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行业观察

超越技术：实现制药超越技术：实现制药
4.0 的完整方法4.0 的完整方法
当今制药行业的运营模式发生了转变——重点从以前的大规模生产块巴斯特药物转向针对小规模

患者群的小众药物（包括个性化药物），这一转变使得药品制造商对运营效率和灵活性方面的需求

日益增加。作为工业 4.0 的一种从属概念，国际制药工程协会（ISPE）在德国、奥地利、瑞士的

机构引入了一种通过计算机程序控制的药品制造概念，这一概念最终演变为制药 4.0。
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这
场行业革命所推动的数

字化转型的焦点是优化

运营，以及通过利用整

个制造网络中的关键数据来促进实

时而明智的决策制定。但是，由于

监管机构对过程文档、数据完整性

和流程验证的严格要求，药企面临

着越来越大的合规性压力。

为了满足这些要求，许多公

司急于采用先进的技术和解决方

案，而忽略了制定周详的整体实

施计划，这会导致他们无法从互

联的数据中受益。在当前瞬息万

变的市场中，高效利用数据的能

力是保持竞争力的关键因素。

始于高层的决策
任何企业的文化都是由高层

领导定义的，之后才会通过示例

传输给公司的其他部门。对于一

个难以改变的行业尤其如此，这

就需要高层决策者积极改变公司

从不依赖数据的企业文化，详细

制定和设计公司的数据流程。在

过去的几十年中，许多公司一直

都在为满足法规的要求而收集数

据，直到现在才开始利用数据来

进行明智的业务决策。

正确执行制药 4.0，其中的数字化处理能力

和互联性将为企业的运营带来多方面的益处
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然而，实现制药 4.0 不仅是采

用新技术，因为目前还没有出现

有关制药 4.0 的平台或仪器能为互

操作性和数据交换提供“即插即

用”的解决方案。药企必须自上

而下地改变企业文化，明确定义

通过实施制药 4.0 可以带来的商业

机会，并通过各种要素（如产品

和生产过程监控计划和控制方法）

来支持实现总体目标。以上方法

将会使企业的凝聚力和协作方式

发生艰难的过渡。

ISPE 关于如何执行此操作

的建议是通过数据完整性来实施

整体的生产控制策略，这意味着

在所有的工具、设备、系统和人

员之间，都可以无缝收集数据、

对数据赋予上下文以及对数据存

档，使数据和信息可访问。不

过，制药 4.0 并不意味着公司的

一切都需要改变。只是在思维方

式方面有了一些改变，认识到需

要挖掘数据的价值来满足业务需

求，从而在运营和流程开发时更

为敏捷和透明。当然，整个过程

会随着时间而改变，这取决于企

业当前的状况以及目前正在开发

或运行的流程。总体而言，数据

化转型需要逐步去实现，每一个

小步骤都以业务为导向，通过一

个数据技术平台将这些步骤整合

许多计划和建设中的“未来设施”都具有灵活性和敏捷性益处

在一起、将人员和资源全部连接

到一起，从而为企业带来更多的

价值。

制药 4.0 的影响
正确执行制药 4.0，其中的数

字化处理能力和互联性将为企业

的运营带来多方面的益处。例如，

可以更紧密地监控设备，在故障

发生之前便进行预测性维护，从

而避免生产中断。更高的透明度

可以实现生产设施和过程的可见

性，不仅可以识别效率低下等问

题，还可以提前识别可能导致批

次生产失败的问题，进而主动排

除故障。即使问题已经发生，通

过整个企业内的共享数据也可以

更快地解决问题，更快恢复到正

常的生产状态。实时监控和高级

过程控制还有许多益处，例如，

可以方便原材料选择并减少过程

偏差，从而提高质量、效率和沟通。

诸如诺华（Novartis）这样成功实

施制药 4.0 的公司越来越普遍，许

多计划和建设中的“未来设施”

都具有灵活性和敏捷性，以应对

不断发展的行业格局和不断变化

的需求。随着 OSIsoft 不断发现互

联的制造世界的优势，这不仅为

药品制造商，也为依靠他们的患

者展现了令人兴奋的可能性。 ●

广告
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