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会議名：ICH専門家会議Q３D（Expert Working Group）

出席者：薬品部 四方田千佳子，総合評価研究室 広瀬

明彦

開催場所，時期：タリン（エストニア），２０１０年６月５日

～１２日，福岡（日本），２０１０年１１月５日～１１日

参加者内訳，人数：日米欧３極の医薬品規制当局及び製

薬団体関連者など約２０名

会議内容：２００９年１０月にセントルイスでコンセプトペー

パーが提出されたQ３D金属不純物のガイドライン作成

のためのトピックスが２０１０年１１月タリンにおいて開始さ

れた．ガイドラインの範囲は，新規原薬，添加剤，及び

化学合成原薬を用いて製造された製剤とされた．ただ

し，生薬は東南アジア特有の部分があり，このガイドラ

インの適用範囲の対象外とした．また，バイオ製品，バ

イオテクノロジー製品，既存薬及び治験薬を含めるか否

かは今後も引き続き議論を行うこととなった．ガイドラ

インでは，規制するべき金属を選定し，各金属に対する

安全性に基づいた限度値を設定する．また，実際の規格

試験の実施方法や頻度等についてはQ８，Q９，Q１０の

概念を管理戦略（Control strategy）の項に盛り込むこ

ととされた．ICHの Q３Cの残留溶媒のガイドラインを

基本フォーマットとしてガイドラインの作成が開始され

た．

２０１０年１１月の福岡会議では，Q３Dガイドラインはす

べての医薬品製剤，すべての投与経路のものに適用する

こと，生薬，放射性医薬品，金属が医薬品や化合物の成

分である場合には適用しないこと，臨床段階の医薬品，

添加剤，医薬品製剤には適用しないが，開発後期の段階

において実生産を反映した工程で製造された新製剤にも

有用であり，特に感受性の高い患者に適用される臨床試

験には適用される可能性が示唆された．ガイドラインの

既存薬への適用は各極の規制に任せることとされた．

金属不純物の存在の評価にはいくつかのアプローチを

取ることができ，製造過程で使用が明らかであれば，使

われている金属を測定し管理するが，使用する製造装置

や原材料からの混入はリスク管理により管理できるな

ど，実際の試験の実施の必要性は，製剤への混入程度の

分析と，管理戦略によって異なるとされた．

会議名：ICH専門家会議Q―IWG（Q８，Q９，Q１０ Im-

plementation Working Group）

出席者：薬品部 檜山行雄

開催場所，時期：タリン（エストニア），２０１０年６月６日

～９日，福岡（日本），２０１０年１１月７日～１１日

参加者内訳，人数：日米欧３極の医薬品規制当局及び製

薬団体関係者など約２０名出席

会議内容：２０１０年６月タリン（エストニア）会議

研修会について：ICH会合の直前にタリンで開催さ

れた研修会は，運営に関しての問題は特段なく，成功裏

に実施された．一方，研修効果の観点から，１．参加者

のレベルの差が大きく，一部の参加者が議論についてい

けなくなることがある．２．参加者の興味に偏りがあ

り，議論が一部の話題に集中してしまうことがある．と

いう指摘がされ，それらの改善のため，ワークショップ

での説明をより基本的内容にした上で，説明時間より討

議時間を増加し，議論の進行役の介入をより積極的に行

うこととした．また，これにあわせて教材となるスライ

ドも適宜修正を行った．

また，Q&Aとして記載しなくても明確であるものな

ど，いくつかのQ&A案については作成しないことを合

意した．

Q―IWGの将来構想について：Q―IWGのもともとの

枠組みはQ８～Q１０の進展を図るものであるため，現在

行っている米国及び日本でのトレーニングが終了し，そ

のフォローアップを行えばQ―IWGの役割は終わると考

えられることから，次回福岡会議でのQ―IWGの終了が

適当であると厚生労働省は主張した．しかし，Q―IWG

内での意見はまとまらなかったため，運営委員会への報

告として，短期的（福岡会合終了までに実施すべき内

容），長期的（Q８～Q１０に関係する今後の課題）な将来

構想を提示した上で，長期的な将来構想を ICHの枠組

みで行うかについて運営委員会の判断を仰ぐこととし

た．結果として，福岡会議後のQ―IWGの存続又は終了

については，次回福岡会合で結論をもらうこととなっ

た．

２０１０年１１月福岡会議

福岡会議では，研修会からの報告と今後の教育研修に

ついて，懸案のQ&Aについての議論，既存のガイドラ

インへの影響，およびQ―IWGの終結へ向けての議論が

議題となった．

欧州，米国，日本における３つ研修会からは合計約

１６０の質問・要望を受け，これら意見を精査した．研修

資料については，修正の必要は無いと結論し，１０月の米

国，および日本（日本語）開催の版で固定をして公表す

ることとなった．又，受けた質問をQIWGが関与して

答えなければならないものとQIWGが関与しなくとも

よい基本的な教育項目とに振り分けた．QIWGが関与

して答えなければならないものを以下の６つのサブテー

マにわけ points to consider を２０１１年度中に作成するこ

ととなった．

○管理戦略（control strategy）

○Critical／Non-critical
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○申請資料の程度（内容と量）

○QbD下におけるモデル化の役割

○デザインスペース

○プロセスバリデーション／プロセスベリフィケーショ

ン

緊急度の高い前３者を次のQIWG米国シンシナチ会

議をめどに作成し，残りの３つについては秋のQIWG

欧州会議において完成させることとなった．

会議名：４th Workshop on the characterization of heparin

products（第４回ヘパリン製剤の特性解析に関するワー

クショップ）

出席者：生物薬品部 石井明子，橋井則貴

開催場所，時期：ロンドン（英国），２０１０年７月８～９日

参加者内訳，人数：日米行政官，各国の専門家，大学研

究者，及び関連業界関係者等約１５０名

会議内容：日米欧薬局方ヘパリン各条改正の現状と今後

の予定，ヘパリンの製法と品質の関連，ヘパリン原材料

の管理（基原動物種の確認），ヘパリンの品質試験各

論，および欧米薬局方における低分子量ヘパリン関連の

概要に関して報告があった．

会議名：USP sponsored workshop at the２０１０AAPS―

PSWC meeting（２０１０年 AAPS―PSWC 会議における

USP主催のワークショップ）

出席者：生物薬品部 新見伸吾

開催場所，時期：ニューオリンズ（米国），２０１０年１１月１３

～１４日

参加者内訳，人数：日欧米行政官，各国の専門家，大学

研究者，及び関連業界関係者約２００名

会議内容：元素の不純物，経済的な動機により製造され

た医薬品の粗悪品と局方の役割の変化，遺伝毒性を有す

る不純物のガイドライン，複雑な賦形剤及び加工された

賦形剤の特性解析，生物薬品及び生物薬品の不純物の同

定と今後の方向性について報告があった．

会議名：第８回生薬・天然物医薬品に関する国際調和の

ための西太平洋地区討論会（FHH）

出席者：生薬部 合田幸広

開催場所，時期：香港（中国），２０１０年１０月２８日～２９日

参加者内訳，人数：日本，中国，韓国，ベトナム，シン

ガポール，オーストラリア，香港，カナダ，WHOの生

薬・天然物医薬品の担当者・専門家３１名

会議内容：第８回FHH Standing Committee 会議並び

に第４回FHH International Symposiumが香港，ハー

バーグランドホテルで開催された．本会議では各地域に

おける生薬並びに生薬製剤の現状に関する報告並びに３

つの Sub―Committee の活動報告がなされた．また，日

本が主催する Sub―Committee I（Nomenclature and

Standardization）では，本年度は，香港，韓国及び日

本が，クリーンアナリシスに関する直近の検討結果と現

状について報告を行った．さらに，今後は各種比較表の

更新並びに追加記載を継続して行い，次回の第９回

FHH Standing Committee において報告することとなっ

た．また，次期（２０１１―２０１２年）Coordinating member

party としてベトナムが推薦された．さらに，次次期

は，シンガポールが受けることが可能であるとの発言が

あった．

会議名：第一回WHO伝統医学の国際分類に関する会議

出席者：生薬部 袴塚高志

開催場所，時期：香港（中国），２０１０年５月２５日～２９日

参加者内訳，人数：日本，中国，韓国，オランダ，アメ

リカ，香港，オーストラリア等の伝統医学関連の専門家

約６０名

会議内容：ICD―１１に対応した伝統医薬の国際分類のあ

り方について議論があり，診断，介入等に関する用語の

標準化について検討された．

会議名：第二回WHO伝統医学の国際分類に関する会議

出席者：生薬部 袴塚高志

開催場所，時期：慶應義塾大学（東京），２０１０年１２月７日

～１０日

参加者内訳，人数：日本，中国，韓国，オランダ，アメ

リカ，香港，オーストラリア等の伝統医学関連の専門家

約４０名

会議内容：ICD―１１に対応した伝統医薬の国際分類につ

いて議論があり，Contents Model に収載する証・診断

の Parameter が決定され，介入に関する用語の標準化

についても検討された．

会議名：天然薬物国際標準化東京フォーラム

出席者：生薬部 合田幸広，袴塚高志

開催場所，時期：シーサイドホテル芝弥生会館（東

京），２０１１年１月１８日

参加者内訳，人数：日本，中国，韓国，オランダ，アメ

リカ，等の伝統医学関連の専門家約３０名

会議内容：国際標準化機構（ISO）の専門委員会（TC２４９

およびTC２１５）における伝統医学にかかわる国際標準

化の検討に関連して，「漢方・鍼灸」の現代医療におけ

る役割や質の高さが報告されると共に，各国の伝統医学

に関する情報交換と，今後の国際標準の在り方について

の議論が行われた．
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会議名：ISO／TC１９４（医療機器の生物学的評価）／SC１

（組織由来材料の安全性）会議

出席者：医療機器部 松岡厚子，中岡竜介

開催場所，期間：ベルン（スイス），２０１０年６月７日～９

日

参加者内訳，人数：日本，米国，オランダ，ドイツ，韓

国，スイス，６ヶ国，１１名

会議内容：再生医療機器の安全性に関する国際標準化文

書の作成作業に参加した．文書の内容は，再生医療機器

のみならず再生医療全般に使用される細胞そのもののリ

スクマネジメントに関するものであるため各国から様々

な角度からのコメントがあった．今回の討議では，日本

国内規制と齟齬が生じ得る部分はほとんど主張通り改訂

された．また，技術報告書「感染性海綿状脳症（TSE）

原因物質の除去及び不活化の原則」についての討議も行

われ，本会議で改訂されたものを最終版として発行する

ことが決定した．

会議名：ISO／TC１９４（医療機器の生物学的評価）総会

出席者：医療機器部 松岡厚子，加藤玲子

開催場所，時期：ベルリン（ドイツ），２０１０年６月２８日～

７月２日

参加者内訳，人数：日本，ドイツ，オランダ，英国，ス

ウェーデン，イタリア，韓国，中国，スイス，カナダ，

ノルウェー，米国 約６０名

会議内容：WG６（遺伝毒性・発癌性・生殖毒性）で

は，すでに提案していた日本の有機溶媒抽出法に関する

Annex が，遺伝毒性試験のための試験試料調製法とし

て本文に引用されることになったため，informative

（参考）から normative（規定）へと変更された．WG８

（刺激性および感作性試験）では，事前に行われていた

FDIS への投票の結果，１９ヶ国の同意と２ヶ国の棄権に

よりFDIS が承認された．ただし，日本とイタリアはコ

メント付きの同意であったため，そのコメントに対する

討議内容も含め公表用の文書作成の同意が得られた．

会議名：ISO／TC１５０（外科用インプラント）総会及び

ISO／TC１５０／SC７（再生医療機器）会議

出席者：医療機器部 中岡竜介

開催場所，期間：オーランド（米国），２０１０年９月１２日～

１７日

参加者内訳，人数：日本，ドイツ，米国，英国，韓国等

１５ヶ国 約１００名

会議内容：整形外科用インプラント，循環器系医療機

器，電気駆動型医療機器等の植込み型医療機器に関する

国際標準化文書作成のための討議が行われた．中岡は

SC７（再生医療機器）の国際幹事であるため，事前打

合せ会議から参加した．SC７会議では，正式に標準化

の対象として採択された再生医療機器の一般的要求事項

に関する文書の改訂状況と，骨及び軟骨再生度合いの評

価手法の標準化が議題となった．また，MR―Imaging

を用いた再生軟骨評価手法に関する技術報告書の作成が

採択される一方，新規提案のためのプレゼンが行われ

た．

会議名：第７４回 IEC総会及び SC６２B，SC６２C，TC８７会

議

出席者：医療機器部 松岡厚子，植松美幸

開催場所，時期：シアトル（アメリカ），２０１０年１０月７～

１４日

参加者内訳，人数：日本，オランダ，米国，イスラエル，

フランス，ドイツ他 約３０名

会議内容：SC６２D／MT１８（超音波治療機器の個別安全性

規格）では，集束超音波の安全性に重点を置いた議論が

行われた．集束超音波を組織内部に照射した時にその部

位での温度を表示する機能について，MRガイド下の

HIFU操作における患者・操作者・医師の保護等につい

て討議された．SC６２B／MT３４（超音波診断装置規格審

議）では，医用診断モニター超音波装置の個別安全性及

び必須仕様の文書が討議され，超音波の弾性イメージン

グについても紹介がなされた．TC８７／WG６パワー測定

規格審議．超音波治療装置の音波測定（トランスデュー

サ，計測環境，電圧等）についての討議が行われた．

会議名：ISO／TC１９４（医療機器の生物学的評価）WG９，

WG１２，WG１５の作業部会会議

出席者：医療機器部 松岡厚子

開催場所，時期：ミラノ（イタリア），２０１１年１月２６～２８

日

参加者内訳，人数：日本，ドイツ，オランダ，英国，ス

ウェーデン，米国 約４０名

会議内容：最も活溌に文書策定が行われたのはWG９

（血液適合性）で，これまで各国で試験条件がそろえら

れずに実施されてきた既存の試験法について比較検討す

ることになった．また，WG１５では，再生医療製品で使

用されるヒト細胞の安全性の検討をTC１９４／SC１で行う

ことについての，ISOの公式の手続きに関する討論が行

われた．

会議名：第３２回Codex 分析法サンプリング部会

出席者：食品部 渡邉敬浩，松田りえ子

開催場所，時期：ブダペスト（ハンガリー），２０１１年３月

７日～１１日

参加者内訳，人数：米国，カナダ，フランス，ニュージ

レギュラトリーサイエンス関連会議報告 ３８７



ーランド，英国，日本等４６加盟国，EC，および９国際

機関からの約１４１名

会議内容：本年の会議では，食物繊維の分析法やアフラ

トキシン分析のためのブラジルナッツのサンプリング法

等が採択された．測定値の不確かさガイドライン（CAC

／GL５４―２００４）の改訂案は Step８として採択され，総会

承認に図られる事となった．また，適合性評価および紛

争解決のためのガイドライン作成作業提案は，議論の結

果「国際的な食品取引におけるサンプリング法と分析法

の使用に関する一般原則」策定の新規作業とされること

になった．その他，知的所有権を含む分析法に関する新

規作業の開始が決定された．

会議名：第１９回コーデックス委員会残留動物用医薬品部

会

出席者：食品部 坂井隆敏

開催場所，時期：バーモント州（米国），２０１０年８月２９日

～９月３日

参加者内訳，人数：５６加盟国とEU，５国際機関及び

FAOとWHOからの１７２人

会議内容：動物用医薬品に関して，登録に係る技術的要

件の調和，最大残留基準値（MRL）の検討，分析法に

関する性能特性，JECFAによる優先的な評価及び再評

価を要する動物用医薬品，ADI の設定及びMRL提案に

係る現行プロセスに関連して考慮される要因，ADI 及

びMRLを設定していない動物用医薬品のリスク管理な

どについて議論した．

会議名：第７３回FAO／WHO合同食品添加物専門家委員

会（JECFA）

出席者：食品添加物部 河村葉子，病理部 梅村隆志

開催場所，時期：ジュネーブ（スイス），２０１０年６月８日

～１７日

参加者内訳，人数：毒性２１名，規格７名，摂取量５名，

事務局等６名の合計３９名

会議内容：１２グループ１７９品目の香料物質の安全性評

価，並びにカドミウム及び鉛のリスク評価を行った．ま

た，８品目の食品添加物と１８１品目の香料物質の規格に

ついて新規作成又は見直しを行った．

会議名：第４３回Codex 食品添加物部会

出席者：食品添加物部 佐藤恭子

開催場所，時期：厦門（中国），２０１１年３月１４日～１８日

参加者内訳，人数：５３加盟国，２８加盟組織及び国際団体

約２００名

会議内容：コーデックス規格における食品添加物及び加

工助剤の最大使用基準値の承認／改訂，食品添加物のコ

ーデックス一般規格（GSFA），食用塩に関する食品規

格の改訂原案，食品添加物の国際番号システム（INS），

JECFAによる評価のための食品添加物の優先リスト，

加工助剤のデータベース作成等が検討された．

会議名：天然資源の開発利用に関する日米会議（UJNR）

出席者：食品衛生管理部 山本茂貴，五十君靜信 衛生

微生物部 小西良子，鎌田洋一

開催場所，時期：シアトル（米国），２０１０年１０月３１日～１１

月６日

参加者内訳，人数：２ヶ国６機関より１６名

会議内容：米国シアトル市で開催され，日米における食

中毒発生状況，カビ毒の汚染調査，その他食品衛生関連

の話題について話し合われ，科学会議ではそれぞれの研

究成果を発表し，スタディーツアーではカキや銀だらの

養殖場，癌研究所を見学した．

会議名：FAO／WHO合同食品微生物学的リスク評価専

門家会議

出席者：食品衛生管理部 春日文子

開催場所，時期：ローマ（イタリア），２０１０年５月６日～

５月１６日

参加者内訳，人数：１０ヶ国２機関より２０名

会議内容：FAO／WHO合同食品微生物学的リスク評価

専門家会議が作成した２種類の教材資料案について，評

価を行った．

会議名：WHO食品由来疾病被害疫学レファレンスグル

ープ（FERG）腸管感染症ならびに寄生虫病タスクフォ

ース会議

出席者：食品衛生管理部 春日文子

開催場所，時期：チュニス（チュニジア），２０１０年７月１３

日～７月１９日

参加者内訳，人数：２０ヶ国２機関より４０名

会議内容：食品由来細菌・ウイルスならびに寄生虫疾患

の疫学調査に関する経過報告ならびに今後の研究の進め

方に関する議論を行った．

会議名：国際食品微生物規格委員会（ICMSF）年次会議

出席者：食品衛生管理部 春日文子

開催場所，時期：アヌシー（フランス），２０１０年１０月１１日

～１０月２４日

参加者内訳，人数：年次会議：ICMSFのメンバーおよ

びコンサルタント１７名

会議内容：Microorganisms in Foods 第８巻の発行準備，

コーデックス食品衛生部会議題への対応，FAO／WHO

専門家会議への準備食品微生物規格に関する国際的な問
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題点について討議を行った．

会議名：WHO食品由来疾病被害疫学レファレンスグル

ープ（FERG）全体会議

出席者：食品衛生管理部 春日文子

開催場所，時期：ジュネーブ（スイス），２０１０年１１月７日

～１１月１４日

参加者内訳，人数：２５カ国２機関より専門家６０名

会議内容：食品由来疾病の実被害や原因を疫学的に解析

するWHO専門家会議の第４回の全体会議である．腸管

感染症，寄生虫疾患，化学物質由来疾患の３部会ごとに

１年間の作業報告を行い，今後の活動方針について議論

した．

会議名：第４２回コーデックス食品衛生部会

出席者：食品衛生管理部 野田 衛

開催場所，時期：カンパラ（ウガンダ共和国），２０１０年１１

月２９日～１２月３日

参加者内訳，人数：７５加盟国，１加盟組織及び１１国際団

体 約２５０名

会議内容：食品媒介ウイルスの専門家として本会議に参

加した．「食品中のウイルス制御に食品衛生の一般原則

を適用することに関するガイドライン原案」（Step４）に

関しては，前回部会の決定により設置された物理的作業

部会（２０１０年３月，オランダが座長）が提示した修正原

案に対し，Step３で各国から提出された書面コメント

を踏まえて，オランダが事前に準備した再修正案を元に

議論がすすめられた．本原案は Step３で各国の意見を

求めることになった．また，オランダを議長国とする電

子的作業部会を設置し，Step３で提示される各国コメ

ントを踏まえてドキュメントをさらに修正し，その後，

物理的作業部会を次回CCFH開催日前日に開催して，

再修正案を策定し部会に提示することで合意された．

会議名：ICH準備会合Q１１（原薬の開発と製造に関する

ガイドライン）

出席者：有機化学部 奥田晴宏

開催場所，時期：タリン（エストニア），２０１０年６月１３日

～１７日，福岡（日本），２０１０年１１月７日～１１日

参加者内訳，人数：日米欧３極の医薬品規制当局及び製

薬団体関係者の品質担当者約２５名

会議内容：２０１０年６月タリン会議では，日米EU医薬品

規制調和国際会議（ICH）の品質ガイドラインQ１１「原

薬の開発と製造」の作成のための議論を行った．本ガイ

ドラインは，化学薬品および生物薬品の品質をライフサ

イクルを通して保証することを目的としている．今回

は，ドラフト３aの改訂作業を実施した．

２０１０年１１月福岡会議では，ICHの品質ガイドライン

Q１１「原薬の開発と製造」のステップ２合意文書のため

の準備文書を完成した．本文書は，化学薬品および生物

薬品を対象とし，緒言，適用範囲に続き，製造プロセス

開発，製造プロセスとプロセス管理の記述，出発物質と

供給物質の選択，管理戦略，プロセスバリデーション／

プロセス評価，CTD様式での製造プロセス開発と関連

する情報の提出，ライフサイクルマネジメント，付録図

解例および語彙集から構成されるガイドラインである．

この文書に関してテレカンファレンス等により，次回

ICH会合までにステップ２合意をすることとされた．

会議名：公定書における命名に関する米国薬局方ワーク

ショップ

出席者：有機化学部 奥田晴宏，生物薬品部 川崎ナナ

開催場所，時期：ロックビル（米国），２０１０年７月２７日～

２８日

参加者内訳，人数：約５０名

会議内容：欧州および米国における薬局方収載一般名お

よび医薬品一般名ならびにWHOの医薬品国際一般名に

関する現状とポリシーを報告し，今後の課題に関して討

論した．

会議名：国際医薬品一般名専門家会議

出席者：有機化学部 奥田晴宏，生物薬品部 川崎ナナ

開催場所，時期：ジュネーブ（スイス），

�第５０回２０１０年５月１８日～２０日
�第５１回２０１０年１１月１６日～１９日
参加者内訳，人数：約１５名

会議内容：過去半年間に申請された化学薬品および生物

薬品原薬に関し，名称の妥当性を検討し，国際一般名称

（INN）を定めるとともに，継続審議品目に関しても検

討を行った．さらに，１NN委員会の運営方針，INN策

定ルールに関して議論した．

会議名：IPCS 国際化学物質安全性カード（ICSC）原案

検討会議

出席者：安全情報部 森田 健

開催場所，時期：サンクトオーグスチン（ドイツ），２０１０

年５月３～７日

参加者内訳，人数：ICSC作成担当機関，IPCS，ILO，

EU委員会等２５名

会議内容：各国の ICSC作成担当機関により作成された

ICSC原案の最終検討会議を行った．本会議は，作成担

当者および化学・毒性・医学等の専門家により，原案を

詳細に検討するもので，３５物質の ICSCが最終化され

た．加えて，ICSC作成用新システム構築のための標準
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語句の整備，新レイアウト，新システム移行手順等につ

いて協議した．本邦からの ICSC原案については，クロ

ロファシノンが最終化された．

会議名：IPCS 国際化学物質安全性カード（ICSC）原案

検討会議

出席者：安全情報部 森田 健

開催場所，時期：モントリオール（カナダ），２０１０年１１月

８～１２日

参加者内訳，人数：ICSC作成担当機関，IPCS，ILO，

EU委員会等３０名

会議内容：各 ICSC作成担当機関により作成された

ICSC原案の最終検討会議を行った．本会議は，作成担

当者および化学・毒性・医学等の専門家により，原案を

詳細に検討するもので，４４物質の ICSCが最終化され

た．加えて，新システムへの移行等について協議した．

本邦からの ICSC原案については，エチオフェンカル

ブ，メカルバム，ダイファシノンが最終化された．

会議名：第１９回国連GHS小委員会

出席者：安全情報部 森田 健

開催場所，時期：ジュネーブ（スイス），２０１０年６月３０日

～７月２日

参加者内訳，人数：各国，国際機関，産業界等約１２０名

会議内容：健康有害性に関しては，ドイツおよび国際石

鹸工業協会より，GHS第３．２章（皮膚刺激性）および第

３．３章（眼刺激性）に関し，「３例以上の動物に対して行

われた試験データの評価に関するガイダンス」が非公式

文書として提出され，当ガイダンスはGHSの附属書な

どに記載する必要があるとした．その概略は以下のとお

りである：現行のGHSの皮膚・眼の腐食性／刺激性で

は，３例の動物を使った試験の利用法が記載されている

が，古い試験では６例までの動物を使っているものがあ

り，そのような試験方法による既存データをどう扱うべ

きなのかについて，EUが採用した方法をもとに対応グ

ループがガイダンス案を作成し，次回小委員会に提案す

ると報告した．小委員会はガイダンスの作成に賛成し

た．

会議名：第２０回国連GHS小委員会

出席者：安全情報部 森田 健

開催場所，時期：ジュネーブ（スイス），２０１０年１２月７～

９日

参加者内訳，人数：各国，国際機関，産業界等約１３０名

会議内容：健康有害性に関しては，ロシアより，水との

接触（フェロシリコン）や燃焼（ジクロロメタン）によ

り有毒なガスを発生する物質に関して，TDGでは６．１

（毒性物質）に規定しているのに対しGHSでは規定して

いないため，考慮すべきであると提案がなされた．小委

員会では，水との接触により毒性ガスを発生する物質の

分類に関する問題については，UN Test N．５の改訂が行

われていることから，それを待って議論すべきで，現時

点では特に検討しないこととなった．燃焼によって有毒

ガスを発生する物質の分類に関する問題については，ほ

とんどすべての物質が燃焼の際に有毒ガスを発生させる

こと（例えば，炭素含有物質では一酸化炭素，二酸化炭

素の，硫黄，塩素含有化合物では二酸化硫黄や塩素ガス

の発生）や，燃焼時の酸素供給量によっても状況は異な

ることから，本問題はデータが蓄積するまで延期するこ

ととした．また，国際塗料インク協会より，インク等の

動粘性率の測定は ISOに基づき２３℃で実施しており，

吸引呼吸器有害性評価における現行GHSの動粘性率基

準温度の４０℃（すなわち，４０℃での動粘性率が�２０．５
mm２／s の場合は区分１，�１４mm２／s の場合は区分２）
とは異なっているため，２３℃（室温）での測定の妥当性

を次期２年間の活動内容に加えることが提案された．小

委員会は本提案を了承し，次期２年間の検討事項に加え

た．

会議名：国際共同治験に関する日中韓ワーキング・グル

ープ会議

出席者：医薬安全科学部 頭金正博

開催場所，時期：ソウル（韓国），２０１０年９月１３日

参加者内訳，人数：日中韓の薬事規制当局，産業界約５０

名

会議内容：東アジアにおける国際共同治験を推進するた

め，臨床データにおける民族的要因に関するワーキング

・グループの活動方針について合意した．

会議名：内分泌かく乱化学物質の試験及び評価に関する

第一回アドバイザーグループ会合（First Meeting of the

Advisory Group on Endocrine Disrupter Testing and

Assessment（EDTA AG））

出席者：毒性部 菅野 純

開催場所，時期：パリ（フランス），２０１０年５月１７日～１８

日

参加者内訳，人数：４１名（OECD加盟国，関連利益団体

等（BIAC，ICAPO，etc））

会議内容：経済協力開発機構／内分泌かく乱化学物質の

試験と評価に関して新たに組織されるアドバイザーグル

ープの専門委員としてOECDの要請等に基づき登録さ

れ，第一回委員会に招聘された．厚生労働省を含む日本

における内分泌かく乱化学物質のうち，ヒト影響に関す

る現状と展望を報告し，OECDガイダンスドキュメン
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トの作成方針について論議を重ねた．環境影響について

は，環境省サイドのメンバーが担当した．

会議名：ICH会議（S６部門）

出席者：毒性部 平林容子

開催場所，時期：�タリン（エストニア），２０１０年６月７
日～１０日，�福岡（日本），２０１０年１１月８日～１１日
参加者内訳，人数：

�タリン会議：日米欧３極の医薬品規制当局及び製薬団
体関係者など，１６名

�福岡会議：日米欧３極の医薬品規制当局及び製薬団体
関係者など，１６名

会議内容：

�タリン会議：日米欧の医薬品に関する規制の国際協調
（ICH）会議のうち，安全性部門のなかのバイオ医薬品

の非臨床安全性試験方法に関する部会（S６）では，以

下５課題に絞って，ガイドラインのカテゴリーベースで

の明確化と拡充の必要性に対応した補遺案（ICH―S６

（R１））の作成を進めている．１）動物種選択，２）試

験デザイン，３）生殖発生毒性試験，４）がん原性評

価，５）免疫原性評価．セントルイス会議で step２の

合意に達したことをうけて収集したパブリックコメント

への対応に関する討議や，ガイドラインへの反映作業を

進めた．

�福岡会議：step４の最終合意をめざして，タリン会議
に引き続きガイドラインの補遺案の作成をすすめたが，

合意にはいたらなかった．残った論点についてメールベ

ース等での討議を続け，次回のセントルイス会議前の合

意を目指す方針を運営委員会に提出し承認された．

会議名：欧州動物実験代替法パートナーシップによる急

性毒性試験に関するワークショップ（The European

Partnership for Alternative Approaches to Animal

Testing（EPAA）Workshop : Acute Toxicity Testing

Across Sectors）

出席者：毒性部 高橋祐次

開催場所，時期：ブラッセル（ベルギー），２０１０年９月１６

日

参加者内訳，人数：３６名（欧州委員会，関連利益団体等

（EFPIA，EFSA，NC３Rs，etc））

会議内容：欧州動物実験代替法パートナーシップによる

急性毒性試験に関するワークショップに出席した．化学

物質の健康に対する有害性の評価のひとつとして，げっ

歯類を用いた急性毒性試験によって得られる半数致死量

（LD５０）が国際的に広く用いられているが，近年の動物

愛護の観点から，動物の死をエンドポイントとする急性

毒性試験は批判が強く，国際的な論議がされている．こ

のワークショップでは動物の死をエンドポイントとしな

い急性毒性試験を実施するための科学的な根拠，経皮投

与試験を規制試験から削除する事の是非について，産業

界と規制当局の代表者が議論した．

会議名：ECVAM（欧州動物実験代替法センター）第３

回薬物動態・毒性代替法会議

出席者：薬理部 簾内桃子

開催場所，時期：イスプラ（イタリア），２０１０年９月１４日

～１８日

参加者内訳，人数：欧州各国の代表，EU行政官，関連

国際機関の代表，ECVAM職員 約３０名

会議内容：欧州における薬物動態・毒性代替法プレバリ

デーションの進捗等について報告と説明がなされた．ま

た，未知検体を用いるバリデーションに向けての検討が

行われた．私から日本の動向を説明した．

会議名：ECVAM（欧州動物実験代替法センター）第３２

回顧問会議

出席者：薬理部 小島 肇

開催場所，時期：イスプラ（イタリア），２０１０年４月１２日

～１６日

参加者内訳，人数：欧州各国の代表，EU行政官，関連

国際機関の代表，ECVAM職員 約３０名

会議内容：欧州における動物実験代替法の進捗等につい

て説明がなされ，数種類の試験法が行政的に受け入れら

れた動物実験代替法に対する日本の状況の説明をおこな

った．

会議名：ICH in vitro 生殖毒性試験ワークショップ

出席者：薬理部 小島 肇

開催場所，時期：タリン（エストニア），２０１０年６月４日

～７日

参加者内訳，人数：国立衛研，日米欧製薬企業の代表，

米国FDA代表，EU代表，ECVAM関係者 約２５名

会議内容：EUの代表者が，in vitro 生殖毒性試験の開発

現状を報告した．この報告を受け，行政的な受入れにお

ける問題点が討論された．

会議名：ECVAM（欧州動物実験代替法センター）第３３

回顧問会議

出席者：薬理部 小島 肇

開催場所，時期：イスプラ（イタリア），２０１０年１０月１１日

～１５日

参加者内訳，人数：欧州各国の代表，EU行政官，関連

国際機関の代表，ECVAM職員 約３０名

会議内容：欧州における動物実験代替法の進捗等につい
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て説明がなされ，数種類の試験法が行政的に受け入れら

れた動物実験代替法に対する日本の状況の説明をおこな

った．

会議名：OECD皮膚刺激性専門家会議

出席者：薬理部 小島 肇

開催場所，時期：ベルリン（ドイツ），２０１０年１０月１８日～

２３日

参加者内訳，人数：米国EPA代表，EU代表，ECVAM

関係者 約２０名

会議内容：OECD皮膚刺激性専門家会議では，in vitro

試験のテストガイドライン案について欧米の専門家と討

議が行われた．EUからガイドラインは採択されたが，

この中に日本の提案を受け入れるよう要求を行った．

会議名：OECD動物を用いない試験法のためのバリデ

ーション実行ブループ第８回会議

出席者：薬理部 小島 肇

開催場所，時期：パリ（フランス），２０１０年１１月２８日～１２

月３日

参加者内訳，人数：国立衛研，化学物質評価研究機構，

欧州各国の代表，米国EPA代表，EU代表，ECVAM

関係者 約２０名

会議内容：現在日本から提案している内分泌かく乱物質

スクリーニング試験法について，関係各国の専門家と意

見交換した．

会議名：第２４回OECD GLP作業部会及びOECD GLP

現地調査訪問団

出席者：病理部 梅村隆志

開催場所，時期：パリ（フランス）およびブリュッセル

（ベルギー），２０１０年５月１８日～２８日

参加者内訳，人数：OECD加盟国を中心としたGLPワ

ーキンググループ参加３８カ国 約５０名

会議内容：OECDが主催したGLP作業部会（５月１８日

～２０日）に出席して，昨年度実施したOECD加盟国に

よる相互査察の最終評価ならびに今後の査察予定につい

て討議した．引き続き，ニュージーランドと日本よりな

る評価チームの一員として，ベルギー査察当局による

GLP査察の現地調査を行った（５月２１日～２８日）．

会議名：農薬および作物残留に関する国連食糧農業機関

／世界保健機構合同会議 ２０１０年（JMPR２０１０）

出席者：病理部 吉田 緑

開催場所，時期：ローマ（イタリア），２０１０年９月２１日～

３０日

参加者内訳，人数：WHOから事務局含め１９名の参加

会議内容：JMPR２０１０の世界保健機構側の毒性専門家と

して農薬リスク評価に参加し，新規評価８剤，定期的な

再評価３剤計１１剤の農薬の毒性についてリスク評価を行

い，１日許容摂取量（ADI）および急性参照用量（Acute

reference dose，ARfD）の設定を行った．

会議名：動物用医薬品承認基準国際化対応委員会 安全

性専門委員会 急性参照用量専門作業部会（VICH

safety eWG）

出席者：病理部 小川久美子

開催場所，時期：ワシントンDC（米国），２０１０年１０月２５

日～２６日

参加者内訳，人数：米国，EU，カナダ，ニュージーラ

ンドおよび日本より１３名参加．食安委（動物用医薬品専

門調査会）からアドバイザーとして参加

会議内容：動物用医薬品の急性参照用量算出に関するガ

イドラインについて協議を行い，方針と原案の策定をお

こなった．

会議名：ICH専門家会議M７

出席者：変異遺伝部 本間正充，薬品部 阿曽幸男

開催場所，時期：福岡（日本），２０１０年１１月６日～１１日

参加者内訳，人数：日米欧３局の医薬品規制当局および

製薬団体関係者１７名

会議内容：医薬品に含まれる遺伝毒性不純物の評価およ

び管理に関する ICHガイドラインの策定作業が開始さ

れた．会議の始めにガイドラインの性格を明らかにする

ためタイトルを「潜在的発がんリスクを低減化するため

の医薬品中DNA反応性（変異原性）不純物の評価およ

び管理」に変更した．会議ではガイドラインの基本原則

と，対象とする医薬品，成分について論議された．これ

らの議論を基に現在ステップ１のドラフトガイダンスの

作成作業が進行中である．

会議名：OECD遺伝毒性専門家会議

出席者：変異遺伝部 能美健彦，本間正充

開催場所，時期：パリ（フランス），２０１１年３月１日～２

日

参加者内訳，人数：日米欧カナダの遺伝毒性専門家３０

名．

会議内容：現在は汎用されていない遺伝毒性試験ガイド

ラインを削除し，in vitro 遺伝毒性試験の最高用量，細胞

毒性の測定方法について討論した．新規な試験ガイドラ

イン候補（マウスリンフォーマ L５１７８Y試験，in vivo コ

メット試験，in vivo トランスジェニック遺伝子突然変異

試験）の進捗状況について報告を受けた．ガイドライン

の導入部分（イントロダクション）の改訂について討論
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した．

会議名：トランスジェニック in vivo 遺伝子突然変異試

験OECDガイドラインの策定に関する専門家会議

出席者：変異遺伝部 能美健彦，本間正充

開催場所，時期：パリ（フランス），２０１１年３月３日～４

日

参加者内訳，人数：日米欧カナダの遺伝毒性専門家約１５

名

会議内容：カナダから提案されたトランスジェニック動

物を用いる in vivo 遺伝子突然変異試験のガイドライン

案について討議し，最終案をWorking Group of the

National Coordinators for the Test Guideline Program

（WNT）へ送ることとした．

会議名：欧州食品安全機関科学委員会ナノテクノロジー

ガイダンス作業グループ会議

出席者：総合評価研究室 広瀬明彦

開催場所，時期：ブリュッセル（ベルギー），２０１０年４月

１５日～１６日（第３回），２０１０年４月１５日～１６日（第３

回），２０１０年６月１０日～１１日（第７回），２０１０年８月３１日

～９月１日（第９回），２０１０年１０月１３日～１０月１４日（第１０

回），２０１１年３月１日～３日（第１２回）

参加者内訳，人数：作業グループ委員，EFSA事務局，

EC，オブザーバー 約１５名

会議内容：欧州食品安全機関（EFSA）の科学委員会

（SC）では，２００９年に食品・飼料の安全性に関してのナ

ノテクノロジーのリスクについて科学的見解を公表し

た．本会議は，この見解を受け安全性評価のためのガイ

ダンス作成を行っている作業グループ会議であり，２０１０

年の１月より２０１１年の３月までサブグループ会議も含め

て１２回の会議が行われた．ガイダンスの骨格の検討から

ドラフト案の作成，ドラフト案に対する上部の科学委員

会から意見への対応とパブリックコメントに関する対応

作業を行った．本ガイダンスは２０１１年の４月に科学委員

会で承認され，２０１１年５月にEFSAより公表された．

会議名：第３０回OECD高生産量化学物質初期評価会議

出席者：総合評価研究室 広瀬明彦

開催場所，時期：パリ（フランス），２０１０年４月２０日～２２

日

参加者内訳，人数：OECD加盟国，EC，産業界から

約５０名

会議内容：OECD加盟国の高生産量化学物質につい

て，順次それらの初期評価を行っている第３０回会議

（SIAM３０）において，日本政府担当物質であるパラア

ミノフェノール等５物質の初期評価文書を提出すると共

に，各国政府からの全１６物質数（またはカテゴリー数）

の評価文書に関する討議と SIAPと ITAPの合意を行っ

た．

会議名：日米EU医薬品規制調和国際会議（Q３D）

出席者：総合評価研究室 広瀬明彦

開催場所，時期：タリン（エストニア），２０１０年６月６日

～１０日

参加者内訳，人数：日米EUの３極から専門家 約２０名

会議内容：日米EU医薬品規制調和国際会議Q３D（金

属不純物）における医薬品の金属不純物についてのガイ

ドラインの作成に関する会合において，最初の専門家会

合が行われ，ガイドラインのスコープと対象金属，ガイ

ドライン文書の骨格案等について議論された．

会議名：OECD第三回有害性評価タスクフォース会議

出席者：総合評価研究室 広瀬明彦

開催場所，時期：パリ（フランス），２０１０年６月２９日～３０

日

参加者内訳，人数：OECD加盟国，EC，産業界から

約３０名

会議内容：２０１０年以降のOECDにおける高生産量化学

物質プログラムにおいて，その導入を検討してきている

加盟各国独自の評価文書，および影響指標を限定した選

択的評価文書の利用に関しての事例や，QSARやカテ

ゴリーアプローチの積極的な導入等に関しての議論が行

われ，概ね肯定的な評価であることが同意された．

会議名：OECD SIAM・QSAR合同会合

出席者：総合評価研究室 小野 敦，広瀬明彦

開催場所，時期：オックスフォード（英国），２０１０年１０月

１９日

参加者内訳，人数：OECD加盟国，EC，産業界から

約６０名

会議内容：OECD高生産量物質初期評価会議（SIAM）

とOECD QSARアプリーケーションツールボックスマ

ネージメントグループの合同会合に出席して，我が国で

行っているQSAR研究事例の紹介を行うと共に，

QSARの結果を SIAMのドキュメントに反映させるた

めの可能性について討議を行った．

会議名：第３１回OECD高生産量化学物質初期評価会合

出席者：総合評価研究室 広瀬明彦

開催場所，時期：オックスフォード（英国），２０１０年１０月

２０日～２２日

参加者内訳，人数：OECD加盟国，EC，産業界から

約６０名
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会議内容：第３１回OECD高生産量物質初期評価会議に

出席して，我が国が担当している化学物質（４物質）を

含む各国からの反復・生殖毒性データや変異原性データ

および環境毒性データを取りまとめた評価文書に関して

の討議を行い，その結果各物質の SIAPおよび ITAP文

書が合意された．

会議名：タンパク結合アラートの専門家コンサルテーシ

ョン会議

出席者：総合評価研究室 小野 敦

開催場所，時期：オックスフォード（英国），２０１０年１０月

２０日

参加者内訳，人数：OECD加盟国，EC，産業界から

約３０名

会議内容：OECD QSARツールボックスのために新た

に提案されたタンパク結合アラート及びタンパク結合性

実験データとしてBIACから提供された in vitro GST結

合試験データについて３名のレビューワーのレビュー結

果をもとにツールボックスへの組み込みについて議論を

行い，いずれも有用であると結論された．

会議名：第４回（Q）SARアプリケーション・ツールボ

ックス・マネジメント・グループ会議

出席者：総合評価研究室 小野 敦

開催場所，時期：オックスフォード（英国），２０１０年１０月

２１日

参加者内訳，人数：OECD加盟国，EC，産業界から

約５０名

会議内容：OECD QSARツールボックスの次期開発計

画について議論を行った．次回開発では，主に混合物や

互変体に対する評価，予想される水酸化物や分解物に対

する評価を行う機能の開発が提案され，いずれも有用性

が高い機能として了承された．

会議名：日米EU医薬品規制調和国際会議

出席者：総合評価研究室 広瀬明彦

開催場所，時期：福岡（日本），２０１０年１１月７日～１１日

参加者内訳，人数：日米EUの３極から専門家 約２５名

会議内容：日米EU医薬品規制調和国際会議（福岡）に

おいて，Q３D（金属不純物）における，医薬品の金属

不純物についてのガイドラインの作成に関する会合に専

門家として参加し討議に加わり，ドラフト Scope の作

成，汚染物質（４物質）の第一ドラフトのレビュー，触

媒関連金属のガイドラインにおけるクラス分けを行っ

た．

会議名：パフォーマンスベーステストガイドライン専門

家会合

出席者：総合評価研究室 小野 敦

開催場所，時期：パリ（フランス），２０１０年１１月２９日

参加者内訳，人数：OECD加盟国，ECから 約２０名

会議内容：in vitro 試験のOECDガイドライン化にあた

り，同じ目的のための同じ原理の試験についてパフォー

マンスを定めた包括ガイドラインに記載されるべき事項

及びエストロゲン受容体転写活性化法の PBTG化につ

いて議論した．

会議名：第８回VMG―NA（非動物試験検証管理グルー

プ）会議

出席者：総合評価研究室 小野 敦

開催場所，時期：パリ（フランス），２０１０年１１月３０日～１２

月２日

参加者内訳，人数：OECD加盟国，ECから 約３０名

会議内容：内分泌かく乱物質の in vitro スクリーニング

試験・評価法について我が国および各国における検証試

験の状況や結果について報告を行い，国際ガイドライン

化に向けた議論を行った．

会議名：WHO飲料水水質ガイドライン（第４版）専門

家会合

出席者：総合評価研究室 広瀬明彦

開催場所，時期：東京（日本），２０１０年１２月６日～８日

参加者内訳，人数：専門家，およびWHO事務局および

オブザーバー（日本） 約５５名

会議内容：WHO飲料水水質ガイドライン第４版の発刊

前の最終調整作業として，各章で解決すべき事項の検討

を行った．２０１１年７月のシンガポール国際水週間におい

て発刊される予定である．

会議名：WHO水質関連専門家合同戦略会議

出席者：総合評価研究室 広瀬明彦

開催場所，時期：東京（日本），２０１０年１２月８日～１０日

参加者内訳，人数：専門家，およびWHO事務局および

オブザーバー（日本） 約７０名

会議内容：WHOの各水質ガイドライン（飲料水，再利

用水，レクリエーション用）の作成に関わる専門家によ

る，WHOによる水質保全関連活動における統合的戦略

の作成に関する討議を行った．

会議名：OECD分子スクリーニング及びトキシコゲノ

ミクスアドバイザーグループ拡大会議

出席者：総合評価研究室 小野 敦

開催場所，時期：ワシントン（アメリカ），２０１０年１２月５

日～６日
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参加者内訳，人数：OECD加盟国，EC，産業界から

約５０名

会議内容：米国ToxCast プロジェクト第１期のスクリ

ーニング結果及びOECD分子スクリーニングプロジェ

クトにおける研究サブグループの研究進捗状況の報告及

び今後の計画について議論が行われた．

会議名：化学物質カテゴリー構築のためのメカニズム情

報利用ワークショップ

出席者：総合評価研究室 小野 敦

開催場所，時期：ワシントン（アメリカ），２０１０年１２月７

日～９日

参加者内訳，人数：OECD加盟国，EC，産業界から

約５０名

会議内容：化学物質による毒性発現を引き起こす分子イ

ベントからフェノタイプ発現までのキーとなる分子イベ

ントの一連であるAOPの毒性評価における有用性や利

用法について議論した．

会議名：WHO（世界保健機関），OECD（経済協力開発

機構），ILSI（国際生命科学研究所）／HESI（環境保健

科学研究所）共催による複合化学物質暴露のリスク評価

に関する国際ワークショップ

出席者：総合評価研究室 広瀬明彦

開催場所，時期：パリ（フランス），２０１１年２月１５日～１６

日

参加者内訳，人数：OECD加盟国，EC，産業界，WHO

および ILSI／HESI の専門家 約５０名

会議内容：WHO，OECD，ILSI／HESI 共催による国際

ワークショップに参加して，IPCS がリスク評価の国際

調和化事業の一環として策定してきた化学物質複合暴露

に関するリスク評価のフレームワークに関する事例紹介

や，これに関連するOECD加盟国の活動状況報告に関

する討論に参加した．

レギュラトリーサイエンス関連会議報告 ３９５


