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制药行业MES
Manufacturing Execution System – 制造执行系统
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Rockwell Automation
在制药行业的总体能力

信息与分析

药机OEM• PLC、操作面板、变频器用
于：净化水、CIP/SIP、压
片机、灭菌柜、灌装机等

• 帮助药机商符合法规，缩短
验证时间

• 支持工业标准OPC协议的数
采软件

• RAPID（包装线效率统计）

合规与验证
• 提供包含预验证模块的

自动化、信息化产品

• 符合FDA 21CFR Part11

• 符合GAMP5的实施

和咨询服务

• 前端工程设计FEED

制剂 • 条码化物料管理，电

子称配系统，防错防

混淆，物料跟踪，产

品谱系

• 电子批记录(EBR)规范

现场作业，落实SOP

和新版GMP要求

• 工单执行、进度、生

产实绩

原料药 • 多种柔性批量(Batch)

解决方案，符合S88

• 完整、强大的

PLC/DCS控制平台

• 工业以太网，信息共享

与透明

公用工程

• 和ERP及其他系统的集成

• 多层实时历史数据库

• 将数据转化为信息，综合分析

和展现

• 整体序列化解决方案(serialization) 

• 云、虚拟化技术的运用

• BMS，EMS

• 动力能源管理系统

• 工艺用水、压缩空气

• 工厂设施和设备的

统一监控
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制药行业专用MES
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Rockwell Automation 30余年制药MES经验
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ERP
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PharmaSuiteTM 岗位：生产线操作员

 MES的工作方式

 在MES看到当前班次的生产工单

 在MES浏览操作指导(视频/图像/文档)

 在MES浏览房间/设备/容器的清洁状态

 生产时依照MES提示的操作流程，产生
偏差时MES有报警，必要时需领导授权

 在MES的关键操作都有日志记录

 MES从设备自动化系统自动采集数据

 MES带来的效益：与传统方式比较

 显著减少生产记录的手工劳动

 降低了人员操作带来的质量风险

 提高了数据记录的准确性、实时性
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PharmaSuiteTM 岗位：技术员

 MES的工作方式

 在MES创建流程化模块化的“电子配方”

 在MES设置各个工序的物料投入/产出

 在MES设置各个工序的关键参数

 在MES严格控制配方的访问权限

 在MES管理配方的版本，升级新版本，
归档老版本

 在MES修改配方要电子签名、日志记录

 MES带来的效益：与传统方式比较

 电子配方的设计、维护更加便捷，减
少了手工劳动

 电子配方与生产批次MES自动绑定和防
错，提高了生产安全性

 电子配方的安全性更高
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PharmaSuiteTM 岗位：QA

 MES的工作方式

 在MES自动启动过程质量检查任务，自
动获取自控系统数据或是提示手工录
入数据

 在MES实时监控质量管控参数，如有异
常MES自动报警

 在MES查看偏差，处理偏差，提供电子
签名、日志记录

 在MES浏览电子批记录，执行批次放行

 MES带来的效益：与传统方式比较

 显著减少了生产批记录的人工审核时
间，减少了手工劳动

 显著提升了对质量问题的反应和处理
速度，提高了质量合格率
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PharmaSuiteTM 岗位：车间主任

 MES的工作方式

 在MES查看日生产计划、下发生产工单

 在MES查看各类报警：设备、质量等，
处理异常情况

 在MES浏览生产工单的实时进度和状态

 在MES浏览生产设备的实时状态

 在MES浏览电子版生产批记录

 MES带来的效益：与传统方式比较

 提高了生产过程的可视化程度

 提高了对生产过程掌控的及时性、准
确性和完整性
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PharmaSuiteTM 岗位：工厂总监

 MES的工作方式

 在MES查看日生产计划和生产工单

 在MES浏览每天每个班次的生产报表
（厂内或远程）、质量报表

 在MES查看有无生产异常情况

 MES带来的效益：与传统方式比较

 提高了生产过程的可视化程度

 提高了对生产过程掌控的及时性、准
确性和完整性
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HMI

BMS/EMS 净化水 蒸汽 净化空
气

压缩空
气 …

称具 OEM设备 OEM设备 OEM设备 OEM设备

数采集层SCADA

车间信息化 MES
(工单、称重，EBR，跟踪 …) HMI

能源

ERP 报表，考核，成本…
WMS

追溯
系统 LIMS

Hist

称配 制粒 压片 包衣 包装
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制剂工厂普遍现状

• 先进的自动化设备
– 制粒机、包装机
– 自动配料系统
– HVAC系统
– 公用系统
– CIP/SIP系统
– IBC清洗站

• 数据“孤岛”和“断层”现
象严重
– 生产过程是断离的；物料的转运和存

放，质量监控模式人工为主

– 大量的表格要填写，易错、难辩；不
同的表格上多次填写相同的内容，一
式多联的表格要传递到各个部门，信
息传送不及时

– 工艺参数、环境参数手工记录

– 已填写的表格数量多，管理难度大，
查找困难，历史资料不能充分运用
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现代化制剂工厂车间信息化实施目标

 建立生产信息化流程管理平台，涉及生
产设备、物料、人员、配方、计划，将
药品生产过程的各个环节联系、管控起
来，维持高度标准化的系统运行状态。

• 物料
– 利用条码标签、RFID实现物料跟踪

– 物料有效性(状态，有效期)

– 称量配料

– 投料复核、物料平衡

• 生产过程
– EBR电子批记录

– 工艺一致性

– 设备有效性(房间，设备，器具)

– 避免人为因素造成的错误操作

– 偏差管理，及时响应与处理

– 生产车间的在线实时数据采集
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PharmaSuite 模块化架构

EBR Basic Phases
电子批记录

Execution Framework执行框架Design Framework设计框架
Production Management
生产配置管理

Production Execution
生产执行

Production Review
偏差审核

Data Manager (Equipment)
设备基础定义

Recipe & Workflow Designer
配方管理

Dispense Phases
称量配料

Equipment Tracking
设备追踪

Equipment Automation
设备自动化集成

IPC Phases
中控检查

Phase Packages功能包

Enterprise Integration Gateway

集成平台

ProductionCentre 

MES平台

Upgrade Engine 

升级引擎
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工艺规程

操作规程

空白批记录

配方

http://pic.sogou.com/d?query=%D2%A9%C6%B7%C9%FA%B2%FA%B2%D9%D7%F7%B9%E6%B3%CC&mood=0&picformat=0&mode=1&di=0&p=01040501&dp=1&w=05999999&dr=1&page=1&did=7#did8_header
http://pic.sogou.com/d?query=%D2%A9%C6%B7%C9%FA%B2%FA%B2%D9%D7%F7%B9%E6%B3%CC&mood=0&picformat=0&mode=1&di=0&p=01040501&dp=1&w=05999999&dr=1&page=1&did=7#did8_header
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配方设计
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配液称量

生产的组织安排

选工单

称量 配液 灌装 灯检 包装
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备料领料
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典型的称量间
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称量

• 自动预选量程上下限和精度匹配的称
• 监督称的标定、测试状态、通讯状态
• 允许切换称具（扫描设备编号）
• 如果称通讯失败，允许切换手工操作继

续业务（电子签名，必要时强制双签名） Select weighing method and scale 
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各个车间、岗位电子化的操作指导和记录
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IPC
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物料平衡
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物料迁移，暂存间
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设备
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设备状态的检查
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IBC属性和状态管理

属性类型 属性定义

Boolean CIP or SIP 标识

Integer 次数

Time 效期
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 工单绑定和释放，容器和物料的绑定

设备台账
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设备报告上传
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集成BMS、EMS环境监控系统

• 风速、温湿度、压差传感器
• 空气粒子传感器，计数器
• 浮游菌采样仪
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包装线
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• 包材投料；废，退，取样
• IPC，偏差处理，产出，
• 启停时间，上传图片、报告
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生产进度，偏差管理，电子批报
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批记录审核
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QA的工作模式的改变，偏差审核 Review by Exception
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总结

 合规的电子称量流程；管控
和实时追踪物料；物料平衡

计算

 电子化工艺规程，工艺参数

的检查复核，电子批记录

 设备合规状态的检查和监控

 集成BMS/EMS，自动获取实
时环境参数

 对人的操作行为进行指导、
约束和取代

 偏差的记录，追踪和处理

 批次生产记录审核和放行；
查询和归档
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验证项目交付物

Risk Assessment (Template) 风险评估（模板），Validation Master Plan 验证主计划, 
Quality Plan 质量计划, Test Plan 测试计划, Configuration Management Plan 组态管理计划

User Requirement Specification 用户需求说明， Functional/ Design Specification 功能/
设计说明， Requirement Traceability Matrix (Template) 需求追踪矩阵（模板）

Configuration/Coding Building 组态/编码建立，Source Code Review (Optional) 源代
码审查（可选），Internal Test 内部测试 , Version Control 版本控制

Factory Acceptance Test 工厂验收测试， Site Acceptance Test  现场验收测试
(HW/SW/21 CFR Part 11……)，Installation Qualification 安装确认， Operational 

Qualification 运行确认， Performance Qualification (Optional) 性能确认（可选）

Validation Summary Report 验证总结报告， Documents Handover 交付文档，Risk 
Assessment integrated with the life cycle 生命周期集成风险评估，Requirement 

Traceability Matrix integrated with the life cycle 生命周期集成需求追踪矩阵
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Planning 计划

Specification 说明规范

System Build 系统构建

Verification 确认

Reporting 报告


