
International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use

ICH Q13 
Continuous Manufacturing of Drug Substances 

and Drug Products
（原薬及び製剤の連続生産）

JPMA
Q13 副トピックリーダー

久保寺美典

第47回ICH即時報告会
18 July 2023



2

本日の発表内容

Q13 の背景

仁川会合からバンクーバー会合前までの進捗

バンクーバー会合での進捗

今後の予定

本発表は演者の個人的見解を示したものであり、本発表に登場する
団体等の公式見解を示したものではないことにご留意ください。

第47回ICH即時報告会
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Q13 の背景

 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
しているにも関わらず、共通のガイドラインがない。

 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
性がある。

 連続生産の考え方等について国際調和を図る必要性が高
まってきた。

このような背景により、2018年6月の ICH 神戸会合にて、
連続生産のトピック化が採択された。

第47回ICH即時報告会
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参加団体
 Rapporteur: Dr. Sau Lee（US FDA）
 Regulatory Chair: 松田嘉弘（MHLW/PMDA）

 ANVISA, Brazil  HSA, Singapore  NMPA, China

 APIC  IFPMA  PhRMA

 BIO  IGBA  PIC/S

 EC, Europe  IPEC  Swissmedic, Switzerland

 EDQM  JPMA  TFDA, Chinese Taipei

 EFPIA  MFDS, Republic of Korea  USP

 FDA, United States  MHLW/PMDA, Japan

 Health Canada, Canada  National Center, 
Kazakhstan

第47回ICH即時報告会
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仁川会合～バンクーバー会合前まで

ー ICH Q13ガイドラインの進捗ー

• Step 3 sign-off @仁川：2022年11月

• Step 4到達：2022年11月16日
https://www.ich.org/page/quality-guidelines

o ICHウェブサイトにICH Q13紹介のパワーポ
イントスライドを格納

https://database.ich.org/sites/default/files/ICH%
20Q13_Step_4_Presentation_2023_0112_0.pdf

第47回ICH即時報告会
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仁川会合～バンクーバー会合前まで

ー ICH Q13ガイドライン, 本邦での進捗ー

• 国内Step 5：2023年5月31日
通知発出

o 同日にパブリックコメント募
集結果も公開された

第47回ICH即時報告会
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Q13 ガイドラインの構成

• パート I：原薬及び製剤の連続生産
1. 序文
2. CM の概念
3. 科学的アプローチ
4. 規制上の考慮すべき点
5. 用語
6. 参照文献

• パート II：付録
付録 I：原薬の連続生産（化学薬品）
付録 II：製剤の連続生産（化学薬品）
付録 III：原薬の連続生産（タンパク質医薬品）
付録 IV：原薬から製剤までの一貫した連続生産
付録 V：外乱の管理について

第47回ICH即時報告会
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仁川会合～バンクーバー会合前まで

ー Implementation Working Group（IWG）の結成ー

• IWGの目的：ICH Q13 ガイドラインの

統一された解釈及び調和のとれた実施
を促すため，トレーニングプログラム
／マテリアルを作成する。

o 背景：現在，連続生産の経験は限定的
であり，地域によって違いがある。ま
た，パブリックコメントでも様々なレ
べルの理解が示されたため。

• IWGの結成を提案しICH MCに承認され
た。

o コンセプトペーパー：
https://database.ich.org/sites/default/file
s/ICH_Q13_IWG_Concept_Paper_2023
_0119.pdf

第47回ICH即時報告会

https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q13_IWG_Concept_Paper_2023_0119.pdf


9

仁川会合～バンクーバー会合前まで

ー IWGでの進捗ー

• トレーニングマテリアル作成の大方針についてIWG内で合意。

o ガイドライン本文中の複数のトピックについて，パブリックコ
メントで多くのコメントを頂いた点を考慮し，図解などを用い
てトレーニングマテリアルを作成する予定

• 複数のSmall teamにてトレーニングマテリアルの作成方針を協議。

第47回ICH即時報告会
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バンクーバー会合での進捗

• IWG全体での議論⇔Small teamでの議論のサイクルを行い

，トレーニングマテリアルの作成方針・課題の共有を行っ
た。更にSmall teamでトレーニングマテリアルの構成の検
討，必要要素のリストアップ等を行った。

• また，トレーニングプログラム（実施方法）についても協
議した。

第47回ICH即時報告会
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Work plan（今後のスケジュール）

第47回ICH即時報告会

• ～2023年12月：トレーニングマテリアルの作成

• 2024年6月：トレーニングプログラム／マテリアルの最終
化
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Conclusions
• ICH Q13ガイドライン：本邦でStep 5に到達（本年5月31日）

• IWG：
o トレーニングプログラム作成のためのIWG設置がICH MCに承認され

た（本年1月）。

o バンクーバー会議（本年6月）にて，トレーニングプログラム／マテ
リアルの作成方針及び詳細が議論された。

o 2024年6月までにトレーニングプログラム／マテリアルを最終化する
予定。

第47回ICH即時報告会
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