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制药行业的特点

离散制造业

 产品可单件计数，以需求驱动生产
 产品加工过程可分割

流程制造业

以初级原材料为主产品，产品相对固定，
不能单件计量
产品生产过程不能分割。
生产线的某一工序产品加工出现问题，
必然影响生产线的最终产品。
包含复杂的物理或化学反应，建模难，
产品与产品加工过程难以数字化

制药行业：流程+离散

如何实现智
能制造？



制药行业的特点
GMP要求覆盖制药生产的整个过程

生产设备
生产过程
质量管理
检测系统
计算机系统

GMP+工业4.0 = 智能制药工厂



制药行业需求

ＧＭＰ合规性高度符合

降低企业整体运营成本

产品质量要求严格

延长产品生命周期

精益化，高效化生产

满足客户小批量定制化生产需求

智能化制药工厂：

满足制药企业全方位的需求



❶

❷

制药行业的特点和需求

❸

数字化制药工厂的设计

目录

数字化制药工厂的实践



智能化药厂定义

面向药品生产从原料到仓储全流程环节，以高端智能装备为
基础，利用信息化，大数据，云处理等先进技术，与药品生产
工艺要求高度集成,实现智能化生产的新型工厂。满足生产运营
的柔性，高效，高质量，安全（GMP），节能环保等要求。并
通过互联网与供应商，客户等外部资源实现“ 云”制造。

智能装备

大数据/

云

智能物流

智能生产 智能服务

智能互联（物联网）

智能管
理

构
成
要
素



西林瓶
胶塞

智能化药厂的系统结构

C级无菌区

称重配液过滤

清洗消毒灭菌

B+A级无菌区

灌装
半压塞 自动进出料

冷冻
干燥

压塞 砸盖

C+A级

自动
灯检

贴标
包装

仓储
物流

MES 其他管理系统

企业云

ERP

设备远程智
能服务

产品智能物
流

客户定制需求外
部
互
联
网

增值服务层

原料
辅料

企
业
物
联
网

管理层

设备层

智能网关

供应链管理

大数据

电子码监管企业间集成



智能化药厂实现
的目标

设备/生产过程/产品/管理全方位满足GMP要求
利用智能化生产设备实现更高效高质量生产
利用机器人技术实现去人工化，提高效率，节约成本
满足洁净，无菌生产环境的需求
智能化管理系统与设备的融合，实现柔性化，定制化
生产，保证企业小批量生产盈利
利用大数据分析，进一步优化生产，提高企业整体运
营效率
产品智能化，实现全周期可追溯
利用云及互联网技术实现远程智能服务，智能物流等
实现工厂间，工厂内部生产全流程高度集成



智能化药厂实施的
关键技术

企业物联网
生产设备智能化，工作站化
机器人技术，智能传感器技术的应用
符合制药行业特点，满足GMP要求的智能化管理系统
大数据技术，云计算技术应用
互联网与智能化工厂的融合
数据安全
智能化工厂的标准化



智能化药厂的基础……

物联网

标准：工业以太网、无线工业以太网
结构：环形拓扑网络,每一个节点都能可以
从网络上获取信息及发送信息
功能：将传感器,控制器,设备,人员,软件和
产品等联系在一起，形成人与物，物与物的
万物相联
通过物联网，打通药厂生产的全流程数据
链，实现大数据分析及生产过程智能管理
基本要求：安全稳定性,保证信息传输的实
时性,安全性,稳定性



联动系统水处理系统 机器人 传感器 进出料及冻
干系统

视觉检测 包装 智能仓储

企业物联网

MES

ERP

以物联网为基础，构建企业间设备，管理，人之间的互联网络

智能药厂的基础……

物联网

其他管
理系统

大数据



智能化药厂的基础……

生产装备智能化

现有装备的智能化升级，设备升级为工作站

使用机器人替代机械设备或人工

具有物联网络的智能传感器及视觉系统

产品智能化，电子标签及二维码使用



生产装备智能化升级

当前

无通讯或者只与特定设备
简单通讯
固定工艺,改变需手动(等)

本地过程监控，数据采集
报表等
无法感知其他设备状态

智能化

接入企业物联网络
随时感知其他设备状态
生产过程及工艺自动调整
监控，数据，报表等实时传
输到智能生产管理系统与产品
批次实时统一
单一设备变成模块化工作站

PLC

组态软件

自动化系统

物联网

智能控制软件

智能化系统



智能化工作站-互联

企业物联网

联动工作站 冻干及自动进出料工作站

每个工作站由若干设备组成，组成局部CPS系统，自主完成生产工作
工作站之间实现信息互联，实现自我整定，自我动作调节
工作站可以从管理系统获取相关生产指令，并智能调整各设备的动作



机器人技术应用（一）

无制剂菌灌
装瓶检测

灌装生产线特种机器人主要功能：
无菌制剂灌装瓶传送过程中，产品的检测及快速处理
技术难点：
工作环境无菌化
工作环境洁净化
高速，精确不定坐标的定位
操作对象（灌装瓶）移动，速度变化
快速高精度视觉系统辅助功能
成本控制



机器人技术应用（二）

无菌转运
对接机器人

无菌转运对接机器人主要功能：
胶塞清洗灭菌转运后，与灌装系统的无菌对接
技术难点：
工作环境洁净化，无菌化
负重对象（转运桶）重量大（300KG以上）
对接位置偏差补偿（视觉系统或柔性链接）
成本控制



智能传感器及视觉系统

全息监控

智能化全程监控
泛在感知
自动报警
危险自处理

与物联网设备实时
信息交互

生产状况

洁净度，温度，湿
度，粉尘浓度等

生产过程可视化



智能化药厂的核心—

智能化管理系统

生产过程可视化

PDM

核心管理系统

PLM

对于制药行业，实现GMP认证的

黑盒化是对管理系统各功能模块最
基本的要求
与传统的软件相比：
与设备，人的关联更紧密
利用大数据，实现海量数据处理
利用互联网+，实现增值服务



智能化管理的基础---

MES系统

物联网

生产装备 生产监控 原料管理 能源 产品 包装物流

SCADA系统

智能管理（GMP）

ERP系统/PDM/PLM/

实时数据库

历史数据库

数据采集

数据服务

数据交换

数据发布

工艺，控制，执行
设备，产品，质量

计划，认证
路径，工艺

状态，批次
路径，工艺

计划制定
产品设计
流程设计
工艺要求

生产报表
生产统计
质量分析
过程评估

控制，执行
设备，工艺

大
数
据
处
理

M
E

S

数据的挖掘



MES系统的基础平台
安全高效数据库

数据采集

大数据存储

数据采集 数据采集

车间1 车间2 车间3

物联网

功能模块

云增值服务
海量数据的采集
海量数据的存储



MES系统基础功能(对象）

设备远程管理/服务 设备实时分析/预防

产品生产过程的管理 物料/质量（GMP）

设备及执行机构

MES系统功能对象

设备远程及现场管理/，生产过程远程及现场管理



MES系统核心----

GMP合规性的综合管理

质量管理

培训管理 人员管理

文档管理

批处理管理 设备管理

LIMS管理

大数据（数据库）

基础管理



MES系统外延—

产品生产过程可视化管理

C级无菌区

水处理

清洗消毒灭菌

B+A级无菌区

灌装
半压塞 自动进出料、冻干 压塞 砸盖

C+A级

自动
灯检

贴标
包装

仓储
物流

实时数据库

传感器/设备/视频

生
产
过
程
可
视
化
管
理



MES系统外延---

绩效（OEE）管理

生产装备/产品/能源/原料/监控

生产运营效率分析

ERP系统等

数据采集/实时数据库

历史数据库

大数据挖掘

数据交换

数据发布

大
数
据
处
理

车间生产效率分析

设备生产效率分析

物料消耗分析

能源消耗分析

绩
效
管
理



MES系统外延---

生产工艺优化

生产装备/产品/能源/原料/监控

PDM/CAD等

数据采集/实时数据库

历史数据库

大数据挖掘

数据交换

数据发布

大
数
据
处
理



MES系统外延—

设备远程智能服务

设备状态信息库

联动系统水处理系统 机器人 传感器 视觉检测 包装 智能仓储

企业物联网

企业云

设备商远程服务中心

冻干系统

设备远程诊断
设备预报警
设备远程维护



远程监控

企业云

企业间集成

互联网+智能化管理系统
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智能化药厂的愿景----

感知可视/互联/智能处理



智能药厂的愿景----

柔性化/小批量生产

智能生产管理

智能生产设备

智能药厂

企业智能管理

服务互联网

物料A

物料B

………

工艺A

工艺B

………
智能产品A

智能产品B

智能产品C

…………...

根据客户需求/工艺

要求，自动调整生产
运行模式，从原料到
生产过程自动整定



智能药厂的愿景----

GMP合规性高度符合

设备/人员

生产过程

产品管理

物料/物
流/环境



设计

智能药厂的愿景----

产品全周期控制及追溯

原料 生产过程 质量检测 产品包装 物流 产品使用

产品信息数据库

企业物联网

云平台

产品全周期可控，可追溯

信息查询

信息查询

问题追溯
工艺设计

物流监管

问题追溯

GMP远程认证

电子码监管



智能药厂的愿景----

生产工艺智能优化

冻干过程参数 数据库智能冻干设备

温度/真空/时间/产品
特性等信息

MES

（大数据分析模块）
优化冻干曲线

冻干过程
自整定

利用智能冻干设备/传感器/物联网等将冻干过程大量参数实时
传送到数据库中，利用MES系统智能分析功能，不断优化冻干
曲线，实现冻干过程自整定，提高冻干质量

智能冻干例：



智能药厂的愿景----

集团级企业间高度集成

冻干制剂生产工厂制剂原料生产工厂

定制化需求

原料信息

企业间协同/高效生产

智能物流



智能药厂的愿景----

智能物流/智能远程服务

设备远程服务中
心

企业云
(数据中心/管理系统）

产品



智能药厂实施的愿景

现在存量药厂需求
生产设备的升级改造
生产信息化，智能化改造

未来增量药厂需求
从规划，设计，建造，服务全方位为客户打造制智能
化工厂



智能药厂实施的难点
标准化，安全，成本

安全
信息安全
产品安全
生产过程安全

智能化药厂的标准化
企业物联网标准
管理软件接口，功能标准,GMP认证黑盒化
生产过程标准
产品标准

成本




