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目前行业的法规现状

q刑法修正案（十一）草案：
q在刑法第一百四十二条后增加一条，作为第一百四十二条之一:"违反药品管理法规,有下列情形之

一，足以严重危害人体健康的，处三年以下有期徒刑或者拘役，并处罚金；对人体健康造成严重
危害或者有其他严重情节的，处三年以上七年以下有期徒刑，并处罚金:
q"(一)生产、销售国务院药品监督管理部门禁止使用的药品的;
q"(二)未取得药品批准证明文件进口药品或者明知是上述药品而销售的;
q"(三)依法应当检验而未经检验即销售药品的;
q"(四)药品申请注册中提供虚假的证明、数据、资料、样品或者采取其他欺骗手段的;
q"(五)编造生产、检验记录的。

q药品数据与记录管理规范
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《国务院办公厅关于加快推进重要产品追溯体系建
设的意见》

q　　二、食品生产经营者应当按照有关法律法规要求分别对其原
辅料购进、生产过程、产品检验和销售去向等如实记录，保证数
据的真实、准确、完整和可追溯。原则上，食品生产经营者均应
采用信息化手段建立追溯体系。不具备信息化条件的生产经营者，
可采用纸质记录等实现可追溯。纸质记录保存期限按照《中华人
民共和国食品安全法》有关规定执行。
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生物制品(2020年4月23日,2020年第58号公告修订)

q第五十九条  疫苗生产企业应采用信息化手段如实记录生产、检
验过程中形成的所有数据，确保生产全过程持续符合法定要求。
对于人工操作（包括人工操作、观察及记录等）步骤，应将该过
程形成的数据及时录入相关信息化系统或转化为电子数据，确保
相关数据的真实、完整和可追溯。

q第六十条  应当对生产过程中关键工艺（如发酵、纯化等工艺）
的相关参数进行连续监控，连续监控数据应当纳入批记录。
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ROI
投资回报/
资源分配 

Application
软件应用

 

Validation
验证

Infrastruct
ure

基础架构

Interface
接口

AS-IS 
process
To-be 

process
流程

Feasibility Study可行性研究

MES 实施总览-按类型
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MES 实施总览-按进度

时间轴

Infra Design 

Application Design

Feasibility 
Study

Build Infra

App Installation 
Test 

To be process Design Process upload

Master Data 
Configuration

App Functional 
Test

UATInterface Design Interface Functional Test

Fit GAP 
Analysis

Infra test
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    可行性研究的一般方式

Questionnaire
问卷调差 

Site investigation
现场调研

Workshop
集中讨论

Summary
总结成果

调查问卷的设计对于现场信息的了解非常重要，一般来说问卷需要细分到部门级别，针对不同的部门，
设计不同的问题，特别是每个部门目前对MES的认识和期望。MES系统是一个跨部门协作性要求非常
高的实施项目，通常下面部门至少需要包含在内：

管理层

信息技术供应链
生产

自动化工艺技术质量QA/QC
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q项目初步预算
q项目商业论证，主要benefits要明确 
q项目投资回报率ROI
q项目资源需求；内部资源很重要，具体需要哪些部门的参与
和支持
q项目执行的管理方式；如何分布实施，快速交付；IT与业务角
色分配
q与公司信息化战略的结合
q对现有业务运行的影响分析

    可行性研究的输出-管理层2
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q结合现有企业需求与资源分配，确定软件的实施策略
q确定系统的验证方法
q确定系统的基础架构，如何实现高可用
q确定系统接口颗粒度

q结合当前企业的系统成熟度，与相关系统的集成深度与广度

q业务流程的梳理
qAs is process/To be process
q新的质量管理流程， 例如Review by exception/签名方式的改变

    可行性研究的输出-执行层2

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗

戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗

戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
  
  
  
  

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 



•Accurate raw 
material weighing & 
dispensing

•Material verification 
prior to use – right 
material, right order

Weigh & 
Dispense

•Shop Floor tracking 
and control of all 
critical in process 
materials

Material 
Tracking

•Increased process 
assurance

•Selected process steps 
captured and verified 
in the EBR 

Partial EBR

•Real time verification of 
equipment status 
through use of timers 
and state diagrams

Equipment 
Management

•Standard EBR process 
deployed across all 
site processes

Full EBR

•End to end robust 
process control at each 
and every 
manufacturing step

•Paperless shop floor

Automation 
Integration

Establish 
MES platform & 

create basic MBR

Extend the 
footprint of the 
system across 

production

Expand the 
scope of MBR

Leverage and exploit the system to 
achieve mature manufacturing execution

E2E real time 
process control

   MES软件 -行业成熟实施路线3
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    验证策略-集团部署

Core MES
Validation

Infrastructure Qualification

Functional Qualification

MBR Qualification

Global Level Site Level

4
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      验证部署方案-“Core” concept

• The core has managed to maintain a version of the application and is 
also managing a common set of user requirements across all sites and 
processes. 

Core concept
ü Centralizes elements that are 

common between sites
ü Provides guidance and best 

practices for similarities
ü Take into account uniqueness of 

sites where required 

Benefits
ü Reduced deployment time and 

costs
ü Minimizes risks 
ü Builds on learning from past project
ü Reduces cost and simplifies support
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     验证与确认-“V”模型4
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    验证与确认

开发环境

生产环境

质量测试环境

export

export

Import

Import

MBR Development/informal test

Validating MBR/System 
Functional Test

Production usage

培训环境

4
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    Infrastructure 基础架构

qHigh Availability
qOperation system cluster 
qDatabase cluster 
qApplication cluster 
qDisaster Recovery environment
qDifferent Server room
qCyber Security
qLogin Type

5

qBIA 业务影响性评估

q系统的关键性

q宕机对业务的影响

qRTO&RPO

q合规性

q访问人数
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    Interface 接口

Production order status
Material consumptions
Schedule status
Inventory update

Master material data
Overall inventory

Material lot status
Production schedule

Maintenance schedule
Production orders

Sample IDs

A
ct

ua
l

 v
al

ue
s

Process Control
 System(s)

ERP Material Master 
Overall Inventory
Overall Genealogy
Master Batch Record
Master Production Schedule
Production Orders
SAP PM (CMMS) 

Detailed Production Schedule
Production Resource Management
Detailed Master Batch Records
Production Plan Execution 
Electronic Batch Recording
Weigh & Dispense
Review by Exception
Material Tracking & Genealogy in Production
Inventory Mgt. in Production
Deviation & Quality Management

Data Historian

Building Automation
System(s)

Doc 
Mgt

SOP’s / WI’s
Drawings
Instructions

Scales
&

Printers

LIMS

Users 
(LDAP / AD)

S
et

 v
al

ue
s

Login 
verification

UserID & PW

D
oc

 I
D

Fi
le

S
yn

ch
ro

ni
za

tio
n

Pr
oc

es
s 

da
ta

A
la

rm
 &

 
Ev

en
ts

Pr
oc

es
s 

da
ta

,
B
at

ch
 d

at
a,

A
la

rm
 &

 
Ev

en
ts

Manufacturing 
Operations 

Management

CPV Tool

EWIs
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   业务流程

• 业务流程的梳理是MES项目实施成败的关键因素

• 不是简单的纸质填写变为电子书写，而是实现流程的优化

As is process To be process

Fit GAP analysis

7
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Thank you ！
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