
○局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラインに関する質疑
応答集(Q＆A)について 

(平成18年11月24日)
(事務連絡)

(各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて厚生労働省医薬局審査管理課通知)
「局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドライン」については、平成

18年11月24日付薬食審査発第1124001号医薬食品局審査管理課長通知により通知したところです
が、今般、別添のとおり同ガイドラインに関する質疑応答集(Q＆A)をとりまとめましたので御了
知下さい。 

(別添) 
局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラインQ＆A 

Q1 剤形追加の定義として，第1章緒言に「本ガイドラインは，既承認の局所皮膚適用製剤と有
効成分及び効能・効果が同一で，用法・用量が既承認の範囲内にある剤形が異なる製剤を追加
(以下，「剤形追加」という。)する場合」とあるが，用法・用量が既承認の範囲内とはどのよ
うなことか。 

A 局所皮膚適用製剤の場合，効能・効果が同一であっても，さまざまな剤形があり，剤形によ
って適用法がさまざまであるため，“用法・用量が同一である”の解釈に幅を持たせる必要が
ある。すなわち，塗布，塗擦，貼付は，皮膚に適用することでは同じ用法であると解釈でき，
また，使用目的に照らし合わせて先発剤形と有効成分濃度が同じである場合または1日の有効
成分の適用量が大きく異ならないと解釈できる場合には，「用法・用量が既承認の範囲内にあ
る」としてよい。 

Q2 用法に1日数回塗布すると記載されている製剤から，1日の適用回数が記載されている製剤を
剤形追加する場合あるいは用法に1日の適用回数が記載されている製剤から1日数回塗布すると
記載されている製剤を剤形追加する場合の生物学的同等性試験は，どのように実施すればよい
のか。 

A 剤形追加における生物学的同等性試験は，局所皮膚適用製剤の後発医薬品のための生物学的
同等性試験ガイドラインに準じるが，前者の場合，例えば軟膏剤から貼付剤を剤形追加する場
合には，剤形追加する貼付剤は，その持続的な効果が期待されるため，薬物放出が持続してい
ることを示す必要がある。すなわち，剤形追加する貼付剤については，予試験で製剤適用の最
終時間における角層内濃度が定常状態における角層内濃度の±20％以内(点推定，5例以上)で
あることを示した後，本試験において角層中の薬物濃度が定常状態に達する時間又はそれより
長い時間の1点で標準製剤と試験製剤の比較を行う。 

また，後者の場合，例えば貼付剤から軟膏剤を剤形追加する場合には，貼付剤においては，
既に臨床試験により効果の持続性が示されていること及び軟膏剤は患者により繰り返し数回塗
布されることから効果の持続性は期待できるものとして，角層中の薬物濃度が定常状態に達す
る場合は定常状態の1点で，定常状態に到達せず薬物濃度が上昇を続ける場合には投与開始後
約4時間の時点1点で，また，定常状態が一定時間持続せず角層中薬物濃度が最高値に達したの
ち低下する場合には最高値以降の適当な時点1点で，標準製剤と試験製剤の比較を行う。 

Q3 貼付剤から別剤形の貼付剤を剤形追加する場合の角層中薬物濃度の測定点はどのように設定
すればよいか。 

A 例えば，パップ剤からテープ剤を剤形追加する場合のように，用法で1日の貼付回数が記載さ
れている場合には，貼付している間(適用時間)での有効性の同等性が期待されている。そのた
め，投与後角層中薬物濃度が定常状態に到達した時点で1点，および製剤適用の最終時点で1点
のそれぞれで標準製剤と試験製剤の比較を行う。 

「局所皮膚適用製剤の後発医薬品のための生物学的同等性試験ガイドラインQ＆A」のQ24を
ご参照ください。 

○局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラインに関する質疑応
答集(Q＆A)について 

(平成18年11月24日)
(事務連絡)

(日本製薬団体連合会あて厚生労働省医薬局審査管理課通知)
標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて連絡したので御了

知の上、貴会会員への周知方よろしくお願いします。 

○局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラインに関する質疑応
答集(Q＆A)について 

(平成18年11月24日)
(事務連絡)



((社)日本薬業貿易協会あて厚生労働省医薬局審査管理課通知)
標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて連絡したので御了

知の上、貴会会員への周知方よろしくお願いします。 

○局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラインに関する質疑応
答集(Q＆A)について 

(平成18年11月24日)
(事務連絡)

(日本製薬工業協会あて厚生労働省医薬局審査管理課通知)
標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて連絡したので御了

知の上、貴会会員への周知方よろしくお願いします。 

○局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラインに関する質疑応
答集(Q＆A)について 

(平成18年11月24日)
(事務連絡)

(医薬工業協議会あて厚生労働省医薬局審査管理課通知)
標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて連絡したので御了

知の上、貴会会員への周知方よろしくお願いします。 

○局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラインに関する質疑応
答集(Q＆A)について 

(平成18年11月24日)
(事務連絡)

(日本医薬品原薬工業会あて厚生労働省医薬局審査管理課通知)
標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて連絡したので御了

知の上、貴会会員への周知方よろしくお願いします。 

○局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラインに関する質疑応
答集(Q＆A)について 

(平成18年11月24日)
(事務連絡)

(日本界面活性剤工業会あて厚生労働省医薬局審査管理課通知)
標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて連絡したので御了

知の上、貴会会員への周知方よろしくお願いします。 

○局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラインに関する質疑応
答集(Q＆A)について 

(平成18年11月24日)
(事務連絡)

(日本医薬品添加剤協会あて厚生労働省医薬局審査管理課通知)
標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて連絡したので御了

知の上、貴会会員への周知方よろしくお願いします。 

○局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラインに関する質疑応
答集(Q＆A)について 

(平成18年11月24日)
(事務連絡)

(米国研究製薬工業協会在日技術委員会あて厚生労働省医薬局審査管理課通知)
標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて連絡したので御了

知の上、貴会会員への周知方よろしくお願いします。 

○局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラインに関する質疑応
答集(Q＆A)について 

(平成18年11月24日)
(事務連絡)

(欧州製薬団体連合会在日執行委員会あて厚生労働省医薬局審査管理課通知)
標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて連絡したので御了

知の上、貴会会員への周知方よろしくお願いします。 



○局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラインに関する質疑応
答集(Q＆A)について 

(平成18年11月24日)
(事務連絡)

((社)東京医薬品工業協会あて厚生労働省医薬局審査管理課通知)
標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて連絡したので御了

知の上、貴会会員への周知方よろしくお願いします。 

○局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラインに関する質疑応
答集(Q＆A)について 

(平成18年11月24日)
(事務連絡)

(大阪医薬品協会あて厚生労働省医薬局審査管理課通知)
標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて連絡したので御了

知の上、貴会会員への周知方よろしくお願いします。 

○局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラインに関する質疑応
答集(Q＆A)について 

(平成18年11月24日)
(事務連絡)

(独立行政法人医薬品医療機器総合機構あて厚生労働省医薬局審査管理課通知)
標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて連絡したので、送

付致します。 

○局所皮膚適用製剤の剤形追加のための生物学的同等性試験ガイドラインに関する質疑応
答集(Q＆A)について 

(平成18年11月24日)
(事務連絡)

(各地方厚生局あて厚生労働省医薬局審査管理課通知)
標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課あて連絡したので、送

付致します。 


