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ISA-95

ISA-95 международный стандарт для
разработки интерфейса между
предприятиями и управляющими
системами. Этот стандарт был
разработан для применения во всех
видах производства, для всех видов
процессов — например —
непрерывных или повторяющихся.



СИСТЕМЫОБОРУДОВАНИЕ

Многообразие выбора решений 
прослеживаемости лекарств

УСТРОЙСТВА



Логическая архитектура Level 1-4

L4	(Enterprise)

L3	(Sitemanager)	

L2	(Linemanager)

L2 L2 L2 L2

Модуль	управления	сериализацией	и	агрегированием	на	площадке	(Site	manager)

Модуль	генерации	и	
верификации

Repository	SN

Адаптер	взаимодействия	с	
ИС «Маркировка»

Адаптер	взаимодействия	с	WMS	
модулем

ERPWMS

Модуль	регистрации	и	учета	
жизненного	цикла	серийных	

номеров

CMOs MAH



Ключевые функции уровней систем

L4	(Enterprise)

L3	(Sitemanager)	

L2	(Linemanager)

} Передача сведений в государственную систему

} Взаимодействие с CMOsи MAH

} Взаимодействие с ERP /WMS

} Генерированиеи верификация серийных номеров

} Хранениеисторииизменений статусов и состояний серийных номеров

} Регистрация и учет операцийпо движению серийных номеров (цех, карантин, склад)

} Выводиз оборотапо различнымпричинам

} Аудит состоянияи статусов серийных номеров

} Формированиезаданийна упаковку

} Генерированиесерийных номеров

} Регистрация и учет операцийв производственномцехе

} Управлениемакетамипечати

} Оперативныймониторинги контроль выполняемых операцийпо сериализациииагрегированию

} Накоплениерезультатоввыполнения заданийнаупаковку



Основные конфигурации архитектуры
Level 1-4

* ИспользованыматериалыOPC Foundation



Основные конфигурации архитектуры 
Level 1-4

Сериализация

Агрегирование	 в	
бандероли

Агрегирование	 в	
короба

Агрегирование	 в
паллеты

L1

L1

L1

L1

L2

Вариант	1

L3 L4

Все уровни решений

прослеживаемости для

производителей лекарств на

платформе единого

поставщика



Основные конфигурации архитектуры 
Level 1-2-3-4

Сериализация

Агрегирование	 в	
бандероли

Агрегирование	 в	
короба

Агрегирование	 в
паллеты

L1

L1

L1

L1

L2

Вариант	1

L3 L4

Уровни 1-3 на платформе

производителя

оборудования.

Уровень 4 другого

поставщика решений

прослеживаемости



Основные конфигурации архитектуры 
Level 1-2-3-4

Сериализация

Агрегирование	 в	
бандероли

Агрегирование	 в	
короба

Агрегирование	 в
паллеты

L1

L1

L1

L1

L2

Вариант	1

L4L3

Уровни 1-2 на платформе

производителя

оборудования.

Уровень 3-4 другого

поставщика решений

прослеживаемости



Основные конфигурации архитектуры 
Level 1-2

Сериализация

Агрегирование	 в	
бандероли

Агрегирование	 в	
короба

Агрегирование	 в
паллеты

L1

L1

L1

L1

L2

Вариант	2

L3

Уровни 1-2 на платформе

производителя

оборудования.

Уровень 3-4 другого

поставщика решений

прослеживаемости



Основные конфигурации архитектуры 
Level 1-2

Сериализация

Агрегирование	 в	
бандероли

Агрегирование	 в	
короба

Агрегирование	 в
паллеты

L1

L1

L1

L1

L2

Вариант	3

L3

Уровни 1 и 2 на разных на

платформах разных

производителей

оборудования.

«Ведущий» среди них

Уровень 2 по агрегированию



Основные конфигурации архитектуры 
Level 1-2

Сериализация

Агрегирование	 в	
бандероли

Агрегирование	 в	
короба

Агрегирование	 в
паллеты

L1

L1

L1

L1

L2

Вариант	4

L3

Уровни 1 и 2 на разных на

платформах разных

производителей

оборудования.

«Ведущий» среди них

Уровень 1 по сериализации



Основные конфигурации архитектуры 
Level 1-2

Сериализация

Агрегирование	 в	
бандероли

Агрегирование	 в	
короба

Агрегирование	 в
паллеты

L1

L1

L1

L1

L2

Вариант	5

L2

L3

Уровни 1 и 2 на разных на

платформах разных

производителей оборудования.

«Ведущий» для сериализации и

для агрегирования разные



Основные конфигурации архитектуры 
Level 1-2

Сериализация

Агрегирование	 в	
бандероли

Агрегирование	 в	
короба

Агрегирование	 в
паллеты

L1

L1

L1

L1

L2

Вариант	6

L2

L2

L2

L3

Уровни 1 и 2 на разных на

платформах разных

производителей оборудования.

«Ведущего» среди них нет



Основные конфигурации архитектуры 
Level 1-2

Сериализация

Агрегирование	 в	
бандероли

Агрегирование	 в	
короба

Агрегирование	 в
паллеты

L1

L1

L1

L1

L2

Вариант	7

L2

L2

L2

L3

Уровни 1 и 2 на разных на

платформах разных

производителей оборудования.

«Ведущий» только для

сериализации.

«Ведущего» для агрегирования

нет



Основные конфигурации архитектуры 
Level 1-2

Сериализация

Агрегирование	 в	
бандероли

Агрегирование	 в	
короба

Агрегирование	 в
паллеты

L1

L1

L1

L1

Вариант	8

L2

L2

L2

L2

L3

Уровни 1 на разных на

платформах разных

производителей оборудования.

Уровней 2 нет.



Требования к интеграции Системы 
прослеживаемости с ERP и WMS 

Заказ	на	
производство

Задания	
на	

упаковку
Сериализация Агрегирование

Размещениезаданий	на	упаковку

Отборы	на	
линии

Отчеты	по	
заданиям

Ввод	в	оборот

Подтверждение
качества

Отборы	на	
складе

Подтверждение	
соответствия

Выпуск	готовой	
продукции

Ввод	в	
гражданский	

оборот



Ключевые факторы выбора решения

Команда

Нефункциональные	требования

Стоимость	внедрения

Стоимость	ИТ-оборудования

Стоимость	эксплуатации

Сроки	внедрения

Функциональные	требованияü

ü

ü

ü

ü

ü

ü



Этапы внедрения

Инициация	
проекта Проектирование

Этап	1 Этап	2 Этап	3

Веха Веха Веха ВехаЗапуск

Пилотное	внедрение

Этап	4

Тиражирование

} План проекта

} Команда проекта

} Анализ текущего

состояния

} Концепция

} ТЗ

} Анализ рынка

} Выборрешения

} Закупка

} Проектные решения

(функциональный

дизайн)

} Архитектурные

решения

} GAPанализ

} Подготовка помещений

} Подготовка

инфраструктуры

} Монтажоборудования

} Настройка системы

} Настройка интеграций

} Проведение испытаний

} Масштабирование на все

линии

} Завершение интеграции с

ERP/WMS

} Функциональное

тестирование

} Интеграционное

тестирование

} Опытная эксплуатация

} Закрытие проекта



БОЛЬШОЕ СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!

Мы	рады	внести	вклад	в	ваш	успех	
для	реализации	проекта	прослеживаемости	 лекарственных	препаратов

Дмитрий Баглей


