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西门子制药工业数字化工厂解决之道
Digitalization in Pharmaceutical Industries
Siemens Process Industries and Drives
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Supporting our customers on a global level as the
number one provider to the pharmaceutical market for

automation

西门子遍布全球的长期合作制药客户群体

http://upload.wikimedia.org/wikipedia/de/3/38/Merck-logousa.svg
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一体化集成工程的范例：
工程数据大师

应用案例—集成工程：诺华制药，瑞士

初始状态 实际状态

Already using COMOS
since 2004

• 数据交换和一致性(没有采用集成工程
工具)

• 基于工厂验证的“合规性”

• 按照“基于风险的方法”执行透明的
文档管理

• 增加工厂工程的效率和质量

• 优化验证过程

• 电子格式的工厂文档

面临的挑战和问题: 西门子的客户价值主张
Structured Document Management

工厂工程，生命周期数据管理和工厂的文档

• 以COMOS为基础

• P&ID,
• PQM,
• EI&C,
• PipeSpec,
• WebView

自2004年来，COMOS的使用

“Internal studies show we have achieved engineering savings
of between 8% and 12% by using COMOS software.“内部统计
表明，由于我们采用了COMOS软件平台，我们整体的工程费用
节省了8%-12%。

Christoph Jauslin,
Head Engineering IT at Novartis Pharma
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西门子制药MES：基于SIMATIC IT eBR的无纸化生产，降低周期时间和丢弃率，确
保首次99%准确率

应用案例 — 无纸化生产 医药制造，爱尔兰
•静脉注射(IV)解决方案和管理组、预拌药物和药物调整系统
•首个跨欧美多站点部署

初始状态

• 产品需要首次准确生产 -- 不可能重复
再生产

• 在输入时就验证以及对例外情况审查

• 对例外情况重新进行审查和工程设计

• 提升“首次成功”率

• 提高生产的灵活性

• 降低丢弃率

• 改善合规性和可追溯性

面临的挑战和问题: 西门子的客户价值主张

提供:强化合规

ShippingRelease by
ExceptionLabellingPacking

Removal     from
Trucks Steam Sterilization Placement on

Trucks

Pouching

Micro LaboratoryChemistry
Laboratory

FillingWeighing &
Dispense

Water for
Injection

Solution
Manufacture

Covered by eBR

Assembly &
Printing

Not covered by eBR

客户的利益

• 首次准确(RFT)比率:> 99%

• 生产计划:减少到30分钟

• 批次释放周期:从天到小时

• 改善合规性

• 降低丢弃率从而大量节省资源和费用

Simatic IT eBR
• 称重和分发

• 工作工单派发

• 电子批记录

• 质量控制

• 对例外进行审查

https://workspace.automation.siemens.com/content/10003424/Image%20Database/SIE_050914_0102.JPG
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现在的生产

生产过程

最终产品的检测

合格或不合格的产品

物料输入

固定的生产过程

产品

质量源于监察

期望的未来的生产

生产过程
物料输入

可调整过程

…………

产品

质量源于设计

实时检测控制

产品质量的一致性

从QBI到 QbD



Intern © Siemens AG 20XX Alle Rechte vorbehalten.
XX.XX.20XXSeite 6 Autor / Abteilung

使用SIPAT如何实现连续生产

Raw Material

干燥

制粒 压片机

混合搅拌

整粒

包衣

SIPAT

一次正确率

实时放行
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通过集成的过程分析技术，支持了基于先进反馈控制模型的应用

初始状态 实际状态

西门子的客户价值主张

• 实现实时产品放行

• 带实时数据评估输出的工艺控制图 (国
外电气规则)

• 反馈控制模型

• 更低的废品率减少浪费

H 案例à 灵活化生产: 制药公司, 欧洲

面临的挑战和问题:
• 物料追踪贯穿整个生产线 – 不
同的生产线速度产生影响

• 第一次采用PAT会有适应过程

SIMATIC SIPAT - 集成 PAT 数据管理方案，以便支持先进反馈控制模型

过程分析技术(PAT)
基于现有的药品生产线

Process
Data

In process
material

attributes

NIR
blend

NIR
strand

SME

PCA

PCA

PCA

PCA

PLS

PLS

WER

Outlier

Control Heat
zones

Open Diverter

OOS

OOS

PAT: Process Analytical Technology      NIR: Near Infrared spectroscopy       SME: Specific Mechanical Energy     PCA: principal component analysis      PLS: Partial Least Squares      WER: Western Electric Rules
OOS: Out of Specification

https://workspace.automation.siemens.com/content/10003424/Image%20Database/SIE_130625_0763-2_sRGB.JPG
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实现稳定的生物制品生产的方式

初始状态 实际状态

西门子的客户价值主张

• 从批控制到连续生产

• 为实时放行进行的100%质量验证

• 深刻理解参数和品质之间的联系

• 闭合流程(更低的风险,)

H 案例à 灵活化生产: 研究机构,大型公司和设计院

面临的挑战和问题:
• 质量控制后的批次发行

• 预定义的产品参数

• 非持续改进流程

• 完整批次的丢弃

创新

• 新型的创新的传感器

• 智能传感器网络

• 智能过程分析技术(PAT)

稳定的生物反应过程

• 更高的过程安全性

• 稳定的产品品质

• 可持续

• 环境因素

原料入口 产品输出

进給前端控制 进給后端控制

在这过程中发生了什么？

https://workspace.automation.siemens.com/content/10003424/Image%20Database/SIE_130625_0763-2_sRGB.JPG


Intern © Siemens AG 20XX Alle Rechte vorbehalten.
XX.XX.20XXSeite 9 Autor / Abteilung

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

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à 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%20Database/SIE_130625_0763-2_sRGB.JPG
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西门子与国药集团国药工程签署医药工业4.0发展战略合作协议

2016年1月20日，国药工程与西门子（中国）有限
公司在北京签署医药工业4.0发展战略合作协议。
集团副总经理封多佳、信息部主任雷万云，国药工
程董事长张奇、总经理许继辉及班子成员和西门子
（中国）有限公司执行副总裁、过程工业与驱动集
团总经理林斌等出席了签约仪式。

根据战略合作协议，为应对“中国制造2025”，双
方将充分利用各自优势，共同打造医药工业智能制
造整体解决方案，推动我国医药工业产业升级。通
过在设计、工程、安装、运营、现代化升级改造以
及云服务之间的无缝数据交换，实现药企从设计到
运维的一体化。

双方相信：从设计到运维的一体化解决方案，是医药企业在工厂的全生命周期内进一步提升效率、降低成本、
提高产品质量、确保生产合规性的重要保证。双方的紧密合作，必将为行业客户带来更大的价值。
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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à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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实现工业4.0的智能生产和智能工厂，应该首先进行数字化

§ 纵向集成和网络化制造系统

§ 贯穿整个价值链的端到端工程数字化集成

§ 通过价值网络实现横向集成

数字化 : 不同的工业做法不同

工业4.0的三大基石

产品 规划开发 研发仿真 原型制造 生产 使用维护 回收报废

技术设备 规划开发 设计仿真 模拟运转 生产 运行优化 升级回收

工厂 投资计划 工程设计 建设生产 生产 运行优化 升级拆除

订单 配置订购 订单处理 生产规划 生产 分拣发货 交付

支撑这些周期的PLM、CAx、ERP、APS、MES、CRM等多种数字化服务及系统，需要进
一步集成和互通

现代工业生产包含交织的四个周期

产品设计 制造规划 制造工程 生产制造 维护服务产品研发
工艺和工厂
设计

工厂工程和调试 生产运营 维护服务

流程工业 离散工业混合工业
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rol

MES eBR

Energy Management

DCS/SIS/FGS OTS/APCCommunication

Power Supply SBT Instrument Drive Systems PLC

Management

Operations

Field

Control PCS7

Management

Operations

Field

IT infrastructure and Enterprise Resource Planning

Web ServerERP

SIMIT

COMOS Walkinside

Engineering Framework

XHQ

纵向集成和网络化制造系统
à西门子提供TIA 及TIP 设备和软件平台

Added value in all automation tasks

工业信息安全
Industrial
Info Security

工业通讯
Industrial
Communication

功能安全集成
Safety
Integrated

工业数据管理
Industrial Data
Management

一体化工程
Integrated
Engineering

Fr
om

Sh
op

Fl
oo

rt
o

To
p

Fl
oo

r

Internet



Intern © Siemens AG 20XX Alle Rechte vorbehalten.
XX.XX.20XXSeite 14 Autor / Abteilung

所有的智能功能部件通过网络连接，消除信息孤岛
à 西门子工业软件是您的坚强后盾

物料，设备，质量管理员
Materials, equipment

生产线1

Line 1
生产线2

Line 2

生产线3

Line 3

门禁监控
Door

仓储物流
warehouse

生产控制系统

Control system

采购员、仓库管理员

purchasing

统计分析员
statistics

计划员
车间主任
director

工单信息反馈

销售

sales 财务

finance

法务

Legal

生产管理

manufacturing

R&D
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西门子数字化智能生产解决方案平台架构（MOM）

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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工业通讯与信息安全是工业4.0基石的关键部分

工业4.0的三大基石

全集成自动化TIA

工业数据管理 工业通讯

集成的工程环境

企业云服务PLM 软件

安全集成工业信息安全

• 纵向集成的网络化制造系统

• 贯穿整个价值链的端到端工程数字化集
成

• 通过价值链实现的企业间横向集成

https://intranet.industry.siemens.com/mpm-sim/search/downloader?objectId=742f15dd22a9481587b39f862a026e35
https://intranet.industry.siemens.com/mpm-sim/search/downloader?objectId=857f3925d3ba4613ab6de1a824f1a9ea
https://intranet.industry.siemens.com/mpm-sim/search/downloader?objectId=8a4c16b8d9c64ad68846d878ddde5f10
https://intranet.industry.siemens.com/mpm-sim/search/downloader?objectId=98a054fa36d044e3b8f6e57c4ae2d108
https://intranet.industry.siemens.com/mpm-sim/search/downloader?objectId=3026c547f44544e8926f0ebdf193d530
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工厂安全

网络安全
外部威胁

工业信息安全，迎接数字化工厂挑战

评估

西门子安全服务

实施 管理

集成安全的西门子系统与产品

知识产权保护 防火墙与VPN虚拟
专用网

用户授权
管理

系统加固

西门子工业信息安全理念-

“纵深防御”

系统完整性
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从一体化工程到一体化运营维护
西门子提供“贯穿整个价值链的端到端工程数字化集成”的解决方案

工厂运营工厂工程 升级项目执行

COMOS数据库：多个专业设计基于统一的中央数据库

FEED ( PRO II, Aspen) PID
(PDMS, COMOS)

EIC (COMOS) DCS / SIS OTS ( SIMIT) MRO ( COMOS) ITS (Walkinside)

+ 工厂运行数据库

+ 工厂工程数据库数字化移交
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工程设计全球协作

COMOS在一个全球一

致的数据库中完全集成

所有专业

© Siemens AG 2015
2015-06-15Page 5

工艺设计

仪表工程
设计

自控设
计

管道设计

数据表/清单

电气工程
设计

三维设
计

运维

位
号
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SIMATIC PCS 7

COMOS和PCS 7之间的集成工程

•双向接口

•DCS软硬件工程自动化

•设置和结构信息交互

GAUGE

COMOS

© Siemens AG 2015
2015-06-15Page 8
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COMOS Walkinside
可以在不同的场景中使

用工程数据:

•设计复核

•操作员培训

•远程操作

COMOS
Walkinside

3D 虚拟现实

© Siemens AG 2015
2015-06-15Page 15
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工厂MRO维护系统关联

大修计划

维护工单

ERPDCS 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



Intern © Siemens AG 20XX Alle Rechte vorbehalten.
XX.XX.20XXSeite 23 Autor / Abteilung

siemens.comRestricted © Siemens AG 2015

XHQ - 生产过程优化及智能化企业管理平台

§ XHQ 是一个对企业生产过程中的所有重要

数据进行收集，集成，分析和展示的平台。

§ 对关键的业务和运行数据进行一致和相关

性的分析， 给领导决策提供依据。

§ 通过对历史运行数据的观察，分析，结合

一定的算法，实现生产过程的优化。

§ 工厂运行管理，包括提高能源效率，节能。

§ 企业资产性能管理，通过经验分享，提高

资产和设备的可利用性。

§ 基于企业顶层的实时生产过程监视和事件

监控平台，能有效地减少事故的发生， 而

一旦发生事故能快速做出“处理决定。

XHQ Operations Intelligence
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西门子数字化工厂解决方案

特点：

• 数字化移交，一体化运维，全生命周

期管理

• 模拟仿真，过程优化

• 管控一体化，智能生产运营

收益：

• 减少概念开发时间

• 减少工程时间

• 提升工程效率

• 减少质量成本与变更管理时间

• 减少调试工程时间

• 降低切换与启动成本

• 降低的IT成本

• 降低运营成本



Intern © Siemens AG 20XX Alle Rechte vorbehalten.
XX.XX.20XXSeite 25 Autor / Abteilung

Hans Bijl

Business Develop

PD PA AE Pharma

Phone: +32 (2) 5369884
Mobile: +32 471910479

E-mail:
hans.bijl@siemens.com

为西门子和制药工业客户工业4.0的战略合作建言献策

徐一滨

轻工行业总监

PD PA AE BD

Phone: +86 (10) 64766108
Mobile: +86 18612161365

E-mail:
yibin.xu@siemens.com


