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日立在医药业务发展历史介绍-日本制药智能化之路

日立从上世纪四十年代开始医药工厂的设计、到70~80年代开始将控制系统应用在制药行业，90年代初开始随着
日本日本GMP法规的发布，日立也开发出MES/LIMS产品应用在大量的制药企业，并提供QMS、药物警戒等解决
方案，最近日立也开始把IoT、人工智能技术开始应用在制药行业

1940～50s 1990s1960～70s 1980s 2000 2006 2009 2012 20162015
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警戒解决
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统
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MES/LIMS软件、

提供SAP ERP咨询
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青霉素车间

开始生物工厂业务

生物
洁净间业务

向大型制药企业提
供高性能计算机

开始在中国
开展制药行业智
能化解决方案

MES等

在中国实施制药
工厂

概念设计
提供再生医疗设

备

发布人工智能
平台“H”
开发AR技术

人数字化分析技术

日立集团在医药领域开展业务已有70多年

生物车间 生产、分析设备
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改善、管理模型物流
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日立生物技术的发展历史

半导
体、低
分⼦
医药
等

制药
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组医
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医疗
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1950年代 1980年代 1990年代 2000年代

厚生省预防卫生
研究所 (1948)

2010年代

以上件数为2000年以后的实际情况

高活性对应
合成设备

17件

CPF
（細胞培养加工设施）

38件

培养技术

模拟培养

固体制剂工厂

微生物培养
成套设备

制剂
10件

无菌制剂工厂

微生物培养
成套设备

合成药物成套设备

動物細胞
培养成套设备

MEMS技术

密封技术

制剂设施

医院设施

培养箱

再生医疗设施

武蔵工厂(1961)

半导体制造
洁净室

无菌手术室

2021年～

污染验证技术

动物细胞培养成套设备
(抗体医药品) 
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/AI
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生物洁净室
生物安全实验室

感染研究所(1981)
理化学研究所 (1984)

洁净技术

发酵成套设备

无菌米饭工厂

模
态
的
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迁



制药行业面临的挑战
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国家法规不断更新促进制药企业进行信息化

2010 《药品生产质量管理规范》新版GMP发布

2019 《中华人民共和国疫苗管理法》发布

2016 《药品上市许可持有人制度试点方案》发布

2017 《药品生产监督管理办法》
2017 《医药代表登记备案管理办法(试行)》

2018 《药品数据管理规范》征求意见稿（第三版）

2017 中国加入ICH

2015 新版GMP附录《计算机化系统》发布

2016 《中华人民共和国药品管理法实施条例》发布
2016 《药品经营质量管理规范》发布

2018 《关于仿制药质量和疗效一致性评价有关事项的公告》政策解读 2018 《药物非临床研究质量管理规范》解读

2018 《关于药品上市许可持有人直接报告不良反应事宜的公告》

2018 国家药监局关于药品信息化追溯体系建设的指导意见

2019 《国家药品监督管理局关于加快推进药品智慧监管的行动计划》发布
2019 《药品信息化追溯体系建设导则》《药品追溯码编码要求》

2019 《药品注册管理办法（修订草案征求意见稿）》《药品生产监督管理办法（修订草案征求意见稿）》
2019 《药品生产企业追溯基本数据集（征求意见稿）》
2019 《药品检查基本数据集（征求意见稿）》
2019 《个例安全性报告E2B（R3）区域实施指南（征求意见稿）》

2018临床试验用药物生产质量管理规范（征求意见稿）

2020 《药品记录与数据管理规范（征求意见稿）》
2020 《药品上市许可持有人检查要点（征求意见稿）》

2020 国家药监局关于推荐适用《Q8（R2）：药品研发》《Q9：质量风险管理》、《Q10：药品质量体系》等

2020 《药品药品生产监督管理办法》

电子化
法律的确立

数据可靠性

数据可靠性增强
质量体系要求提高
药物安全关注
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信息化的手段更好的对应GMP合规

GMP2010版 条例 系统要求 管理效果
第三章机构与人员 第三节培训 培训管理系统 TMS 信息化培训计划、结果、资质管理

第五章设备 第三节维护和维修 设备管理系统 EAM 设备点检计划、记录信息化

第四节使用、清洁和状态标示 生产执行系统 MES 设备状态和生产有效结合管控

第六章物料与产品 ERP/WMS/MES系统 物料批次、状态信息化管理

第八章文件管理 第一节原则 文件管理系统 DMS 文件版本、分发、使用信息化记录

第二节质量标准 实验室管理系统 LIMS

第三节工艺规程
第四节批生产记录

生产执行系统 MES 生产过程、批记录的无纸化管理

第九章生产管理 生产执行系统 MES 生产过程的管控

第十章质量控制与质量保证 第一节质量控制实验室管理 实验室管理系统 LIMS 物料取样、检验、记录判定、稳定性
测试等信息化管理

第四节变更控制
第五节偏差处理
第六节纠正和预防措施
第七节供应商的审计和批准
第九节投诉

质量管理系统 QMS 相关流程的无纸化运用、时间戳确保
签名合规性

第十二章产品发运与召回 企业资源管理系统 ERP、追溯系统 产品发运判定、产品的追溯管理

第十三章自检 质量管理系统 QMS 自我审计的流程和记录管理
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掌握历史记录/防止设备、仪器数据篡改

SOP规定的业务执行标准
操作性提高;准确的数据记录
Global法规EU-(GMP、cGMP
等)对应

运营、风险

GxP合规和效率

提高效率
生厂商 顾客

顾客

公司

试药

原材料

秤量
生产

判定
顾客

原材料

物料
信息

经营层 质量信息的效率分析 偏离信息企业价值

业务信息

行动分析纠正计划

抽样

监视和纠正

包材

包装

分析 监视

业务层
IT信息

称量

称量

生产设备

设备/分
析仪

监控

物理层

不放任管理问题，避免企业风险
高效化、标准化管理

思路
物理层- 信息与业务层 –经营层（3层）来实现实时联动的质量保证

GxP范围

各个层面的效率化、合规化、智能化运营
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？

制药企业面临的挑战

研发 制造 安全使用

研发周期长

成本高

风险大

人员流动率高

知识积累困难
参与人员众多

准确的研发成本、进度

研发绩效 项目取舍

知识的管理
更好的协同 ？？

设备自动化

能耗高成本

动态的监管

工艺一致性要求

人员素质要求高

数据的可靠性

设备的效率

业务协同

快速发现问题

高效、低风险应对监管

预防性维护

能耗的优化

药物警戒体系强制要求

药物安全越来越被关注

药物安全数据如何使用

合理的用药
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以生产制造业务为核心的智能制造架构

SAP ERP系统
销售管理、生产管理、采购计理、物流管理 经营系统

生产执行系统
S-MES

仓库管理系统
WMS

设备数据收集监视系统
Smart - DA

业务实施
系统

Wi-Fi、LAN、PLC、Internet、Barcode、RFID、GPRS 数据通信

控制调度系统
（WCS） 控制系统

设备AS/RS
自动仓库

AGV
无人搬运车生产设备 机器人、数字摄像头

智能能源管理系统
Smart - EMS

设备维护系统
Smart - AM

智能预测性维护
Smart-Pdm

智能实验室
Smart - Lab

实验室设备

智能机器视觉系统
Smart - Eye
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生产执行方案主要应用场景

制剂

日立的MES覆盖从计划排产到物料流转、生产执行、记录分析等完整的现场业务运作。

排产、投料 称量/投入 质量控制

准确称量
根据计划安排、物料成分进行有效称
量并进行对应折算，准确称量

智能计划排产
根据订单类型、产线订单执行
情况设备效率、产品质量状况
等先进智能模型，实现智能车
间、产线、设备及人员的精益、
自动排产

智能物料流转
物料的标签化和流转自动化

现场
收货时标签

收货确认

各类SOP流程执行、设备集成
作业SOP数据流程化执行、流程状
态清晰易懂

准确投入物料
投入时根据标签确认物料、批次、
状态

AR标准化作业指导
移动端及AR平板提供组装标准规范
及指导，并通过视觉检测实时监控
组装规范，实时预警提醒

操作顺序
①开启封盖
②投入原料
③关闭封盖
④关闭盖锁
⑤按开始按钮

批记录审核、输出
根据生产数据实时进行偏差管控，
并支持定期质量回顾分析，确保药
品的生产质量

批次回顾
结合工艺数据、检化验数据等等与业
务过程建立联系，通过数据分析，实
现业务不断优化、确保质量。
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设备数字化主要应用场景

现场设备数字化解决方案，从设备采集数据并监视设备的运行状况、可视化设备异常
情况，并可以对故障的状况可以进行回放、比较进行问题的定位和分析

数据采集 异常管理和可视化 故障回溯、分析改善

数据采集、积累
平时通过传感器、PLC等自动对产品
性能、控制事件、生产工艺参数、
设备状态进行数据采集，将过程数
据以图形化工具呈现。

操作人员发现异常信号
数据识别与平时活动不同的控制数
据，发现重复性高的异常现象。

管理人员回放模拟监测
将传感器、PLC收集信息与映象在
同一画面同步播放视频呈现，并
结合语音报站提醒生产管理人员。
还可以把多个趋势图及过去履历，
同时进行比较。
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智能化实验室方案主要应用场景

检验计划和安排 检验报告和质量分析检验执行 进度管理

检验计划
根据生产计划来安排检验计划，并
主动提醒并进行可视化监控

实验室的检验自动化
通过检验机器人配置检验SOP自动
执行

偏差判定和管理
自动根据检验标准判断偏差并
进跟踪管理

检验进度监控
可视化检化验进度管控

报告生成和审核
根据结果生成检验报告，并进行
审核

质量分析回顾
根据检化验结果数据分析趋势取样和标签化管理

取样和分发并进行贴标签；

检验执行
根据计划安排、结合ELN执行进行
检化验工作，并从设备采集数据

样品标签
标签

标签分发

仪器
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质量事件的全过程管理

变更

QMS系统记录到业务端的质量事件，并对其进行追踪、分析、应对、关闭确保质量事
件得到完整的管理

质量事件的捕捉 CAPA 培训、关闭

变更标准操作文档，并进行
工作流程的审批

分析产生的问题的原因，并进行多
角度的原因调查，对调查的的结果
进行确认，并确认对策

变更相对应的系统，进行变更进
行处理

质量部分负责人可视化管理质量事
件对应的进度，根据事件的严重性
和对应进展进行干预

对于变更的部分，进行
相应的培训确保整个质
量事件进行闭环的处理

业务系统

CRM
客户投诉

MES
生产执行偏差

LIMS
质量检测OOS
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融合QMS最佳实践参考
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数字化所带来的业务价值

上市后
调查

销售
Sales生产申请

批准
临床试验

（治疗试验）
非临床
试验研究探索基础研究

非医疗医学
需求检索

标靶
探索

化合物
探索

临床试验组
条件最优化

目标
医师的检索

•电子病历
•清单
•服药信息

・HTS数据
・各种分析数据

•临床试验
•数据
•医学文献

安全事件
解析

生产Process
性能提高

挖掘药品
有效的患者特征

使用文本挖掘的方法在医
学文献中探索标靶

虚拟
筛选

优化临床试验
设计支援

医生的销售反馈
模型构筑

CPP和品质的相关分析
预防性设备维护

药物的由来和安全事
件的识别

Hitachi Digital Solutions for Pharma

•分子数据
•医学文献

•实消化
•清单
•SFA数据

Input Data

•生产记录数据
•设备利用率
•品质事件发生信息

全面支撑客户药品研发的价值链。




