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竞争优势 理论 
（波特的钻石模型） 



基于 竞争优势 理论的 
我国生物制药产业 竞争力 分析图 



合规的要求 Compliance   

 合规是竞争力，别打擦边球！   



新产品的开发
New Product 
Development 

是竞争力 



未来的发展，靠现在的规划 

竞争力 



未来发展的 规划 与 解决方案 
专业、资源 与 技术 

竞争力 



医药产业的发展趋势 

商业机会 



医保费用的加倍投入 

商业机会 



更多新产品 的 开发成功  

商业机会 



OPTIMIZED API 

PERFORMANCE 

Improve the  

bioavailability 

DRUG 

DELIVERY 

ROUTE 
ENHANCED 

DRUG DELIVERY 

SOLUTIONS 

更多新产品 的 开发成功  



新产品 的 多样性  



  人类如何看见 未来的进步？ 



 制药业如何看见 它未来的进步？ 



WAVE OF INNOVATION 

后浪 推 前浪 
人类的进步  靠创新 



工艺开发 与 风险管理 



供应链 管理 的 创新 
竞争力 



生产工艺 与 技术 的创新-1 

竞争力 



生产工艺 与 技术 的创新-2 

竞争力 



生产工艺  
与  

技术 的 创新 

竞争力 



FoF 

制药企业的未来新厂 

竞争力 



行业变化多，未来新厂 
如何 及时 应对 未来的挑战？ 

竞争力 



 产品、自动化、 
工艺、验证、合规 

Impact of FoF  
未来工厂 的 影响 

竞争力 



未来新厂的挑战 竞争力 



Higher titers, smaller batches, higher 
potency products, complex delivery forms 
all challenge the traditional paradims in 

the way we design and operate 
manufacturing facilities.   

未来新厂 的 挑战: 
设计、建设 与 营运 的新思路； 

产品多、交货快、 
质量好、成本省。 



未来新厂:软硬件的匹配。 
产品多、交货快、 
质量好、成本省。 



未来新厂 的 考虑 与 选择 



Economic Environment 

Social 

Bearable 

Sustain- 
able 

Equitable 

Viable 

可持续发展    

 经济 
 环境 
 社会 

企业良心， 
造福子孙。 



支持验证的 设计与测试 



制药业 的发展 
路在何方？ 



More companies expect that  
their production processes will be  

largely or completely 
automated/computerized 

in the years to come. 

 自动化的程度 持续提升 
 （德国     欧洲）工业4.0 
 中国制造2025 
 智能化 制造 
 制药业 向 制药4.0 迈进 



Standardization 

Pharma 

 4.0 

智能化药厂 Pharma 4.0 



人、机、料、法、环 
 

各个介面的信息 
 

及时化、可视化 

智能化药厂 Pharma 4.0 



More manufacturers will invest  
over 25% of their  

New plant total budget for plant-floor 
IT/Operation systems. 

未来工厂的投资， 
用于 资讯系统 及 作业系统 

的软件投入 
将高达 25% 或 更多。 



公司的 作业体系 



More and more companies will give up to  
make-to-stock (MTS)  

and will be heading toward  
make-to-order (MTO).  

未来工厂 的 生产计划 
从 MTS 安全库存 导向 

转为 MTO 订单生产 导向。 



工厂的 单一 数据库 数据 完整性 



知识 对  
制药企业  
未来新厂 
的影响 



法规的发展  
对  

未来新厂 
的影响 

FDA  

Office  

of 

Pharma  

Quality 



工艺控制 
与 

合规 



全球化的标准与能力 



Standardization 

Pharma 

 4.0 

FoF -- Smart Factory – Pharma 4.0 



竞争力 



Pharma 4.0 

竞争力 



Pharma 4.0 

竞争力 



Pharma 4.0 

竞争力  
构建 



竞争力  
构建与合作 



Environmental Monitoring System (EMS) 



Operation Systems 

竞争力 



信息化、自动化  

竞争力 



信息化、自动化  

竞争力 



信息化、 
自动化  

竞争力 



自动化 方案 路线图 



自动化  
方案 



自动化  
方案 



系统整合 



控制系统的解决方案 



控制系统的整合 



控制系统的人机介面 



控制系统的人机介面 



可视化 
及时化 
的 

供应链 
管理系统 



可视化、及时化 
的 

供应链 管理系统 

竞争力 



可视化、及时化 
的 

生产 
管理系统 



竞争力 



Pharma 4.0 的效益目标  

竞争力 



生物制药的解决方案  



未来 制药工厂 的 弹性 

 弹性化的工厂： 
 

生产、工艺、 
 

效率、产能、 
 

合规、运销。 
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The factory of the future will be 
measured according  

to its production capability and 
 flexibility.  

车间设计的 产能规划 
与 调整 弹性 。 



Manufacturers will have to achieve the 
globally- standardized plant floor, 

harmonizing, supervising, and 
coordinating execution activities across 

the company's and suppliers' global 
SCM network . 

全球一致化的车间设计、 
 

全球一致化的 
供应链管理网络。 



More companies expect that their  
production processes will be  

largely or completely 
automated/computerized 

in the years to come.  

自动化、系统化 对生产工艺很重要。 
未来工厂中，自动化、系统化 

的生产工艺 其比重  
会逐年提高。  



More manufacturers will invest  
over 25% of their  

New plant total budget for plant-
floor IT/Operation systems. 

未来工厂的投资， 
用于 资讯系统 及 作业系统 

的软件投入 
将高达 25% 或 更多。 



• Importance to Pharma Industry 
 
• The Role of Innovation in FoF 
Development 
 
• The Role of Enabling Technologies  
 
• The Next Generation of 
Pharmaceutical Manufacturing Facility 

Pharma 4.0  
Related to Pharma Industry 

制药 4.0 的角色 
创新的工厂设计、新技术的应用 



Patient safety and  
efficacy. 
 
 
Pharma Business  
success. 
 

Driver for Pharma 4.0 

 To be efficient & cost effective. 
 

 FoF is a contributor to the overall Pharma Business.  

病人安全、业务发展 



In terms of pharmaceutical manufacturing facilities, the 
overall cost of manufacturing a product can be viewed 
as a combination of operating and capital costs.  
 
With the current cost pressures on the industry as a 
whole, understanding and controlling both of these 
costs via Pharma 4.0. 

固定成本、运营成本 

产品质量 



Solutions 

 1 storage aisle for frozen 

storage 

 3 aisles for ambient storage 

 Goods to Person picking in 

ambient and in frozen 

 AGV’s to / from production 

 Goal: cold storage and 

safety under control 

 

2nd floor 

供应链 管理 



Deep freeze -10°C 

Cool storage -2-

8°C 

8400 pallets 

HBW 15-25°C 

Picking 2-

8°C 

Picking 2-8°C 

Mini 
load 

Picking area 

Good in / out 

AGV Passage 

Packaging 

Product 
manufacture 

 Analysis of the existing 
concept 

 Detail planning, cost 
calculation and 
submission 

 Realisation of the 
logistics part incl. WMS 
extensions 

Solutions 供应链 管理 



Despite the growing  
plant automation,  
the flexibility, 
People,  
With the 
decision-making 
capabilities  
will stay as 
the core competency. 

Pharma 4.0 与 人才 



自动化、系统化 很重要。 
Pharma 4.0 成败在决策，决策在人才！ 

人才在哪里？ 



WAVE OF 

INNOVATION 

大浪淘沙 

人类的进步  靠创新 

未来的药厂 

Pharma 4.0 

迈向未来 



中国高铁 的 成功经验 

在全球的范围里 
寻找 

自动化、系统化  
的 

最适合的创新 
与 

最佳的搭配 



Pharma 4.0  的 成功 

在全球的范围里 
寻找 

自动化、系统化  
的 

最适合的创新 
与 

最佳的搭配 
Standardization 

Pharma 

 4.0 



向未来 启航 





鲤鱼跃龙门，再创新辉煌！ 



mikeleeok@126.com 


