
生物工厂智能制造实践与探索
 马骏
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生产基地
• 按照 cGMP 标准建设

• 5 条生产线总共 30,000L 发酵产能
（二期还预留产能扩增）

• 取得药品生产许可证

生产基地

• 按照 GMP 标准建设

• 2016年竣工 

• 商业化生产规模达到 6 × 500L
（产能扩充中） 

一次性生物加工技术，该技术具有降低
成本、降低污染风险、具备连续性、灵
活性和可持续性等优势

2

1.君实生物简介
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临港生产基地概览

严格遵循cGMP进行生产引进了国际化生产、灌装

和检测设备，保证产品质

量、安全性和可控性

运用智能化全流程数据交

互系统，实现实时管控

3

1.君实生物简介
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2.君实临港智能化生产基地项目背景介绍
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2.君实临港智能化生产基地项目背景介绍

生产车间一

生产车间二

生产车间三

工程楼

仓库及称量中心

全自动物流库

QC和办公大楼弗
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2.君实临港智能化生产基地项目背景介绍

企
业
服
务
总
线

专业采购管理系统
模块

供应商全生命周期

采购寻源

电子化招投标

采购合同管理

供应商流程协同

数据分析挖掘

数据化预测性分析 数据回顾性挖掘

集团化经营分析平台
（集团数据仓库）

集团化费用合规管控体系 集团化预算管控及报表合并 集团化人力资源 研发/基建项目管理平台
（eCTD）

物流管理平台
（WMS/温控等）

企业文档管理系统

企业OA系统

生产智能化平台
（MES/SCADA等）

质量管理平台
（LIMS/文档/QMS）

主数据管理

主数据管理流程 数据质量管控

专业销售营销
管理模块

营销终端数据
管理

B2B订单平台

经销商业务协
同

营销费用、佣
金、返利管理

核心ERP业务系统

生产计划管理采购、库存及仓库管理

财务管理 预算与成本管理

全面质量管理 销售订单及发运管理

资产管理（设备等）

项目管理（研发、基建、大修）

人事管理弗
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
 



2.君实临港智能化生产基地项目背景介绍

n 制造过程规范化
     消除人为故意篡改生产数据记录的可能性，所有人的操作行为在后台数据库中电子记录，药
政部门检察官可以随时翻看相关人员操作记录。

n 质量控制精细化
     生成的生产电子记录数据强力支撑质量部门的年度产品质量评审工作和日常层审核工作，保
证数据精确、即时，代替传统的手工数据统计工作，极大提高工作效率

n 车间管理集成化
      建立高度系统集成和电子化的企业级生产控制和调度中心，统一指挥

n 全部流程可溯化
      物料（原辅料，成品）混淆是药品生产的大忌，也是GMP法规监管的重中之重。利用条码技
术和RFID技术，所有物料从进厂之初就得到全流程有效跟踪。

n 成本分析实时化 
     本项目统一设计、规划、安装了整厂能源计量系统，在指挥中心可以实时感知电汽消耗情况，
以车间为单位计算成本，考核中层管理人员，并可以指导产品价。

n 设备运维数字化
      所有设备自动化运行，减少手工劳动，设备产能得到极大提升，操作和管理人员在生动形象、
易于操作并且友好的人机界面上管理设备，生成各种生产数据报表。

建设目标
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2.君实临港智能化生产基地项目背景介绍

临港项目的实施阶段规划：

一期规划中，建立工厂互联网平台和数据管理平台，完成DCS ，MES，
WMS，PMS等系统，实现数据跨系统交互，初步实现智能制造的基础。

二期建设中，将扩展更多的信息化系统，拟建的系统包括针对QC质检车
间的实验室管理系统（LIMS），质量流程管理系统（QMS），文档管理
系统和灾备中心（DMS），培训管理系统（TMS），以及供应链管理系
统（SRM）；

最终三期规划将实施商务智能（BI），基于现有的历史数据进行大数据挖
掘和数据分析，总结黄金批次参数和生产决策的智能化。

君实的解决思路：

功能的区域化融合

数据的全局化整合

管理的适应化配合

通过生产全环节的数字化管控、全流程的数字采集，通过数
字分析与挖掘—— 

提高生产稳定性，提升生产表达量，
从追溯到预防质量事故
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2.君实临港智能化生产基地项目背景介绍

上游 下游 制剂物流
配液

环境 出入

注/纯水

洁净空
实验室

质量

EMS ACS

PW/WFI 
CS

QBMS

eQMS

LIMS

WMS

PCS+Batc
h

SCAD
A

传统生物药厂
围绕着生产设施功能来建设

功能分散
管理分散
数据分散

Decive 
CS

Decive 
CS

Decive 
CS
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主数据管理平台

3.君实临港智能化生产的实践

先进物流系统 先进制造系统 工厂管理系统

智能管理中心

H
VAC

 C
S

生产管理中心/设施管理中心

立
体
库/

冷
库

智
能
化
厂
内
物
流
系
统

管
理
软
件

MES 

SCADA 

Q
 EM

S

Q
 C

C
TV

Q
 AC

S

门
禁
与
互
锁

PM
S

C
C

TV

AC
S 

门
禁

Batch CS 

工业互联网平台

工业数据中心

办公网络 生产网络 厂管网络 时钟同步 域控管理

远程维护云服务平台 企业门户管理平台

质量管控系统

LIM
S

D
M

S

eQ
M

S
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智能管理中心

3.君实临港智能化生产的实践

生产管理中心/设施管理中心

全厂的管理中心化，

将分散的系统、分散的人员、分散的职权，

集中到同一个区域，同一个组织，同一个

职能

按照工厂的管理职能，分为两个管理区域

生产管理中心

设施管理中心

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
 



3.君实临港智能化生产的实践

管理中心的职能

      工厂的“驾驶舱”

      数据的“集散港”

      管理的“指挥台”

      决策的“参谋长”

智能管理中心
生产管理中心/设施管理中心
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3.君实临港智能化生产的实践
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3.君实临港智能化生产的实践

主数据管理平台

工业互联网平台

工业数据中心

办公网络 生产网络 厂管网络 时钟同步 域控管理

远程维护云服务平台 企业门户管理平台

建设的目标：   
解决数据管理分散的问题
解决数据交互通道的问题
解决数据分析片面的问题

                               满足GMP/noGMP数据流的需求
满足全场统一时钟的需求
满足全员唯一账号的需求

提供统一的云服务的平台支持
提供全局的管理的平台支持
提供大数据挖掘的平台支持
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3.君实临港智能化生产的实践

网络系统-三套分立式

工业互联网平台
办公网络 生产网络 厂管网络 时钟同步 域控管理

ü 三套网络跑不同数据（GMP/noGMP/OA）
ü 对网络中所有节点统一授时
ü 对所有网络用户统一授权

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
 



3.君实临港智能化生产的实践

主数据管理平台
工业数据中心 远程维护云服务平台 企业门户管理平台

工业数据中心（IDC）

智慧工厂大数据存储管理的
核心，构建了OT自动化和IT
信息化的融合

在工业数据中心基础上，搭
建工厂内的统一的云平台，
构建云端数据中心

远程维护云服务平台 企业门户管理平台

EMI综合各系统中各类数据，构建智能指挥中心。
系统将通过EMI功能模块提供对包括生产运行性能、 
资产的操作可见性管理
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3.君实临港智能化生产的实践
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3.君实临港智能化生产的实践

先进制造系统
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Batch CS 

以业务的最终实现目标为要求，尽可能
减少子流程中的人为工作。
信息系统分散而统一，尽可能实现信息
在不同子系统中的实时交互。
控制系统独立而有序，尽可能实现不同
系统下数据、时间、管理、维护的的统
一。
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3.君实临港智能化生产的实践

临港项目先进制造系统是个高度融合的控制系统，我们称之为PIAS
（ProcessInformationAutomationSystem）。
各个车间整合设备拓扑示意图如下所示：

QEMS-生产环境管理系统

QCCTV-生产视频系统

QACS-生产门禁互锁系统

Batch-批生产控制系统

SCADA-生产数据采集系统

MES-制造执行系统

多功能系统的整合是复杂而艰难
的
但是系统融合的目的是为了使各
系统间数据的传递和使用更为便
捷。
在这样一个融合的平台上，我们
也尝试一些新的应用。
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3.君实临港智能化生产的实践

洁净室 ≠ 亮亮的黑盒子
工艺区域门口，在门口门禁处配置触摸显示屏（15寸）
集中显示：

此工艺区域的人员计数
人员工号、姓名、隶属部门、人员照片等信息
此工艺区域的当前生产产品、批次等信心
此工艺区域的清洁状态、有效期
此工艺区域的环境实况

PIAS系统整合下的一些创新应用举例

实时全电子化完整批生产记录
生产完成后，实时产生包括所有的生产操作记录、
物料信息记录、生产工艺参数记录、生产环境记
录、生产操作视频记录、人员记录等等
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3.君实临港智能化生产的实践

先进物流系统
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理
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件

场内无人物流

100%及时
100%无错
100%可追溯

高架+库前取货+转弯+直道+加送到使用点
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3.君实临港智能化生产的实践

工厂管理系统
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3.君实临港智能化生产的实践

能源监控系统PMS的动态显示对能源系统WAGES能源（水、电、压缩
空气、燃气、蒸汽等）进行实时监控，并提供从概貌到具体的动态图形显示。

除了系统的实时监控功能 ，更为重要的是能源信息的管理分析子系统 。
能源管理控制中心设有历史数据库，实时采集能源系统信息，定期存入能源
耗用量及各种设备异常状态的实时数据以产生生产调度报表和事件记录报表 。

工厂管理系统
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3.君实临港智能化生产的实践

质量管控系统
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项目进行阶段，暂不做介绍
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4.君实临港智能化生产的探索

大数据管理平台

先进物流系统 先进制造系统 工厂管理系统

智能管理中心
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工业互联网平台

工业数据中心

办公网络 生产网络 厂管网络 时钟同步 域控管理

远程维护云服务平台 企业门户管理平台
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让数据流动

让功能互动

让管理有据优化

一个中心

两个平台

四个系统

君实临港

自动化、

信息化生

产的基础

目标

君实临港智能生产
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4.君实临港智能化生产的探索

大数据管理平台

先进物流系统 先进制造系统 工厂管理系统
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工业互联网平台

工业数据中心

办公网络 生产网络 厂管网络 时钟同步 域控管理

远程维护云服务平台 企业门户管理平台

质量管控系统
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通过功能的区域性融合，

实现了小区块间数据共享

通过双平台和管理中心，

实现了数据归总和梳理

通过双平台和区域的互动，

实现了跨区域数据的流动

实现更多的“有趣”功能

DATA

DATA

DATA

DATA
DATA

DATA

DATA

DATA

DATA
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4.君实临港智能化生产的探索

MES与ACS与WMS的功能

互动举例：AGV进出电梯
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4.君实临港智能化生产的探索

MES与ACS的功能互动举例：

工段入口看板
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4.君实临港智能化生产的探索

HVAC与MES的功能互动

排班后的空调自动运行 MES与ACS的功能互动

非生产期间人员准入管理

PMS与MES与Batch的功能互动

批次完成后的能源核算报告

QMS与MES与Batch与SCADA的功能互动

生产完成后实时的电子批生产报告APS与MES与Batch的功能互动

生产的自动排程下发

MES与WMS的功能互动

生产物料的自动准备和转运弗
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