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一.制药行业“智能制造”的必要性
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●国家2011年3月31日公布的《关于加快推进信息化与工业化深度融

合的若干意见》文件：

▲ 把“智能发展”作为“两化融合”基本原则之一，

▲ 把“推动生产装备智能化和生产过程自动化，加快建立现代

生产体系”作为“两化融合”主要任务之一。

●我国政府在2015年5月8日发布的《中国制造2025》战略规划中：

▲把“智能制造”作为“推进信息化与工业化深度融合”战略任

务的核心内容；

▲把“智能制造”作为制造业今后发展的主攻方向，

“智能”、“智能化”以及“智能制造”、“智能工厂”的概念

风靡我国各个行业，却没有真正明白这些概念的真正含义。
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国家《关于加快推进信息化与工业化深度融合的若
干意见》（2011年3月31日）和《 中国制造2025》 （2015年

5月8日）政策文件
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• ●中国的制造业面临‘双向挤压’的严峻挑战。
▲ 发达国家：高端制造回流、重塑制造业优势，抢占制造业新一

轮竞争制高点；

▲ 发展中国家：以低成本优势，争夺中低端制造转移。

●中国的制造业：
▲ 一方面已建成了门类齐全、独立完整的产业体系，规模跃居世

界第一。

▲另一方面，大而不强，在自主创新能力、资源利用效率、信息

化程度、质量效益等存在差距明显，

我国制造业面临转型升级和实现跨越发展的紧迫任务。

以智能制造为主攻方向，推进我国信息化和工业化深度融

合，成为我国实施制强国战略无可回避的的必然选择。
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二.“智能制造”的有关基本概念
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1.“智能”和“智能化”（Smart 、 Intelligent ）概念：

●“智能制造”包含 “制造”和“智能”两个方面概念。

●“智能”和“智能化”应该体现四个方面的能力：

●“智能”与“自动化”、“信息化”的区别与关系

2.“智能制造”的定义：

●“制能制造是指将物联网、大数据、云计算等新一代信息技术与

设计、生产、管理、服务等制造活动的各个环节融合，具有信息深度

自感知、智慧优化自决策、精准控制自执行等功能的先进制造过程、

系统与模式的总称”。

▲“智能制造”四大特征：

▲“智能制造”最终目的：
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国家工信部和国家标准化管理委员会正式发布
《国家智能制造标准体系建设指南》和智能制造的系统构架

（ 2015年12月）
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智能制造标准体系结构图
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国家智能制造标准体系框架
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3.“智能制造”的三个“集成”：

1）从产品全“生命周期”角度实现五个环节端对端的集成：

主要包括：设计、生产、物流、销售和服务等5 个环节。

2）从“系统层级”构架角度实现五层的纵向集成:
主要包括：

(1) 设备层：

包括传感器、仪器仪表、条码、射频识别、机器、机械和装置等，

这些是企业进行生产活动的物质技术基础。

(2) 控制层：

工厂生产底层的不同类型与规模的自动化控制器与系统。

(3) 车间层：

车间层级实现车间的生产管理与制造执行，包括制造执行系统
MES等。
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(4) 企业层:
企业层级实现面向企业的经营管理的信息化系统。

(5) 协同层:
协同层级由产业链上不同企业通过互联网络共享信息实现协

同研发、智能生产、精准物流和智能服务等。

3）从不同价值链的“智能功能”角度实现五个方面横向集成:
(1) 制造资源:（制造资源的提供）

(2) 系统集成：（提供设备系统与制造资源集成）

(3) 互联互通: （实现制造资源之间互联互通）

(4) 信息融合:（提供信息共享协同支持）

(5) 新兴业态：（新的服务型制造模式）

制药行业的“智能制造”首先必须搞清楚有关“智能化”和

“智能制造”的概念与要求，必须搞清楚：什么叫三个“集成”以

及如 何逐渐实现这三个“集成”
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4.智能制造的关键智能内容与核心技术：

●智能制造的十项关键智能内容和四个模式创新：

http://blog.e-works.net.cn/images/e-works_net_cn/6399/1/r_131034356889166932.jpg
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●智能制造的十項核心技术：

另外，还应该包括：工业互联网技术 (Industrial Internet) 和虚拟

现实技术VR（Virtual Reality）
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● 5.智能装备与智能工厂：

1）智能装备：
●《国家智能制造标准体系建设指南》对智能装备定义。

● 智能装备（产品）应该具备的六个特征:

2）智能工厂：

A. 智能工厂概念:
●《国家智能制造标准体系建设指南》对智能工厂的定义：

●智能工厂是实现智能制造的重要载体。

●根据德国工业4.0和美国“工业互联网”的概念，所谓的智能工

厂就是基于由虚拟的网络世界与现实的物理世界构成的信息物理系统

CPS（Cyber-Physical Systems）的基础上构成的。
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智能工厂原理模型
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B.智能工厂结构:
（1）物理层：

●包含工厂内不同层级的硬件设备。

（2）信息层：

●涵盖企业经营业务各环节，形成企业内部价值链的横向集成。

(3)大数据层：

●为企业的决策与信息共享服务提供充分的数据和信息支撑。

（4）工业云层：

●支持企业在广泛的网络资源环境下，提供高附加值、低成本

和全球化制造的服务。

（5）决策层：

●企业所有决策与执行全部都建立在整个CPS 与工业互联网/
物联网的基础之上。

▲其它三个与智能工厂有关的概念：

1）工业互联网 2）物联网 3）服务型制造
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C. 智能工厂的两种形式：
智能工厂分为两种形式，即：适合流程化制造的智能工厂和适合

离散化制造的数字化车间（或工厂）。

( 1）流程化制造的智能工厂

●流程化制造业的特点:
●流程化制造业智能工厂建设的重点

(2）离散化制造的数字化车间（或工厂）

●离散化制造业的特点:
●离散化制造业智能工厂建设的重点。

( 3）制药行业智能化工厂的特点：

●介于连续的流程制造与离散制造之间。

●批特性和全生命周期要求。

●合规性与计算机系统验证要求。
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原料药的流程化制造业模式
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制剂药的离散化制造模式
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三.制药行业“智能制造”涉及的

范畴
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1.从医药行业内容范围来看：
从制造行业角度说，主要包括：

●制药业 ●医疗器械制造业

●制药装备制造业 ●与制造流程和装备有关方面（如医药物流）。

2. 从《中国制造2025》对“智能制造”内容要求来看：
●重点在装备的智能化与制造过程的智能化。主要涉及到：

▲制药（制药生产过程智能化）、

▲制药装备（制药装备本身及其制造过程的智能化）

▲医疗器械（医疗器械本身及其制造过程的智能化）

●从智能制造三个集成的概念涉及企业的系统架构、产品全生命周

期的产业链和价值链，包含十项关键智能内容和四个模式创新。

3. 从“智能制造”的技术内容来看：

●十项关键智能内容、十项核心技术和五个关键技术领域

●六类通用的和行业特殊性的“智能技术”：
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四.制药行业“智能制造”的现状
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1. 在自动化方面

●原料药生产：

●制剂设备：信息化和自动化孤岛现状
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2.在信息化方面：
●制药企业在信息化基础建设和应用方面有一定的进步，但存在着

许多明显的薄弱环节:
1) 大部分信息化还局限在传统的上层信息化管理的水平和模式。

2) 大部分信息化并没有真正与产品制造过程深度融合。

3)大部分信息化和自动化是互相分离的；

4) 新一代信息化技术的应用几乎没有普遍开始探索。

●信息化大多没有“智能制造”三个维度集成要求的概念

1）“系统层级”构架的“纵向的集成”方面：

连最底部设备层和控制层都非常单薄、管理层还刚刚开始探索、

企业层有待完善与集成，而网络层更有待大范围扩展，然后才可能

谈得上集成。
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2）产品“全生命周期”的“端对端集成”方面：

各个环节都有待向智能化方向开拓与集成。

3）不同价值链“智能功能”的“横向集成”方面：

各个环节有待建立、整合和完善，然后才可能谈得上集成。

3. “智能制造”的初步探索：

目前行业中部分企业已经开始分别通过下列四种途径，在为探索

和实现制药行业的制药装备与药品生产过程“智能化”和“智能工厂”

作积极的准备。

1）对已有的制药装备、自动化控制系统和信息化管理系统的改进、

扩展和完善。

2）企业兼并、整合与业务扩展。

3）对智能化设备的应用（如：机器人、AGV车）

4）国家有关智能制造的试点示范工程或新建工厂/车间项目。
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五.制药行业“智能制造”的关键

和重点方向
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1. 实现制药行业“智能制造”的关键：

首先必须打好两个基础：从下提升制药生产底层制药装备和制药

过程的自动化、数字化与网络化的水平，建立所谓的信息物理系统CPS

的智能化基础；从上充分采用工业互联网、物联网、工业大数据、云

计算等新一代的信息化技术，建立以这些技术为基础的数据中心和支

撑服务平台。

2. 制药行业“智能制造”的重点工作方向：
1）确立正确的“智能制造”理念，脚踏实地探索制药行业“智能

制造”之路。

2）从“智能制造”三个维度的集成概念，全面科学、合理地规划

智能 工厂的建设。
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3）建立和完善“智能制造”设备层与控制层基础，提升制药生产底

层制药装备和制药生产过程的智能化水平。

4）加强企业“智能制造”管理层与企业层的建设，全面实现制药企

业各方面的信息化综合集成。

5）积极拓展“智能制造”网络层建设，建立制药企业以新一代信息

化技术为基础的数据中心和支撑服务平台。

6）研究和采取有效措施，切实保障“智能制造”模式下 的信息安

全与工业控制安全。

7）认真研究“智能制造”模式下各类智能化设备与系统的合规性问题，

探索科学、合理的计算机化系统验证。
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国务院与国家工信部关于
信息安全和工业控制系统安全的有关文件
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六.制药行业“智能制造”目前工

作的建议
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1. 建立基于信息化集成的研发体系或平台，提升药物研发

水平和速度。 （现代化研发体系）

2.提高制药装备和制药过程的自动化、信息化和智能化水

平，推动智能制造与智能化工厂建设。 （生产体系）

3.推进企业各业务系统的信息化综合集成，建立现代化的

经营管理体系 （现代化经营管理体系）

4.建立和完善药品生产全程的质量监控、管理和追溯体系

统，建立现代化质量管理体系 。 （现代化质量监管体系）

5.采用新一代的信息化技术，建立企业信息共享和服务的云

服务平台。 （新一代信息化技术应用）
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Thank You ！
联系电话：18017366985 
Email地址：tjl1946@126.com
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