
智慧化藥廠案例分享:

技術創新與應用展望

Owen Tsai, Account Manager



2
Copyright ©2021 Kalypso: A Rockwell Automation Company 

Pharmaceuticals Product Realization Timeline

Discovery Development (Create) Manufacturing (Make)
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(Sell)

Lead 
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Dose

Phase 
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Phase 3 Submit Launch
Market
Launch
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Commercial Tech 
Transfer (and Scale-
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Site Tech Transfer and Market 
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(Clinical Materials)

RIMS

∞10 – 15 Years

Pharma target is 5 to 7 years
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Pharma 4.0 is a framework for 

adapting digital strategies to 

the unique contexts of 

pharmaceutical manufacturing.

The term was coined by the International Society for 

Pharmaceutical Engineers to envision a digitally mature 

pharmaceutical industry. https://ispe.org

INDUSTRY 2.0

Mass 
Production, 

Assembly Lines, 
Electrical 

Energy

INDUSTRY 3.0

Automation, 
Computers, 
Electronics, 

Sensors

INDUSTRY 4.0

Cyber-Physical 
systems, Digital 

data chains,  
Internet of 

Things, AI/ML, 
Additive 

Manufacturing

INDUSTRY 1.0

Mechanization, 
Steam Power…

1784 1870 1969 TODAY
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Eco System – Life 
Sciences 

•在地專業團隊聯盟
• 共同行銷
• 生醫製藥DEMO(逢甲大學)

RA TW collaborates with partners to establish a life 
sciences demo lab at Feng Chia University, showcasing 
our SCADA, Batch, and MES software alongside Cytiva's 
advanced equipment.
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ENABLEMENT OF INDUSTRY/PHARMA 4.0

Connected 

Development

Connected 

Workforce
Connected 

Plant

AI & Machine 
Learning – Lineside 
Next Best Action 
(MPC)

APM 
Dashboards

Product/Process 
Development & 
Control Strategy 
(DT)

E M U L A T I O N

IoT/MES/ERP 
Architecture & Data 
Integration

S I M U L A T I O N

Mobile 
Dashboards

Augmented 
Reality Training 
(DT)

Machine Health 
Monitoring (Mfg 
Assets and TF 
Products)

Remote 
Assistance 
(SCP)

Linking people, processes and technologies to drive increased efficiency and throughput

The Autonomous Enterprise

Computer Vision & XR 
– Line Clearance

ADVANCED ANALYTICS  |  DIGITAL PERFORMANCE MANAGEMENT (DPM)  |  CONTROL TOWERS

Digital Tech 
Transfer

O P T I M I Z A T I O N

PLC Emulation 
& Validation 
(DT)

Recipe Scale-Up 
& Variations

Continued Process 
Verification

Virtual Line 
Commissioning 
(DT)

Key Process 
Parameter Monitoring 
– Wearables/XR (DT)
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在地團隊、專業施作

批次控制DCS

• 自動化控制過程
• 即時人機界面的監控
• 即時過程歷時資料庫
• 和MES進行指定的資訊

和業務的同步

25+

廠房BMS&EMS

15+
• HVAC
• SCADA
• 門禁
• CCTV
• 驗證

MES

30+
• 電子批紀錄
• 生產管理
• 設備管理
• 秤量配料管理
• ERP/第三方系統整合

No. 公司 制藥類型 法規

1 百濟神州(蘇州) 單抗 FDA/GMP

2 蘇州信達生物 單抗 FDA/GMP

3 廣東三生制藥 單抗 FDA/GMP

4 北京康弘生物醫藥 單抗 FDA/GMP

5 埃斯特維華義制藥 化學原料藥 FDA/GMP

No. 公司 制藥類型 法規

1 百濟神州(廣州) 單抗 FDA/GMP

2 上海君實生物醫藥 單抗 FDA/GMP

3 蘇州信達生物 單抗 FDA/GMP

4 羅氏制藥 片劑 FDA/GMP

5 北京泰德制藥 固體制劑 FDA/GMP

No. 公司 制藥類型 法規

1 無錫藥明康德生物 研發生產代工 FDA/GMP

2 蘇州信達生物 單抗 FDA/GMP

3 浙江特瑞思藥業 單抗 FDA/GMP

4 禮來蘇州制藥 胰島素制劑 FDA/GMP

5 重慶智飛生物 疫苗 GMP
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XX生物-項目範圍

生產線MES系統專案範圍：

➢ 稱量中心和器具管理

➢ 上游培養基配製、下游緩衝液配製物料管理

➢ SAP系統集成

一期

提高供應鏈效率

1. 實現按物料集中稱量 (順序稱量→集成稱量)

Value：省去Buffer/Media稱不同物料時的清場時間，減少班組人員投入，提高稱量效率。

2. 實現按天自動領料申請（人工拆分→系統計算）

Value：省去領料量人工計算，提高備料效率，減少現場收料的庫存壓力。

提高生產效率

1. 實現標籤電子化管理（人工填寫→電子標籤）

Value：省去大量原料/耗材、Buffer/Media中間品、DS產出品的標籤填寫工作。

2. 實現物料全流程管控（人工干預→系統管控）

Value：減少生產人員在物料交接、投料覆核、物料消耗、產出統計環節的工作量。

降低品質風險

1. 實現電子化SOP操作指引（紙質SOP →電子主處方）

Value：通過系統中主處方對生產工藝全流程的管控，實現人員操作的強制合規，降低品質風險。

2. 實現電子化批記錄（紙質批記錄→電子批記錄）

Value：保證資料完整性，提高資料記錄的及時與準確，可基於異常即時審核批記錄，提高放行效率。

➢ 原液上下游生產段（包括培養基/緩衝液配

製、以及四條原液生產線）的全流程電子批

EBR功能

➢ 設備相關輔助記錄流程管理

➢ DCS系統介面（DeltaV 和 PCS7）、

SCADA、儀器設備以及LIMS/QMS系統

➢ 房間狀態畫面整合

二期
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XX生物-項目範圍

EMS/BMS/DCS系統專案範圍：

➢ 可彈性生產的廠房環境
➢ 避免交叉污染
➢ 中央集塵系統
➢ 空調系統
➢ 需能整合MES/LIMS系統

一期

系統間整合，減少手工記錄

廠務系統/DCS/MES系統無痛對接

Value：實現約700個點位資料整合，省去不同通訊系統的施作成本，快速的整合生產管理及

廠房管理。

Value：新增與SAP的介面整合。

提高生產效率

實現彈性及批次生產（可針對不同配方及生產條件做對應改善）

Value：省去人為參數修正時間，並能準確地將彈性生產紀錄完整保存。

報表自動生成，分析及時準確

1. 異常匯總報表
2. 關鍵品質參數報表
3. 產品批的生產耗時查詢報表 
4. 生產批記錄匯總查詢報表
5. 托盤暴露時間匯總報表

二期

➢ 工單批次信息
➢ 配方和關鍵生產參數
➢ 即時資料採集和監控
➢ 物料投入、產出資料
➢ 報警資訊記錄
➢ 歷史資料記錄
➢ 信號觸發事件
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SellCreateDiscover Make

Intermediate
s Site

NETWORK: 
Intermediates, Bulk Drug 
Substance, Form & Fill, 
Final Packaging Sites
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Controlled Data

QMS
Quality, Compliance, 
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o

n t r o l S t r a t e g y t o B a t c h A n a l y s i s

Molecule Lead 
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Pre-Clinical Material 
Development (Initial 
Tech Transfer)

Market Variations 
(Flavors)

Regulatory 
Change 
Surveillance  

Distribution and 
Pharmacovigilance
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Trials Country 

Regulations

Commercial 
Tech Transfer  
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Think Big Start Small Scale Fast
Define your vision & foundation Launch value-driven pilots Create portfolio & apply across enterprise  
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www.rockwellautomation.com

❑Owen Tsai  蔡宗佑

❑Mobile: 0909.325.448

❑ E-Mail: otsai@ra.rockwell.com

http://www.rockwellautomation.com/
https://www.facebook.com/ROKAutomation
https://www.instagram.com/rokautomation
http://www.linkedin.com/company/rockwell-automation
https://twitter.com/ROKAutomation
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