
★新情報をアップデート！

２００７年５月発刊書籍から２０１２年ガイドライン改正に伴う、加筆・修正版です！

★書籍申込書 FAX：03-5740-8766、または、→ https://johokiko.co.jp/
（書籍申し込み要領）
◎右記記入の上、FAXでお申込を承ります。
FAX:03-5740-8766まで！

◎お申込書を確認次第、書籍、請求書および
振込要領をお送りいたします。

◎未発刊の書籍をお申込の場合、申込書を確認
次第、受領書をお送りいたします。
発刊時に弊社より書籍、請求書および振込
要領をご送付いたします（送料は弊社負担）

◎お支払いは請求日翌月末日までに、銀行振込
にてお願いいたします。原則として領収証の
発行はいたしません。

◎振り込み手数料はご負担ください。

ご連絡頂いた、個人情報は弊社商品の受付・運用・商品発送・アフターサービスのため利用致します。今後のご案内希望の方には、その目的でも使用致します。
今後のサービス向上のため｢個人情報の取扱に関する契約｣を締結した外部委託先へ、個人情報を委託する場合があります。個人情報に関するお問合せ先policy@johokiko.co.jp
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＜上記書籍購入者特別割引価格！！＞

※2007年5月発刊書籍 【＜最新ガイドライン改正をふまえた＞生物学的同等性試験＞】

定価：78,100円(税込(消費税10％)) → 38,500円(税込(消費税10％))

＊他の割引と併用はできません。書店は対象外となります。

◎平成24年2月29日 薬食審査0229号第10号で発出された改正生物学的同等性試験ガイドラインをふまえた最新書籍！

＜詳細項目は裏面を＞

●2007年5月に発刊した書籍を一部加筆・修正した書籍です！

●2012年改正の要点をふまえた最新情報を記載！

■ガイドライン改正の主要な点とは？ガイドライン本文の改正点と関連するQ&Aとは？

■後発医薬品、含量が異なる経口固形製剤、経口固形製剤の処方変更、

剤形が異なる製剤の追加のための生物学的同等性試験ガイドラインの改正とは？

発刊 2012年8月　定価：78,100円(税込(消費税10％))　体裁 B5判 474ページ　

詳しくはこちらでも⇒　https://johokiko.co.jp/publishing/BA120804.php
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・Ｅ－ＭＡＩＬ：ダイレクトメール等によるご案内希望の方は
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構成及び内容
第１章 生物学的同等性概説
１．生物学的同等性とは
２．生物学的同等性を表す指標/全身適用の医薬品の場合/局所皮膚適用製剤の場合
３．生物学的同等性試験法の概要/被験者/投与条件/試験計画/評価法

第２章 改正ガイドラインによる重要点
第１節 生物学的同等性試験ガイドラインの2012年改正の要点
１．生物学的同等性試験ガイドラインの構成
２．後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドラインの改正
３．含量が異なる経口固形製剤の生物学的同等性試験

ガイドラインにおける変更点
４．経口固形製剤の処方変更の生物学的同等性試験

ガイドラインに特有な改正点
５．剤形が異なる製剤の追加のための生物学的同等性試験ガイドライン
６．医療用配合剤の後発医薬品の生物学的同等性試験について Q&A
７．含量が異なる医療用配合剤及び医療用配合剤の

処方変更の生物学的同等性試験についてQ&A

第２節 生物学的同等性試験ガイドラインの2006年改正の要点
 （2007年度5月発刊書籍からの改定なし）

１．後発医薬品ガイドライン
２．処方変更ガイドライン
３．含量違いガイドライン/標準製剤/基準処方の設定/含量違い製剤の同時申請
４．局所皮膚適用製剤の後発医薬品のためのBE試験

第３章 生物学的同等性試験の計画
第１節 予試験
１．目的  ２．文献調査  ３．予試験  ４．標準製剤と試験製剤
第２節 試験計画
１．試験の割り付け  ２．例数 ３．被験者の選択
第３節 投与条件
１．投与量  ２．投与法
第４節 生物学的同等試験の実施と薬物分析
１．試験の実施  ２．体液中薬物濃度の測定
第５節 生物学的同等性の評価
１．同等性評価パラメータ  ２．参考パラメータ ３．生物学的同等の許容域
４．統計学的解析と生物学的同等性の判定
第６節 溶出試験の実験法
１．経口即放性製剤および腸溶性製剤における溶出試験
２．経口徐放性製剤の溶出試験 ３．溶出試験におけるバリデーション
第７節 試験計画の主要箇所改正点
１．生物学的同等性試験（ヒト）における主要改正点
２．溶出試験における主要改正点/経口通常製剤及び腸溶性製剤

第４章 生物学的同等性試験の実施方法
第１節 生物学的同等性試験の実施方法
１.経口即放性製剤及び腸溶性製剤」の生物学的同等性試験
２．生物学的同等性試験の進め方
第２節 ヒト生物学的同等性試験の具体的な実施法
１．準備  ２．試験計画  ３．プロトコールの作成
４．治験実施医療機関及び治験責任医師の選定 ５．生物学的同等性試験の実施例
第３節 データ・計算結果を含む数値例
１．例数設計  ２．分散分析 ３．生物学的同等性試験結果の報告と具体例
４．統計解析ソフト  ５．グローバルで開発中の製剤の試験結果の報告
第４節 体液測定と安全性のデータの取り方
１．測定時間の設定根拠・重要性 ２．分析 ３．安全性に関して
４．開発中の製剤
第５節　試験実施における安全確保について

第５章 経口徐放性製剤（2007年度5月発刊書籍からの改定なし）
１．即放性製剤と徐放性製剤の放出性の相違 
２．食事条件と生物学的同等性
３．個人差と生物学的同等性 
４．製剤の消化管内移動と生物学的同等性
５．生物学的同等性試験

第６章 非経口投与製剤
１．非経口投与製剤における生物学的同等性試験のガイドライン
２．各投与経路における製剤と生物学的同等性試験

第７章 局所皮膚適用製剤の生物学的同等性
１．適用範囲  ２．標準製剤と試験製剤 ３．生物学的同等性の許容域
４．生物学的同等性試験 ５．暴露量試験 
６．製剤の処方変更水準と要求される試験

第８章 製剤変更時における生物学的同等性試験
１．処方変更及び含量違いガイドラインの改正点概要
２．処方変更及び含量違いガイドラインの処方変更水準と溶出試験
３．処方変更レベルにおける生物学的同等性試験
４．剤形が異なる製剤の追加のための生物学的同等性試験のガイドラインについて
５．経口固形製剤の製法変更の生物学的同等性試験指針案

第９章 開発段階における生物学的同等性試験
１．国内外の開発段階での製剤変更に関する指針、

生物学的同等性試験に関するガイドラインの調査及び結果・考察
２．製薬会社での開発段階での製剤開発戦略と

バイオアベイラビリティ評価試験についての調査及び結果・考察
３．開発段階における製剤変更時の

バイオアベイラビリティ評価の考え方の提案

第１０章 生物学的同等性試験における今後の課題（2012年改訂）
１．製剤設計と生物学的同等性  ２．プロトコール作成上の課題
３．試験実施上の課題   ４．データ解析上の課題

第１１章 生物学的同等性試験における溶出試験と分析法バリデーション
（2007年度5月発刊書籍からの改定なし）

１．溶出試験に適用する分析法
２．分析法バリデーションに適用する分析能パラメーター
３．分析法バリデーションの実施例  ４．溶出試験報告書の記載

第１２章 生物学的同等性に関わる統計解析・薬物動態・臨床薬物動態　Q&A
第１節 生物学的同等性の解析におけるソフトの選定と利用法と活用
１．生物学的同等性解析の判定法  ２．データセットの構造
３．SASによる生物学的同等性解析 ４．WinNonlinによる生物学的同等性解析
第２節 試験デザインと解析上の留意点（2007年度5月発刊書籍からの改定なし）
１．生物学的同等性デザイン  ２．生物学的同等性判定
３．生物学的同等性試験の例数設計と脱落例の取り扱い

第１３章 品質再評価（2007年度5月発刊書籍からの改定なし）
１．品質再評価の目的及びその対象  ２．品質再評価の流れ ３．進捗状況

第１４章 同等性に関する申請資料作成の留意点
１．生物学的同等性に関するガイドライン
２．コモン・テクニカル・ドキュメント（CTD）
３．審査報告書および申請概要からの事例紹介  ４．まとめ

第１５章 審査側からみた申請資料上の同等性に関する問題点
１．適用ガイドライン ２．各ガイドラインが適用となる例
３．具体的事例

第１６章 日米欧（３極）との比較
第１節 米国の生物学的同等性試験概要及び基準
第２節 FDAのガイドラインにおけるIVIVCとBiowaiver
１．IVIVC ２．BAおよびBEのドキュメントとIn Vivo 試験免除
第３節 SUPAC：承認取得後の変更に対する同等性の保証
１．経口投与製剤のSUPAC  ２．SUPAC-SS
第４節 EUガイドラインの概要および３極の比較
第５節 アメリカ版・日本版オレンジブックの比較・相違
１．アメリカ版オレンジブック発刊の背景 ２．オレンジブック発刊の目的　
３．収載医薬品・構成  ４．治療学同等性の判定基準
５．治療学的同等性評価コード  ６．特許・独占権情報 ７．発刊頻度
第６節 海外のジェネリック医薬品における添加剤の比較（日本との）
１．添加剤に関する薬事規則
２．日米欧先発医薬品・ジェネリック医薬品添加剤の比較
第７節 国際共同治験における海外PKデータの活用
１．国際共同治験におけるPKの試験 ２．PKの民族比較
３．海外の生物学的同等性試験データの活用
第８節 国内外のガイドラインの比較（2007年度5月発刊書籍からの改定なし）
１．試験方法（デザイン） ２．対象被験者 ３．対象被験者数
４．薬物動態学的パラメータ ５．生物学的同等性の判定基準
第９節 局所皮膚適用製剤に関する日米の比較
１．皮膚薬物動態学 (Dermatopharmacokinetics, DPK)試験について
２．SUPAC-SS,，処方の微変更、スケ－ルアップ時等の考え方と手法
３．局所皮膚適用製剤の処方変更のための生物学的同等性試験ガイドラインの考え方と手法

第１７章 ジェネリック医薬品の情報、品質に関する問題提起に対する考察
１.ジェネリック医薬品が有する情報、データ
２.ジェネリック医薬品の化学的品質の担保 ３．製造承認後の医薬品の製品管理
４.ジェネリック医薬品と先発医薬品の間での同等な部分と異なる部分


