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ձ໊ٞɿ೔ถԤࡾ薬ہ方検討会議
ग़੮ऀɿ副所௕　Ԟ田੖宏
։࠵৔所ɼظ࣌ɿロックϏル（ถ国），2015年11݄3೔ʙ
4೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ೔本，Ԥभ，ถ国等の専門家　໿20ࢀ
名
ձٞ಺༰ɿ…Ԥभ薬ہ方（EP），೔本薬ہ方（JP）ฒびに
ถ国薬ہ方（USP）の試験法と医薬品ఴ加物各৚につい
て，調和活動を行ったɽ͜の݁Ռ，試験法について͸，
製剤ۉҰ性試験法の改正Ҋが，医薬品ఴ加物に関して͸
ポϐドン等4品໨のम正Ҋが߹ҙ，調和͞れたɽ

ձ໊ٞɿ೔ถԤ医薬品ن制調和国ࡍ会議211（ʮ原薬の
開発と製଄ガイドラインʯに関する࣭ٙԠ౴ （ू2�A））
ग़੮ऀɿ副所௕　Ԟ田੖宏
։࠵৔所ɼظ࣌ɿΦタワ（カナμ），2015年9݄14೔ʙ
18೔
よびカナμ政෎等の医͓ۃՃऀ಺༁ɼਓ਺ɿ೔ถEU3ࢀ
薬品ن制౰ہ及び製薬ஂ体の品࣭୲౰ऀ໿25名
ձٞ಺༰ɿ೔ถEU医薬品ن制調和国ࡍ会議（ICH）の
品࣭ガイドライン211ʮ原薬の開発と製଄（化学薬品及
びόイΦテクノロジーԠ用医薬品ʗ生物ݯى由来医薬
品）ʯに関して，原薬製଄のたΊの出発物࣭のબ୒とଥ
౰性に関する࣭ٙԠ౴ू（2�A）の作成のたΊの議論
を行ったɽ16ݸの2�Aを作成し，関ऀ܎にճ覧，コメ
ントをٻΊる͜ととなったɽ

ձ໊ٞɿ国ࡍ医薬品Ұൠ名専門家会議
ग़੮ऀɿ副所௕　Ԟ田੖宏
։࠵৔所ɼظ࣌ɿジュωーϒ（スイス），
第61ճ2015年4݄13೔ʙ 15೔
第62ճ2015年10݄13೔ʙ 16೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ໿15名ࢀ
ձٞ಺༰ɿաڈ൒年間にਃ੥͞れた化学薬品͓よび生物
薬品原薬に関し，名শのଥ౰性を検討し，国ࡍҰൠ名শ

（INN）を定Ίるとと΋に，ܧଓ審議品໨に関して΋検
討を行ったɽ͞Βに，1NN委員会のӡӦ方਑，INNࡦ定
ルールに関して議論したɽ

ձ໊ٞɿWHOόイΦ医薬品ඪ४品のޙࠓの方޲性に関
するඇ公ࣜ会議
ग़੮ऀɿ生物薬品部　ੴ井明子
։࠵৔所ɼظ࣌ɿジュωーϒ（スイス），2015年9݄21೔
ʙ 22೔
，イラン）ہ制౰ن，Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿWHO，NIBSCࢀ
ドイπ，೔本，タイ，EMA，カナμ，ؖ国，ೆアフリ

カ，中国，ϒラジル），製薬ا業関連ஂ体（DCVMN，
IFPMA，IGPA，ALIFAR，CBMP2R）， ہ 方（EP，
インド，೔本，USP）　30ܭ人
ձٞ಺༰ɿόイΦ医薬品のඪ४品，特に߅体医薬品のよ
͏なඇఱવܕタンύク࣭医薬品の国ࡍඪ४品ࡦ定のҙٛ
と位置෇け΍用్に関して，WHOが実ࢪしたࣄલのア
ンέート݁Ռとࢀ加ऀかΒのプレθンテーシϣンを΋と
に議論͞れたɽ

ձ໊ٞɿ国ࡍඪ४化機ߏTC249第6ճ全体会議
ग़੮ऀɿ生薬部　袴塚高志
։࠵৔所ɼظ࣌ɿ๺ژ（中国），2015年6݄1೔ʙ 4೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ250名ࢀ
ձٞ಺༰ɿ国ࡍඪ४化機ߏ（ISO）TC249（中国伝౷医
学（Ծ題）専門委員会）にࢀ加し，౦アジア伝౷医薬の
原ྉ生薬，製品，医ྍ機ثの品࣭と安全性を確保するた
Ίの国֨نࡍについて審議した，·た，೔本よりఏҊし
たఱવ物由来医薬品の製଄工ఔに関するඪ४Ҋが，ワー
キングループ内Ͱ審議͞れたɽ

ձ໊ٞɿ2015年度生薬・薬用২物に関する国ࡍ調和のた
Ίの੢ଠ平༸஍۠討論会（FHH）第2分Պ会
ग़੮ऀɿ薬品部　߹田幸޿，生薬部　袴塚高志，政田͞
΍か
։࠵৔所ɼظ࣌ɿラインフェルデン（スイス），2015年6
݄23೔ʙ 24೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ15名ࢀ
ձٞ಺༰ɿ生薬に関する国ࡍ調和のたΊの੢ଠ平༸஍۠
会議の第2分Պ会にࢀ加したɽFHHの7つのメンόー国
の͏ͪ4 ϱ国（೔本，ؖ国，中国，ϕトナム）より10名
の୅表とΦϒβーόーとしてEP及びUSP関ऀ܎がࢀ加
し，生薬ඪ४品の確立及び安全性৘報のڞ有方法につい
て議論͞れたɽ

ձ໊ٞɿ第13ճ生薬に関する国ࡍ調和のたΊの੢ଠ平༸
஍۠会議（FHH）ৗ೚委員会
ग़੮ऀɿ生薬部　袴塚高志，政田͞΍か
։࠵৔所ɼظ࣌ɿߌभ（中国），2015年12݄10೔ʙ 11೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ25名ࢀ
ձٞ಺༰ɿ生薬に関する国ࡍ調和のたΊの੢ଠ平༸஍۠
会議の第13ճৗ೚委員会にࢀ加したɽ7つのメンόー国
より20名を௒える୅表がࢀ加し，生薬に関するہ方ൺֱ，
生薬ඪ४品及び২物製剤に͓ける安全性৘報についてॏ
఺的に議論͞れたɽ
ձ໊ٞɿ第59会ظ国連麻薬委員会
ग़੮ऀɿ生薬部　花尻（木倉）瑠理
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։࠵৔所ɼظ࣌ɿウィーン（Φーストリア），2016年3݄
14೔ʙ 22೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ麻薬委員会の委員国53カ国（೔本をࢀ
含Ή）及びͦのଞ関܎ॾ国・஍Ҭの୅表ऀ，໿1,200名
ձٞ಺༰ɿプレナリー΍ܾ議Ҋ審議（10課題がఏ出）と
ฒ行して，ཌ4݄にニューϤークͰ開͞࠵れた国連麻薬
特別総会（UNGASS）成Ռ文ॻの文ަݴবがऴ೔行Θ
れたɽ೔߽がڞಉఏ出したNPS（ݥةドラッグ）及び
ATS（֮ͤい剤等）ରࡦに関するܾ議Ҋ͸，ྨࣅのNPS
関連ܾ議Ҋ2課題（ถ及びϕラルーシがͦれͧれఏ出）
とҰ本化͞れたɽ·た，೔本͸，୅ସ開発に関するܾ議
Ҋ（タイఏ出）のఏҊ国となったɽͦのଞ，麻薬，֮ͤ
い剤，大麻，ݥةドラッグ等に関する73に΋͓よͿサイ
ドイϕントが開͞࠵れたɽ

ձ໊ٞɿISO�TC…194（医ྍ機ثの生物学的安全性）総
会
ग़੮ऀɿ医ྍ機ث部　৽ٶ，ޗ৳ݟ島敦子，中岡ཽ介，
加藤玲子
։࠵৔所ɼظ࣌ɿルンド（スウェーデン），2015年6݄8
೔ʙ 12೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ೔本，ドイπ，ถ国，ӳ国，ؖ国等ࢀ
13 ϲ国Ҏ上，໿150名
ձٞ಺༰ɿࠓճ͸スウェーデンがϗストとなったた
Ί，会議͸スウェーデンೆ部のルンドに͋るMedicon…
Village内の会議ࢪઃͰ行Θれたɽ総会及び多਺の関連
WG会議が開͞࠵れ，医ྍ機ث及びࡐྉの生物学的安全
性評価に関するඪ४化作業が行Θれたɽࡢ年度のࡾ島会
議Ͱܾ議͞れた௨り，全てのWGͰ୲౰する文ॻ改訂を
લఏとした議論が行ΘれたɽWG…1Ͱ͸国内௨஌に΋引
用͞れているPart…1の改訂ҊがॳΊて公開͞れたたΊ，
ͦの内༰にରして各国かΒسጨのないҙݟがඈびަい，
する͜とが༧૝͞れたɽଞのWGߤの改訂作業が೉ޙࠓ
Ͱ΋活発な議論が行Θれ，زつかのWGͰ͸ཌ年度ถ国
Ͱ行Θれる総会·ͰにWG会議΍Web会議による文ॻの
ϒラッシュアップを行͏͜ととなったɽ出੮ऀ΋，ࢀ加
したWG全てͰ，զが国のن制なͲをؑΈたੵۃ的なҙ
んͰ΋Βえࠐえを文ॻ内にऔりߟを行い，೔本の׵ަݟ
るよ͏活動を行ったɽ

ձ໊ٞɿISO�TC…150（外Պ用インプラント）総会及び
ISO�TC…150�SC…7（࠶生医ྍ機ث）会議
ग़੮ऀɿ医ྍ機ث部　৽ޗ৳ݟ，中岡ཽ介，ഭ田ल行
։࠵৔所ɼظ࣌ɿϕルリン（ドイπ），2015年9݄14೔ʙ
18೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ೔本，ドイπ，ถ国，ӳ国，ؖ国等ࢀ
18 ϲ国，໿200名

ձٞ಺༰ɿ会議Ͱ͸，੔ܗ外Պ用インプラント，॥ث؀
系医ྍ機ث，電ۦؾ動ܕ医ྍ機ث等の২ࠐΈܕ医ྍ機ث
に関する国ࡍඪ४化文ॻ作成のたΊの発表及び討議が行
Θれたɽ中岡͸SC…7の国ࣄװࡍͰ͋るたΊ，લ೔のࣄલ
ଧ߹ͤ会議かΒࢀ加したɽ…SC…7Ͱ͸，೔本ఏҊの多޸
体生体活性ηラミックス΁の細胞৵入ఔ度を評価する手
法に関するඪ४化に޲けての議論が行Θれ，͞Βなるम
正がඞཁとの൑அにࢸり，成立·Ͱのظ間をԆ௕し，ͦ
のϒラッシュアップ作業をܧଓする͜ととなったɽ·
た，೔本かΒの৽نఏҊが成立したછ色によるೈ࠶ࠎ生
評価手法について΋討議を行い，ޙࠓの方਑がܾ議͞れ
たɽタスクフΥースによる原Ҋ作成作業が進ΊΒれてい
るʮҰൠ的ཁ߲ࣄٻʯ及びʮ用ूޠʯに関して͸，લऀ
͸WG…1のҊ݅として༧උొ࿥を行͏͜と，引͖ଓ͖৽
けた議論をWeb会議Ͱ行͏͜となͲがܾ議͞޲ఏҊにن
れ，ऀޙ͸，લऀの作業を༏ઌし，ͦの正ࣜな৽نఏҊ
ऴ了ޙ，活動を開࢝する͜とが確認͞れたɽTC…150௚
ԼのWG΍ଞのSCͰ΋，ࡏݱ作成が進んͰいる各छ外Պ
用インプラント関܎のඪ४化作業が行Θれ，਺݅の೔本
発ఏҊについて΋活発な議論が行Θれたɽ人工関અࠎ಄
িܸ試験法͸，ドイπఏҊ手法΋औりࠐΉ͜とͰ多਺の
が֨نをԆ௕しݶظ，成をಘる͜とがͰ͖た͜とかΒࢍ
成立する状況が੔えΒれたɽ·た，カスタムインプラン
トに関するඪ४化作業΋，ߋなるम正を加え，·たద用
ൣғをݶ定する͜とͰͦの成立がࠐݟ·れる状況となっ
たɽ͜れΒの討議に出੮ऀΒ͸加Θり，活発なҙ׵ަݟ
を行ったɽ·た，ۙ年，インプラント作製手法としてಋ
入͞れつつ͋るݩ࣍ࡾプリンタの状況を೺Ѳする໨的
Ͱ，೔本୅表のҰ人がͦのඪ४化を行っているTC…261
のLiaison…o⒏cerに೚໋͞れたɽ

ձ໊ٞɿ第47ճコーデックスཹ࢒೶薬部会
ग़੮ऀɿ食品部　根本了
։࠵৔所ɼظ࣌ɿ๺ژ（中国），2015年4݄13೔ʙ 18೔
૊৫かΒࡍՃऀ಺༁ɼਓ਺ɿ49加ໍ国，EU及び8国ࢀ
232名
ձٞ಺༰ɿ食品中ཹ࢒೶薬の最大جཹ࢒४஋（MRL），
食品のコーデックス分ྨ，マイナー作物等に܎るMRL
ઃ定促進のたΊのガイμンスࡦ定，೶薬に関するコー
デックス༏ઌリストのࡦ定及びཹ࢒೶薬分析法のύ
フΥーマンスクライテリア（性ೳج४）のࡦ定等につい
て議論͞れたɽ

ձ໊ٞɿ第22ճコーデックス食品ཹ࢒動物用医薬品部会
ग़੮ऀɿ食品部　坂井隆敏
։࠵৔所ɼظ࣌ɿサンϗη（コスタリカ），2015年4݄27
೔ʙ 5݄1೔
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૊৫かΒࡍՃऀ಺༁ɼਓ਺ɿ62加ໍ国，EU及び11国ࢀ
226名
ձٞ಺༰ɿʮ食品中にཹ࢒する動物用医薬品の最大ཹ࢒
告ʯ，ʮ͸ͪΈつ中ק४஋（MRL）及びリスク؅理のج
の動物用医薬品のMRLઃ定に関する৚߲Ҋʯ，ʮJECFA
による評価ຢ͸࠶評価をඞཁとする動物用医薬品の༏ઌ
ॱ位リストҊʯなͲ，食品中ཹ࢒動物用医薬品のリスク
؅理に関するछʑの議題について議論がな͞れたɽ

ձ໊ٞɿ第37ճコーデックス分析・サンプリング法部会
ग़੮ऀɿ食品部　౉ᬒ敬浩
։࠵৔所ɼظ࣌ɿϒμϖスト（ϋンガリー），2016年2݄
22೔ʙ 26೔
૊৫かΒࡍՃऀ಺༁ɼਓ਺ɿ47加ໍ国，EU及び17国ࢀ
154名
ձٞ಺༰ɿ特別用్食品をର৅とする΋のを中心に，ߋ
৽を含Ί໿40の分析法がঝ認͞れたɽঝ認࣌に͸分析
ର৅の明確化΍分析法の൚用性が議論となったɽCodex…
STAN…234のߋ৽と多成分の和をٻΊる分析法の性ೳ
�ଓとなったɽ·た，CACܧ४ઃ定に関する作業͸ن
GL-54と50の改訂につながる作業を開࢝する͜ととなっ
たɽ

ձ໊ٞɿ第48ճコーデックス食品ఴ加物部会
ग़੮ऀɿ食品ఴ加物部　佐藤恭子
։࠵৔所ɼظ࣌ɿ੢安（中国），2016年3݄14೔ʙ 18೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ48加ໍ国，1加ໍ機関（EU），31国ࢀ
機関ࡍ
ձٞ಺༰ɿコーデックス委員会（CAC）とଞの委員会
かΒの෇ୗ߲ࣄ，コーデックス֨نに͓ける食品ఴ加
物及び加工ॿ剤の食品中の最大ೱ度のঝ認ʗ改定，ݸ別
食品֨نの食品ఴ加物৚߲と食品ఴ加物のコーデック
スҰൠ֨ن（GSFA）の関連৚߲の੔߹，食品分ྨ01.2
ʙ 08.4（ 食 品 分 ྨ04.1.2.4，04.2.2.4，04.2.2.5，04.2.2.6，
05.1.1，05.1.3及び05.1.4をআ͘）の表1及び2の食品ఴ加物
৚߲，食品分ྨ08.3.2，特にରԠするݸ別食品֨نに֘
౰する製品に͓けるナイシン（INS…234）の࢖用，ύプ
リカந出物（INS…160c（ᾝ））の࢖用及び࢖用ೱ度，食
品ఴ加物৚߲の৽نʗ改定のఏҊ，食品分ྨ01.1 ňೕ及
びೕҿྉŉ 及びͦのサϒカテゴリーの改定ҊのఏҊ，ϒ
ドウञの製଄に͓ける特定の食品ఴ加物の࢖用に関する
討議文ॻ，JECFAによる評価のたΊの食品ఴ加物の༏
ઌリスト΁の௥加及びมߋのఏҊ，副࣍的ఴ加物に関す
る討議文ॻ等が検討͞れたɽ

ձ໊ٞɿ第80ճFAO�WHO߹ಉ食品ఴ加物専門家委員
会（JECFA）

ग़੮ऀɿ食品ఴ加物部　河村葉子，病理部　梅村隆志
։࠵৔所ɼظ࣌ɿローマ（イタリア），2015年6݄16೔ʙ
25೔
等ہ務ࣄ，等16名֨ن，Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ毒性等20名ࢀ
7名の߹43ܭ名
ձٞ಺༰ɿ食品ఴ加物Ͱ͸ステアリン酸マグωシウム，
PVA-PEGグラフトコポリマー，各छ߬素の安全性評価
が行Θれ，ఴ加物֨نの作成΍ݟ௚しが行Θれたɽ·た，
食品Ԛછ物Ͱ͸non-dioxin-like…PCBs及びϐロリジジン
アルカロイドのリスク評価が行Θれたɽ

ձ໊ٞɿఱવݯࢿの開発ར用に関する೔ถ会議（UJNR）
有֐ඍ生物専門部会
ग़੮ऀɿ食品衛生؅理部　五十ᯩ܅৴，ே倉宏
։࠵৔所ɼظ࣌ɿ౦ژ・௕崎（೔本），2016年1݄25೔ʙ
29೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ೔本，アメリカ　16名ࢀ
ձٞ಺༰ɿ食品衛生に܎Θる有֐ඍ生物をテーマに，ຖ
年೔ถަޓに開͞࠵れて͓り，ࠓ年度͸第50ճ߹ಉ部会
を౦ژͰ開࠵し，スタディーπアーͰ͸௕崎の食品͓よ
びඍ生物に関連するࢪઃを࡯ࢹしたɽ

ձ໊ٞɿ第34ճコーデックスྨڕ・水産製品部会
（CCFFP）
ग़੮ऀɿ安全৘報部　ొ田美ࡩ
։࠵৔所ɼظ࣌ɿΦーレスン（ノルウェー），2015年10
݄19೔ʙ 24೔
ࡍՃऀ಺༁ɼਓ਺ɿ49加ໍ国，1஍Ҭ政෎間機関，1国ࢀ
機関
ձٞ಺༰ɿ第34ճCCFFPͰ͸ʮྨڕ及び水産製品に関
する実ൣنࢪ原Ҋ（フィッシュιースのηクシϣン）ʯ，

ʮٸ速ྫྷౚϗタテの実ൣنࢪ原Ҋʯ，ʮྨڕ及び水産製品
に関する実ൣنࢪ原Ҋ（チϣウβメキϟϏアのηクシϣ
ン）ʯ，ʮྨڕ及び水産製品に関する֨نに͓ける食品ఴ
加物৚߲Ҋʯ，ʮ஠素܎਺に関する討議文ॻʯ，ʮヒスタミ
ンに関する討議文ॻʯ，ʮコーデックスྨڕ・水産製品部
会のޙࠓの活動についてʯ等について討議を行い，ヒス
タミンに関する議題をআいた全ての議題について最ऴ߹
ҙをし，2016年総会Ͱのঝ認をࢾる͜ととなったɽޙࠓ
CCFFP͸ج本的にٳ会とするが，ྫ外的にヒスタミン
について͸৽ن課題としてのঝ認を総会にࢾり，ঝ認ޙ
͸電子作業部会にて議論するとと΋にඞཁにԠ͡て物理
的作業部会の開࠵のՄೳ性΋含Ή͜ととなったɽ

ձ໊ٞɿ第2ճ工業用ナノཻ子及びナノテクノロジーの
安全性にかかる国ࡍ会議�ナノιリューシϣンζ国ࢾࡍ
໰会議
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ग़੮ऀɿ毒性部　ੁ野純
։࠵৔所ɼظ࣌ɿϔルシンキ（フィンランド），2015年4
݄7೔ʙ 18೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ໿50名ࢀ
ձٞ಺༰ɿEUのFP7（Seventh…Framework…Programme）…
のҰつͰ͋るNANOSOLUTIONS…の֓ཁ説明に࢝·り，
各研究分୲൝の成Ռ発表を受け，ͦ れΒにରする໰題఺，
及び，ޙࠓの研究の方޲性に関するコメントを，国ࡍア
ドόイβーとして，ଞ国かΒの国ࡍアドόイβー 7名と
にఏࣔしたɽ·た，アドόイβー及び研究分୲ऀとのڞ
ҙݟ・৘報ަ׵を行ったɽ

ձ໊ٞɿ第29ճOECD…GLP作業部会（OECD…29th…Meeting…
of…the…Working…Group…on…GLP）
ग़੮ऀɿ毒性部　山本խ也
։࠵৔所ɼظ࣌ɿύリ（フランス），2015年4݄16೔ʙ
17೔
受け入ޓՃऀ಺༁ɼਓ਺ɿOECD加ໍ国，試験݁Ռ૬ࢀ
れ制度ࢀ加ඇ加ໍ国，Φϒβーόーࢀ加国　໿50名
ձٞ಺༰ɿ2013年ݱ஍評価๚໰報告，2014年ݱ஍評価๚
໰ܭը，GLP原ଇ及びͦれに関連するن定文ॻ等にͮج
͘ඞཁなن定ྨの੔උ，各国のGLPద߹ࢪઃに܎る৘報
ը等ܭ，Ռ݁ࢪのトレーニングコースの実׭࡯査，׵ަ
について議論を行ったɽ

ձ໊ٞɿナノマテリアル๫࿐による໔Ӹ毒性にかかるリ
スク評価のたΊのWHO�IPCSڥ؀保健クライテリア文
ॻに関する会議
ग़੮ऀɿ毒性部　ੁ野純
։࠵৔所ɼظ࣌ɿϏルトϗーフェン（Φランμ），2015
年4݄8೔ʙ 9೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ…14名ࢀ
ձٞ಺༰ɿ಄ه文ॻの発行に޲け，内༰の֓ཁ確認，各
ষの分୲ࣥචऀのબ定，原ߘのऔりѻい，༧定୤ߘ೔に
関するܾ定を行ったɽ

ձ໊ٞɿ第8ճOECD分子スクリーニングとトキシコ
ゲノミクス֦大アドόイβリーグループ会߹（the…8th…
Meeting…of…the…Extended…Advisory…Group…on…Molecular…
Screening）
ग़੮ऀɿ毒性部　ੁ野純
։࠵৔所ɼظ࣌ɿύリ（フランス），2015年6݄16೔ʙ
19೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ40名（OECD加ໍ国，NIEHS，関連ࢀ
རӹஂ体等（BIAC，JRC，ICAPO，NGOs，etc））
ձٞ಺༰ɿOECD�IPCSに͓いて૊৫͞れた分子スク
リーニングとトキシコゲノミクス֦大アドόイβリーグ

ループ会߹に出੮したɽ化学物࣭の毒性Өڹが発ݱする
·Ͱのաఔ（AOP）の஌ݟにͮ͘ج手法開発の進௙報告，
ワークプランのఏҊのレϏューとঝ認等が行Θれたɽ
…
ձ໊ٞɿOECDٵ入試験ガイドライン改定専門家会議
ग़੮ऀɿ毒性部　ੁ野純
։࠵৔所ɼظ࣌ɿワシントン（ถ国），2015年9݄20೔ʙ
24೔
，Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ40名（OECD加ໍ国，EC，US�EPAࢀ
関連རӹஂ体等（ECETOC，BIAC，ICAPO，etc））
ձٞ಺༰ɿナノࡐྉのٵ入試験ガイドライン及びガイμ
ンスのたΊの論議が進ΊΒれたɽઌͣ，ഏ胞ચড়（BAL）
の実ݱՄೳ性実験（Feasibility…study）について，ඞਢ
測定߲໨とਪ঑測定߲໨のબ定を含Ίて論議͞れたɽ࣍
に，ഏ及びଞଁثのෛՙ量（burden）の分析に関する
実ݱՄೳ性実験の内༰について論議͞れたɽ͞Βに，
TG413及びTG412の改定に関する論議が行Θれたɽ最ޙ
の改定の論఺に関して͸，BAL，ഏෛՙ量測定の૊Έ
߹Θͤ方，ճ෮܈に΋ಉ༷の測定を行͏か൱か，なͲが
໰題となったɽ௨ৗのガス状検体にରするٵ入毒性試験
のたΊに用ҙ͞れたプロトコールのൣғͰ確保͞れる動
物਺にରして，測定߲໨਺が૬౰਺૿加する͜とかΒ，
Ұඖのഏをࠨӈ҃い͸ഏ葉に分けて測定߲໨૿にରԠす
るҊ΍，実࣭的にガス状検体の2ճ分の実験を行͏Ҋが
ఏࣔ͞れ，݁論͸ͪ࣋ӽ͞れたɽ

ձ໊ٞɿ内分ൻか͘ཚ化学物࣭の試験及び評価に関する
第五ճアドόイβリーグループ会߹（the…5th…Meeting…
of…the…Advisory…Group…on…Endocrine…Disrupter…Testing…
and…Assessment…(EDTA…�AG)）
ग़੮ऀɿ毒性部　ੁ野純
։࠵৔所ɼظ࣌ɿύリ（フランス），2015年10݄7೔ʙ
10೔
，Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ40名（OECD加ໍ国，EC，US�EPAࢀ
関連རӹஂ体等（ECETOC，BIAC，ICAPO，etc））
ձٞ಺༰ɿ内分ൻか͘ཚ化学物࣭の試験及び評価に関す
るテストガイドライン作成を໨的として，OECD�WNT

（Working…Group…of… the…National…Coordinators… for… the…
Test…Guidelines）のఏݴを受けて開͞࠵れた内分ൻか
͘ཚ化学物࣭の試験及び評価に関する第࢛ճアドόイβ
リーグループ会߹にϏューローとしてটᡈ͞れたɽヒト
健߁Өڹに関するݱ状とల๬を報告，OECDガイμンス
ドキュメントの作成方਑，内分ൻか͘ཚ化学物࣭の評価
のたΊのAOP…について論議をॏͶたɽ

ձ໊ٞɿ81st…Joint…FAO�WHO…Expert…Committee…on…Food…
Additives（JECFA）（第81ճFAO�WHO߹ಉ食品ఴ加
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物専門家会議ʵ動物用医薬品）
ग़੮ऀɿ病理部　খ川久美子
։࠵৔所ɼظ࣌ɿローマ（イタリア），2015年11݄17೔
ʙ 26೔
31名（ถ国・イタリア各6名，カܭՃऀ಺༁ɼਓ਺ɿࢀ
ナμ5名，フランス・スイス・Φーストラリア・ϒラジ
ル各2名，ӳ国・スϖイン・Φランμ・ドイπ・ؖ国・
೔本各1名）
ձٞ಺༰ɿFAOͰ開͞࠵れた第81ճFAO�WHO߹ಉ食
品ఴ加物専門家会議ʵ動物用医薬品部会に出੮し，৽ن
1剤，࠶評価3剤͓よびJMPRにて審議ࡁΈͰ͋り，৽た
に動物用医薬品として審査する2剤について議論し，1೔
র用量（ARfD）ઃࢀ性ٸ༰ઁऔ量（ADI）のઃ定とڐ
定のඞཁ性の討議なΒびにレポートの作成等にࢀ加し
たɽ

ձ໊ٞɿ೔ถEU医薬品ن制調和国ࡍ会議（ICHジϟク
ιンϏル会議）
ग़੮ऀɿ病理部　খ川久美子
։࠵৔所ɼظ࣌ɿジϟクιンϏル（ถ国），2015年12݄7
೔ʙ 10೔
加ऀ͸17名（೔本6名，ถࢀՃऀ಺༁ɼਓ਺ɿS1΁のࢀ
国5名，EU…3名，カナμ・スイス・ؖ国各1名），全体͸
150名Ҏ上
ձٞ಺༰ɿϋイアットリージェンシー・ジϟクιンϏル
リόーフロントϗテルにて開͞࠵れた，೔ถEU医薬品
を用いたがんྨࣃ会議のヒト医薬品の͛っࡍ制調和国ن
原性試験の改訂に関する専門家・実ࢪ作業部会にࢀ加し，
実ࢪ中の2年間ラットがん原性試験のলུに関するがん
原性評価文ॻについてҙ׵ަݟし，ޙࠓの方਑について
議論したɽ

ձ໊ٞɿIARC（International…Agency…for…Research…on…
Cancerɿ国ࡍがん研究機関）評価ॻ115רワーキンググ
ループ
ग़੮ऀɿ病理部　খ川久美子
։࠵৔所ɼظ࣌ɿリϤン（フランス），2016年2݄2೔ʙ
9೔
31名（メンόーʴ専門家25名ɿถܭՃऀ಺༁ɼਓ਺ɿࢀ
国13名，೔本3名，ӳ国2名，Φランμ2名，ドイπ・チェ
コ・ポルトガル・Φーストラリア・フランス各1名，Φ
ϒβーόー 6名ɿϕルギー 2名，ถ国・トルコ・イスラ
エル・フランス各1名）
ձٞ಺༰ɿIARCͰ開͞࠵れた評価ॻ115ר-工業化߹物
等に関するがん原性評価ワーキンググループに出੮し，
7物࣭のヒト΁のがん原性ϋβード評価にࢀ加したɽ動
物発がんデータのサϒグループに所ଐし，議論にࢀըす

るとと΋に୲౰1物࣭についてϞノグラフ૲͓ߘよびサ
マリーの作成を行ったɽ

ձ໊ٞɿ健ڥ؀߁Պ学研究所（HESI）が主࠵する遺伝
毒性試験委員会（GTTC）の会議
ग़੮ऀɿมҟ遺伝部　本間正充，૿村健Ұ
։࠵৔所ɼظ࣌ɿワシントンDC（ถ国），2015年4݄13
೔ʙ 16೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ60名ࢀ
ձٞ಺༰ɿ遺伝毒性試験に͓いて各国ڞ௨の໰題となっ
ている定量的評価，طଘ試験データ評価法，ナノ物࣭の
遺伝毒性評価，৽たな遺伝毒性評価ઓུ，生৩細胞遺伝
毒性評価法について議論を行ったɽ

ձ໊ٞɿ第10ճ(2)SARアプリέーシϣン・πールϘッ
クス・マωジメント・グループ会議
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部　খ野敦
։࠵৔所ɼظ࣌ɿύリ（フランス），2015年6݄10೔ʙ
11೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿOECD加ໍ国，Ԥभ化学物࣭ி，50ࢀ
名
ձٞ಺༰ɿOECD…2SARアプリέーシϣン・πールϘッ
クスのޙࠓの開発方਑΍ࡏݱの開発状況について議論を
行ったɽظ࣍όージϣンに͓いてデータϕース΍プロ
フΝイラーの৴པ性スコアを෇༩するܭըについて，৴
པ性の൑அج४について引͖ଓ͖検討する͜ととなっ
たɽ関連して，৽たにデータఏڙが͋ったデータについ
て，৴པ性について検討す΂͖とのҙݟが͋ったɽ৽た
な機ೳとして解析ワークフローをࣗ動実行する機ೳにつ
いて説明が͞れたɽ৽たなొ࿥データϕースのఏҊとし
て，ECHAよりDrugBankのߏ଄ࣜとウェϒリンクのొ
࿥がఏҊ͞れ߹ҙ͞れたɽࣄ務ہかΒTFHAに͓ける৽
たなプロジェクトͰ͋るIATAέーススタディプロジェ
クトに͓いて，ޙࠓ，Toolboxを࢖ったέーススタディ
作成をڞಉͰ進ΊたいとのఏҊが行Θれたɽ

ձ໊ٞɿ第13ճOECD-内分ൻか͘ཚ物࣭の試験・評価
プログラムタスクフΥースに͓けるඇ動物試験検ূ؅理
グループ会議
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部　খ野敦
։࠵৔所ɼظ࣌ɿϒタϖスト（ϋンガリー），2015年12
݄1೔ʙ 3೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿOECD加ໍ国30名ࢀ
ձٞ಺༰ɿ第13ճVMG-NA会߹に͓いて，各国Ͱ進Ί
Βれている内分ൻか͘ཚ物࣭のin…vitro評価法のόリ
デーシϣン試験の進௙΍ガイドラインҊ及び関連する最
৽動޲について議論を行ったɽզが国かΒఏ出したAR…
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STTA（AR…Ecoscreen）のόリデーシϣンリポート及
びガイドラインҊにରする第1ճ໨のWNTコメント΁の
ରԠҊについて議論が行Θれ，߹ҙ内༰にै͏म正Ҋを
第2ճのコメントืूのたΊWNTにఏ出する͜ととなっ
たɽΦランμよりఏҊ͞れたER…CALU9アッηイにつ
いて，TG455΁の௥加に߹ҙをಘたɽͦのଞ，ؖ国Ͱ進
ΊΒれているARアッηイのόリデーシϣン進௙状況，
ඃ験物࣭の༹解性のऔѻを含Ήin…vitroアッηイのج本
方਑ガイμンスの作成状況等について議論͞れたɽ

ձ໊ٞɿ第27ճOECDテストガイドラインナシϣナル
コーディωーター会議（WNT-27）
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部　খ島ഹ
։࠵৔所ɼظ࣌ɿύリ（フランス），2015年4݄14೔ʙ
17೔
　Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿOECD加ໍ国の୅表，OECD職員ࢀ
໿30名
ձٞ಺༰ɿ೔本かΒఏҊしていたܹࢗ؟性試験୅ସ法
　STE法，内分ൻか͘ཚスクリーニングER-STTA（改
訂TG455）がテストガイドラインとして，࣭ܗ転׵試験
Bhas法がガイμンスとしてঝ認͞れたɽ

ձ໊ٞɿԤभ動物実験୅ସ法評価ηンター第41ճՊ学ࢾ
໰会議
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部　খ島ഹ
։࠵৔所ɼظ࣌ɿイスプラ（イタリア），2015年5݄6೔
ʙ 7೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿԤभの毒性試験専門家͓よびԤभ動ࢀ
物実験୅ସ法評価ηンター EURL…ECVAM職員　໿20
名
ձٞ಺༰ɿ…EURL…ECVAMが作成を進Ίているόリデー
シϣンガイμンスに関するワークシϣップにࢀ加したɽ

ձ໊ٞɿOECD生体内ม化専門家会議
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部　খ島ഹ，薬理部　ੴ田੣Ұ
։࠵৔所ɼظ࣌ɿύリ（フランス），2015年5݄11೔ʙ
12೔
　Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿOECD加ໍ国の୅表，OECD職員ࢀ
໿10名
ձٞ಺༰ɿԤभ動物実験୅ସ法評価ηンター EURL…
ECVAMがఏҊした؊߬素活性༠ಋ試験のTGҊについ
て議論したɽ

ձ໊ٞɿOECD第8ճϋβードタスクフΥース及び分子
スクリーニング及びトキシコゲノミクスࢾ໰委員会会議
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部　খ島ഹ，޿瀬明඙
։࠵৔所ɼظ࣌ɿύリ（フランス），2015年6݄16 ʙ 18

೔
　Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿOECD加ໍ国の୅表，OECD職員ࢀ
໿30名
ձٞ಺༰ɿ೔本かΒఏҊした方法΋含Ήछʑの試験法に
関するAOP（有֐性作用機ߏ）について，各国の研究
ऀとҙ׵ަݟ及び৘報ऩूしたɽ

ձ໊ٞɿ動物実験୅ସ法のόリデーシϣン؅理に関する
国ࡍワークシϣップ
ग़੮ऀɿηンター௕　੢川秋Ղ，安全性༧測評価部　খ
島ഹ
։࠵৔所ɼظ࣌ɿࡁभ島（ؖ国）2015年6݄23೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿ各国のόリデーシϣンηンター୅表ࢀ
　　໿10名
ձٞ಺༰ɿؖ 国動物実験୅ସ法評価ηンター（KoCVAM)
がؖ国の୅ସ法に関する動޲を発表し，όリデーシϣン
の進Ί方について議論したɽ

ձ໊ٞɿ೔ถ୅ସ法評価ηンターྗڠ会議
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部　খ島ഹ
։࠵৔所ɼظ࣌ɿノースカロライナ（ถ国），平成27年9
݄30೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿNICEATM職員　2名ࢀ
ձٞ಺༰ɿ೔ถの୅ସ法ηンターのݱ状が報告͞れ，課
題なͲについて࿩し߹ったɽ

ձ໊ٞɿOECDܹࢗ؟性・෗食性専門家会議
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部　খ島ഹ
։࠵৔所ɼظ࣌ɿύリ（フランス），平成27年11݄10೔
ʙ 11೔
性ʗ෗食性試ܹࢗ؟Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿOECD加ໍ国のࢀ
験専門家，OECD職員　໿20名
ձٞ಺༰ɿܲఠ出ٿ؟試験のテストガイドライン

（TG438）の改訂͓よびܹࢗ؟性試験୅ସ法の૊߹ͤに
関する議題について検討したɽ͜れΒの議題と͸ແ関܎
Ͱ͋るが，ࣄ務ہにґཔして೔本の活動を঺介Ͱ͖たɽ

ձ໊ٞɿ୅ସ法国ڠࡍ調会議
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部　খ島ഹ
։࠵৔所ɼظ࣌ɿイスプラ（イタリア），平成27年11݄
12೔ʙ 13೔
，専門家׵転࣭ܗՃऀ಺༁ɼਓ਺ɿOECD加ໍ国のࢀ
OECD職員　໿20名
ձٞ಺༰ɿ͜れ·Ͱの೔ถԤ加ؖの専門家に加え，ࠓճ
より中国とϒラジルの関ऀ܎΋ࢀ加していたɽ各国より
が報告͞れるとと΋に，৽たな֮ॻの調ҹに޲の動ࠓࡢ
ついてҙ׵ަݟがな͞れたɽ
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ձ໊ٞɿ第5ճ動物用医薬品のঝ認審査ࢿྉの調和に関
する国ྗڠࡍ会議（VICH）
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部　খ島ഹ
։࠵৔所ɼظ࣌ɿ౦ژ（೔本），平成27年10݄27೔ʙ 29
೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿVICH各国の୅表　໿100名ࢀ
ձٞ಺༰ɿηッシϣン5ɿ動物用医薬品の試験法に͓
ける動物෱ࢱのد༩にて，Message…from…JSAAE…and…
JaCVAM…on…international…organizationsとい͏演題Ͱ発
表したɽ

ձ໊ٞɿOECDൽෘ感作性専門家会議
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部　খ島ഹ
։࠵৔所ɼظ࣌ɿύリ（フランス）平成27年10݄14೔ʙ
15೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿOECD加ໍ国のൽෘ感作性試験専門ࢀ
家，OECD職員　໿20名
ձٞ಺༰ɿ೔本かΒOECDにఏҊしているൽෘ感作性試
験୅ସ法h-CLAT͓よびIL-8Luc…アッηイが専門家会議
Ͱ議論͞れたɽh-CLATについて͸テストガイドライン
Ҋについて΋検討͞れたɽ݁Ռとして，h-CLATガイド
ラインҊ͸専門家間Ͱ߹ҙをಘる͜とがͰ͖たɽ

ձ໊ٞɿJaCVAMސ໰会議
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部　খ島ഹ
։࠵৔所ɼظ࣌ɿ౦ژ（೔本），平成28年1݄21೔
໰委員，ӡӦ委員　໿ސՃऀ಺༁ɼਓ਺ɿJaCVAMࢀ
20名
ձٞ಺༰ɿ平成27年度のJaCVAMの活動をސ໰会議Ͱ
報告し，ҙ͓ݟよびॿݴを௖いたɽ

ձ໊ٞɿ೔ถEU医薬品ن制調和国ࡍ会議（23D…EWG）
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部　޿瀬明඙
։࠵৔所ɼظ࣌ɿストラスϒール（フランス），2015年5
݄31೔ʙ 6݄6೔
…，Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿEU，EFPIA，FDA，PhRMA，PMDAࢀ
NIHS，JPMA，IPEC，EFTA，WHO，Hea l th…
CANADAなͲ…໿30名（23Dࢀ加ऀのΈ）
ձٞ಺༰ɿ೔ถEU医薬品ن制調和国ࡍ会議Ͱ，医薬品
のۚଐෆ純物についてのガイドライン作成に関する23D
専門家会߹にࢀ加し討議に加Θったɽ全部Ͱ9つのϞ
ジュールʗドキュメントを作成するܭըの͏ͪ，7つの
トレーニング用Ϟジュールについて͸，΄΅最ऴ化する
͜とがͰ͖たɽ࢒りのέーススタディドキュメント及び
FA2ドキュメントについて͸，௥加作業がඞཁとなり，
に全部ظ൒࢛2िຖの電࿩会議を行って2015年第3，ޙࠓ
のϞジュールを׬成ͤ͞る͜ととなったɽ

ձ໊ٞɿ第1ճOECD…IATAέーススタディプロジェク
ト会議
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部　޿瀬明඙，山田隆志
։࠵৔所ɼظ࣌ɿύリ（フランス），2015年11݄19೔ʙ
20೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿOECD加ໍ国，産業ք，Ԥभ化学物ࢀ
࣭ி，໿20名
ձٞ಺༰ɿフランス・ύリ（OECDࣄ務ہ）に͓いて開
ಉ評価会議にڞれたOECDの第6ճOECD化学物࣭͞࠵
加し，զが国かΒఏ出͞れた6物࣭にରする評価文ॻࢀ
Ҋにରしての߹ҙをಘたଞ，OECD加ໍ各国かΒఏ出͞
れた高生産量化学物࣭を中心とした化学物࣭評価文ॻҊ
について討議にࢀ加したɽフランス国・ύリࢢに͓いて
開͞࠵れたOECD第1ճIATAέーススタディプロジェ
クト会議にࢀ加し，೔本が୲౰したIATAέースタディ
レポート2報とカナμが୲౰したレポート2報について，
加ໍ国の専門家かΒのコメントにରԠしたम正Ҋを検
討し，最ऴ化を行͏とڞに，ޙࠓOECDとして化学物࣭
のカテゴリー評価に͓けるIATA評価レポートの有用性
΍，評価ガイμンスを作成するࡍにඞཁな߲ࣄについて
討議を行ったɽAOPを用いた評価΍ෆ確実性を加ຯし
た評価のॏཁ性が認ࣝ͞れたɽޙࠓ΋引͖ଓ͖，έース
スタディによるྫࣄの஝ੵを行って行͘たΊ，࣍年度に
加ໍ国（೔本΋含Ή）かΒఏҊ͞れるέーススタディの
঺介΍，೔本のطଘ化学物࣭఺検物࣭リストをجに，加
ໍ国とのڞಉ作業を行͏たΊのఏҊを行ったɽ…

ձ໊ٞɿOECD第15ճ工業用ナノࡐྉ作業部会本会議と
リスク評価・レギュラトリープログラムグループ͓よび
試験評価法グループ会߹
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部…޿瀬明඙，生活衛生化学部
　খྛ߂ݑ
։࠵৔所ɼظ࣌ɿύリ（フランス），2015年11݄2೔ʙ 6
೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿOECD加ໍ国，Ԥभ委員会͓よび産ࢀ
業քかΒの୅表，OECDࣄ務ہ，໿100名
ձٞ಺༰ɿ本会議にઌ立って行Θれたグループ会会߹
Ͱ͸ɺOECDスポンサーシッププログラムのҰ؀として
行って͖た工業ナノࡐྉの安全性の試験と評価に関し
て，5つのナノࡐྉ（フラーレン，単૚カーϘンナノチュー
ϒ，多૚カーϘンナノチューϒ，ೋ酸化έイ素͓よび酸
化亜鉛）のドシェのཁ໿文ॻがൿಗ解আに޲けた手ଓ͖
に進Ή͜とが了ঝ͞れたɽ·た，本会議Ͱ͸，2017ʵ
2020の作業ܭըについて議論が行Θれ，リスク評価΍മ
࿐評価のॏཁ性とと΋に試験法のガイドライン開発΍改
定作業の༏ઌ度について議論が行Θれたɽ
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ձ໊ٞɿ第8ճOECDϋβードタスクフΥース会߹
ग़੮ऀɿ安全性༧測評価部　޿瀬明඙
։࠵৔所ɼظ࣌ɿύリ（フランス），2015年6݄15೔ʙ
16೔
Ճऀ಺༁ɼਓ਺ɿOECD加ໍ国，産業ք，Ԥभ化学物ࢀ
࣭ி，໿20名
ձٞ಺༰ɿフランス・ύリ（OECDࣄ務ہ）に͓いて開
，加しࢀれたɽOECDϋβードタスクフΥース会議に͞࠵
加ໍ各国Ͱ行っている化学物࣭ڞಉ評価プログラムの中
Ͱࠓ年かΒ࢝·ったแׅ的試験及び評価手法（IATA）
に͓けるέースステディプロジェクト活動に͓いて೔本
の৽نఏҊを行い，多͘の国かΒのࢍಉがಘΒれたɽ
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