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本日の内容 

 背景 
 
 シャーロット会合までの活動 
 
 シャーロット会合での議論/作業 
 
 今後の予定 
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背景 
 連続生産が原薬及び製剤の製造の効率、機敏性及び

柔軟性を改善する可能性があるとの一般的な理解 
 最近になって多くの企業が連続生産技術を取り入れた

製造を行おうとしている 
 

 しかしながら、共通のガイドラインはなく、特に国際的
な商業化を目的とした医薬品における連続生産の実
施、当局における承認等を困難にしている可能性 
 

 連続生産の考え方等について国際調和を図る必要性 
 

2018年6月、ICH神戸会合にて、トピック化することが採択 
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シャーロット会合までの活動 

 2018年9月、Q13 informal WGを立ち上げ 
 メンバーは、USFDA、EC、MHLW/PMDA、PhRMA、

EFPIA、JPMAの他、ANVISA、Health Canada、HSA、
MFDS、NMPA、Swissmedic、TFDA、BIO、IGBAの団体
が含まれる（複数のオブザーバーも） 
 

 2回のテレカンを実施し、コンセプトペーパー（CP）及
びビジネスプラン（BP）の初稿に対し、各団体からコメ
ントを寄せた 
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シャーロット会合での議論/作業 

 すべてのQ13 informal WGメンバー（団体ごと）による 
5分程度のプレゼンテーション 
 連続生産に関する経験（審査、申請） 
 ガイドラインに含めるべき事項 
 今後議論を要する事項 
 
 

 今後の展望等に関する相互理解の促進 
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シャーロット会合での議論/作業 

 CP及びBPについて、line-by-lineによる修正、合意 
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シャーロット会合での議論/作業 

＜CPの概要＞ 
 連続生産に関連する定義及び規制の概念： 
 異なる地域で一貫した理解が得られれば、ステーク

ホルダー間のコミュニケーション向上に繋がる 
 ガイドラインは、small molecules及びtherapeutic 

proteinsを対象とすることを想定 
 なお、一般的な定義及び規制の概念については、

その他の生物薬品にも適用されうる 
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シャーロット会合での議論/作業 
＜CPの概要＞（続き） 
 連続生産のための重要な科学的アプローチ： 
 システムダイナミクスの概念、不適合物質の検出及

び除去等、バッチ生産とは異なる可能性がある 
 科学的アプローチの共通理解は、一貫したサイエン

スベース、リスクベースでの連続生産の実施、及び
規制当局における一貫した評価を促進する 

 規制上の期待： 
 承認を得るための規制上の期待とライフサイクルマ

ネジメントの側面との調和は連続生産の採用を促
進し、規制当局における一貫した評価に繋がる 
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シャーロット会合での議論/作業 
＜BPの概要＞ 
 ガイドライン作成を進める上での活動： 
 連続生産を適用した施設への規制当局メンバーに

よる訪問 
 パブコメ期間中における学会等でのプレゼン 等 

 ガイドラインを実施する上での活動： 
 トレーニング資料の作成、ワークショップでの周知

活動 等 
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シャーロット会合での議論/作業 
＜BPの概要＞（続き） 
 Q13プロジェクトの影響： 
 新たな製造手法の開発を可能にする、利用可能な

製造手法が増える 
 患者が医薬品を入手しやすくなる 
 品質保証を高める医薬品製造の新たな管理アプ

ローチの開発 
 連続生産で考慮すべき主要な科学的及び技術的な

要素を特定することになるため、規制当局にとって
も有用 等 
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シャーロット会合での議論/作業 

 ガイドラインのアウトライン、定義が必要な事項等を洗
い出し（グループワーク含む） 
 

 今後の作業及び予定の確認 
 ガイドラインのアウトライン案を団体ごとに作成し、

一つに統合 
 今後の予定は次スライドのとおり 
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今後の予定 

時期 主な作業等 

2018年11月 CP及びBPの最終化（実施済み） 

2019年6月 主要な技術的事項及び規制に関する事項の
洗い出し、ガイドライン初版作成 

2019年11月 ガイドライン初版修正 

2020年6月 Step1のサインオフ、Step2a/bに到達、パブコメ
の開始 

2021年6月 パブコメ対応 

2021年11月 Step3のサインオフ、Step4に到達 
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