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近年の医薬品業界では，日米欧の間で法規制の国

際的ハーモナイズ化が進んでいる。そのような流れの

中で，わが国では，2005年4月に改正薬事法が施行

されることとなった。改正薬事法では，医療機器に関

する安全対策や，生物由来製品の特性に応じた安全

対策などが見直される。今回の改正で特に注目すべ

き点は，医薬品製造の承認・許可制度の見直しである。

承認・許可制度の見直しにより，医薬品の製造と販

売を完全分離することが可能となるため，医薬品業界

では製造部門の分社化など，医薬品の製造業態が変

化することが予想され，将来的に医薬品受託形態が

いっそう拡大することが予想される。

日立製作所では，今後増大する受託製造業者向け

のソリューションとして，製造管理システム“HIT-

PHAMS”を核とした統合型生産管理システムを開発

した。このシステムを導入することにより，受託製造業

者のシステム要件を一つのパッケージに集約し，実現

することが可能となる。
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統合型生産管理システムの各種機能の関連
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多発する医療事故の防止や，法規制の国際的ハーモナ

イズ化を目的として，わが国では，2005年4月に薬事法が改

正される。この改正の重要なポイントとして，医薬品製造の承

認・許可制度の見直しがあげられる。従来の制度では，医薬

品販売を行う業者は，製造工場を持つことが義務づけられ

ていたのに対し，薬事法改正後はすべての製造工程を外部

業者に委託することができ，販売業と製造業を完全分離す

ることが可能となる。そのため，医薬品業界では，新薬開発

への注力，コスト削減をねらいとし，製造部門の分社化や製

造委受託が積極的に行われ，受託型の製造が拡大していく

ことが考えられる（図1参照）。

このような業界動向を踏まえて，日立製作所は，医薬品受

託製造業者に必要とされるソリューションとして，医薬品製造

管理システム“HITPHAMS（Hitachi Pharmaceutical

Plant Management System）”を中心とした統合型生産管

理システムを開発した。

ここでは，受託製造業者のシステム化要件と，統合型生

産管理システムについて述べる。

2.1 薬事法改正の背景と要点

従来の薬事法では製薬企業が製造工場を持つことが前

提となっており，工場の設備や品質管理を審査して製造業許

可を受けていた。しかし，市販後の製品に対する安全保証

体制が不十分であったり，欧米の販売許可制度と整合性が

とれていないなどの問題点があった。

そのため，今回の薬事法改正では，新たに製造販売業許

可制度を導入し，製品の市場に対する品質責任は製造販

売業者にあることを明確にした。この変更により，今後は製造

工程の完全アウトソーシング（外部委託）が可能となり，受託

製造の増加が見込まれる。

2.2 製造販売業者（委託メーカー）のニーズ

受託製造市場で受託メーカーがマーケットを確保していく

ためには，製造販売業者（委託メーカー）の要望にいかにこ

たえるかが重要である。

委託メーカーが安心して製造を委託するためには，受託

メーカーに対してGMP（Good Manufacturing Practice：

医薬品の製造管理および品質管理に関する基準）に対応し

た高度な製造・品質管理の下で，高品質な製品を製造する

ことが求められる。また，要求納期どおり正確に製造，出荷

することも委託先を選定するうえでの判断基準となる。

2.3 製造業者（受託メーカー）の対応

受託メーカーが多くの製品を受託製造するためには，委託

メーカーからのニーズにこたえるため，多品種少量生産の中

で，効率的かつ厳格に製造・品質管理を行うことが求めら

れる。

具体的な業務要件としては，（1）多品種少量生産に対応

するための最適な生産計画立案，（2）生産計画と連動した

購買発注，（3）製造実績に連動した原価把握，および（4）

GMPに対応した製造・品質管理があげられる。

医薬品業界では，これらの業務要件を実現するための手

段として，ITシステムの導入が積極的に行われている。

2.4 受託製造業におけるシステム要件

日立製作所はこれまで，医薬品製造業に対して，製造管

理システム“HITPHAMS”を核としてソリューションを提案し

てきた。

HITPHAMSは1994年の薬事法改正に合わせて開発した

パッケージであり，これまで多くの導入実績を上げている。シ

ステム構築では，豊富な導入実績に基づいた業務エンジニ

アリングや法規制に関する知識を活用し，顧客が求めるシス

テムを構築してきた。

今回，受託メーカーのシステム化要件をまとめた結果，特

に重要な機能は，製造管理，計画管理，購買管理，原価管

理，品質管理であることが判明した。

従来，これらの機能については，複数パッケージを組み合

わせることで顧客の要件を実現していた。しかし，複数パッ

ケージの場合，それぞれの機能は充実しているものの，シス

テム管理が煩雑になるという課題があった。そのため，HIT-

PHAMSのオプション機能として，必要な機能を一つのパッ
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図1 薬事法改正による製薬業界再編の流れ
大手製薬会社の製造部門の分社化が進み，製造と販売業務の分離が行われる。

製造に特化した受託生産メーカーでの生産量が増加していくと予想される。

薬事法改正による製造業態の変化2
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ケージに集約した「統合型生産管理システム」を開発した。

受託製造業における生産を支援するITシステムとして，日

立製作所が開発した統合型生産管理システムの機能につい

て以下に述べる。

3.1 製造管理

統合型生産管理システムの核となる機能で，生産計画に

基づいて製造指図管理と製造記録管理を行う。製造に関連

した秤量管理，在庫管理，入出荷管理，保管・出納管理も

行う。

3.1.1 製造指図・記録管理

製造指図の作成・承認を行い，現場に配置した端末で

SOP（Standard Operation Procedure）を表示し，リアルタ

イムに製造指図の記録を収集する。また，製造設備と接続す

ることで，記録作業の効率化を図る（図2参照）。

3.1.2 秤量管理

秤量器と通信を行いながら，秤量記録を収集する。秤量

値の上下限値チェックをシステムで行うことで，作業ミスを防

止する。

3.1.3 在庫管理，入出庫管理，保管・出納管理

現場や倉庫に保管されている在庫情報を一元管理し，指

図に対する資材の引き当て処理や，倉庫に対する入出庫指

示を作成する。また，保管・出納やオーディットトレールの記録

も管理する。

3.2 計画管理

大日程計画から小日程計画へ展開するため，製品・ロット

ごとに納期や設備，人員の負荷を考慮して生産計画を立案

し，ガントチャートを表示することが可能である。ガントチャート

の表示には以下の方法がある。

（1）指図ごとの表示：各工程間，指図間の関連を表示し，

納期遅れになる指図を確認できる。

（2）資源ごとの表示：設備，人員ごとの稼動率を表示し，

稼動日，人員配置を変更できる。

計画管理機能によって製造スケジュールを最適に立案す

ることで，リードタイムの短縮や，仕掛かり在庫の削減を実現

し，委託メーカーへの迅速な納期回答を可能とする。

3.3 購買管理

生産計画に基づいて，生産に必要な原材料の在庫量が

確保できているかを計算する〔MRP（Material Require-

ments Planning：資材所要量計画）〕。

品目ごとに安全在庫量を設定し，MRPを実行したタイミン

グで安全在庫量に満たない原材料がある場合に，購買発注

情報を自動で作成する。また，購買発注情報に基づいて，

発注書の出力も行う。

購買管理機能により，工場全体の在庫と製造計画を連動

して，最適な在庫発注を行う。

3.4 原価管理

3.4.1 標準原価

期ごとに原材料の入荷予定量，各部門の生産計画，間接

部門費の配賦率などを設定し，製造部門ごとの作業時間単

価を算出する。この作業時間単価と処方情報を基に，標準

原価を算出する。

3.4.2 実際原価

製造記録・保管・出納などの実績データから原価計算に必

要な情報を抽出し，各工程，品目ごとに実際原価を積み上

げる。

3.4.3 原価差異分析

最終的に標準原価と実績原価を比較し，予算差異，作業

効率差異，数量差異などの差異分析を行う。

製造品目追加時の標準原価算出を効率的に行うための

原価シミュレーション機能を用いることにより，受託生産量と当

期利益の関係を見定めて計画を調整することが可能である。

3.5 品質管理

原材料，中間製品，および製品に対する試験業務を管理

する機能がある。受託メーカーの品質管理業務は，委託元

の品質管理基準に依存する。このため，さまざまな試験パ

ターンに対応することが求められる。例えば，入荷時の条件

によって，実施する試験項目を制御する必要がある（省略試

験）。この省略試験のパターンが増えると，実施する試験項

目を人が判断するのが困難になってくる。HITPHAMSでは，
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図2 HITPHAMSのシステム構成と操作画面例
HITPHAMSでは管理室にサーバを設置し，各現場に現場作業端末を配置する。

実際の製造業務は，現場作業端末に表示される指示に基づいて行い，製造記録
データをサーバに集約し，一元管理する。

HITPHAMSを核とした
統合型生産管理システムの概要3
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所は，このシステムのいっそうの機能の充実を図るとともに，

製造販売業者と製造業者のデータ共有化を実現するソ

リューションを提案していく考えである。
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同一メーカーロット省略など，入荷時の状況によって試験項

目を自動制御し，試験指図を作成することが可能である。

3.6 統合マスタ管理

システム稼動後に発生する業務運用の変更や製造品目

の追加に対して，システムが柔軟に対応するためには，マス

タ情報を統合的に一元管理することが重要となる。そのため

今回のシステムでは，HITPHAMSのマスタと統合生産管理

オプション（生産計画，購買管理，原価管理，品質管理）の

マスタとの一元管理を実現している。

各オプションで使用する共通マスタデータを一元管理して，

各機能に配信する。マスタの一元管理を実現することで，共

通マスタの二重登録が不要となり，マスタメンテナンスなどシ

ステム稼動後の運用が容易となる（図3参照）。

ここでは，医薬品受託製造業者のシステム化要件と日立

製作所の統合型生産管理システムについて述べた。

このシステムにより，製造管理や計画管理などの機能を一

つのパッケージに集約することで，システム構築時や，システ

ム稼動後の運用の負荷を軽減することを可能とした。

今後は，製造販売業者と製造業者の間で，製品の品質管

理データなどの共有化が求められると予想される。日立製作
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図3 統合マスタ管理の概要
それぞれのオプション機能で使用する共通的なマスタ（品名マスタなど）を一元管理
し，システム管理を容易とする。
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