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PharmaSuite® 的发展历程

❑ +30年生命科学行业MES经验积累

罗克韦尔自动化针对制药MES软件的发展进行持续不断的投入和创新
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▪ 21 CFR 58 – Good Laboratory Practice

▪ 21 CFR 210 – Good Manufacturing Practice - General 

▪ 21 CFR 211 – Good Manufacturing Practice for finished 

Pharmaceuticals

▪ 21 CFR 11 – Electronic records / electronic signatures

▪ 21 CFR 820 – Design controls for medical devices

PharmaSuite® 行业背景Industry Background

▪ Commission Directive 91/356/EEC*

▪ Annex 8 – Sampling of Starting and 

Packaging Materials

▪ Annex 11 – Computerized Systems

▪ Annex 15 – Qualification and 

validation 

▪ Annex 16 – Certification by a 

Qualified person and Batch 

Release

▪ Annex 18 – GMP** for active 

pharmaceutical ingredients

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=211
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PharmaSuite 产品生命周期管理

❑透明化管理

Building Block
Extensions

配方配置

设备管理

Execution 
Client

Review Client

Business 
Intelligence
e.g FT 
VantagePoint 

配方设计

资源分配

生产执行

审核批准

质量回顾

Time to results
for every user

SDK

生产流程

流程设计
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PharmaSuite 配方管理

❑基于S88标准的按照每个产品现有的生产流程，在PharmaSuite系统中搭建生产模型。

1 3层配置 可视化导航 2 过程-单元-操作 配置 3 阶段 配置

1 流程参数

2 设备参数

3 权限参数

4 投入物料

5 产出品

丰富处方
模型

最佳实践
知识库
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PharmaSuite 业务流程管控

❑ PharmaSuite 对车间生产全流程系统化管理。

原材料保管室 生产设备 成品保管库

管理室

1.到货接收

2.中控检验 3.生产订单
作成

5.车间物料接收

4.生产订单
批准

6.称量执行 7.生产操作

9.生产记录
批准

12.人员管理

10.生产报工

8.包装操作

11.偏差管理

包装设备

13.处方管理

14.设备管理

ERP

ERP

称量器

15.物料管理

16.审计追踪

WMS
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PharmaSuite 作成生产指令

1
ERP指令接收

2
手工录入工单

指令确认

指令执行

▪ MES从ERP接收工单，分发
到生产现场的客户端中，按
工艺规程进行生产。

▪ 当有紧急的工单，或是现场
设备故障时，用户在MES可
以快速调整工单顺序。

▪ MES系统可以根据物料批次
信息，完成标准装量的计算
，进而实现精细化管理。

房间确认

容器确认

设备检查

物料确认

❑ 功能说明

1下发工单

2 执行工单

❑与ERP系统集成，自动接收生产指令。

物料需求

系统复核

称量操作

产线1

产线2

产线3

…

标准装量
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PharmaSuite 车间物料接收

❑与WMS系统集成，自动接收到货预订信息。

• 扫码确认物料批次及数量

• 系统指导完成物料接收

1 人员管理

• 检查物料质量状态

• 发行内包标签

2 物料管理

原辅料暂存间

外包材暂存间

内包材暂存间

称量后原辅料

1
物料到货信息

2
批次质量信息
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PharmaSuite 称量执行

❑按照产品为单位定义称量流程，标准化称量操作步骤，防止人为操作错误。

2.基于工作流程的图形化
界面指导操作员完成复

杂的称重过程

3.实时确认所有称量操作

4.标签化管理

1.电子化称量操作步骤

防止风险提高效率
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PharmaSuite 生产操作

❑通过电子SOP，标准化配液岗位人员生产操作步骤，指导岗位人员完成生产操作。

1 操作手册

2 纸板生产记录

XX岗位
操作手册配液岗位

操作手册

XX工序
生产记录XXX批

生产记录

配置操作流程及操作步骤

• 按照电子SOP的步骤执行生产操作

• 根据每步生产操作的作业指示进行
生产记录

• 操作上下限范围时，自动显示警告
信息，并生成偏差记录

• 系统自动检查生产设备的状态

• 系统自动检查物料的状态及效期

• 系统对每步操作进行权限管理

• 系统自动生产电子记录

具体功能

指导
检查
记录

操作步骤

数据采集物料复核

设备确认

标准化生
产操作
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PharmaSuite 胶塞灭菌

❑系统定义灭菌工作流，完成胶塞、铝盖、工器具等灭菌管理。

1 待灭菌胶塞 2 执行灭菌操作 3 更新灭菌后胶塞状态

1 待灭菌设备绑定分组 2 执行灭菌操作 3 更新设备灭菌后状态

1 灭菌后效期

2 灭菌后批次

1 工器具灭菌后效期

2 工器具灭菌状态
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PharmaSuite 设备系统集成 配置简单

▪ 支持150+第三方数据源

▪ 支持第三方控制器硬件接口

▪ 支持集成PLC数据存储模块，确保采集

数据安全有效

▪ EtherNet / IP Profinet Modbus TCP  ControlNet 

▪ DeviceNet Profibus   CANopen Modbus RTU 

▪ CC-Link     ……

施耐德
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PharmaSuite 数据采集

❑按照生产设备为单位，配置该设备的点位表，实现设备的数据采集。

0 生产设备

配置简单

1 选择需要监控设备

2 设备监控点位配置

1 灭菌温度

2 …

3 灭菌时间

湿热灭菌柜

……

干热灭菌柜

灌装机

冻干机

3 设备趋势图上传
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PharmaSuite 报表展示（示例）

❑灵活的报表输出方式，满足生产统计要求。 2 生产相关报表显示

3 质量相关信息显示

1 生产相关报表显示
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PharmaSuite 价值体现

PharmaSuite® - IT/OT Excellence

Electronic 
Batch Record

Role based Aligned to 
Standards

Lower cost of 
compliance

Improved 
productivity

Lower 
inventory

Faster 
deploymen

t

Cost of 
ownership

Stay on
current

Technology

$

Open
Content

Upgrade
Engine

Enterprise proven 
Technology
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PharmaSuite 的客户收益数据（1）

Weighing

25%

Data 

Transfer

20%Recording

20%

Checking

35%

Available

0%

全手工的称重配料

Weighing

25%

Available

65%

Data 

Transfer

2%

Recording

3%

Checking

5%

电子化的称重配料

• 传统方式是一人称量一人复核，改善为一人称量MES复核
• 操作工的工作负荷也显著减轻，有65%的可用时间节省出来
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PharmaSuite 的客户收益数据（2）

▪ 批记录审核

▪ 错误 Errors 减少50 -

80% 文档和流程错误

▪ 审核 Review 减少40 -

70% 审核时间
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纸质批记录升级为电子批记录
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www.rockwellautomation.com

Thank you！谢谢！

http://rockwellautomation.com/rockwellautomation/news/blog/overview.page
http://facebook.com/ROKAutomation
http://instagram.com/rokautomation
http://linkedin.com/company/rockwell-automation/
http://twitter.com/ROKAutomation
http://youtube.com/user/ROKAutomation/home

