を務めた。山本所長は、第６回 VICH アウトリーチフ

ォーラム会合への参加者を歓迎し、開会を宣言した。

(2) 2015 年 2 月にワシントン DC で開催された第

5 回 VICH アウトリーチフォーラムの会合において

アウトリーチフォーラムのメンバーが提起した問題に

関する SC の報告

VICH 事務局は結果第 5 回 VOF 会議の参加者

が提起した問題に対し、ワシントンで開催された第

31 回 SC 会合で行われた議論について報告した。

第 6 回 VOF では、そのための議論（ 2 つのブレイ

クアウトセッション）により、以下の事項をカバーする

ためにより多くの時間を使用することとした。

- ファーマコビジランス

- 旧製品/ジェネリックのデータ要件 - 生物学的
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同等性

- VICH GL の適用と VICH GL に基づき実

施された試験の受け入れ

- 抗菌薬耐性(AMR)：抗菌薬の承認の一般原則

- VICH GL27 によるデータのリスク評価

- 水産養殖用医薬品のレギュレーション

- VOF メンバーからのアップデート

(3) 前回の VOF 会合以降の OIE の動物用医薬

品に関する活動の報告

OIE は、メンバー国の OIE 代表に対し、各 VOF
会合の前に改めて VOF の重要性と会合への出席

へのサポートについての OIE の考え方を表明し、

継続性の重要性を強調する手紙を送付することを

確認した。

各 OIE 会合の後、 OIE は会合の要約を回覧し、

180 か国の加盟国に VOF からの推奨事項を知ら

せている。

第 3 サイクルの OIE フォーカルポイント・トレーニ

ングセミナーが終了した。現在準備中の第 4 サイク

ルのプログラムにおいても、 VICH は重要なトピック

である。

OIE は、ベースライン情報並びに抗菌販売の異

なるレベルのレポートオプション及び食用動物への

使用量を収集することを目的として、動物における

抗菌剤の使用に関するグローバル・データベースの

構築という新規目標を提示した。

OIE は 2015 年 5 月の OIE 総会において採択

された新規の動物薬の OIE スタンダードについて

概要を報告した。

(4) SC における議論及び TF による CP の報告

(4.1) 気候区分 III 及び IV における安定性試験

のガイダンスの作成

FDA は、 2015 年 2 月に、SCはタスクフォースに

より提出されたCPに基づき、気候帯 III と IV にお

ける安定性試験に関するガイダンスを開発するよう

品質 EWG に指示したことを説明した。このガイダン

スは、新しい VICH の GL として作成され、中国、

CAMEVET やモロッコ、ならびに南アフリカからの

メンバーが EWG にノミネートされた。

演者は、この新ガイドラインを作成するにあたり、

考慮が必要なポイントについて強調した。

o 多くの動物薬の有効成分は、最初に人の医薬

品で使用されている、

o より高温多湿条件の試験結果により、有効期限

が短く設定されるかもしれない、

o 外挿の手法は、幾つかの問題を生じる可能性

がある。

タイは、 ASEAN にはこのようなガイドラインは存

在しないことを説明し、本取り組みを歓迎すると述べ

た。

(4.2) 配合剤の有効性ガイドライン

JMAFF は、このトピックの広範性に鑑みて、 SC
が TF に対し、よりフォーカスを絞ったディスカッショ

ンペーパーを作成するよう指示したと説明した。

VOF から TF に参加しているのは、アルゼンチン、

CAMEVET 、中国、台湾及び UEMOA である。

TF は配合剤のカテゴリー分けを行い、既存のガイド

ラインについてレビューを行った。

TF は、特定の製剤の配合剤ガイドラインの主要

な標的を、駆虫薬と特定した。また TF は、特定製

剤のガイドラインを作成する前に、一般的な配合剤

ガイドラインを作成することを推奨した。このために

は、既存の EU と米国の一般ガイドラインから、適切

な要素を抽出すると効率的である。

次のステップとして SC は TF に対し、一般的な

配合剤ガイドラインのコンセプトペーパーを作成する

よう指示した。

(5) 個々の VOF メンバーからの質問に関する第

一グループディスカッション
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VOF メンバーと SC メンバーで構成される３つの

小グループが構成された。

各グループの VOF メンバーは以下のとおり。

第１グループ： CAMEVET 、シンガポール、

UEMOA 、台湾

第２グループ：シンガポール、韓国、台湾、タ

ンザニア

第３グループ：アルゼンチン、韓国、タイ、

UEMOA

(5.1) 韓国の動物薬の登録制度

韓国農務省から、韓国で現在実施されている動

物薬のレギュレーション及び市販後調査制度の概

要が説明された。

(5.2) 旧製品/後発品に要求されるデータと生物学

的同等性

アルゼンチンから旧製品/後発品の承認に必要と

される試験データが示され、 CAMEVET のほとん

どの国ではこれらの製品に対しても新規製品と同様

のデータが要求されていることが説明された。

(6) 第1回グループディスカッションの報告

３つのグループは、ファーマコビジランスと旧製品/
後発品/生物学的同等性について集中的に議論し

た。

第１グループ

第1グループは、各国の異なったレベルのレギュ

レーションについてレビューした。

すべての参加者は、ファーマコビジランスが高い優

先順位であることを報告した。

第 2 グループ

第 2 グループは、各国のファーマコビジランスに

ついてレビューした。

生物学的同等性に関しても簡潔に議論し、この分

野のトレーニングが必要であることが訴えられた。

第3グループ

第3グループもファーマコビジランスと生物学的同

等性について議論した。

(7) 第 2 回グループディスカッション

以下の VOF メンバーで構成される小グループで

ディスカッションを行った。

第１グループ：シンガポール、タイ、アルゼンチ

ン、 CAMEVET 、タンザニア

第２グループ：韓国、台湾、 UEMOA

(7.1) トピック１：対象動物を用いたバッチ毎の安

全性試験（ TABST ）の免除

JMAFF は、 TABST は対象動物を用いて免疫

学的製剤や特定の不活化ウイルスワクチンの最終

製品の安全性確認を行うルーチン試験であると説

明した。 TABST の免除は、３ R の原則に基づき試

験動物数を最小とするための取組であることを確認

するとともに、 VICH GL50 の概要について説明し

た。

(8)～(9) 各グループからの報告

両グループは、 VICH GL の一般的な利用につ

いて議論し、個別には GL50 の施行について議論

した。

第1グループ

第1グループの参加者は、 VICH GL の利用とガ

イドラインに従って実施された試験の受け入れにつ

いて報告した。

関係者への VICH GL に関する周知の重要性と、

そのための適切なトレーニングの必要性が強調され

た。

動物薬のレギュレーションに適した法令が施行さ

れているべきだが、法令は技術的な詳細を含まない

高次の事項について定めるべきものである。

TABST の免除に関する各国の現状についても

報告があった。

第2グループ
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第2グループも、 TABST と VICH GL の一般的

事項について議論した。参加者は、アウトリーチ活

動の重要性と VICH GL に関する情報共有の重要

性について合意した。

<セッション２： VOF メンバーの関心事項>

(10) 特定事項

(10.1) AMR ：抗菌薬の承認に関する一般事項

- VICH GL27 に基づいたリスク評価

EU は、抗菌薬の有効性評価に関連する事項及

び慎重使用の概念について解説した。現在整備中

の新しい法令においては、ヒトの治療用に温存され

るべき成分のリストが要求される。

FDA は、食用動物における抗菌薬の使用が公

衆衛生上のインパクトについて説明するとともに、

FDA の企業向けガイダンス 152 番（新規の動物用

抗菌薬の、ヒトの治療に重要な製品に対する安全性

評価）の内容について説明した。 FDA は、本ガイダ

ンスは、有効成分が新規か否かによらず、動物用の

新規申請に適用されるものであることを確認した。

続いて行ったディスカッションにおいて、多くのア

フリカ諸国では、獣医師へのアクセスが極めて限ら

れることが指摘された。このことは、どの抗菌薬が適

切かの判断やどのように使用すべきかが専門家によ

って決められることはまれである事を意味している。

EU は、多くの EU メンバー国が、抗菌薬の選択

に関する獣医師向けのガイダンスを提供していると

述べた。

日本の食品安全委員会（食安委）からの代表者

は、リスクアナリシスのフレームワークの中で、食用

動物に対する抗菌薬使用により選択される耐性菌

に関する、科学的なリスク評価を食安委が担当して

いることを説明した。評価のためのガイドラインは、ヒ

トの健康への影響の可能性とその度合いについて

評価を目的としており、 Codex、VICH、OIE の

ガイドラインをベースに作られている。

(10.2 ) 水産用医薬品（水産薬）

- 水産薬のレギュレーション

JMAFF は、日本の水産業の状況、水産薬のレ

ギュレーション（主にワクチンと抗菌薬）及び水産薬

使用の手続きについて解説した。

養殖場に疾病の発生が認められた場合、当該業

者は地方自治体に連絡する。抗菌薬の使用が必要

とされる場合には、当該業者は病名を明らかにした

上で治療行為を行うことが推奨されている。

すべての水産薬は承認されている必要がある。

ワクチンについては、不活化製剤のみが承認され、

それぞれ承認番号を取得しなければならない。

養殖業者が販売業者から水産ワクチンを購入す

る際には、ワクチンの使用許可証を提示しなければ

ならない。

抗菌薬、抗寄生虫薬及び消毒薬は、分類学上の

「目」毎に承認されており、ビタミン剤と麻酔薬はす

べての魚種に対して承認されるが、ワクチンは「属」

又は「種」毎の承認となる。自家ワクチンは日本では

承認されない。

MRL が設定されていない抗菌薬は、食品からは

からは検出されてはならないと定められており、その

他の MRL が設定されていない動物薬については

暫定基準値（ 0.01ppm ）を超えてはならないと定め

られている。

- VOF メンバーの経験

タイは水産薬の承認制度を有しており、多くの承

認薬は抗菌薬及び麻酔薬である。

CAMEVET は、水産薬用のガイドラインを作成

中である。チリが多くの経験を有しており、南米にお
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ける主導的存在であるが、承認されている薬は少な

い。

(10.3) 生薬・漢方薬：登録に関するメンバーの経

験

カナダは、ヘルス・カナダの低リスク医薬品（ビタミ

ン、ミネラル、ホメオパシー、生菌剤、生薬）に関する

アプローチを紹介した。

これらの製品の安全性と品質を確保するため、猫

・犬・馬用の低リスク動物薬の簡易承認に関する任

意オプション（暫定パイロットプログラム）が 2012 年

に設定された。

市販後調査に関しては、有害事象の収集は第 3
者機関によって行われヘルス・カナダはその情報に

対するアクセスを持っているが、正式な医薬品情報

収集システムではない。

南アフリカは、当該国の補完代替医薬品のレギュ

レーションについて概説した。品質、安全性及び有

効性について評価するが、品質と安全性に関する

試験は必須となっている。

(10.4) 次期 5 年における優先事項

JMAFF は、 SC が決定した今後 5 年間

（ 2016-2020 ）における優先事項について報告した。

主要な目標は、世界へのアウトリーチ活動と、非

VICH 加盟国/地域との共同作業によるワンヘルス・

アプローチである。

<セッション 3 ：ディスカッションと結論>

(11) アウトリーチフォーラムメンバーからのフィード

バックとオープンディスカッション

VOF メンバーは今回のような小グループセッショ

ンによる有益な意見交換を含むプログラム構成を維

持することを望んだ。

VOF 会合参加者は、第 7 回会合で取り上げるト

ピックを以下のとおり特定した。

小グループセッション

o トレーニング戦略の実施と、 VOF メンバー国

のニーズにどのように応えるかに関する議論。

o VICH GL の適用と VOF メンバーが抱える問

題点についてのグループディスカッション。

個別事項

 ファーマコビジランス

 GL27 と AMR ：リスク評価に基づくリスク管理:
登録レベルでの AMR ポリシーの設定

 OIE データベースの稼働

 VICH メンバーの駆虫薬ガイドラインの施行に

関する経験と、駆虫薬耐性の問題

 ワクチンの有効性評価

 後発品の登録

 ヘルスフォーアニマルによる、 VICH GL の認

知度に関する調査結果

 新規 VOF メンバー国における、レギュレーショ

ンの枠組みに関する報告

(12) 結論と次の段階

すべての VOF 参加者は、 VICH の諸プロセス

に対する理解を促したプレゼンテーションとオープ

ンなディスカッションに感謝した。

OIE は VOF メンバーに対し、次のミーティング

前のできるだけ早い段階で各国の情報を良く共有

することを強く推奨した。

VOF メンバーは、最初のプログラム案が回覧され

る 2015 年末までに、今後さらにディスカッションす

べきトピックを提案するように求められた。

(13) 次回第 7 回会合の日程と開催場所

第 7 回 VOF 会合は、 2016 年 6 月 21 ・ 22 日

に EU のブリュッセルで開催される。
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Ⅴ 専門家作業部会（ＥＷＧ）等の活動状況（2015 年度）

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 ：USDA

R. Henry ：AHI (BAYER)

N. Mˆller ：EU (BVL)

小形智子（座長) ：JMAFF（動物医薬品検査所）

吉田明弘 ：JVPA（日本全薬工業(株)）

J. Benoliel ：CANADA VDD

W. Hughes ：NZFSA

Th. Nugent ：IFAH-EU (Merial)

その他、気候区分Ⅲ及びⅣのガイドライ

ン作成のための専門家として以下のメンバー

が入っている。

V. Neron de Surgy ：IFAH-EU (Vetoquinol)

H. Leng ：SOUTH AFRICA

P. Coghlan ：ANZ

X. Liang ：CHINA (CIVDC)

M. Aguirre ：CAMEVET

A. Elghafki ：MOROCCO

（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 14 の GL（GL1 ～ 5、8、10、11、

17、18、39、40、45 及び 51）が新たに作成さ

れ、各規制当局において実施された。また、

これらのうち４つの GL（GL3(R)、GL10(R)、

GL11(R)及び GL18(R)）が改正され、各規制

当局において改正された GL が実施されてい

る。

第 31 回 SC 会合（2015 年 2 月）で GL3(R)

（動物用新原薬及び製剤の安定性試験）の熱

帯（気候区分Ⅲ及びⅣ）における安定性試験

条件を検討するよう EWG への作業指令が採

択され、このガイドライン限定で VOF と南ア

フリカの専門家が EWG のメンバーに登録さ

れた。FDA がトピックリーダーとなり、原案

を作成中である。

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

本作業部会では、ファーマコビジランス

（※注）(PV)に関するガイドライン（GL）

に関連して GL30 のメンテナンス作業及び国

際動物用医薬品協会(IFAH)から提示された非

調和に関する文書の検討を行った。また、

GL42 及び GL35 に関する技術文書（バリデー

ション文書及び XML メッセージの調和）を
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最終化した。

※注 「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 GL（平

成 19 年 10 月 SC 承認）

有害事象報告（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 GL（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 GL（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 GL（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 GL

（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

当作業部会では、2015 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。また、2015 年 10 月には VICH

５の開催に合わせて、第 10 回 BQM-EWG 会

合を開いた。

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 for live vaccines)

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 2013 年 7 月

に作成し、BQM-EWG のメンバー間で、電子

メールによる検討を開始した。2015 年度には、

4th ドラフトまで進み、Step2 として合意した。

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

いた。その後 IWP での検討が終了したことか

ら、改めて EU がドラフトを作成することと

なった。
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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. Lowney

USA /AHI

Dr. Jeffery G. Sherman

USA / AHI（ARfD に関する専門家）

Dr. A. Faqi

USA / AHI アドバイザー(GL22）

Dr. G. J. Schefferlie

Europe / CBG(EU)

Dr. A. H. Piersma

Europe / RIVM(EU) アドバイザー

(GL22)

Dr. Rainer Helbig

Europe / IFAH

Dr. Gabriele Schmuck

Europe / IFAH アドバイザー

Dr. Yoshihito Ishihara

日本 / 農林水産省動物医薬品検査所

Dr. Tomoko Nozaki

日本 /公益社団法人 日本動物用医薬品協会

Dr. Kumiko Ogawa

日本 /内閣府食品安全委員会 アドバイザー

（GL54）

Dr.Ryo Ohta

日本 /一般財団法人食品薬品安全センター

アドバイザー（GL22）

Dr. Alan Chicoine

Canada / VDD

Dr. X. Li

Canada / VDD アドバイザー(GL22)

Dr. John Reeve

New Zealand / NZFSA

２．作業部会の目的

2009 年２月開催の第 22 回 VICH 運営委員

会（SC）会合において、米国 FDA から提案

されたコンセプトペーパー「急性参照用量

（ARfD）の設定に関する試験のためのハーモ

ナイゼーション」が検討された結果、本作業

部会（EWG）を再編し、ARfD のガイドライ

ン（ARfD GL（VICH GL54））を作成するこ

とが指示された。

2012 年６月開催の第 27 回 SC 会合におい

て、EU 行政当局から提案のあった VICH

GL23（遺伝毒性試験ガイドライン）を欧州食

品安全機関（EFSA）の考えに従って見直す

こと（遺伝毒性試験の基本的組み合わせの１

つとなっている in vivo の小核試験を必須要件

から除外すること）について、本 EWG で検

討することが合意された。なお、第 29 回及

び第 30 回 SC 会合において、当該検討は

2011 年から行われている改正作業終了後とさ

れた。

2015 年 10 月開催の第 32 回 SC 会合におい

て、VICH GL22（生殖毒性ガイドライン）に

拡張 1 世代試験を含める改正を実施するか否

かについてのコンセプトペーパー（CP）を本

EWG が作成し、第 34 回 SC 会合に提出する

ことが指示された。合わせて GL22 改正につ

いてのアドバイザーを追加募集することとさ

れた。

３．ARfD GL（VICH GL54）について

2015 年８月 15 日に、VICH のパブリックコ

ンサルテーション期間が終了したが、我が国

におけるパブリックコメントでは特段の意見

がなかったことを同年 10 月９日に座長に報告

した。
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４．VICH GL23 （R）（再改訂）について

2015 年５月 22 日に座長より、本ガイドラ

インの再改訂を開始するかどうかの検討のた

めの日程及び遺伝毒性に関する情報の収集が

提案され、同年９月 18 日に JMAFF から了承

の回答をし、同年 12 月１日に、遺伝毒性に

関して収集した情報を座長に報告した。

５．VICH GL22（改訂）について

2016 年３月 22 日に座長より、本ガイドラ

インの改訂方針について意見募集があり、これ

に対する回答について 3 月末日現在検討中であ

る。

Ｅ 代謝及び残留動態 EWG の概要

１ EWG の活動状況

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、昨年度の SC での合意に

基づき、国内の残留試験 GL が６月 22 日に改

正された。

水産用医薬品の残留試験ガイドラインについ

ては、メールでの意見交換に加え、10 月 30 日

に TL で AHI の Dr. Pamela L. Boner、FDA の

Dr. Julia A. Oriani、JMAFF のアドバイザーの

三輪氏、動医協の中野氏及び福本氏並びに当所

の小池（良）で打ち合わせを行い、トピックリ

ーダーチームとしての最終合意に向けた案を取

りまとめたところ。

蜜蜂用医薬品（蜂蜜）の残留試験ガイドライ

ンについては、ステップ２合意のための案が示

され、2016 年５月まで意見が求められている

ところ。

なお、作業部会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

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）
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Mr. Javad Shabnam

カナダ/ HC-VDD、オブザーバー

Dr. Robert Munro

オーストラリア/APVMA、オブザーバー

Dr. Mary Smal

オーストラリア/ 業界、オブザーバー

（２）乳の休薬期間をゼロとするための試験設

計の見直し等

乳汁の休薬期間を「０時間」とする場合の

試験設計について、具体的な試験設計を例示

した（「医薬品、医療機器等の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律関係事務の

取扱いについて」の一部改正について（平成

27 年 6 月 22 日付け動物医薬品検査所長通知

27 動薬第 947 号）参照）。

（３）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。

水産用医薬品の残留試験法ガイドラインに

ついては、会合での議論を踏まえトピックリ

ーダーチームとしての最終合意に向けた案を

取りまとめている。以下に現時点で修正され

ている主な内容を記載する。

① 魚を代謝試験（GL46）の対象とするこ

とができる旨記載。

② 特定の国のみで承認申請する場合には、

本 GL によらなくてよい旨記載

③ Table 1 で示されていた水温を、日本で

の飼育魚種の飼育水温に合わせて値を修正。

④ Table 2 として、共通の採材部位を記載。

⑤ Table 3 として、日本での MRL 設定に必

要な内臓の混合物の採材を規定。

⑥ 食に供される卵を採材の対象として、採

材方法を記載。魚卵用の医薬品は対象外。

（４）蜜蜂用医薬品（蜂蜜）の残留試験ガイド

ライン

蜜蜂用医薬品のガイドラインについては、

会合を踏まえた修正案をもとに検討され、ス

テップ２合意のための案が示されている。当

該案の概要は以下のとおり。

① ハチミツ中の残留物を測定。脂溶性薬物

(log Kow=3)では、蜜枠のワックス中の残

留物も測定。

② 代謝試験・総残留試験の代わりに、親化

合物の変化や分解に係る試験が必要

③ 24 巣箱（４地域、６巣箱/地域）の試験

を実施。

④ 採蜜時点は最初に採蜜する時点とし、巣

枠の 75%以上の蜜穴が蓋されるまで蜜が

蓄えられた巣枠を採材

⑤ 試験は、GLP で実施。

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としての最終合

意に向けた案を取りまとめて、各局で検討する。

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、ステップ２合意のための案

を検討し、合意に向けて作業を行う。

なお、2016 年３月現在、次回会合の予定は

ない。

109



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

Dawn A. Merritt

USA/業界代表（Zoetis）、専門家

Bill Zollers

USA/業 界 代 表 （ General Animal Drug

Alliance）、アドバイザー

Henrik Wåhlström

E U /行 政 代 表 （ L ä k e m e d e l s v e r k e t

（Sweden））、専門家

Erik De Ridder

EU/業界代表（Elanco）、専門家

Awilda Baoumgren

Australia・New Zealand/行政代表（NZFSA

（New Zealand））

Phil Reeves

Australia・New Zealand /行政代表（ANZ

（Australia））

畑仲 淳司

日本/業界代表（フジタ製薬（株））、専門家

小澤 真名緒

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

Step5 において、GL52 の修正案について

2015 年 6 月に EWG メンバーの同意が得られ

たため、Step6 に進んだ。その後、2015 年 8

月に、書面手続きにより SC において GL52

が採択され、その実施期限は 2016 年 8 月とさ

れた。

４ 今後の予定

2016 年 3 月現在 EWG には SC から指示さ

れた作業はない。2016 年 6 月に開催予定の第

33 回 SC 会合において EU の業界代表から本

EWG に対する次の作業が提案され、討議さ

れる予定である。

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

昨年度にSCにおいてGL53として承認された

ものについて、平成28年2月29日付で「医薬

品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の
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確保等に関する法律関係事務の取扱いについ

て」(平成 12 年 3 月 31 日付動物医薬品検査所

長通知 12 動薬 A 第 418 号)を改正し、同通知

の 15 として追加した。またその具体的内容は

別添 16 とした。

（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 P D F ( P o r t a b l e D o c u m e n t s
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 駆虫剤 EWG の概要

１ EWG の設置及び SC からの作業指示

駆虫剤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、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。これらの GL の改正の要否と

改正を検討すべき項目（トピック）について

の検討が駆虫剤有効性 TF（以下、TF とい

う。）により行われ、その結果報告を受けて、

第 32 回 SC 会合（2015 年 10 月）においてこ

れら全ての GL の改正について検討するため

の EWG が設置された。

SC からの作業指示は、①作業計画を作成す

ること、② TF が概ね改正に合意した項目に

ついて最初に改正作業を行うこと、③ TF が

EWG において検討すべきとした項目につい

て検討すること、の 3 点である。EWG は電

子的に作業を開始し、必要があれば後ほど SC

に対面会合の開催を要求できるとされた。

２ EWG のメンバー

A. Phillippi-Taylor

USA/行政代表（FDA/CVM）、座長

E. Smith

USA/行政代表（FDA/CVM）

N. Bridoux

EU/行政代表（EMA）

T. Geurden

EU/業界代表（Zoetis）
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S. Rehbein

EU/業界代表（Zoetis）

M. Wooster

A u s t r a l i a・ N e w Z e a l a n d /行 政 代 表

（APVMA）

H. Aitken

Canada /行政代表（VDD）

遠藤 裕子

日本/行政代表（農林水産省動物医薬品検査

所）

牧江 弘孝

日本/業界代表（日本動物用医薬品協会）

３ EWG の活動状況

第 32 回 SC 会合後、EWG が委員が募集さ

れ、2016 年 2 月に座長から EWG 委員宛てに

メンバーリスト、SC からの指令書、TF の作

成した討議文書及び報告書が E メールにて送

付され、その後作業計画案が送付された。

４ 今後の予定

今後、SC からの指示文書に従い、①作業計

画の確定、② TF で概ね改正に合意された GL

改正作業、③ TF が EWG おいて討議すべきと

した項目についての討議が行われる予定であ

I 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

れらの検討作業は、主に電子的手順（電子メ

ール、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

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）の作成

過程において、より詳細かつ専門的な検討が

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

スパートとの混合チームとするのが通常で、

本年度は以下の 2 つの TF が活動を行った。

（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、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。

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た

ため、討論の結果、SC は米国 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 は、TF に対して、①最

新の科学的知見と駆虫薬の評価の経験に基づ

き CP 案を修正してディスカッション・ペー

パー（討議文書）を作成すること、及び②

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、という 2 つ

の指令（マンデート）を発出した。

TF は SC から指示されたこれら 2 つの作業

を、電子メール及び電話会議による作業を通

じて完了し、第 32 回 SC 会合（2015 年 10

月）に、上記①の討議文書及び②の報告書を

提出した。

①の討議文書は、CP 案に示された項目及び

TF 委員から提出された項目を加えて、各 TF

委員の意見と結論を記載した文書である。

②の報告書において、TF は、EWG を設置

し、既存の全ての駆虫薬の有効性 GL（GL7、

112



12-16 及び 19-21）の改正について検討するこ

とを SC に勧告した。報告書には、米国 FDA

の CP 案に示されたトピック（項目）及び追

加の項目について、TF での合意の内容により

3 つのグループに分類し、討議の結論を記載

した表が含まれていた。グループ１には改正

が概ね支持された 10 項目が、グループ２には

改正が概ね支持されなかった 4 項目が、グル

ープ３には EWG によって討議することが妥

当とされた 8 項目が含まれていた。

なお、この報告をもって TF はその任務を

完了した。第 32 回 SC 会合において SC は、

この 2 つの文書に基づいて検討し、EWG の

設置と新規トピックの採択を決定した。

（２）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、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。2014 年春より実際

の調査を開始した、。2015 年 2 月の第 31 回

ＳＣ会合では、アンケート結果の中間取りま

とめを報告を経て、2015 年 10 月の第 32 回

SC 会合及び第 5 回 VOF 会合において、ディ

スカッションペーパー（DP）の最終版を提出

した。

DP の中で、特定製剤の配合剤ガイドラインの

標的を、駆虫薬と特定した。抗菌性物質製剤に

ついては、配合剤の普及は慎重使用の考え方に

反するとの配慮から、作成しないこととした。また、

特定製剤のガイドラインを作成する前に、一般的

な配合剤ガイドラインを作成することを推奨し、こ

のためには、既存の EU と米国の一般ガイドライ

ンから、適切な要素を抽出すると効率的であると

述べた。

SC は、DP の内容を踏まえた議論の末、一

般的な GL を最初のトピックとすること及び

EWG への指示を明確にするために CP の作成

が必要であると決定した。このため、TF の名

称を「TF for the development of a general

combination GL」と改めた。CP は GL の範囲

を明示し、安全性、有効性及び残留性に関す

る根拠（配合理由）についても言及すること

とされた。

２．臨時検討グループ等

臨時検討グループは、VICH 活動における

中長期的な活動方針等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。本年度は以下の活動を行っ

た。

（１）トレーニング実施のための検討

VICH 組織定款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。その要求に対

応するため、第 28 回 SC 会合にて、SC はト

レーニングとコミュニケーション戦略に関す

る臨時検討グループの設置を決定した。

第 31 回 SC 会合では、トレーニングとコミ

ュニケーション戦略臨時検討グループが作成

したトレーニング戦略文書(VICH/13/078)の第

3 ドラフトがレビューされ、了承された。本

臨時検討グループは役割を終え、新たにトレ

ーニング実施のための臨時検討グループ（①

トレーニング内容、②資金調達、③技術面と

ロジティクスの 3 つのサブグループから構

成）を設置することが決定された。

第 32 回 SC 会合において、3 つのサブグル

ープのうち、規制当局主導のトレーニング内

容に関するサブグループ（米国 FDA が主導）

の構成員を決定した。同サブグループが実施
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した構成員のアンケートと過去に OIE が VOF

メンバー国に実施したアンケートの結果を総

合し、品質ガイドラインのトレーニング教材

を作成することが最優先であると判断された。

（２）バイオ医薬品関連の検討

2015 年 10 月 31 日に発出された VICH 第 4

次優先事項（2016 ～ 2020 年）にバイオ医薬

品関連項目を含めるか否かについて議論した

中で、バイオ医薬品（biologics）の定義がメ

ンバー間で同一でないことが判明した。この

問題を検討する基礎資料作成のため、JMAFF

は“biologics”という用語が世界の規制当局、

業界、アカデミアでどのような意味合いで使

用されているかについての調査を SC より依

頼された。第 32 回 SC では、この調査結果に

加え、バイオ医薬品の製品分類を示したディ

スカッション・ペーパーを提出した。SC は、

各委員がそれぞれの国・地域の専門家と議論

した上で、次回の SC 会合で議論を継続する

ことを決定した。

る。

Ⅵ ガイドラインの作成状況

○ VICH ガイドラインの種類及び作業状況（2016.3 現在）

専門部会 ガイドライン（GL)の名称 作業段階（到達時期）

品質 1.分析法バリデーション：定義及び用語 Step 8(1999.10) 2001.4 施行

品質 2.分析法バリデーション：方法 Step 8(1999.10) 2001.4 施行

品質 3.動物用新原薬及び製剤の安定性試験 Step 8(2000.5) 2002.4 施行

3R.動物用新原薬及び製剤の安定性試験（改 Step 8(2008.1) 2009.9 施行、

正） 2012.1 適用範囲を変更

品質 4.新剤型動物用医薬品の安定性試験 Step 8(2000.5) 2002.4 施行、

2012.1 適用範囲を変更

品質 5.新動物用医薬品の原薬及び製剤の光安定 Step 8(2000.5) 2002.4 施行、

性試験法 2012.1 適用範囲を変更

環境毒性 6.動物用医薬品の環境影響評価－第一相 Step 8(2001.7)（2012.1(社）日

本動物用医薬品協会が自主基準

を発出）

駆虫剤 7.駆虫剤の有効性試験法：一般事項 Step 8(2001.6) 2003.6 施行

品質 8.動物用飼料添加剤の安定性試験 Step 8(2001.6) 2003.4 施行、

2012.1 適用範囲を変更

GCP 9.臨床試験の実施基準（GCP) Step 8(2001.7) 省令対応済

品質 10.新動物用医薬品の原薬中の不純物 Step 8(2001.6) 2003.4 施行

10R.新動物用医薬品の原薬中の不純物（改 Step 8(2008.1) 2009.9 施行

正）

品質 11. 新動物用医薬品の製剤中の不純物 Step 8(2001.6) 2003.4 施行

11R.新動物用医薬品の製剤中の不純物（改 Step 8(2008.1) 2009.9 施行

正）

駆虫剤 12.駆虫剤の有効性試験法：牛 Step 8(2001.6) 2003.4 施行
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駆虫剤 13.駆虫剤の有効性試験法：羊 Step 8(2001.6) 2003.4 施行

駆虫剤 14.駆虫剤の有効性試験法：山羊 Step 8(2001.6) 2003.4 施行

駆虫剤 15.駆虫剤の有効性試験法：馬 Step 8(2002.7) 2003.4 施行

駆虫剤 16.駆虫剤の有効性試験法：豚 Step 8(2002.7) 2003.4 施行

品質 17.新動物用生物薬品（バイオテクノロジー Step 8(2001.7) 2003.4 施

応用製品／生物由来製品）の安定性試験法 行、2012.1 適用範囲を変更

品質 18.不純物：新動物用医薬品、活性成分及び Step 8(2001.7) 2003.4 施行

賦形剤の残留溶媒

18R.不純物：新動物用医薬品、活性成分及 Step 8(2012.6) 2013.4 施行

び賦形剤の残留溶媒（改正）

駆虫剤 19.駆虫剤の有効性試験法：犬 Step 8(2002.7) 2003.4 施行

駆虫剤 20.駆虫剤の有効性試験法：猫 Step 8(2002.7) 2003.4 施行

駆虫剤 21.駆虫剤の有効性試験法：鶏 Step 8(2002.7) 2003.4 施行

安全性 22.食品中の残留動物用医薬品の安全性評価 Step 8(2002.8) 2004.4 施行、

試験：生殖毒性試験 2012.1 適用範囲を明示

安全性 23.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step 8(2002.8) 2004.4 施行、

評価試験：遺伝毒性試験 2012.1 適用範囲を明示

23R.食品中の残留動物用医薬品の安全 Step 8(2015.10) 2015.6 施行

性評価試験：遺伝毒性試験(改正）

医薬品監視 24.動物用医薬品の監視：有害事象報告の管 Step 8(2015.12)（他の医薬品監

理 視 GL と同時施行予定）

生物製剤 25.生物学的製剤：ホルマリン定量法 Step 8(2003.5)基準対応済、

2014.2 動生剤基準に明記

生物製剤 26.生物学的製剤：含湿度試験法 Step 8(2003.5)基準対応済、

2014.2 動生剤基準に明記

抗菌剤耐性 27.食用動物用新医薬品承認申請のための抗 Step 8(2004.12) 2005.7 施行

菌剤耐性に関する承認前情報

安全性 28.食品中の残留動物用医薬品の安全性評価 Step 8(2003.10) 2005.4 施行

試験：癌原性試験

28R.食品中の残留動物用医薬品の安全性評 Step 8(2006.3) 2007.3 施行、

価試験：癌原性試験（改正） 2012.1 適用範囲を明示

医薬品監視 29.動物用医薬品の監視：定期的要約更新報 Step 8(2007.6)（他の医薬品監

告 視 GL と同時施行予定）

医薬品監視 30.動物用医薬品の監視：用語の管理リスト Step 8(2015.12)（他の医薬品監

視 GL と同時施行予定）

安全性 31.食品中の残留動物用医薬品の安全性評価 Step 8(2003.10) 2004.4 施行、

試験：反復投与（90 日）毒性試験 2012.1 適用範囲を明示
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安全性 32.食品中の残留動物用医薬品の安全性評価 Step 8(2003.10) 2004.4 施行、

試験：発生毒性試験 2012.1 適用範囲を明示

安全性 33.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step 8(2003.10) 2004.4 施行

評価試験：試験の一般的アプローチ

33R.食品中の残留動物用医薬品の安全性評 Step 8(2010.2) 2012.1 施行、適

価試験：試験の一般的アプローチ（改正） 用範囲を明示

生物製剤 34.生物学的製剤：マイコプラズマ汚染検出 Step 8(2014.2） 2014.2 施行、

法 動生剤基準に明記

医薬品監視 35.動物用医薬品の監視：データ伝達の電子 Step 8(2015.12)（他の医薬品監

的基準 視 GL と同時施行予定）

安全性 36.食品中の残留動物用医薬品の安全性評価 Step 8(2005.5) 2007.3 施行

試験：微生物学的 ADI 設定の一般的アプロ

ーチ

36R.食品中の残留動物用医薬品の安全性評 Step 8(2013.6) 2013.4 施行

価試験：微生物学的 ADI 設定の一般的アプ

ローチ（改正）

安全性 37.食品中の残留動物用医薬品の安全性評価 Step 8(2005.5) 2007.3 施行

試験：反復投与慢性毒性試験

環境毒性 38.動物用医薬品の環境影響評価－第二相 Step 8(2005.10)（2012.1(社）日

本動物用医薬品協会が自主基準

を発出）

品質 39.新動物用原薬と新動物用医薬品の規格： Step 8(2006.11) 2009.9 施行

試験方法と判定基準

品質 40.新動物用生物薬品（バイオテクノロジー Step 8(2006.11) 2009.9 施行

応用製品／生物由来製品の規格と判定基

準）

対象動物安全性 41.対象動物における生ワクチンの病原性復 Step 8(2008.7) 2008.3 施行

帰試験法

医薬品監視 42.動物用医薬品の監視：有害事象報告のた Step 8(2015.12)（他の医薬品監

めのデータ要素 視 GL と同時施行予定）

対象動物安全性 43.動物用医薬品対象動物安全性試験 Step 8(2010.7) 2010.9 施行

対象動物安全性 44.動物用生及び不活化ワクチンの対象動物 Step 8(2010.7) 2010.9 施行

安全性試験

品質 45.新動物用原薬及び製剤の安定性試験 Step 8(2011.4) 2010.11 施行 、

におけるブラッケティング法及びマト 2012.1 適用範囲を変更

リキシング法

代謝・残留 46.残留物の特性の検出及び量の確認のため Step 8(2012.2) 2012.1 施行
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の代謝試験

代謝・残留 47.実験動物における比較代謝試験 Step 8(2012.2) 2012.1 施行

代謝・残留 48.休薬期間確立のための指標残留減衰試験 Step 8(2012.2) 2012.1 施行

48R.休薬期間確立のための指標残留減衰試 Step 8(2016.1) 2015.6 施行

験（改正）

代謝・残留 49.残留試験において使用される分析方法の Step 8(2012.2) 2012.1 施行

バリデーション

49R.残留試験において使用される分析方法 Step 8(2016.1) 2015.6 施行

のバリデーション（改正）

生物製剤 50.動物用不活化ワクチンの対象動物バッチ Step 8(2014.2) 2014.2 施行

安全性試験を免除するための基準

50R.動物用不活化ワクチンの対象動物バッ Step 4(2016.2)

チ安全性試験を免除するための基準（改

正）

品質 51.安定性試験の統計学的評価 Step 8(2014.2) 2013.7 施行

生物学的同 52.生物学的同等性：血中濃度を用いた生物 Step 7(2015.9) (2016.8 までに

等性 学的同等性試験 施行予定)

電子ファイ 53.動物用医薬品等に関する文書の電子的接 Step 8(2016.2) 2016.2 施行

ルフォーマ 受のためのファイル形式に関する要件

ット

安全性 54.食品中の残留動物用医薬品の安全性評価 Step 4(2015.2）

試験：急性参照用量(ARfD)設定の一般的ア

プローチ

生物製剤 55.動物用生ワクチンの対象動物バッチ安全 Step 4(2016.2)

性試験を免除するための基準

備考：VICH の作業手順

Step1 : 運営委員会（SC）において検討項目の決定。必要に応じて専門家作業部会

（EWG)を設置して、作業を指示

Step2 : EWG における GL 案の作成

Step3 : EWG から提出された GL 案を協議に付すことの SC における承認

Step4 : SC で承認された EWG の GL 案を関係機関で協議（パブリックコメントの実

施）

Step5 : 協議において意見があった場合、EWG で検討し、修正 GL 案を作成

Step6 : EWG から提出された修正 GL 案を実施することの SC における承認
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Step7 : 作成した GL を施行時期を付して各国規制当局へ送付

Step8 : 各地域における GL の実施

Step9 : GL の見直し（モニタリングとメンテナンス）

118


