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注:略号説明 GLP(GoodLaboratoryPractice;医薬品の安全性試験実施基準),GCP(GoodCIinicalPractice;医薬品の臨床試験実施基準)

GPMSP(GoodPost-MarketingSuⅣe川ancePractice;医薬品の市販後調査基準),MR(MedicalRepresenta仙e;医薬品情報提供担当者)

GMP(GoodManリーacturin9Practice;医薬品の製造･品質管理基準),BPR(BusinessProcessRe-engineeri咽;業務の根本的改革)

ERP(∈=terPriseResourceP】anning;総合業務パッケージ)

医薬品製造業への日立製作所の取組み

医薬品製造業を取り巻く環境は大きく変化している｡日立製作所は,システム技術,プラント技術を駆使し,この業界の課題に対応するため

の新システムの開発と,それを利用したソリューションの提案に取り組んでいる｡

医薬品製造業は,医薬品の承認･審査･査察規準の国

際的統一化(国際ハーモナイゼーション)と医療制度･薬

価制度の抜本改革といった業界ビッグバン(大改革)に直

面し,大きな産業構造の変革時期を迎えている｡

国際ハーモナイゼーションの動きは,(1)国内法規制の

強化として反映され,創薬(研究,臨床開発,薬事,市販

後調査)部門と製造部門での管理体系強化や業務･プラ

ント設備の見直しを迫っており,また,(2)世界市場のボ

ーダーレス化につながって,新薬開発の戦略見直しとそ

の強化を必要としていることから,その支援システムの

ニーズが高まっている｡

医療制度･薬価制度の改革の動きは,(1)競争体質の強

化を目指した事業の高効率化の推進を迫り,(2)特に営業

部門でのプロモーションプロセスの改革と,その支援シ

ステムの構築ニーズも高めている｡

日立製作所は,これらの医薬品製造業のニーズにこた

えて,研究,臨床開発,国際,薬事,生産,製造,営業,

市販後調査,情報システムの各部門のシステム構築や,

医薬品プラントの建設に取り組んでいる｡
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F じめに

高齢化社会を迎えて,画期的な医薬品開発による健康

と医瞭経済への貢献という医薬品製造業の使命は,ます

ます重要一任が増している｡

しかし,近年,医薬品の国際流通を促進するために,

各国の医薬品申請･審査･査察の規準統一化が凶られ,

世界市場のボーダーレス化に拍車がかかり,また,国内

では,医療保険制度の財政危機から,薬価の大幅値下げ,

薬価制度の大改革にも及ぼうとしている｡

この歴史的産業構造変革の時其耶二あたり,(1)国際的新

薬の開発力強化,(2)規準統一化を反映した国内法規制強

化に対応した業務･管理体系･プラント設備の見直し,

(3)事業の高効率化による競争体質の強化が大きな課題

となっている｡

1996年4月に,口立評論の｢l矢薬品製造業における計

測･制御･情報システム+特集で,上記の課題に対する

日立製作所の二取組み方針を紹介した｡以来,その方針に

基づいてシステム製品を提案し,多くの特徴あるシステ

ムとプラントの構築に努めてきた｡

ここでは,医薬品製造業でのこれまでの実績を踏まえ

て,創薬(研究,臨床開発,薬事,市販後調査)部門,製

造部門,情報システム部門,営業部門それぞれでの日立

製作所のシステム構築の取組みと,提案するソリュー

ションについて述べる｡

コーディネータ部門

●スケジュール調整･
管理

･各種情報検索

鱒

薬事部門

申請資料DB 禽 全社共通

創薬プロセスのシステム化

新薬開発のプロセスは創薬プロセスと呼ばれ,研究,

臨床開発,新薬申請,市販後調査と続く一連の業務プロ

セスである｡日立製作所は,新薬の開発力強化をねらっ

た,次の3点を目標にした創薬プロセスのシステム化を

提案している｡

(1)国際的統一化(国際ハーモナイゼーション)によって

強化,改正された法規制への対応

(2)グローバルな電子化申請･査察への対応

(3)新薬開発期間の短縮と,限られた資源の効率的配分

を推進するプロジェクトマネジメントの強化

これらの臼標を実現するために,以下に述べる三つの

サブシステムを目+心として,創薬プロセス全体の一貫し

た成果の管理とプロジェクトの管理を行う｢創薬プロセ

ス統合管理システム+を構築した(図l参照)｡各サブシ

ステムの概要について以下に述べる｡

2.1GCP/GPMSP対応システム

新薬開発では,動物とヒトによるさまざまな試験が実

施される｡それらの試験のうち,ヒトでの試験は臨床試

験と呼ばれ,GCP(GoodClinicalPractice:医薬品の臨

床試験実施基準)に基づいて,十分な配慮の■F,医薬品メ

ーカーと投薬を実施する病院が協力して行う｡この基準

を順守した試験を効率的に実施するには,コンピュータ

システムが不可欠である｡日立製作所は,以下のシステ

市販後調査部門

GPMSP対応システム
'■HITCANDIS■■

PSURなどの

文書DB

研究>臨床開発

研究開発プロジェクト

マネジメントシステム

申請>市販後調査

統合ドキュメント

マネジメントシステム

臨床開発部門

GCPプロセスマネジメント

GCPデータマネジメント

ー'HrTCANDIS■-

総括報告書

などの文書DB

･スケジュール管理

･工数･費用配分調整

車 禽

癖

㊥

研究所

研究報告書などの

文書DB

関連システム

(GLP安全性試験システム,
各種LIMSほか)

●スケジュール管理

●工数･費用配分調整

被験物質製造部門
GMP基準書類,

記録書類などのDB

●スケジュール管理

●エ数･費用配分調整

注:略語説明

PSUR(市販医薬品に関する
定期的安全性報告)

DB(Database)
LIMS(Laboratorylnforma-

ぬnManagementSystem)

図1 創薬プロセス統合管

理システムの構成

研究から市販後調査までの

過程で発生する有効性･安全

性データの統合管王里と,新薬

開発プロジェクトの一貫した

マネジメントを実現する｡
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ムを開発し,提案している｡

(1)"‡ⅠITCANDIS/PT''では,SOP(StandardOpera-

tionProcedure:標準業務手順)に基づく,モニタ管理項

目の登録を中心としたGCP業務管理を実現する｡

(2)"HITCANDIS/DM'では,イメージ処理を応用した

独自方式による,症例データベースの管理を実現する｡

(3)市販後調査についても,GPMSP(Good PosトMar-

keting Surveillance Practice:医薬品の市販後調査基

準)の順守が必要であり,それに対応したシステムとし

て,使用成績調査システム"HITCANDIS/PMS''を開

発中である｡

2.2 統合ドキュメント マネジメント システム

創薬プロセスで得られた新薬の有効性や安全性に関す

る月影大な検証結果は,新薬承認申請資料として,各国の

審査機関へ提出される｡新薬の国際流通促進のため,申

請資料の標準化とその電子化が大きな流れとなってきて

おり,厚生省でも申請資料の一部について,記述言語と

してHTML(Hypertext Markup Language)を採用し

た｡これらの動きに対応して,日立製作所は,膨大な申

請資料の効率的作成と,そのライフサイクルにわたる厳

格な管理を実現する創薬部門統合ドキュメントマネジメ

ントシステムを開発し,提案している｡

このシステムを構築するにあたっては,(1)文書構造標

準化コンサルテーション,システム化計画エンジニアリ

ング,(2)国際規格の文書形式SGML(StandardGeneral-

ized Markup Language)またはⅩML(Extensible

MarkupLanguage)など,構造化文書の管理が可能な企

業文書管理基盤ツール"DocumentBroker”,(3)申請相

手先の要求文書形式に合わせる,文書形式変換ツール

``DocIntegraConverter''を中心とした｢医薬ドキュメン

ト ソリューション サービス+を提供する｡

2.3 新薬開発プロジェクト マネジメント システム

新薬開発は,膨大な開発費と10年以上の期間を必要と

し,成功率が志という非常に確率の低いプロジェクト
である｡このため,プロジェクトマネジメントカの強化

は,医薬品製造業の大きな課題である｡日立製作所は,

全社にハーモナイズしたスケジュールの共有化と,スケ

ジューリングやリソースシミュレーション環境の提供と

いう二つの観点で,プロジェクトマネジメントの強化を支

援する情報システムを提案している｡システムの特徴は,

テンプレートを利用したスケジュールを立案できるこ

と,プロジェクトとライン部門の両方の観点からスケジ

ュール･工数･費用を調整し,管理できることである｡

ll 医薬品製造プラントと製造品質保証

医薬品は,人々の保健衛生のために使用されるという

重要な使命を持つことから,その製造品質を保証するた

めに,製造管理と品質管理に関する基準であるGMP

(Good Manufacturing Practice:医薬品の製造･管理

基準)が定められている｡このGMPでも,国際ハーモナイ

ゼーションの中でバリデーションが導入されるなど,い

っそうの厳格な対応が求められている｡

バリデーションとは,｢製造所の構造設備ならびに手

順,工程その他の製造管理および品質管理の方法が期待

される結果を与えることを検証し,これを文書化するこ

と+であり,このバリデーションの対象は,製造プロセ

ス,試験方法,空調,コンピュータなど多岐にわたって

いる｡

R,‖扶製作所は,1940年代に抗生物質生産の工業化での

培養プラント建設の実績を持ち,以降,GMPについて多

様な対応を図っている｡

3,1医薬品製造プラント

日立製作所は,培養プラントで培った技術を基に,合

成,精製,製剤などの医薬品プラント全体の製作と建設

で,50年にわたる経験を持っている｡この長年にわたる実

績を牛かして,近年ますます重要性を増しているバリデ

ーションでは,顧客のバリデーション遂行のサポートを

行うとともに,各バリデーション技術についても定量的

評価手法を取り入れている｡

プラント建設のバリデーションでは,設計時適格性評

価(DQ:Design Qualification),据付け時適格性評価

(IQ:Installation Qualification),稼動時適格性評価

(OQ:OperationQualification),および運転時適格性評

価(PQ:PerformanceQualification)の各段階で,(1)設

計値の科学的根拠,(2)製作した設備の第三者による検

証,(3)各段階でのドキュメント化など幅広い範囲でサポ

ートしている｡

また,近年特に注目されているi先浄バリデーションで

も,設計段階での洗浄性の予測や洗浄性に優れた装置を

製作するために,i先浄の物理因子とi先浄性の定量的関係

を実験,解析し,i先浄効果の定量化を図っている｡

3.2 GMP対応計測制御システム

医薬品製造プラントでは,計測制御,分析,および管

理にコンピュータが使用されることが多くなっている｡

このコンピュータの信頼性を確保するために,コンピュ

ータにもバリデーションを適用する必要がある｡
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プラント運転･監視
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エ業用カメラ

[ニコ
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エンジニアリング
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作業ガイド

実績入力

現場端末

巨≡ヨ∈≡≡∃巨ヨ ∈≡ヨ

センサ アクチュエータ シーケンサ

ループ制御
シーケンス制御

図2 EX-P7000シリーズの構成例

汎用OSを採用したオペレークズコンソールとコントローラを中

′い二構成する｡

そのため,製薬プロセス用総合計装制御システム｢EX-

P7000シリーズ+を開発し,コンピュータバリデーション

に対応している｡EX-P7000シリーズの基本構成を図2

に示す｡このシリーズの特徴は以下のとおりである｡

(1)使う人に優しい運転環境の提供

プラントの遷幸云,監視を行うオペレータズコンソール

に,業界に先駆けて汎用OS(Operating System)を採用

し,運転画面をマルチウインドウでサポートするととも

に,センサからの信号に加えて,動画像などマルチメデ

ィアにも対応しており,優れたヒューマンインタフェー

スを実現している｡これにより,必要なときに必要な情

報を的確に,理解しやすい形で表示できるため,GMPの

3原則の一つである人為的な誤りの防+Lに寄与して

いる｡

(2)ソフトウェア機能のブロック化

EXIP7000シリーズでは,ループ制御やシーケンス制

御,両面表示,トレンド記録,帳票作成などの機能をブ

ロック化して,個別に製作,検証できるようにしている｡

実行プログラムのドキュメント自動作成機能とクロスリ

ファレンス機能により,各テスト段階での検証が容易に

なり,信頼性の高いシステムを効率よく構築することが

できる｡

3.3 GMP対応製造管理･品質管理システム

医薬品製造現場では,作業の効率化が求められる一方

で,バリデーションの導入などにより,厳格な管理が求

められている｡この相反する要素である効率化と厳格な

管理を両立させるために,製造業務と品質管理業務をコ

ンピュータシステム化する例が多くなっている｡

そのため日立製作所は,医薬品の製造現場の作業者に

わかりやすいSOPの表示や確認機能を備えた製造管二哩

システム"HITPHAMS(HitachiPharmaceuticalPlant

ManagementSystem)”と多様な分析器とのオンライン

接続により,分析器から自動収集した生データの管理機

能を持つ品質管理システムを開発し,提案している｡

システムの再構築

産業構造が大きく変化する中で,医薬品製造業でも,

業務･組織のリストラクチャリングとともに,経営基盤

としての企業情報システムの再構築が重要な命題となっ

ている｡

企業情報システムの再構築にあたっての主要な課題

は,(1)BPR(Business Process Re-engineering)の具現

化,(2)初期導入から保守･運用管理までのTCO(Total

CostofOwnership)の削減,(3)基幹情報システムに蓄積

される情報の活用基盤の整備,(4)コミュニケーションの

活性化と情報の共有化などである(図3参照)｡

R.屯製作所は,これらの課題に対して,ERP(Enter-

priseResourcePlanning)パッケージの活用やデータウェ

課 題 提案ソリューション

BPRの具体化

(基幹情報システム再構築)

TCOの実現

･情報活用基盤の整備
･情朝活用力向上

コミュニケーションの活性化
情報共有化

業務プロセス改善(ホワイトカラー)

ERPパッケージの活用

(SAP社のR/3*ほカリ

アウトソーシンクソリュ∬ション

データウェアハウス構築

OLAPツールの活用
(Hitsenserほか)

総合データウェアハウスの活用

(Gro〕PmaXほか)

SFAツール(Aur]m､Webshareほか)

注:略語説明ほか

OLAP(Onli=eAnalyticalProcessing),SFA(SalesForceAリーomation)

*R/3は,SAPAGの登音素商標である｡

図3 企業情報システムの課題とソリューション

企業情報システムの再構築に向けた主要課題と提案ソリューシ

ョンの対応を示す｡
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MR活動支援システム
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l安全性情朝市販後調査部門
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⊂コ

J

I

ダー

フフ7

l学習教材
けレゼンテーション資料

スタッフ

図4 新営業システムの全体概要

新営業システムを構成するMR活動支援システムや医療情報シス

テムの概要,およびMRによる利用イメージを示す｡

アハウスの構築,統合グループウエア,SFAツールの活

用など,さまざまなソリューションを提案することによ

り,企業情報システムの再構築を支援している(図3参

照)｡

営業プロセス改善を目指して

医療制度の改正や,医師からの要望の変化,MRの資格

化などMRを取り巻く環境は大きく変化している｡

このような変化に合わせて,H立製作所は,SFAやデ

ータウェアハウス,マルチメディアといった新情報技術

を活用したプロモーションプロセスを改善し,的確なター

ダッチイングと情報提供力の強化を支援する,以下の｢新

営業システム+の構築ソリューションを提案する(図4参照)｡

(1)MR活動支援システム

｢Plan-Do-Seeサイクル+のシステム化によってプロモ

ーションプロセスを改善するとともに,施設･品目単位

の納入実績と医薬品採用プロセス進行度の客観的把握が

可能になり,適切な訪問計画を支援することができる｡

(2)医薬情報システム

利用目的に応じたデータ形式(製品･学術･安全性情

報はSGML,プレゼンテーション資料･製品教材などは

マルチメディアコンテンツ)で作成,管理することによ

り,高いレベルでの情報共有化と多チャネルでの確実な

情報提供を可能とする｡また,このシステム利用による

学習効果が期待でき,情報提供･収集能力を育成するこ

とができる｡

おわりに

ここでは,医薬品製造業の課題と,それに対応するR

立製作所の取組みについて述べた｡

医薬品製造業を取り巻く環境は大きく変化しており,

これに対応するためのシステムやプラント設備の構築は

急ピッチで進んでいる｡

今後も,システム化技術,プラント技術のいっそうの

向上を図り,医薬品製造業のシステムとプラント設備の

構築を支援していく考えである｡
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