
 

生殖毒性試験ガイドラインの一部改正案の概要 

 

１．ガイドラインの概要 

動物用医薬品の承認審査資料の調和に関する国際協力（以下「VICH」という。）

は、日本、欧州、米国の規制当局及び動物用医薬品業界の代表者を主メンバーと

して、動物用医薬品の承認申請資料作成に必要な試験の基準（ガイドライン。以

下「GL」という。）の調和を推進するための国際協力会議である（平成８年４月に

発足）。その結果、各国において承認審査を受ける際に、試験の繰り返し及び追加

の試験を要求されることがなくなり、承認手続の簡素化及び作業の合理化につな

がる。 

生殖毒性試験ガイドライン（GL22）については既に作成されており、本ガイド

ラインの内容は、「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」（平成12年３月31日付け12動薬A第418号農林水

産省動物医薬品検査所長通知。以下「所長通知」という。）に収載されている。 

 

２．改正の概要 

現行のGLでは二世代生殖毒性試験のみを規定しているが、それに加えて拡張一

世代生殖毒性試験（EOGRTS）（OECDのテストガイドライン（TG）443）を行うことが

可能であることとした。二世代生殖試験と比較して、EOGRTSを行った場合に毒性

を見逃す可能性が懸念されたが、OECDのTG117及びTG151に記載されている二世代

目の試験を行うかどうかの内部トリガーに従うことにより、そのような可能性は

否定できると判断された。 

 

３．今後の予定 

本ガイドラインの一部改正案は、各国でのパブリックコメント募集後、寄せら

れた意見を踏まえ、VICHで再検討が行われ、最終的に決定される。VICHで最終的

に決定された後、所長通知の一部を改正する通知として発出する予定である。 

 

 


