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日立的概要和日本制药企业智能化发展路线



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
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日本制药企业信息化/智能化？案例视频



制药企业进行信息化的背景和必要性



法规（合规）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》

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 《药品经营质量管理规范》

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》

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）

2019 《中华人民共和国药品管理法》发布



政府政策促进企业通过信息化提高制造效率

《中国制造2025》是中国政府实施制造强国战略第一个十年的行动纲领，于2015年5月发布，是中国
工业未来10年的发展纲领、顶层设计。

2015/05/08 《中国制造2025》一二三四五五十”的总结 2016/04/16 《智能制造工程实施指南》

2016/10/26 《医药工业发展规划指南》 2016/12/30 《信息产业发展指南》
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基于合规与效率的制药企业信息化、智能化



日立制药MES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、物料流转 称量/投入 质量控制

精确称量
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

准确计划排产
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

正确物料流转
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

严格物料投入控制
投入时根据标签确认物料、批次、
状态

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。

扫码收货.mp4
称量.mp4
批记录查询和确认.mp4


设备数据和业务执行的集成架构

生产线
③运行状况

过程监控服务器
（DCS/SCADA）

设备点检信息设备运行状况

称量

④收集实际①生产指令

＜MES＞HITPHAMS

②控制设备
（监视设备）

・配液
（清洗实际、温度、处理时间、压力等）

・灌装信息
（数量，压力，时间，速度，压力等）

・包装指示信息（批次、生产数量等）
・包装实际信息（数量、剔除数、速度、重量等）

PLC

MES终端

CIP/SIP 包装制剂配液

*1 AZ SPG2

使用SCADA方式收集MES需要的数据：
●与生产设备联动，可以接收发送的操作指令及实绩回收（瞬时值/循环值），批记录需采集设备运行的关键参数等信息仍然自动进行转录，提
高员工高效率防差错
●在引进SCADA的情况下，可以使用设备状态的监视·图表工具。



日立实验室管理解决方案

进度管理

日立提供的实验室检化验计划、分配、取样、检验执行、进度管理、判定和报告，并
进行数据分析的整个闭环的质量管理系统，并可以和设备甚至检化验的机器人进行连
接。检验计划和安排 检验执行 检验报告和质量分析

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

报告生成和审核
根据结果生成检验报告，并进行审核

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

检验进度监控
可视化检化验进度管控

取样和标签化管理
取样和分发并进行贴标签

样品标签
标签

标签分发

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

质量分析回顾
根据检化验结果数据分析趋势



质量事件的全过程规化管理（TrackWise实施）

变更

QMS系统可以捕捉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 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/质量管理系统

CRM
客户投诉

MES
生产执行偏差

LIMS
质量检测OOS
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MES实施时业主提前的准备计划和注意事项



制药企业导入MES的典型路线图

学习、调查
需求收集
规划

URS整理 厂商交流 厂商商务

设备调查

生产业务
（流程、布局、批

记录等）

合规要求

系统架构
（硬件、软件）

国家政策

行业状况

MES概念

体系化
需求

发出草稿URS

现场交流

参观案例

发出正式URS

合同谈判

技术方案

商务方案

项目执行

法律条款

SOW

内部体制建
立

高层要求 项目开工
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大数据和人工智能的其他应用场景



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

生产流程
绩效提高

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

数据

•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。




