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Summary：In principle, bioequivalence (BE) studies are generally conducted on human subjects in Japan. On the other 
hand, there is a concept called a Biowaiver, in which human BE studies are exempted given the satisfaction of certain 
conditions. Products for which a Biowaiver approach has already been adopted include the following five types.
・Intravenous injections administered as an aqueous solution
・Different strengths for oral solid products
・Formulation changes for oral solid products
・Formulation changes for topical dermatological products (semi-solid and patch products)
・Ophthalmic aqueous solution products
In this article, I would like to introduce the conditions that must be met in order to not need human BE studies, including 
the “BCS-based Biowaiver” that is being considered in ICH M9.
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要旨：原則，本邦における生物学的同等性（BE）試験はヒトを対象に実施される．一方で，ある条件を満たす場合に
限り，ヒト BE試験を免除するバイオウェーバーという概念がある．本邦において既にバイオウェーバーが認められ
ている製剤として，以下の 5つの製剤がある．
 ・使用時に水溶液である静脈内注射用製剤
 ・含量が異なる経口固形製剤
 ・経口固形製剤の処方変更
 ・局所皮膚適用製剤（半固形製剤及び貼付剤）の処方変更
 ・完全に溶解している水性点眼剤
本稿では，ICH M9の中で検討されている「BCSに基づくバイオウェーバー」も含め，ヒト BE試験を必要としない
条件について紹介したい．
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生物学的同等性（以下，BE）試験は，同一有効
成分を含有する医薬品間の臨床上における有効性及
び安全性の同等性を保証することを目的に実施され
る試験になります．本邦における BE試験はヒトを
対象として評価することを原則としています．一方
で，ある条件を満たす場合に限り，ヒト BE試験を
免除（バイオウェーバー；Biowaiver）することが
既に導入されております．そのある条件を考える上

で重要なことは，「敢えてヒト BE試験で同等性を
確認するまでもない，確認することが科学的に考え
て意味がないレベル」と考えております．その点を
判断の中心に置きながら，近年では，バイオウェー
バーの適用を，科学的及び合理的であれば，さらに
拡大する流れがあります．

Fig. 1に現在，本邦でバイオウェーバーの適用が
認められている製剤をまとめました．現在，使用
時に水溶液である静脈内注射用製剤 1），含量が異な
る経口固形製剤 2），経口固形製剤の処方変更 3），局
所皮膚適用製剤の処方変更 4），完全に溶解している
水性点眼剤 5）について，一定の条件を満たす場合
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