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内容简介：
2002年，美国食品和药物管理局(FDA)启动了21世纪药品质量倡议，以鼓励采用创新技术，从而形成一个灵活、灵活的制药业。其目标是鼓励向能够可靠地生产高质量药物的生产工艺和方法过渡，而无需广泛的监管监督。随着行业发展和先进新技术，这一目标已经取得了很大进展，但由于最近的自然灾害和冠状病毒大流行暴露了供应链的脆弱性，并强调了进一步现代化制药业的必要性，还需要取得更多进展。
应FDA药物评估和研究中心(CDER)的要求，“地平线上的制药创新”识别了新兴技术——如产品技术、生产工艺、控制和测试策略，和平台技术——这些技术有潜力提高药品质量，并使CDER监管的产品的药品生产现代化。本报告描述了许多创新，以实现原料药和药品生产的现代化，推进新的控制方法，并在5-10年内发展集成、灵活和分布式生产网络。
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