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制药工业数字化工厂解决方案 
Digitalization in Pharmaceutical Industries 
Siemens Process Industries and Drives 
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质量、合规、成本、灵活性是制药行业普遍面临的挑战 

企业规模小，分布散： 
 - 年产值1亿以下的企业超过50% 
 - 几乎全国各地都有制药企业 

社会环境： 
 - 环境问题与健康 
 - 人口老龄化 

政策法规： 
 - GMP 
 - 从严监管 

医保改革： 
 - “三明改革” 

新模式试点  
 - 代工模式兴起 

外部环境 行业内部 

质量 
合规 
成本 
灵活性 

自动化、信息化水平低： 
 - 企业研发能力弱 
 - 管理水平低： 普遍缺少全厂自动化 
- 70%处于工业2.0时代 

同质化严重，竞争惨： 
 - 产品同质化严重 
-  全球制药业平均利润超过13% 
-  中国制药业平均利润率10% 

增长 

2016年前三季度，医药工业增加值同比增长10.4%。
我国医药工业增长重回两位数。 

监管 

2016年共收回171张GMP证书，飞行检查逐渐常态

化，数据可靠性成为检查的重点。 

美国、欧盟更是频繁飞检中国药企 

变化 

2016年CFDA共发布了102份政策文件，涉及研发、

评审、生产、监管等多个领域，小型药企疲于应付 
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低下的人工操作效率 

人工操作的标准化难以保证 

人工操作不可避免的质量波动性 

员工责任心的参差不齐 

操作员工招聘难、流动率高、新员
工培训费时多 

人工操作的安全事故率高 

设备运行率低 

生产计划不合理造成批次换模次数
多，使生产整体有效时间减少 

机器故障率高，维修时间长 

高（中间）库存造成的物料堆
积和折价 

繁琐和费时的物料采购流程 

低价采购政策造成的包材质量
问题 

五个药厂来源于迥然不同的背
景 

多个（E）系统和流程的不融
合 

市场销售的不可预测性 – 生产
计划难制定 – 巨大的库存（中
间库存） 

药品合规性的风险大 

手工测量和记录方式 

数据一致性和准确性差 

数据的可追溯性差 

不精益化的管理流程随处可见 

流程中的审批环节过多是普遍现象 

生产线工序和人员安排没有科学的方
法（凭生产管理者的经验和感觉） 

多种药品共线，造成换模时间的浪费
和混药/污染的风险 

人 
机 

料 

法 

环 测 

案例研究：某医药集团生产环节的主要痛点研究 

全年平均有240次换模，其中批间换模约180次，产品间换模约60次；即全年约有~8000小时用来换模，折算成约
2500万元成品价值的损失 

全年机器维修时间约为：1,900小时，折算成约2500万元成品价值的损失，同时造成生产人员待工，造成设备故障
导致原材料和能源消耗 
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从2015/2016年智能制造试点示范项目看制药行业智能化路线图 

生产效率提高20% 

产品研制周期缩短20% 

产品不良品率降低10% 

能源利用率提高10% 

制造2025 

运营成本降低20% 

离散型智能制造 

流程型智能制造 

网络协同制造 

大规模个性化定制 

远程运维服务 

五大模式 

•工厂总体设计、工艺流程及布局均已建立数字化模型 

•建立数据采集和监控系统，生产工艺数据自动数采率达到90%以上 

•采用先进控制系统，工厂自控投用率达到90%以上 

•建立制造执行系统（MES）,从原材料到产成品的一体化协同优化 

•有毒有害物质排放和危险源的自动检测与监控 

•建立工厂内部互联互通网络架构 

•工业信息安全管理制度和技术防护体系 
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2017年制造业与互联网融合发展试点中看智能化新方向 

五种类型 

工业云平台 

工业大数据服务平爱 

工业电子商务平台 

信息物理系统 

行业物理解决方案 

企业级云应用平台 

十项试点 

工业云公共服务平台 

产品全生命周期管理 

精细化能源管理 

大企业集采集销平台 

工业电子商务服务平台 

信息物理系统测试验证平台 

信息物理系统行业应用 

精益研发解决方案 

智能工厂解决方案 

• 工业软件 
• 嵌入式系统 
• 行业模型库 
• 专业工具集 
• 大数据平台 

实现手段 

• 全面感知 

• 设备互联 

• 协同优化 

• 预测预警 

• 精准执行 

预期目标 
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医药工业发展规划指南关键词：数字化设计、批控制、MES 

制药工业 “十三五 ”八大任务 

提高质量安全水平 

提升供应保障能力 

优化产业组织结构 

推动绿色改造升级 

推进两化深度融合 

增强产业创新能力 提高国际化发展水平 

拓展新领域发展新业态 
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数字化将是制药工业提升生产能力的下一个发展层级 
制药工业 电气化、自动化以及数字化是推动生产能力增长的驱动力 

制药工业 电气化、自动化以及数字化是推动生产能力增长的驱动力 

 

技术驱动力 

• 智能嵌入系统 

• 通讯能力 

• 新型传感器 

• 虚拟现实 

• 云计算  

• 仿真 

• … 

Digitalization 

工厂一体化工程到一体
化运维 

电气化 

自动化 

数字化 

Time 

西门子是客户富有经验
的电气化和自动化合作
伙伴，也是工业数字化
的先锋。 

生产能力的下一
个层级 

不同国家的战略, e.g., 

• Industrie 4.0 

• Industrial Internet  

Consortium (IIC) 

• 中国制造 2025 

• ... 

TIP@Process Industry 

无论何时何地的不间断电力系统 

TIA@Process Industry 

在整个生命周期内完美地集成连接
所有组件  
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西门子为流程行业和离散行业数字化提供综合的解决方案 

数字化企业 

混合行业 流程行业 离散行业 

产品设计 生产规划 生产工程 生产 服务 产品设计 
工艺和工
厂设计 

工程 /调试 运营 服务 
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全球视角下的支持制药行业数字化的最新概念 

疫苗生产的全生命周期管理 未来的制造技术 整合的制剂生产线 

无纸化生产 连续生产技术 

个性化药物 

一体化工程和运维 灵活的生物药物生产 
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西门子COMOS：一体化工程到一体化运行的软件解决方案 
统一的数据平台确保工厂整个生命周期的数据一致性 

基于统一数据平台的一体化工程到一体化运维 

Commissioning Detail 
Engineering 

Commissioning 

Moder-
nization 

Process  
Design 

Operations 

 

 

• P&ID 
• 电气图 
• 仪表图 
• 管道图 
• 自动化相关图纸 
• … 

 

• 基于设计数据的文档管
理 

• KPIs 
• … 

  

• 运维数据(MRO) 

 
• 工厂层级搭建 
• 工艺流程图 
• 仿真模型 
• … 

统一的数据平台整合全部的工厂和过程数据 

产品研发 工艺&工厂设计 工程实施&试运行 生产运营 维护&升级改造 
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西门子COMOS： 数字化项目交付 

  

+ 

实体工厂 

图纸文件 

COMOS数字化工厂数据库 
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工厂MRO维护系统关联 

 大修计划 

维护工单 

ERP 
DCS AMS 

巡检数据 

故障事件 

预防维护计划 

Walkinside 
风险评估 DCS 

设计数据 

工程数据 

运维数据 

改造数据 
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中国项目实施案例：一体化工程设计和一体化运维 

数字化虚拟工厂  

COMOS Platform 

SIMATIC PCS7 

SIMIT SF & VC 

COMOS Walkinside 

XHQ 

Data 

1 
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• 工艺和设备的选择要与不同利益相关者合作进行设计 

• 提供标准的工具指导相关的操作者完成不同的工作任务 

• 使制造过程中的生产和质量保持一致 

MES集成-链接生产和质量部门 
主批记录模版确保无纸化生产 

文档管理流程 

Master Batch Record 主批记录 MBR 

工程部的职能必须响应生产和质量部门
的需求。 

工程部经理 

产品定义 资源需求分析 工艺定义 质量管理 批审核/放行 

原辅料入库 称量配料 生产制造 取样 成品出库 

生产工艺流程 

生产管理人员 
质量管理人员 

工程管理人员 
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针对制药行业的MES：SIMATIC IT eBR 
实施制药MES系统的目标 

• 全生产过程操作可追溯，可记录，可控 

• 强化合规，增强药品质量的一致性 

生产 

合规 

• 强化偏差处理，提高放行效率 

• 强化异常事件的系统性捕获和管理 

物料 

管理 

• 物料从仓储到成品追踪追溯 

• 物料全程防错控制，提高一次通过率 

质量 

审核 

• 减少人员填写记录及主观操作 

• 建立标准化、持续改进、提升管理 
标准化 
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西门子针对制药行业的MES结构框图 

Automation – Simatic自动化系统 

BATCH批处理 DCS过程控制 HMI人机界面 PLC离散控制 

Sensors, Drives, Field Instrumentation, …传感器，驱动和现场仪表 

SIMATIC IT  
Intelligence Suite智能套件 

SIMATIC IT  
R&D Suite（研发套件） 

Preactor 

SIMATIC IT  
LMS(产线监控） 

LIMS实验室 Prod Specs规范 Dashboard仪表盘 Reporting报表 APS/GPMS高级排程 

OEE效率 

SIMATIC IT eBR（MES) 

Warehouse 

库房管理 

Weigh & Dispense 

称量配料 

EBR电子批记录 

生产过程 

Packaging 

包装 

Enterprise Integration 

DCS integration过程控制系统集成 Control / Command integration其他控制系统集成 DTM设备可用率 

SIPAT过程分析 
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西门子PAT系统：SIPAT  
PAT & QbD的原则 

        过程进料 

H
o

ld
 /
 

re
le

a
s

e
 

实验室 

过程数据(温度,  

压力, 氧气, …) 闭环控制 

  过程产出 

LIMS 

样品 

经典控制 

过程分析 

监控分析数据 

质量监控 

PAT 

实时放行 先进控制模型 
质量源于设计 

确保首次正确 

建模和数据转化 

http://images.google.be/imgres?imgurl=http://www.boardmodel.com/img/NIRpine_small.gif&imgrefurl=http://www.boardmodel.com/main1_2.html&h=145&w=217&sz=5&hl=nl&start=13&tbnid=3NIYeHSFcFHDfM:&tbnh=71&tbnw=107&prev=/images?q=nir+spectrum&svnum=10&hl=nl&lr=
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西门子PAT系统：SIPAT 
西门子SIPAT系统总览 
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PAT enabled CENTRAL 

CONTROL SYSTEM: 

• SIMATIC SIPAT 

• SIMATIC PCS 7 

Raw 
Material 1 

Raw 
Material 2 

Raw 
Material 3 

Raw 
Material 4 

Lubricant 

End 
product 

Coating 
solution 

Coating pan 

Tablet press 

Sort gate 

Reject 

NIR 

Blender 

Mill 

Volumetric feeder容积 

Gravimetric feeder密度 

Hopper with load cell 

Sieve 

Platform scale 

西门子PAT系统：SIPAT 
连续口服固体制剂(OSD) 生产线 

初始状态 实际状态 

西门子的客户价值主张 

• 连续化品质检测 

• 缩短产品上市时间 

• 最小化封装并减少浪费 

J 案例 实时产品发布: 某全球排名前十的药企 

面临的挑战和问题: 

• 首次连续化生产 

• 协调组合装配操作使其连续作业 

• 前端物料和后端产品的物料追踪 

连续固体制剂生产区 

https://workspace.automation.siemens.com/content/10003424/Image Database/SIE_130625_0763-2_sRGB.JPG
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制药行业智能制造“四步走”建议：前两步通过数字化解决方案实现 

互联互通的工厂 

互联互通的工业网络 

工业信息安全 

完全集成的工厂 

自动化系统集成 
生产管理系统集成 
质量管理系统集成 
运维管理系统集成 

持续优化的工厂 

生产流程优化 
质量优化 
运维优化 
集团管理优化 

智能运营的工厂 

智能优化的排产 
智能决策的工艺 
自适应的生产流程 

PCS7 / Batch 
SIMATIC IT eBR 
Unilab 
COMOS 

SIMATIC IT eBR 
Unilab / SIPAT 
COMOS 
xHQ 

Mindsphere 
Big data analysis 
IoT 
… 

PROFINET 
SCALANCE 

数字化 @ Pharmaceutical Industry 

智能化 @ Pharmaceutical Industry 
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智慧制药战略联盟正在形成 

与制药企业的战略联盟 与设备厂家的战略联盟 与设计院的战略联盟 
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西门子为流程工业客户提供非常宽泛的产品、系统和解决方案 

数字化的实现  基于西门子系统的详细框架 (举例) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

ERP, SRM, SCM, CRM, EAM, … 

Virtual Commissioning, Operator Training & Simulation 

Laboratory 
Automation 

Plant Lifecycle Data Management & Documentation 

Molecular 
Design 

Specification/  
Recipe Mgmt.  

Lab Info. Mgmt.  
Sys. (LIMS) 

Remote Operation 

Instrumentation & Drives / Actuators 

C
o

m
m

u
n

ic
a
ti

o
n

 
P

ro
fi
b

u
s
/ 
P

ro
fi
n

e
t 

Instruments with  embedded analytics 

Controls & HMI 

MES 

Production Mgmt. Quality Exec., LIMS 

H
is

to
ri

a
n

 

APS 

APC 
(Adv. 

Process 
Control) 

SIS  
(Safety 
instrum. 
system) 

HMI 
DCS 

 
 

PLC 

Batch 

Embedded APC Asset Mgmt 

Enterprise Manufacturing Intelligence  

Operational Efficiency 

Asset (Performance) Management 

Automation 
Engineering 

Instrumentation  
/ Drive 

Engin. & Config. 

Process Design 
& Simulation 

Plant Design & Engineering 

2D-Engineering 

3D-Engineering 

Big Data Services 
(Public / private) 

Siemens CLOUD 
for Industry 

Siemens 
Plant  

Analytics 

Customer  
Analytics 

3rd party  
Analytics 

Inter spec 

Unilab 

COMOS 

SIMIT 
SIMATIC IT 

XHQ 

Plant 

Analytics 

Services 

ProfiNet 

SITRANS 

PCS 7 

SIMATIC RFID 

PCS 7 / APC 

现场层级 

管理和企业层级 

操作和控制层级 

产品研发 工艺和工厂设计 工厂工程和调试 生产运营 维护服务 
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Supporting our customers on a global level as the 

number one provider to the pharmaceutical market for 

automation 

广泛的客户群 

http://upload.wikimedia.org/wikipedia/de/3/38/Merck-logousa.svg
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张成爽 

制药行业 技术项目经理 

 

PD Industry 4.0 Hub 

Phone: +86 (21) 38892892 

Mobile: +86 18918793739 

E-mail: chengshuang.zhang@siemens.com 

为制药工业数字化建言献策！ 

mailto:.ziegler@siemens.com

