
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。平成 29 年 3 月には試験所認定制度の国際規格である

ISO/IEC17025：2005 の認定を動物用生物学的製剤に対する無菌試験（細菌及び真菌の否定）におい

て取得した
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［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

賀門寺〃月１年52和昭

昭和25年５月 畜産局薬事課長 星 修 三

治克村杉長室分〃〃

松守辺渡〃月４年72和昭

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

郎四五池蒲〃月４年04和昭

蔵謙藤信〃月４年14和昭

治代幾宮二〃月21年24和昭

士弘澤佐〃月21年05和昭

見速地畦〃月４年55和昭

實田沢〃月６年95和昭

彬野河〃月６年26和昭

〃月７年元成平 田 中 正 三

〃月01年２成平 貝 塚 一 郎

〃月８年４成平 小 川 信 雄

夫忠崎ヶ矢〃月４年８成平

〃月６年９成平 大 前 憲 一

夫紀山平〃月４年31成平

孝弘江牧〃月６年51成平

人政境〃月01年22成平

〃月４年52成平 伊藤 剛嗣

〃月４年72成平 山 本 実

〃月４年92成平 小 原 健 児

（平成 29 年 4 月 1 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 21）

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 28（2016）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 34 回 VICH 運営委員会会合及び第 8 回 VICH

アウトリーチフォーラム会合は、VICH 史上初めて、VICH アウトリーチフォーラムのメンバー国で

開催され、画期的な会合となった。

開催期間 会 議 名 開催場所

H28.6.20, 21, 23 第 33 回 VICH 運営委員会会合

ブリュッセル（ベ

H28.6.21, 22 第 7 回 VICH アウトリーチフォーラム会合
ルギー）

H29.2.27, 28, 3.2 第 34 回 VICH 運営委員会会合

ブエノスアイレス

H29.2.28, 3.1 第 8 回 VICH アウトリーチフォーラム会合 （アルゼンチン）

Ⅱ VICH 及び運営委員会（SC）の目標

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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