
Overview of Air-GMP MES

Air-GMP MES 개요

의약품 제조업에 있어서 GMP기반의 법 규제 대응 및 개별합리화를 실현하기 위한 특화된 MES 솔루션으로 

GMP/HACCP 규제  대응과 FDA21 CFR Part11에 대한 유연한 대응 및 CSV(ComputerSystem Validation), 

제조.품질경쟁력 강화 및 기업경영에 공헌하는 KGMP/cGMP/EU GMP/GAMP5 대응 MES 솔루션 입니다.

솔루션 구성

Global GMP Compliance 요구 충족

다양한 제품군 및 모든 공정에 적용

전자 제조지시기록서 생성 및 시뮬레이션 Tool 지원

원료투입에서 포장까지 전 제조공정에 적용
· 제조지시기록서 발행 단위와 실제작업공정의 단계별 정의

작업순서의 정의, 변경에 유연하게 대응
· 대화방식의 작업진행과 작업오류 최소화
· 작업간/공정간의 Interlock 설정

FDA 21 CFR Part 11/CSV 요구 반영

CSV(Computer system validation) 대응

· 사용자 접근 권한 및 비밀번호 관리
· 시스템 사용이력 관리
· 중요 Transaction Data 이력 관리
· 제조지시기록서의 전자기록 및 전자문서 보관
· 사용자 인증을 통한 전자서명
· 他 시스템 연계정보 이력 관리

Data의 정합성 및 유연한 현장대응

제조설비로부터 Recipe/파라메타 Data 자동수집
· 설비에서의 Data를 On-Line으로 자동수집
· 제조설비, 저울, 온/습도계 등 연계(장비 연계) 
  Tool 지원

공정/설비의 증.개조에도 즉각적인 대응
· 공정의 변경 및 설비의 증설/개조에도 유연한 대응

GMP 국제화/선진화에 대응하는 책임 있는 관리
· Global GMP Compliance 충족
· 국내외 각종 Regulation 대응체제 구축
· FDA 21CFR Part11 대응
· CSV(Computer System Validation) 대응
· 실시간 GMP 요건 적합성 및 고도의 
  품질보증체계 확립

주요 특징
Air-GMP MES

GMP-MES

· 시스템 관리

· 기준정보 관리

· 제조기록서 관리

· 작업지시 관리

· 생산공정 관리

· 공정품질 관리

· 공정물류 관리

· 추적성 관리

· 설비수리관리

· 결재선 관리

· 연간품질평가 관리

GMP-POP GMP-Mobile

ERP
(전사적자원관리)

WMS
(자동창고관리)

LIMS
(실험정보관리)

BMS
(온습도관리)

· 전자 SOP 관리
  (칭량,제조,포장)
· 생산실적 관리
· 인원/설비공수 관리
· 원료/자재 관리
· 반제품/재공품 관리
· 운반용기 관리
· 공지사항 관리
· 설비 연계 S/W

· 원료/자재 관리
· 원료/자재 보관실 관리
· 반제품 관리
· 반제품 보관실 관리

종합 모니터링

· 생산 속보 현황
· 품질 속보 현황
· 설비 가동  현황
· 생산 투입인원 현황
· 공지 사항 현황작업자 전자저울 제조설비
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모듈별 기능 일람표

System명 Module 주요 기능

GMP-MES
(관리자용)

시스템관리 · 플랜트관리, 권한관리, 비밀번호관리, 사용이력관리

기준정보관리 · 조직데이터관리, 표준데이타관리,표준구성설정관리

제조기록서관리 · 반/완제품 처방(BOM)관리, 전자 제조지시&기록서관리 

작업지시관리 · 작업지시 등록/확정/취소, 작업지시 현황

생산공정관리 · 제조번호별 공정별 실적관리/공수관리/수율 현황

공정품질관리 · 사전/사후 품질관리, 검교정 계획 및 실적관리

공정물류관리 · 원료자재 인수인계 현황, 재공품현황, 보관실 입출고 관리

추적성관리 · 정전개 LOT추적관리, 역전개 LOT추적관리

설비수리관리 · 설비 수리이력 관리 (수리의뢰, 접수, 조치, 이력정보)

결재선관리 · ER/ES 결재선관리, 대체 결재선 관리

GMP-POP
(현장작업자용)

전자 SOP 관리

· 작업지시 조회, 칭량/제조/포장 전자 기록 및 서명
· 전자 기록 이력관리, 지시항목간 Inter-Lock관리
· 작업자 공수관리, 설비 가동시간 관리
· 생산실적 및 수율관리, 시험의뢰관리, 작업자 오기입 방지 
· 원료/자재/반제품 오투입 방지 

원료/자재관리 · 원료/자재 보관소별 재고 관리

재공품관리 · 보관소별 재고 관리, 보관소 점검일지 관리

검교정관리 · 검교정 계획 관리, 검교정 실적 등록 관리

칭량관리 · 칭량지시 조회, 칭량실적 등록 및 현황

운반용기관리 · 운반용기 조회, 세척, 보관, 상태 관리

GMP-MOBILE
(현장작업자용)

원료/자재관리 · 원료/자재 인수인계관리, 보관소 입출고/재고 관리

반제품관리 · 반제품 인수인계관리, 보관소 입출고/재고 관리

종합 모니터링 관리 · 생산 속보 현황, 품질 속보 현황, 설비 가동 현황, 
  생산 투입인원 현황, 공지사항 현황


