
两化融合助力制药企业数字化转型

吴小许 制药行业总监
西门子（中国）有限公司 数字化工业集团

 2020（第十二届）弗戈制药工程国际论坛
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关于两化融合，知多少？
1个融合、2个技术、3个目标、4个方面

两化融合是信息化和工业化的高层次的深度结合，是指以信息化带动

工业化、以工业化促进信息化，走新型工业化道路；两化融合的核心

就是信息化支撑，追求可持续发展模式。

概念

范围

目标

技术融合、产品融合、业务融合、产业衍生

提升创新能力

提升效率、降低成本

可持续、低碳化、绿色化
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我国两化融合概况及医药行业发展现状
制药行业自动化起步较晚，且更关注合规管控
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医药及石化行业两化融合现状对比

石化行业

医药行业

数据来源：中国两化融合服务联盟（2020年第1期）

制造业信息化迅速发展

- 在CAD、数控机床及工业控制等关键领域
取得重大进展

- 众多大型制造企业已经具备相当基础

信息化成为资源、能源供给体系
重要支撑

- 石油石化工业的信息化起步较早，信息化
整体水平在国内处于领先地位

- 信息化在节能减排方面发挥了重要作用

两化融合的核心技术自主创新能力
仍需提高

- 中国近半数发明专利申请来自国外，其中
绝大部分集中在移动通讯等高新技术

- 工业生产所需高端产品主要依赖于进口，
中国技术的对外依存度超过50%

1

2

3

制药行业自动化起步较晚，多以单机PLC控制为主；更关注合规的管控。

法规监管趋严，强化常规飞行检查，取消GMP证书，基于云监管下沉到产线生产的全方位监管。

随着“带量采购”“两票制”等政策推行，制药行业趋于规模化、集约化、专业化发展。
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从两化融合看制药行业数字化思路
涵盖产品研发、生产、物流及质量管控

全面质量管控与追溯

- 以GMP为核心，将专业和运

营管理、信息化软件结合起来；

- 建立从产品设计、生产制造、

质量检验、流通销售的全过程

质量管理体系；

- 保障生产过程的安全、合规、

有效，为药品质量保驾护航。

智能化生产过程管控

- 制药生产过程“透明化” ，

“无纸化”有助于保证药品质

量安全；

- 采用MES系统将企业管理信息

系统与过程控制系统有效整合；

- 保证产品质量，提升生产效率，

实现药品制造过程的全程管控。

产品研发创新

- 产品是制药企业在同行业中保

持竞争优势的关键；

- 建立设计研发一体化集成管理

平台，实现项目、产品、工艺

数据的协同管理；

- 提高企业研发过程管理效率，

增强企业产品的竞争优势。

高效仓储物流管理

- 制药企业实现仓储物流自动化

是必然的发展趋势；

- 打造既满足业务需求又符合药

品监管要求的自动化仓储系统；

- 实现企业高效、快速、低差错

的仓储物流管理。
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制药行业两化融合怎么做？
西门子制药行业数字化整体解决方案

全集成自动化平台 / Total Integrated Automation

空调控制
BMS

环境监测
EMS

公用工程自动化
Utility 

Automation工艺自动化系统 PAS

批控制 Batch

产线管理系统LMS

批控制 PM

数字化生产运营管理平台 / Digital Production Operation Platform

                                                                                                                                                  

SRM/ERP/CRM/SCM

生产仿真
Production Simulation

工厂建模1)

3D Modeling

数字化设计与工程管理平台 
Digital Design & Project Mgnt. Platform

产线自动化

虚拟调试

ERP/企业资产管理

产线仿真

Asset info Sysn 

资产信息同步

数字化移交

设计与建设阶段
Design & Commissioning

指令下达

Instruction

实绩上传

KPI

过程分析系统 PAT

                                                               
数字运维

MRO

培训/巡检
Training/Inspectio

n

运
维

工
艺

公
辅

生物
Bio-API

制剂
Secondary

公用工程 / 洁净室 
Clean Room/Utility 

工业骨干以太网 与 信息安全（ProfiNet, IEC 61850 etc.）模型集成

1)与本特利合作  Collaborate 

with Bently

                                                               

研
发

工艺仿真
Process 

Simulation

研发管线管理
R&D Pipeline Mgnt.

                                                               

排产/计划
Planning

仓库管理
WMS

生产执行系统
MES

生
产

人员定位
RTLS

                                                               

质量控制
LIMS

文档管理
Document mgnt.

质
量

设备仿真
Machinery Simulation

设备仿真

设备/单元

虚拟调试

工业云平台

及APPs

总
部
管
理
系
统

化学
Chem-API

中药
TCM-API

运行阶段
Operation

MCC

能源管理系统 PMS

数字化设计平台 / Digital Design 

Platform

自动化层级与设备层级的融合 运营管理层级与自动化层级的融合 虚拟与现实的融合 先进理念与行业特点的融合

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
 



Restricted © Siemens China 2019

制药行业两化融合之自动化层级与设备层级的融合
基于全集成自动化实现生产全过程数据透明

第一类：集中控制
如称量/配料、CIP、提取、合成等

第三类：单机批控制
生物反应器、超滤、层析、三合一

第二类：自成系统
冻干机、洗吹灌一体机等

远程IO站平板电脑 PLC触摸屏控制器，如PLCSCADA工作站

服务器虚拟化

过程数据
服务器

批处理
服务器

历史归档
服务器

工艺自动化
控制站

单机设备
控制站

控制室
操作站 生产数据的一致性

双向数据流 单向数据流 双向数据流弗
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制药行业两化融合之自动化层级与设备层级的融合
基于S88标准的深度集成实现产线的批次驱动生产

控制系统

配方

RUP

中央控制

ROP

RPH EPH

EM

CM

OEM设备

S88模型

 配方数据下放 

程序模型 配方模型

自动化程序驱动 工艺配方驱动

SIMATIC PCS 7

单元配方

配方操作

配方阶段

SIMATIC Batch

控制

就地控制

集中控制

配方占用单元
单元

设备模块（EM） 控制策略（EPH）

控制模块（CM）

or or
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制药行业两化融合之运营管理层级与自动化层级的融合
基于ISA95架构的整体解决方案

 Level 4
Level 0,1,2

Level 3

自动化

BATCH DCS/SCADA HMIPLC

传感器, 驱动, 仪器设备, …

MES Opcenter EX Pharma

仓储管理 称量配料 电子指导/批记录

IT系统集成

DCS 集成 自控系统集成  

配方设计 审核放行物料管理

工业终端/移动终端

标签打印机

条码
扫描枪

称/天平

物理/虚拟化/超融合

数据库/虚拟桌面

配方参数/采集数据

OPC

控制配方 阶段 警告主配方 SIPAT

ERP
库存 产品报工 资源生产指令物料定义

LIMS

EMS/BMS

WMSMOM
领料出库

退料入库

成品入库

批次取样

检验信息

检验结果

工业网络与安全

网络设计/安装

信息安全/
防火墙设计

BIL/Batch

服务器
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制药行业两化融合之运营管理层级与自动化层级的融合
主批配方驱动的MES平台实现一体化的GMP生产质量管理

程序模型 配方模型 MES 集成

自动化程序驱动 工艺配方驱动 主批配方 驱动

SIMATIC PCS 7

单元配方

配方操作

配方阶段

SIMATIC Batch

控制

包含

就地控制

集中控制

配方占用单元
单元

设备模块（EM） 控制策略（EPH）

控制模块

M
ES

电
子
工
作
指
令
和
工
作
流

Opcenter Execution Pharma

包含

or or

统一生产制造管理平台
• 跨部门协作沟通的高度协调统一
• 批次相关数据和记录集中管理

• 同一平台基于异常审核报警，事件和报告
• 缩短批次审核放行时间、便于应对飞行检查

主批配方 电子批记录MBR

MBR驱动生产的核心理念是通过MES平台实现一体化的GMP生产质量管理

设计

在MBR中定义产品，
工艺过程， 质量过程
和资源的相关参数，直
接包含自动化配方值

ü物理分散到虚拟集中

ü预定义生产质量管控
点

执行

生产过程中，电子批记
录记录所有相关信息
ü标准化的操作和执行
ü防错机制&智能复核
ü及时的合规记录

审核

QA审核定义的关键
参数

ü精准细致的药品追
踪追溯

ü高效审核放行
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制药行业两化融合之虚拟与现实的融合
从一体化工程到一体化运维

数字双胞胎

配方，原辅料
质量, … 

工艺与
工厂文档

实际工厂

一体化运营和服务

数字化增强产品

安全连接

维护

 
云平台和操作系统

资产性能管理

一体化工程 

2D/3D虚拟现实 

仿真与虚拟调试

产品设计 工艺和工厂设计 工程调试 运营 服务1 2 3 4 5

实际工厂

数据分析
大数据虚拟工厂

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
 



Restricted © Siemens China 2019Unrestricted © Siemens 2020
Page 11 Siemens Digital Industries | Pharmaceutical

数字化双胞胎
产品

数字化双胞胎
生产

数字化双胞胎
绩效

实际生产虚拟生产虚拟产品 实际产品

设计、模拟产品、工艺

机械建模

产品生命周
期管理

3D材料仿真

质量源于设
计

SIPAT

SimCentergPROMS

TeamCente
r

一体化工程

工厂设计与
布局

操作员培训
(OTS)

机械设计

计划、仿真、预测和优化生产

Comos SIMIT

Tecnomatix Nx

电子批记录

自动化控制

仪表盘展示

透明化运营
与分析

高效和安全生产

OpCenter XHQ

PCS 7 Mindsphere

制药行业两化融合之虚拟与现实的融合
涵盖虚拟化产品设计到虚拟化生产

MindSphere
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制药行业两化融合之先进理念与行业特点的融合
基于QbD理念提升生产全过程质量管理水平

生产过程

最终产品的检
测

合格或不合格的
产品

物料输入

固定的生产过程

产品

质量源于监察

生产过程物料输入

可调整过程

…………

产品

质量源于设计

实时检测控制

产品质量的一致性

现在的生产方式 未来的生产方式
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制药行业两化融合之先进理念与行业特点的融合
借助PAT技术实现制药行业从传统批次生产到连续生产

放行

闭环回路控制 LIMS

停顿    (离线QC检测)

传统控制 QC实验室

 SIMATIC SIPAT

实时监视产品质量 实时检测放行先进控制

在线实时模型

数据收集
&监视

§ 质量源于设计

§ 首次正确

CQA 
(关键质量属性)

CPP
(关键过程参数)

温度,
压力,
PH, ...
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西门子在制药行业的10大数字化应用场景

无纸化生产

流程、工厂与机器仿真 连续制造一体化工程与运维 智能生物生产

集成制剂线个性化医疗 总部方案 工业云及制药APP

数字化研发

1 2 3 4 5

6 7 8 9 10
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与制药企业的战略联盟 与设备厂家的战略联盟与合作伙伴的战略联盟

金宇生物 国药工程

奥星

天津发泰

楚天鲁抗医药

注：此处仅列出部分案例

制药行业两化融合转型从来不是独角戏
打造合作共创的生态圈
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西门子和众多制药合作伙伴一起践行两化融合…

在制药行业两化融合的道路上，期待与您携手共创数字化未来
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