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連続生産に対する PMDA/JP の視点 

PMDA スペシャリスト（品質担当） 松田嘉弘 

 

現在、医薬品の多くが、バッチ生産を基本とした製造・管理戦略により、その品質が保証

されている。近年、新たな製造技術として連続生産が医薬品業界においても浸透しつつあり、

医薬品規制調和国際会議（The International Council for Harmonisation of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use : ICH）においても、連続生産に関するガ

イドライン作成が ICH Q13 として進められており、その注目度は高い。連続生産では、生

産効率の向上、生産の柔軟性、コスト軽減等が期待されている一方、連続生産を実施するた

めには、連続生産特有の製造管理、品質管理の考え方も必要となる。特にリアルタイムに品

質を確認するための各種試験法については、これまで以上に薬局方が果たすべき役割も重

要となる。本講演では、連続生産における医薬品品質保証に関する見解を述べたい。 

 

 

PMDA/JP Perspective on Continuous Manufacturing 

PMDA Senior Scientist (for Quality) Yoshihiro Matsuda, Ph.D. 

 

Continuous manufacturing (CM) has become widespread in the pharmaceutical industry as a 

new manufacturing technology, and the ICH is developing guidelines for CM as ICH Q13. In 

CM, an increase in production efficiency, more flexibility of production, increased cost 

reduction, etc., are expected. However, to carry out CM, a concept concerning manufacturing 

and quality control specific to CM is also required. Especially for various testing methods 

confirming quality in real-time, the pharmacopoeia should play a more critical role than ever. 

In this talk, I would like to give my views on pharmaceutical quality assurance in relation to 

CM. 


