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制药工业智造系统发展思考 核心系统典型应用方案01 02
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01 制药工业智造系统发展趋势01
行业面临挑战及系统发展趋势

取消GMP认证，日益严
格动态的监管

新技术对传统生产模式的
颠覆

政府集采对医药企业成本
的压力

• 产品、质量、成本、品牌
成为更重要的竞争变量

• 药企将由销售竞争为主转
变为生产成本竞争为主

• 工业互联网、工业4.0、
柔性化生产、连续制造、
大数据技术将对传统规
模化生产模式构成颠覆

• 常态合规成为药企生命线

• 智能装备逐步应用，尽量
减少人工干预

• 智能管控系统为常态合规
提供强力支撑

强调合规的智能互联系统成为制药行业制造系统的发展目标
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01 制造业智能制造体系和核心01

降
本

提
质

增
效
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01 制药工业智造系统发展趋势01
制药智能互联系统总体发展规划

信息化技术广泛应用，形成
覆盖制造流程和信息的企业
内互联集成的管控系统

“工业互联网+”，通过企业
内、企业间的协同和上下游
资源共享与集成的管控系统，
重塑药企价值链

先进制造技术与智能技术的深
度融合。制造系统具备“学习”
能力。知识自动化显著提高创
新和服务能力

2020-信息化

2025-
信息化+网络化

2035-深度智能制造

（补课）

（并列）

（领先）

生产质量管控系统的持续扩展、优化、增强

工业互联网的持续扩展、深化
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01 智能工厂建设参考案例01

供应链上下游企业共享信息，应对个性
化需求，快速响应用户需求，实现产业
链价值最大化。

工业机器人或智能化装备替代人工，
提高设备自动化控制水平，实现无人
化、少人化。通过机器代人、视频技术、移动技术、

监控诊断等技术的应用，构筑安全保
障的技术系统。

• 主作业工序实现一键操作，实现基于模型的
高度自动化控制，减少人对制造过程的干预。

• 车间级作业指令集中、过程实时监控、控制
实时优化，实现敏捷化生产管理的目标 。

• 从工序、车间到工厂级，实现以产品质量、
成本为主线的全面、实时可视化。

利用先进的物联技术，实现服务的远程化、
移动化，支持资源效能的最大化利用。

实现多基地制造管理系统统一管理 ；
实现基地内的集中管理或者同类机组
监控集中化。

安全、精益、协同创新
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01 参考案例-制造管理集控化01

基地-操业集控中心

      运营管制中心通过经营管控和决策
支持系统，对外进行供应链和企业生态
系统协同，对内向操业集控中心和现场
智能操作下达运营指令，着力经营导航
、供应链指标统计、决策触发的功能集
成和应用，有效提升职能专业化整合能
力。

总部-运营管制中心

      操业集控中心通过统一业务架构和
技术平台集成，着力操作导航、集中监
控、工序协同、安全应急、全局概览的
核心应用，创建智能操业模式，实现基
地全程工序、能源介质、计量等操业的
集中控制。
      标志里程碑：一键炼钢
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01 参考案例-车间管理精细化01
大数据 云计算 人工智能

数据采集/边缘计算

工业机器人 无人化仓储 智能传感 智慧运输 智能摄像 5G IoT

智能监控 数字孪生 增强现实AR 远程集控 移动应用

轧钢制造单元[1]

轧钢制造单元[2]

轧钢制造单元[3]

轧钢制造单元[n]

…
…

轧钢工序专业整合

加热时间控制

开轧温度 终轧温度

板型控制（凸度、平坦度等）

宽度公差

轧辊磨损
高压水除磷

层流冷却控制

厚度公差

生产闭环
控制

虚拟工厂

过程跟踪

质量一贯制
管控 质量预警轧钢模型

轧辊管理

资源计划及
APS专家知识库

数据在系统中流转，流程在系统中贯通，操作在系统中执行，知识在系统中传承
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01 参考案例-可视化与数字孪生01

产线级虚拟现实

VR设备维护 远程作业技术支持 无人机巡检

产线级虚拟现实
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01 制药工业智造系统发展趋势01
以生产质量为核心的制药智能互联系统设计蓝图【近8-10年】

制造模式的转型：高品质产品、柔性化生产、服务型制造
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现阶段药企智能化建设诉求

部门业务协同效率
低，信息传递滞后

• 经营、生产、仓
库、检验业务协
同完全靠单据传
递和电话

黑箱车间，数据获
取靠“纸张”

• 管理层无法实时
掌握真实的生产
进度及关键数据

生产合规依赖操作
工经验，不可控

• 操作靠员工经验，
操作失误和物料
混淆风险大

制造过程人力密集，
流程有待优化

• 物料识别不便，
操作效率低

• 生产及检验人工
记录，效率低、
错误率较高

数据“小池塘”，
无法充分利用

• 生产、质量、能
耗等统计分析不
及时、工作量大

• 生产过程及质量
追溯困难

痛点4痛点1 痛点3痛点2 痛点5

制药企业传统管理面临的挑战
01
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01 制药工业当前智造系统整体架构01
集团型药企信息化网络化系统蓝图【近2-3年】

经营 采购管理 销售管理 财务管理 成本管理 项目管理 固资管理 人力管理 文件管理 ……

能源管理EMS

大数据 战略与经营管理驾驶舱 生产制造与质量监管统计与分析平台 ……分析决策

经营

制造
管理
与

执行

生产制造MES

工
厂
建
模

处
方
设
计

生
产
计
划

生产
执行

电子批
记录

设备
管理

质量
控制

物料
管理

成本
收集

实绩管理 

能耗管理 

运行管理 

……

实验室管理LIMS

基础管理 

标准管理 

样品管理 

……

仓储管理WMS

基础管理 

出入库管理 

策略管理 

……

大数据

属
地
…
系
统
部
署

制
造
过
程
大
数
据
分
析

属地1系统部署

生产数据采集与监控系统  SCADA

制造过程 设备 能耗

数据采集

实验过程

仓库控制

指令执行

过程控制系统 能环系统 计量系统

生产、计量、包装、能耗等设备
检验仪器与

设备 仓库设备

自动化
与

设备
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01 核心系统典型解决方案02
制药SCADA&EMS系统功能架构

        

SCADA&
EMS

现场设备
控制系统

u 生产设备
u 配电系统
u 空调系统
u 纯水系统
u 蒸汽系统
u 计量仪表

远程监控

u 画面
u 报警
u 事件
u 趋势
u 报表
u 分析

数据展示

u 过程监控
u 报警
u 视频
u 大屏幕

生产管理

u 实绩管理
u 能耗计算
u 对比分析
u 报表管理
u 运行支持

能源管理

控制及数据采集

配电
系统

空调
系统

生产
设备

纯水
系统

计量
仪表

蒸汽
系统
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01 核心系统典型解决方案02
制药MES系统功能架构

15能环系统/公辅设备 药机设备

设
备
监
控
层

工厂建模管理
物料数据管理 资 源 数 据 管 理

设备管理

质量控制
效期管理
偏差管理

容器/房间/秤具管理 设备状态管理

请验管理

物料管理

批次产品追溯 称量配料管理

复核与防错 车间库管理

系统
管理

权限
管理

电子
签名

审计
追踪

检化
验系
统

M
ES

系
统

制
造
管
理
层

监管
码系
统

成本管理
生产成本收集

标准管理

WMS
系统

工艺设备数据采集 能源数据管理

生产过程报警提示生产监视与设备监控 历史查询与趋势显示

环境数据监测

财务管理采购管理 营销管理 计划管理物料主数据管理 库存管理
ERP系统

设备OEE管理

生产计划与执行
计划排程与调度 批 指 令 管 理计划跟踪

批指令跟踪 批执行管控

电子批记录
电子批记录批记录模板

批次分析批次审核放行

处方设计
处方设计 模板管理

营业
层

SCADA
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01 核心系统典型解决方案02
多视角下MES的价值

        以GMP规范为标准、以生产质量为核心，实现入库、制造、发运全程生产质量、物料管控，集成设备
实时监控，构建制造过程的规范化、集成化、数字化、精细化、可溯化管控平台。

l 物料质量状态管控，避免质量过失
l 物料复核防错，生产SOP管控，规范约束操作行为，避免非合规操作
l 电子批记录，提高工作效率，避免人工记录错误

操作工

中层管理

l 固化业务、操作、要素合规流程，支撑管理常态合规
l 批次数据实时展示，系统化产品和质量追溯，透明车间
l 基于偏差的批次审核，加快放行周期
l 过程数据实时采集，统计分析，支撑工艺改进

高层管理

l 互联协同业务管控，关联业务流转实时化，提升整体协同效率
l 生产消耗实时掌控，支撑精细成本核算和分析
l 优化业务流程，支撑管理决策及时精准，支撑经营良好态势
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01 核心系统典型解决方案02
制药LIMS系统功能架构

天平设备 实验室设备

计量数据处理 检验

制
造
管
理
层

检测
设备
层

MES系统 处方设计 物料管理电子批记录 生产计划与执行

检验结论

W
M
S
系
统

模板管理
记录模板管理

报告模板管理

系统
管理

权限
管理

电子
签名

审计
追踪

LIM
S

系
统

标准模板管理

检验管理

留样管理
请验管理 登记管理

基础管理
基础数据配置物料关系配置

稳定性管理
稳定性计划管理 稳定性库存管理

资源管理
人员管理 标准品管理试剂管理
耗材管理 仪器管理环境管理

计量器管理

接口管理
计量接口 检测仪器接口 MES/ERP/WMS接口

状态跟踪管理

统计管理
统计报表

检验管理
OOS管理 检验项目配置 公式类型配置

计量设备 数据管理系统
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典型应用场景— 称量配料

女更
N0.163

男更
N0.171

门厅

门厅 门厅质量部大楼

中控

备品
备件

更衣

手工包装
N0.130

中间站
N0.145

称量 N0.149

铝塑包装 
N0.151

外清
N0.146

干法制粒 
N0.152

原料库   N0.118

空调机房
N0.102

清洗
N0.111

取样
N0.11

3

收发
N0.11

6

交接区
N0.12

1

车间检验
N0.123

纯水制备

总混

压片
N0.15

9

制粒
N0.15

5
包衣

N0.15
8

空调机房
N0.154

工控机 移动平板 普通PC 扫码枪 条码打印机防爆平板
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●
01 称量配料—系统展示02

自动计算称重数量，折干折纯

秤具自动筛选

校验称量范围
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● 典型应用场景—工序生产

女更
N0.163

男更
N0.171

门厅

门厅 门厅质量部大楼

中控

备品
备件

更衣

手工包装
N0.130

中间站
N0.145

称量 N0.149

铝塑包装 
N0.151

外清
N0.146

干法制粒 
N0.152

原料库   N0.118

空调机房
N0.102

清洗
N0.111

取样
N0.11

3

收发
N0.11

6

交接区
N0.12

1

车间检验
N0.123

纯水制备

总混

压片
N0.15

9

制粒
N0.15

5
包衣

N0.15
8

空调机房
N0.154

工控机 移动平板 普通PC 扫码枪 条码打印机防爆平板
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工序生产—物料管控02
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01 工序生产—操作执行02
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01 工序生产-设备参数获取02
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01 工序生产-移动操作02

操作执行导航 过程偏差记录 工序操作回顾批次生产指令
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典型应用场景—质量管理

女更
N0.163

男更
N0.171

门厅

门厅 门厅质量部大楼

中控

备品
备件

更衣

手工包装
N0.130

中间站
N0.145

称量 N0.149

铝塑包装 
N0.151

外清
N0.146

干法制粒 
N0.152

原料库   N0.118

空调机房
N0.102

清洗
N0.111

取样
N0.11

3

收发
N0.11

6

交接区
N0.12

1

车间检验
N0.123

纯水制备

总混

压片
N0.15

9

制粒
N0.15

5
包衣

N0.15
8

空调机房
N0.154

工控机 移动平板 普通PC 扫码枪 条码打印机防爆平板
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01 质量管理—电子批记录02
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01 质量管理—基于偏差的放行和SPC分析02
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01 质量管理—移动应用02

生产报表：车间生产情况及产量
的汇总信息

质量报表：与产品质量情况相关的汇
总信息，包括批次的得率、合格率、
成品率

工艺报表：车间当前生产进度及工
艺数据的展示

生产周报：每周生产情况的汇总
信息展示
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典型应用场景—车间中控

女更
N0.163

男更
N0.171

门厅

门厅 门厅质量部大楼

中控

备品
备件

更衣

手工包装
N0.130

中间站
N0.145

称量 N0.149

铝塑包装 
N0.151

外清
N0.146

干法制粒 
N0.152

原料库   N0.118

空调机房
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N0.111
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3
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N0.11

6
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N0.12

1

车间检验
N0.123

纯水制备

总混

压片
N0.15

9

制粒
N0.15

5
包衣

N0.15
8

空调机房
N0.154

工控机 移动平板 普通PC 扫码枪 条码打印机防爆平板
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01 车间中控—生产管理功能02
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01 集团制造中心监控平台02
可视化集成展示平台

面向集团制造管控中心的可视化管理驾驶舱，能及时展示属地企业经营、生产质量情况；仓库进销存及
车间环境、能源当前数据，并提供有效的决策依据，实现多源关键数据汇聚下的集约管控
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01 核心系统典型解决方案02
计算机化系统验证实施

n 中国法规
–�  药品生产质量管理规范（2010版 GMP），计算机化系统 （2015年
12月发布）

n 美国法规
–� 21 CFR Part 211，药品制剂cGMP，21 CFR Part 11，电子记录和
电子签名

n 欧盟法规
–� 欧盟GMP附录11，计算机化系统

法规要求 最佳实践
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01 云+边缘基础架构03

……

基于“云边端” 协同的工业互联网架构，再造扁平化的智慧制造新IT架构
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01 云+边缘基础架构03
整体架构方案

存贮资源池

计算资源池 备份资源池

专有
云 存贮资源池 计算资源池

灾备
云

MES WMS LIMS

属地机房 集团主机房

SCADA&EMS 裸光纤 灾备专线

专线1

专线2
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01 云+边缘基础架构03
数据安全策略

边缘应用服务
冗余热备

云上应用及数据
异地备份及容灾

边缘数据定期
云上备份
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01 云+边缘基础架构03
应用系统云部署发展构想

本地化传统机房

公有云部署

未来5-8年

1. 透明版标准MES功能托管云上提供服务
2. 完整MES&SCADA功能托管云上提供服务

云
化
融
合

时间

当前

托管私有云部署

n 云+边缘部署（集团私有云，
管理应用系统上云，数采
监控配属边缘）

n 准云部署（集团私有云，生
产集中管控，总部管理相关
功能上云）

当前~未来2-5年
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01 系统实施策略建议04
整体实施路径规划

l 构建以
为目标的属地MES/LIMS系

统，实现

l 扩展 利用
等技

术，结合制药 和
升级，逐步提升系统智能化管
控能级，实现

l 扩展
的系统集成，构建完整

系统

l 透明工厂基础上建立精细
化管控系统，实现

和 。

l 局部构建 提
升整体生产质量

并

透明
工厂

智慧
工厂

精品
工厂
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01 系统实施策略建议04

细化
管控
粒度

p 全面数据采集
p 称量过程精细管控
p S88完整处方设计
p 实时管控生产、检验步骤

支撑
常态
合规

p 合规生产、质检操作导航
p 偏差、质检过程流程化操作
p 全程物料质量控制
p 审计追踪、电子签名

防错
提效

p 电子生产批记录
p 电子检验批记录
p 产品自动双向追溯
p 基于偏差审核放行

精

品

工

厂

透明工厂模式向精品工厂模式的演进-分步

透
明
工
厂

生产
质检
透明

物料
跟踪
可溯

业务
协同

p 关键设备数据采集
p 生产质检数据收集
p 生产、检验流程跟踪

p 交接物料的附码贴签
p 物料、样品信息及实物跟踪
p 车间、实验室库存
p 工序投料扫码复核
p 物料谱系回溯

p 运营生产协同
p 仓库车间实验室协同
p 支撑成本核算
p 批次分析、KPI指标统计

同步系统验证 p 满足GMP附录管理要求
p 结合GAMP 5最佳实践

p 符合FDA 21 CFR Part 11
p 满足数据完整性要求

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗

戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
  
  
  
 弗

戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
 
弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 

 
  
  
  
  

弗
戈
制
药
工
程
国
际
论
坛
资
料
，
严
禁
转
作
他
用
 



41

01 系统实施策略建议04
多车间多基地的MES系统建设-分布
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01 系统实施策略建议04

属地-合理选择建设模式

精品工厂

集团-分步实施多基地集成信息化

当前-普及信息化互联集成

透明工厂
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宝信软件简介
网址：www.baosight.com

●

上海宝信软件股份有限公司系中国宝武实际控制、宝钢股份控股的上市软件企业，总部位于上海自由贸易试验区。
现有员工5000余人。

历经40余年发展，宝信软件在推动信息化与工业化深度融合、支撑中国制造企业发展方式转变等方面作出了突
出的贡献，成为中国领先的工业软件行业应用解决方案和服务提供商。公司产品与服务业绩遍及钢铁、交通、
医药、化工、金融等多个行业。

近年来，宝信软件紧紧围绕“互联网+”、《中国制造2025》等国家战略，致力于推动新一代信息技术与制造技术
融合发展，成为促进制造企业从信息化、自动化向智慧制造迈进的的行业领军企业。

注册资本：人民币 11.40 亿元
上市年份：2001 年上海证券交易所
股票代码：A 股：600845，B 股：900926
营业收入：人民币 68.49 亿元（摘自2019财务报告）
利润总额：人民币 10.03 亿元（摘自2019财务报告）
总股本： 8.77 亿股

 宝钢股份
50.81%

B 股
26.08%

其他A股
23.11%
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宝信软件核心能力●

聚焦
智慧制造

聚焦
智慧城市

提升企业
竞争能力

   

巩固提升 三个核心业务
信息化、自动化、智能化

培育扶持 三个新兴业务
云计算、工业大数据、工业互联网

创造社会
美好生活

   

 壮大发展 三个战略业务
智能装备、IDC、智能交通

将传统业务形成的能力向医药行业拓展是公司的战略举措

打造一个稳定盈利、备受尊敬的智慧服务企业
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宝信软件主要资质与奖项●

• 软件企业过程能力成熟度模型（CMMI5级）认证

• 信息系统集成及服务资质证书（ 壹级 ）（大型一级企业）

• 云计算服务能力标准符合性证书（贰级）

• 信息安全服务资质证书（安全工程类一级）

• 连续多年在“中国自主品牌软件产品前十家企业”评选中保持前列

• 工信部推荐首批智能制造系统解决方案供应商

• 上海市市长质量奖

• 自主可靠企业核心软件品牌

• 中国工业软件领军企业

• 18年中国软件综合竞争力百强第19位

囊括软件行业顶级证书
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