
YOU!

Join with us for challengingJoin with us for challenging 
the Sterile Wars !

ISPE日本本部 無菌COP（SPP)Sterile Products Processing COP



【設立の背景】

最新の日欧米技術情報の収集と分析などから、
自らの無菌製造プロセスでの様々な疑問や課題
について、将来をも展望した課題解決の糸口を
求める場として、無菌COPの設立に至りました。

【活動内容】
B li V l 3(R )の翻訳 研究Baseline Vol.3(Rev.)の翻訳・研究

PHSS TM15 RABSの翻訳・研究

Isolator/RABSのアンケート調査・比較研究

最新GMP/技術の共有と分析最新GMP/技術の共有と分析

無菌トピックスの意見交換

ISPE日本本部 無菌COP（SPP)
海外・国内専門家の講演・意見交換

ISPE日本本部 無菌COP（SPP)



【今後の活動方針】

究 本Baseline Vol.3(Rev.)の翻訳・研究と翻訳本発刊

Isolator/RABSのアンケート調査・比較研究報告

無菌製剤技術の諸課題対応の提案

海外での発表等を通して、アジアでの無菌GMP/技術

のリーダーシップを目指す

Let’s participate in the SPP!!

現在のメンバー
トータル３６名

名 製薬会社（薬事 究 製造 品質管理 設備管理担当）

ISPE日本本部 無菌COP（SPP)

ISPE日本本部 無菌COP（SPP)

１８名：製薬会社（薬事・研究・製造・品質管理・設備管理担当）
１８名：エンジニアリング会社、設備･機器会社等


