
以创新技术引领产业变革
2020 年 12 月 29 日，2020 弗戈制药行业智能制造高峰论坛在苏州生物医药产业园圆满落幕——

本次会议由机工弗戈旗下品牌 PHT 制药业联合苏州百拓生物技术服务有限公司主办，苏州开拓药

业股份有限公司协办，邀请了多名制药行业专家，围绕“智能制造引领产业变革”进行主题分享，

共同探讨中国制药行业智能化转型发展之路。

文 / 本刊记者  戴其昌

2020 弗戈生物制药技术交流会于 8 月 14 日

在江北新区南京生物医药谷圆满落幕
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“今
天 是 2020 年 12

月 29 日，还有 2

天我们将与不平

凡的 2020 年挥手告别，迎来充满

希望的 2021 年。在这辞旧迎新之

际，非常高兴能够与大家齐聚在

苏州医药产业园，共同探讨中国

制药行业数字化转型发展之路。”

会议一开始，PHT 制药业项目总

监杨琼女士向与会嘉宾表达了热

烈的欢迎。她表示，近年来，数

字化转型一直是各行各业关注和

探讨的重点。对于制药行业而言，

数字化技术已逐渐在制药企业产

品的研发、生产、包装、物流等

环节应用，创新的数字化技术将

加快制药企业研发速度，助力其

高效安全生产、提高产品质量、

降低运营管理成本，进而更好地

服务于用户，创造无限的可能。

苏州百拓生物技术服务有限

公司副总经理吕天先生在致辞中

表示，百拓是苏州生物医药产业

园的全资子公司，作为苏州工业

园区生物医药公共服务平台，可

为生物医药领域提供检测、GMP

法规符合性验证、供应链服务、

专业技术培训、创业孵化、共享

实验室等服务，是专业的早期生

物医药创新创业孵化器。随着越

来越多的制药企业进入产业化阶

段，此次与 PHT 制药业品牌的合

PHT 制药业项目总监杨琼

作，正是将目光从药物研发向产

业制造的转移。

作为协办方代表，苏州开拓

药业股份有限公司副总经理沈菊
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平先生表示，开拓药业是一家

立足中国、面向全球、专注重

大癌症领域的新药研发企业，

始终以疾病为核心研发多通道

产品组合，坚持自主开发和外

部引进相结合，致力于为患者

提供最佳的用药方案。他强调，

具有生命力的医药创新产业来

自于健康的创新生态系统，智

能制造产业是一个发展前景广

阔的朝阳产业，同时又是一个

高精尖技术产业，其中有许多

新技术需要研究探讨，有许多

新信息需要沟通交流，有许多

新项目需要合作开展。本次论

坛正是给大家营造的一个技术

交流平台。

生物制药供应链和运营

有着众多的复杂性，其中就包

括新制造技术平台、质量合规

和监管审查。天目生物公司工

程与技术副总裁李树德先生认

为，“智能化的未来设施将是

数字化转型与工艺技术的融

合。”如何将数据化为企业的

竞争力？就是将数据转化为信

息，进而将信息与市场连接起

来。生物制药行业需要有合规

的设施和集成的、精简的作业

系统，以确保产品的质量和法

规的符合性，减少资源和运营

成本，并实现有效的供应链管

理。他表示，生物制药企业的

未来将是数据驱动型的。数字

化在制药行业扮演着重要的角

色，不仅可以缩短药物上市时

间，因其具有可复制、可共享、

无限增长和供给的特性，还是

物理世界与数字世界的纽带。

发泰（天津）科技有限

公司工业 IT 部经理陈志超先

生分享了“中药提取自动化与

MES 项目案例”，从控制系统

苏州百拓生物技术服务有限公司副总经理吕天

苏州开拓药业股份有限公司副总经理沈菊平

天目生物公司工程与技术副总裁李树德

发泰（天津）科技有限公司工业 IT 部经理陈志超

架构、系统硬件选型配置、系

统软件功能介绍及安装及调

试 4 个方面分享了本次的演讲

主题，通过项目全自动化的设

计，减少了大量的人工操作，

同时在线的温度、压力、流量、

密度、糖度、酒精浓度等控制

保证了药品生产过程当中质量

的一致性。基于 BATCH 的中

药提取自动化控制系统，将视

频监控系统融入到整个 DCS

系统当中，可进行在线设备数

据采集，实时控制管理、测量、

参数调节等功能。同时也为后

期项目安装 MES 系统打下了

良好的基础，可与 MES 系统

进行无缝集成，操作终端实现

共享。

“药片的连续化生产方式”

节约了大量的企业资金成本，

在提升质量的同时，可加快产

品投放市场。菲特（中国）制

药科技有限公司实验室经理朱

正辉先生表示，连续化生产可

以将过去不相关联的许多工序

和单元组合在一起连续运转，

可更加灵活地调节产量，生产

操作也更简单，并且连续化生

产有着诸多的优势，可对生产

效率产生强大的驱动力。菲特

连续化粉末直接压片生产线与

制粒压片相比，直接压片效率

更高，因其只有 3 个生产步骤，

仅需少数设备，对空间要求更

低。随着工艺复杂程度的下降，

采用直接压片生产工艺后产品

切换更加迅速，过程控制更加

容易，实现工艺稳定运行的时

间更短，生产线总物料残留量

更少。

本次演讲，日立解决方案

（中国）有限公司制药行业制

造、质量管理解决方案事业部
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菲特（中国）制药科技有限公司实验室经理朱正辉

日立解决方案（中国）有限公司制药行业制造、质量管理

解决方案事业部总经理刘苏明

恩德斯豪斯（中国）自动化有限公司制药行业负责人韩天雷

施耐德电气（中国）有限公司蒋能群博士

总经理刘苏明先生的演讲主题

为“通过数字化手段确保制药

研发、生产效率及质量合规”，

介绍了日立公司在医药业务的

发展历史，如何一步一步走向

智能化之路。他表示，立足于

各业务领域的合规与效率的核

心系统架构搭建，是确保全过

程 GxP 合规、全过程数据完

整性、全过程内控的关键所在。

通过 MES/QMS/ 人工智能等

数字化手段可确保制药生产的

质量和效率，同时运用各种解

决方案及服务，还可以阶段性

地提高生产的成熟度等级。日

立公司的解决方案可实现质量

事件的全过程管理，并对其进

行追踪、分析和应对。

智能制造的核心是什么？

是不是控制系统的构架越复

杂、层级越多就越智能、越安

全？智能制造真的适合制药行

业吗？智能制造能否真的提升

制药的安全性和合规性？带着

这些疑问，恩德斯豪斯（中

国）自动化有限公司制药行业

负责人韩天雷先生开启了本

次的演讲主题——引领智造，

Heartbeat 技术助力制药安全。

恩德斯豪斯的 Heartbeat 技术

有着自诊断、自校验、自检测

的功能特性，可以实现资产数

据的互联互通，实时查看设备

状态信息，也可以带来工厂运

维的决策参考，以及仪表设备

的预防性维护，助推工厂智能

运维，进而为药厂的运行和预

维护带来革命性的进步。

施耐德电气可为制药行

业提供全生命周期的数字化

解决方案，包含数字化咨询与

设计、数字化建设与交付、数

字化运营与电子批记录快速

实施。蒋能群博士强调：“生

物制药的数字化转型之路的

关键在于提升效率与促进合

规。”数字化工厂的建设可以

使得制药工厂的各个业务单

元形成一个闭环，信息通过平

台可实现完全共享。实施过程

中既要保证合规、提升效率柔

性，又要应对未来可能出现的

不确定性。数据和记录需要区

分开来，数据的管理和融合是

面向挑战的关键，而底层设备

控制、第三方设备集成、SOP

和人工操作集成正是搭建数

字化的基础。

随着我国《药品记录与数

据管理要求（试行）》的正式

发布和实施，制药企业对于数

据可靠性的认识和实践进一步

得到加强。苏州开拓药业股份

有限公司副总经理沈菊平先生

对“数据可靠性、法规要求和

数据生命周期”进行了解读，

着重介绍了数据可靠性中外法

规要求和历史演变，数据的基

本原则以及数据生命周期的特

点和管理要求。数据可靠性在

药品生命周期的不同阶段有着

不同的管理实践，但最终目的

是为了适用于药品研制、生产

和流通。

30 日，在开拓药业的组

织下，部分与会听众参观了开

拓药业位于苏州生物医药产业

园的固体制剂生产车间。本次

会议旨在帮助听众了解制药行

业智能制造实施的必要性，以

及实现智能制造的核心技术，

并就如何突破智能化生产瓶颈

进行深度剖析，以技术交流的

形式为广大制药行业人士打开

新视角，以期为中国制药行业

的创新发展赋能。 ●
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