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——智能制造。到2020年，医药生产过程自动化、信息化水平显

著提升，大型企业关键工艺过程基本实现自到2020年，医药生产过程
自动化、信息化水平显著提升，大型企业关键工艺过程基本实现自动
化，制造执行系统（MES）使用率达到30%以上，建成一批智能制造
示范车间。

————《医药工业发展规划指南》（2016.10.26）



（五）推进两化深度融合。
以信息技术创新研发设计手段。支持企业建立基于信息化集成的研发平台，开展

计算机辅助药物设计、模拟筛选、成药性评价、结构分析和对比研究，提升药物研发
水平和效率；采用“过程分析技术”（PAT），优化制药工艺和质量控制，实现药品
从研发到生产的技术衔接和产品质量一致性。提高医药工程项目的数字化设计水平，
建立从设计到运行维护的数字化管理平台，实现工程项目全生命周期管理。

提高生产过程自动化和信息化水平。改进制药设备的自动化、数字化、智能化水
平，增强信息上传下控和网通互联功能。采用工业互联网、物联网、大数据和云计算
等信息化技术，广泛获取和挖掘生产过程的数据和信息，为生产过程的自动优化和决
策提供支撑。推动“制造执行系统”（MES）在生产过程中的应用，整合集成各环节
数据信息，实现对生产过程自动化控制，打造智能化生产车间。

应用信息技术改进质量管理。建立生产质量信息实时监控系统，实现质量数据的
自动采集、管理和可追溯，保证数据的真实性和完整性。开发应用基于过程分析技术
的智能化控制系统，建立质量偏差预警系统，最大限度约束、规范和减少员工操作，
促进GMP严格执行，有效保证产品质量稳定。



面临的挑战

集团化生产企业无法形成统一监管
平台

 生产不透明，缺乏统一监控平台

 时常停机，未能充分发挥生产力

 面对监管，数据可靠性刻不容缓

 信息化（ERP、MES、SCADA）方案
投入巨大，总体拥有成本高

 人员和能源成本越来越高

 ……

楚天的解决方案

 数据实时采集、生产集中监控、实
现单个企业或集团化整体监控平台

 设备状态跟踪及设备效率分析

 数据真实、准确、安全、高效的电
子化管理

 统一规划，分布实施药厂信息化

 人员信息/能效管理与优化

 ……

药企面临的挑战

产品的价值：合规与高度定制



楚天的解决方案
面向制药工厂信息化的生产线监管方案：

随着国内工业4.0及中国制造2025的热潮，医药工业发展规划指南发布，越来越
多的药厂在寻求信息化工厂的解决方案；作为设备层和管理层的连接纽带，生产线
监管系统（单机自动化+SCADA ）是信息化工厂实施的基础条件， 并可独立运行。

生产线监
管系统

产品的价值：合规与高度定制



产品规划-五部分

产品的价值：合规与高度定制
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生产线监管系统典型
网络架构

其他DCS系统其他PLC系统

PLC单机控制及HMI PLC单机控制及HMI

PLC 1 PLC n

LEVEL3

LEVEL0-1

LEVEL4

LEVEL2

MES操作站MES服务器
无线客户端

访问

WMS LIMS

ERP系统无线客户端
访问

办公系统

防火墙

防火墙

工业以太网络

现场总线

工业控制网络

办公网络

数据交换服务器操作站
实时数据库关系数据库

集中监
控大屏

无线客户端访问 生产线监管系统

视频监控
系统

产品的价值：合规与高度定制



生产线监管系统典型
架构详细说明

Level 0，1 设备分析：
A：触摸屏加PLC；如：洗瓶机、隧道烘箱、灌装机等单机设备控制系统组成；
B：视频系统镜头与音频播放与接收终端；如：大华与海康威视视频系统的终端；
C：PLC与SCADA ；如：环境监测系统、冻干机、空调系统等设备控制系统组成；
D：DCS或PCS系统；如：原料药、中药提取、其他公用系统的控制系统组成；

产品的价值：合规与高度定制

A B C D



A
B

C

D E F G

A：无线客户端访问，用于手机APP、web访问。
B：视频、音频监控系统，用于生产监视与对话数据存储与处理。
C：集中监控大屏，用于生产监视与对话的终端显示。
D：关系数据库，处理历史记录，用于存储历史数据和信息。
E：实时数据库，用于存储实时数据和信息。
F：HMI 操作员站，用于监控和控制现场PLC，DCS和设备。
G：OPC服务器，用于MES通讯和数据交换。
H：其他的PLC或DCS系统的服务器与操作台。

备注：A与G两个可以根据现场客户实际情况来定，两者可选配，也可预留接口
在系统中。

产品的价值：合规与高度定制

生产线监管系统典型
架构详细说明

H



生产线监管系统
能做什么？
1. 集中质量监控（CQA）
2. 生产线监视控
3. EMS/BMS监测
4. GMP数据备份管理
5. 设备管理

生产线
监视

设备管
理

质集中
质量监

控
CQA

EMS/
BMS
监测

……

生产线监管

产品的价值：合规与高度定制

GMP数
据备份
管理



生产线监管系统标准
模块说明

产品的价值：合规与高度定制

标准模块介绍

集中质量监控(CQA)

生产线监控

EMS/BMS监测

GMP数据备份管理

设备管理



产品的价值：合规与高度定制

集中质量监控(CQA) 
内容

集中质量
监控
（CQA）

批指令签署

集中报表输出数据查询与分析

QA设备监视参数报警与事件管理



产品的价值：合规与高度定制

批指令签署



产品的价值：合规与高度定制

QA设备监视参数



集中报表输出

产品的价值：合规与高度定制



数据对比查询

产品的价值：合规与高度定制



报警与事件管理

产品的价值：合规与高度定制



实时数据采集、存储、显示，实时监管，确保数据及时、准确

价值

实时数据判断，自动预警纠偏，提供现场声光报警

减少QA人员到现场次数，降低人员污染风险

支持手机与电脑访问，管理层随时随地了解现
场真实情况

支持远程数据修改管理，符合21 CFR Part 11
的严格权限管理

生产过程全面监管，保障药品质量，提升企业形象

集中质量监控(CQA)
应用价值

产品的价值：合规与高度定制



生产线监管系统模块
说明

产品的价值：合规与高度定制

标准模块介绍

集中质量监控(CQA)

生产线监控

EMS/BMS监测

GMP数据备份管理

设备管理



生产线监控内容

车间总览图

音频对话 车间房间视频

生产线监
控

产品的价值：合规与高度定制



车间总览图矩阵大屏
显示

产品的价值：合规与高度定制



车间房间视频

产品的价值：合规与高度定制



音频对话

设备现
场异常

现场故障在那？如何处理？

监
视
设
备
状
态

音
频
对
话
协
作

音视频建立多方协作，加快故障处理。

产品的价值：合规与高度定制



说明-符合环境要求的
部件

第五章 设备 第七十一条 设备的设计、选型、安装、改造和维护必须符合预定用
途，应当尽可能降低产生污染、交叉污染、混淆和差错的风险，便于操作、清洁、
维护，以及必要时进行的消毒或灭菌。

产品的价值：合规与高度定制



产品的价值：合规与高度定制

视频音频实时数据协同管理，指导规范员工的操作行为

价值

配置适用不同环境的显示器、接头、镜头、无线终端，降
低环境风险压力

矩阵大屏，多视频画面协同，使管理判断更加迅
速

支持手机与电脑访问，管理层随时随地了解现
场真实情况

区域不同权限视频查看，严格权限管理

生产现场视频全面展现，保障药品质量

生产线监控应用价值



EMS/BMS监测模块
说明

产品的价值：合规与高度定制

标准模块介绍

集中质量监控(CQA)

生产线监控

EMS/BMS监测

GMP数据备份管理

设备管理



环境监测系统计
算机化验证

BMS数据接入总
控监视

EMS/BMS监
测

环境监测系统的
数据接入总控监

视

环境监测系统的
搭建

EMS/BMS监测内容

产品的价值：合规与高度定制



（车间）环境监测系
统的搭建

产品的价值：合规与高度定制



环境监测系统的验证

产品的价值：合规与高度定制



环境监测系统的数据
接入总控监视

产品的价值：合规与高度定制



BMS数据接入总控监
视

产品的价值：合规与高度定制



产品的价值：合规与高度定制

快速搭建环境监测系统，为环境监管提供数据依据

价值

搭建的环境监测系统具有提供计算机化系统验证服务能力

EMS/BMS数据中控室集中显示，方便管理

数据支持手机与电脑访问，管理层随时随地了
解现场真实情况

EMS/BMS监测查看，严格权限管理

EMS/BMS监测应用
价值



EMS/BMS监测模块
说明

产品的价值：合规与高度定制

标准模块介绍

集中质量监控(CQA)

生产线监控

EMS/BMS监测

GMP数据备份管理

设备管理



GMP数据备份管理

提供多重数据安全设计：GMP与非GMP数据分类，
本地存储，集中存储，冗余网络，冗余服务器，实时
或定时备份，本地服务器与异地服务器数据存储

典型系统网络拓扑图：

全系统时钟同步

车间摄像机

•BMS监控系统
•EMS监控系统
•门禁监控系统

Level 0,1
PCPLC

现场 HMI
控制和现场层

第三方 精智屏 Panel

待定设备，冷冻机组、空压机组(1..n)

Siemens PLC 精智屏 Panel
PC

配液、水系统(1…n)

Siemens
PLC/Simotion 精智屏 Panel

PC

冻干机、洗烘灌轧、灭菌柜、清洗

机(1...n)

Level 2

操作层

Industria
l

中央显示大屏幕

SCADA服务器 视频服务器

SCADA操作员站

Web服务器
Web客户端

(4) (5) (6)

(1-3)
Ethernet – Profinet

SCADA站 SCADA站 SCADA站

客户定制
中央用户

管理
满足GMP 
FDA要求

批次生产
批次报告

审计追踪
电子签名

集中归档
数据分析

集中监控
无人化

产品的价值：合规与高度定制



产品的价值：合规与高度定制

价值 系统具备历史数据的备份、删除和恢复操作功能

GMP数据备份管理
应用价值



EMS/BMS监测模块
说明

产品的价值：合规与高度定制

标准模块介绍

集中质量监控(CQA)

生产线监控

EMS/BMS监测

GMP数据备份管理

设备管理



设备管理内容

设备停机管理维护、保养管理 设备管理

备品备件管理

设备档案库

产品的价值：合规与高度定制



设备档案库

建立完整的设备档案库信息，包括设备的基础信息、工作原理与结构描述、技术参
数、操作与维护注意事项、易损件清单、易发故障、技术文档等各种资料

产品的价值：合规与高度定制



设备停机管理

停机管理的目的是建立停机事件模型，分析造成设备停机的各种原因和频率，抓住瓶
颈要素，解决主要矛盾，减少设备的无谓停机。停机管理包括有如下功能：
配置设备状态码：区分设备的状态，如计划停机、实际运行、非计划停机等
配置停机原因：将设备停机的原因分配到停机事件中，如非计划停机的原因有：工艺
停机、物料短缺、能源短缺、机械故障等。

产品的价值：合规与高度定制



备品备件管理
建立备品备件台账以及库存信息，并能查询到备件的使用、更新记录，同时根据备
件使用情况生成采购计划。

产品的价值：合规与高度定制



维护、保养管理
按照设备的维护类别制定维保规范和计划，包括维护周期、维护内容、操作注意事
项、提醒时间、值班档案等，有效辅助设备管理人员。

产品的价值：合规与高度定制



产品的价值：合规与高度定制

建立知识库，如整理出标准的维护流程和步骤，以便设备后期
维护和降低维修人员更换带来的不便

价值

停机分析，提高设备综合分析和决策支持能力，通过自动
化与信息化技术提高设备的利用率

设备防范性维护管理，降低设备备品、备件生产
运行影响

信息化管理，支持设备管理的持续改进和持续
发展，提高质量管理人员的业务精确度、实现
可视化、少纸化

不同职能与角色工作内容与可见内容不一，严
格权限管理

备品、备件可申报与采购可实现业务处理流程的自动
化管理

设备管理应用价值



网络规范，数据
采集规范定义，
总体方案设计

生产线监管（SCADA）系统建设过程

网络与数
据调研

可行性析

设备联网建

设与调试实

施

数据接口

实施与调试

中控室与大屏

幕建设
试运行

验收、维

护、改进

严格根据接
口规范调试
接口

按照网络建
设标准调试
网络与设备
联网

制定设备联
网规范和数
据采集规范
，进行总体
方案设计

整理现场设
备情况与数
据需求情况

集中监控平
台建设、中
控室系统集
成，车间大
屏建设

生产管控系
统顶层设计
体系、网络
与数据需求

系统试运行
、改进

验收、维
护、持续
改进

生产线监管系统建设
过程

产品的价值：合规与高度定制

整理现场设
备情况与数
据需求情况

生产管控系
统顶层设计
体系、网络
与数据需求
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