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Agenda

・本セッションで持ち帰って頂きたい事

・AWSを用いたGxPシステムのモダナイズ＆高度化

・協和キリン様ご発表

- 楠本様：会社紹介、クラウド戦略、活用状況について

- 武内様：高崎工場・バイオ生産技術研究所テジタル化プロジェクト



本セッションで持ち帰って頂きたい事

• ほとんどのGxPシステムはクラウドへ移行が可能

• GxP領域もクラウド利用の是非から、クラウド活用方法に論点がシフト

• 特にGMP領域ではERPだけではなくMES等実行層までクラウド化が進展



製薬バリューチェーン

臨床開発
製造 &

サプライチェーン
流通＆
販売

研究 & 探索 市販後調査 &
育薬

全ての領域でクラウドの利用が進んでおります！



GxP関連システムの考慮事項、リファレンス

7

「AWS製品をGxP関連システムで
使⽤する際の考慮事項」

「医薬品医療機器等法対象企業様向け
AWS利⽤リファレンス」

C
S V

https://d0.awsstatic.com/whitepapers/compliance/JP_
Whitepapers/Using_AWS_in_GxP_Systems_JP.pdf パートナー様のホームページにてダウンロード可能

https://d0.awsstatic.com/whitepapers/compliance/JP_Whitepapers/Using_AWS_in_GxP_Systems_JP.pdf
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ERP領域だけでなく実⾏層まで利⽤が広がっています

計画層
L4

実⾏層
L3

制御層
L0-2

⽣産管理システム
MRP、原価管理など

PLC

製造実⾏管理システム
(MES)

ハンディターミナル

バーコードリーダー
HMI

データ活⽤

可視化

分析

予測

稼働状態の
把握

問題の発⾒・
解決

対応能⼒向上

Industrial
PC

DCS

EDMS
⽂書管理システム

LIMS
ラボ情報管理システム

CMMS
設備保全管理システム

WMS
倉庫管理システム
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mRNAワクチン製造 – アーキテクチャ

https://youtu.be/dczU1w1BiJk

https://youtu.be/dczU1w1BiJk
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mRNAワクチン製造 – Moderna

https://youtu.be/dczU1w1BiJk

Manufacturing

Digitization &
Integration

https://youtu.be/dczU1w1BiJk
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AWSを⽤いたGMP領域のモダナイズパターン #1

https://d1.awsstatic.com/Industries/HCLS/AWS_PharmaManufacturing_Architectures.pdf

1. 貯める
OSIsoft PI等を経由して⽣産
データを⽣産制御装置から
Direct Connectを使い閉域で
S3を中⼼としたデータレーク
にデータを貯める

2. 解析
S3に溜まったデータをGlue、
EMR、Redshiftを使い、CDMに
変換（ETL）し、解析しやすい
利活⽤しやすいデータへ変換

3. 可視化
QuickSight等を使い可視化する

https://d1.awsstatic.com/Industries/HCLS/AWS_PharmaManufacturing_Architectures.pdf


AWSを⽤いたGMP領域のモダナイズパターン #2

https://d1.awsstatic.com/Industries/HCLS/AWS_PharmaManufacturing_Architectures.pdf

4. 予知・予測
AIサービスであるSageMakerや
Forecastを利⽤して学習モデルを作成

https://d1.awsstatic.com/Industries/HCLS/AWS_PharmaManufacturing_Architectures.pdf


AWSを⽤いたGMP領域のモダナイズパターン #3

https://d1.awsstatic.com/Industries/HCLS/AWS_PharmaManufacturing_Architectures.pdf

4. 予知・予測
AIサービスであるSageMakerや
Forecastを利⽤して学習モデルを作成

5. エッジでの推論
クラウドで学習した推論モデルを⽣産
ラインに展開し、異常検知に利⽤

https://d1.awsstatic.com/Industries/HCLS/AWS_PharmaManufacturing_Architectures.pdf


GMP領域をAWSで
やるメリットは？

AWSのサービスは幅の
広さだけでなく、サー
ビスの深さを有してい
ます。

GxPなどセンシティブ
な要件にフィットする
柔軟なセキュリティ

デザインが可能

グローバルで画一化
されたインフラを
構築可能

AmazonのEコマース
を始め、複雑なオート
メーションファクトリ
の実績があります



GxPコンプライアンスAutomation
リファレンスアーキテクチャー

https://aws.amazon.com/jp/blogs/industries/automating-gxp-compliance-in-the-cloud-best-practices-and-architecture-guidelines/

https://aws.amazon.com/jp/blogs/industries/automating-gxp-compliance-in-the-cloud-best-practices-and-architecture-guidelines/
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