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連続生産のサポート： USP イニシアチブの現況 

 

高度な製造技術（AMT）は、産業の混乱の大きな可能性を示しており、高品質の医薬品へ

のより広いアクセスを促進する可能性を示しています。 業界は連続生産を採用しており、

そのことに大きな関心を持っているため、製造業者には適切なノウハウ、トレーニング、お

よび公的な品質基準を提供することが不可欠です。 過去 5 年間、USP は AMT の採用を促

進するための措置を講じてきました。 これらには、トレーニングの提供、焦点を絞った専

門家委員会の設立、戦略的コラボレーションの形成、円卓会議やワークショップの開催が含

まれます。 これらの活動は引き続き具体化していますが、製造および規制科学を発展させ

る他の機会も具体化しています。 USP およびその他の薬局方は、AMT の採用が業界、利

害関係者、および患者に利益をもたらすことを保証するために、共同活動をさらに拡大する

必要があります。 

 

 

Supporting Continuous Manufacturing: Ongoing USP Initiatives 

 

Advanced manufacturing technologies (AMT) have shown immense potential for industrial 

disruption, as well as the promise of facilitating wider access to quality medicines. As the 

industry adopts, and is largely curious about, continuous manufacturing, it is imperative that 

manufacturers are provided with the right know how, training as well as public quality 

standards. Over the last five years, USP has taken steps to facilitate the adoption of AMT. 

These include, providing training, establishing focused Expert Committees, forming strategic 

collaborations and hosting roundtables and workshops. While these activities continue to take 

shape, other opportunities to develop manufacturing and regulatory science are also 

materializing. USP and other pharmacopeia should further broaden their collaborative 

activities to ensure the adoption of AMT benefits the industry, stakeholders as well as the 

patients. 


