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Equip global pharmaceutical manufacturing industry with intelligent wings.

让世界制药工业插上智慧的翅膀
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楚天科技股份有限公司成立于 2000 年，是中国医药装备行业的领军企业，也是世界医药装备行业的知名企业之一。

主营业务系医药装备及其整体技术解决方案，并率先推动智慧医药工厂的研究与开发。公司系中国 A 股上市公司。旗

下拥有德国 ROMACO 集团、楚天华通、四川省医药设计院、楚天飞云、楚天源创、楚天微球、楚天思优特、楚天思为

康、楚天华兴、楚天长兴、楚天科仪、楚天净邦、楚天派特、楚天博源、楚天智能机器人等多家全资或控股子公司，

全球员工总数 9000 余人，总资产 110 亿元。

公司已有长沙和德国两大运营总部，建有长沙中央技术研究院、欧洲技术研究院和四川省医药设计院三大研发机构。

设有国家级企业技术中心，国家级创新基地，博士后科研工作站，院士专家工作站等多个技术与创新平台。截止 2023

年 12 月 31 日，共提出 5466 项中国专利申请，授权专利 4313 项，有效专利 3090 项。另提出 54 件 PCT 国际专利申请，

在美国、俄罗斯、印度、韩国、德国、印尼、日本、欧洲等多国获得 26 项专利授权。牵头制订了本系统国家行业产品

技术标准 20 多项。集团产品与服务已累计覆盖 180 多个国家和地区，国际市场占有率正逐年快速提升。

公司简介



专注制药生产信息化系统，懂生产，更懂法规，关注数据与流程

AI与工业4.0部门简介
——专注制药生产信息化专业团队
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药品生产产线数据监管系统

系统架构图

楚天科技药品生产产线数据监管系统解决方案，面向生物制药、化学制药、中药等生产工艺设备和系统

的大、中型 SCADA 系统，为车间级或厂级的生产数据平台的重要解决方案。

主要用于药品生产工艺设备或系统的控制器与人机界面数据的自动集中收集、存储、处理、分析、审核、

报告、转移、备份、归档及检索，实现高可靠、严要求的集中数据管理。

系统符合中国 2010 版 GMP 及附录计算机化系统相关要求，遵从《药品记录与数据管理要求（试行）》

中电子记录管理与数据管理要求，保障设备或系统的数据自动实时采集与集中存储，同时为上层信息化系统

（如：MES，EAM 等）打下网络与数据基础。
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系统功能说明

优势特点

序号 模块 功能描述

1 数据采集 / 获取
采集设备或系统的控制器与人机界面数据并在数据库中进行存储，数据主要 包括：关键数

据 (CQA/CPP)、报警数据、审计追踪数据；

2 时间同步 为设备或系统的控制器与人机界面提供同步时间源，并进行统一的时间管理；

3 数据备份与恢复 数据库数据备份与恢复，保障数据安全；存储空间大于五年的数据量；

4 系统备份与恢复 系统备份与恢复，保障系统安全；

5 电子签名 所有工艺参数管理活动均有电子签名，符合 21 CFR 第 11 部分要求

6 审计追踪 捕获和记录命令、数据输入或与系统的其他交互形式，记录用户名、 时间戳、操作内容和注释。

7 产线数据呈现
通过图、表可视化生产线设备或系统状态 ( 运行、暂停、故障等 ), 定位生 产线故障设备或

系统的综合报警管理；

8 用户管理 系统基于角色的访问控制授权；

9 集中报表查询与打印 生产线单机设备或系统的数据报表集中查询与打印；

10 系统冗余 ( 选配项 ) 系统故障瞬时系统切换，降低宕机风险；

11 集中批次与配方管理 ( 选配项 ) 设备或系统集中统一新建、修改配方，配方上载与下载管理；

12 集中用户管理 ( 选配项 ) 设备或系统集中统一用户新建、权限分配、删除管理；

13 MES 接口数据 ( 选配项 )
产线横向设备的批次控制功能，搭建 MES 前相关指令由现建系统来发起，其反馈数据由现

建系统呈现，MES 搭建后系统将指令与反馈呈现功能移交给 MES。

14 网络安全 ( 选配项 ) 系统服务器与终端主动病毒防护隔离；

◎  合规：工艺设备或系统数据全生命周期管理，保障数据可靠性；

◎  互联互通：实现工艺设备或系统的互联互通，数据共享，建立涵盖与工艺设备相关的关键工艺参数（CPP），

关键质量属性（CQA）数据获取与应用环境搭建；

◎  生产可视化：可视化看板将设备或系统的报警与状态集中管理并实时呈现，为故障的预防或及时解决提供保

障；

◎  质量跟踪：工艺过程数据可追溯，还原设备生产质量控制过程。
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软件应用

点击主界面设备模型进入二级子菜单，可在二级子菜单中查询设备总览图、流程图、设备参数、曲线、

报表信息。

设备总览画面图
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设备生产过程数据表格

设备 PID 流程画面
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系统实时数据可提供给数字孪生系统，数字孪生系统按照业务类型建立统计分析模块，从不同维度进

行数据分析与展示，包括人员、能耗、生产进度、合格品率、生产计划、物料、成本等统计分析模块。

数字孪生图表看板画面

设备批次报表画面
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药品仓储管理 & 控制系统（WMS&WCS）

楚天科技药品仓储管理系统（WMS）是基于医药 GSP/GMP/FDA 要求打造的，实现企业仓库业务和调度

智能化；系统支持企业多仓库多业务集中管理，集成各仓库架构、权限、策略等，涵盖采购、生产、销售、配料、

质量、盘点等各方面业务管理需求；系统连接企业信息管理系统（ERP、MES、监管码等）和设备控制系统（WCS、

RCS 等），实现企业仓储计划、管理和作业的全面打通，主要功能包含：数据管理、用户管理、电子签名、

策略管理、批号管理、质量管理、单据流程管理、出入库管理、载具管理、库存管理、手持终端、设备维保、

报警管理、审计追踪等。

楚天科技药品仓储控制系统（WCS）是连接 WMS 及工控系统的枢纽。其核心功能是接收 WMS 下达的任务，

并对任务进行管理、执行和监控；WCS 对总任务进行拆解分配，通过接口下达给各执行层，对执行过程做统

一调度，并对物流环节、现场设备及工艺点进行监视、控制。系统可集成各厂家、各类型的设备，具备调度

策略管理、集中控制、3D 可视化状态监控、报警显示、日志记录等功能。
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优势特点

软件应用

◎  实现从需求到采购，采购到仓库，仓库到现场的整体物料数据打通；

◎  基于 FDA/GMP 法规管理条件下的管理理念，规范化仓储物流管理；

◎  实现物料平衡、物料数据实时透明、账实一致、库存准确的数据管理；

◎  辅助决策、KPI 管理、运维分析、物流分析对管理和作业进行持续化提升；

◎  实时精准调度，柔性物料配送实现“JIT”式精益物流。

WMS 系统功能简介

WMS 主界面：主页面中可直观查看库内关键

数据和近期出入库、库存的变化和趋势，便于人员

从主页面获取最需要的信息。

电子签名：配置人员电子签名权限，作业流程

节点确认电子签名配置、数据修改电子签名确定。

可视化库存：可通过直观的货架图选择对应至

现实仓库中的位置，直观且精准的定位详细库存，

可查看单一货架、任意排、列、层及货位的存储情

况和信息，直观易操作。

3D 可视化（仓储数字孪生）：三维可视化，

直观显示库存、设备动态与现场 1:1 实时动态监控。
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WCS 系统功能简介

任务日志：记录 WMS 下发的执行记录，状态

和信息。

AGV 转运任务：

库内作业队列：WCS 拆解来自 WMS 任务，形

成各设备子任务并监控执行。

设备状态信息，设备报警监控：

审计追溯：可记录全部操作；数据包括：类型、记录事件、操作人、客户端 IP 址、作业时间和审计内容。

（记录可追溯在某个功能中的具体操作、更新的数据）。
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智能调度系统（AiDS）

智能调度系统（AiDS）是面向制药行业数字化车间全流程的物流集成调度系统；

系统通过与 MES、WMS 和 SCADA 等系统对接，将生产计划、仓储供应、物流配送和实时作业的多方面

打通，实现按生产指令和实时生产进度的物料精准调度配送及工位的实时供应。

系统支持原辅包配送、多设备间调度、多集群分布、异常拥堵、实时节拍匹配、暂存区物流和成品码垛

入库等调度场景；将车间工艺设备和转运系统的数据互联，并实现作业协同、智能调度、精细化物料平衡管

控及全过程追溯；减少全流程物流人员，为生产提质增效，提高生产与仓储协同性和柔性，提升企业整体竞

争力和可持续发展能力。
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优势特点

◎  实现整体物流调度与生产计划的实时协同调度；

◎  建立围绕生产的实时、柔性、高效、可控的精益物流体系；

◎  生产与物流全流程数据追溯与精细化物料平衡管控；

◎  提供设备全生命周期管理和预防性运维建议；

◎  具备数据分析、管理、决策功能，提高可持续性发展水平。
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药品生产执行系统（MES）

楚天科技药品生产执行系统（以下简称：MES），实现药厂生产全过程监控，质量全过程追溯，并通过

工厂级可视化看板等方式，提高企业的生产运营管控能力，实现经营生产决策的科学化，提高生产经营效率

和管理效率，帮助企业发展。

工厂通过 MES 系统与设备集成，建立产、供、销上下游一体化控制系统，打通生产计划和底层操作设

备的信息流，提高了计划排产调度及生产现场综合管控能力，提升了工厂自动化水平和柔性生产水平，为实

现智能工厂奠定基础。
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主要功能组成

MES 系统整体业务流程
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优势特点

软件应用

◎  精准实现从人、机、料、法、环 5 个方面实时把握生产进度状态；

◎  设备联动，实现高效率，高信赖度的生产；

◎  通过 SCADA/DCS 实现生产数据的电子化自动采集；

◎  通过电子 SOP 达到产线零失误，实现标准化作业（无纸化）；

◎  可以灵活运用数据分析功能，优化生产结构及生产过程；

◎  实现公司业务标准化及可视化管理；

◎  各部门间实现业务配合流程化、高速化；

◎  开放性架构能够与其他异构系统进行集成，灵活的构建综合管理系统；

◎  原辅料 - 称配 - 制剂工序 - 包装工序，按实际业务需求分期灵活上线。

物料管理功能界面

包含仓库管理、车间台账是对仓库部门、生产部门的原辅包（其中包括包材版本）、中间产品、成品的

数量、质量状态、地点、批次、效期等的信息的管理。确保生产所需物料使用有标准可依，记录有据可查。
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称量管理

整个称量过程系统分为 5 个大步骤：

1．进行物料接收，可以通过系统指定原辅料批次进行接收或通过扫描物料标签的方式进行物料信息核对与接

收。

2．进行称量器清零设定（系统会与称量量器直连，整个称量过程系统通过与称量器直连，直接从称量器读取

数据防止称量数据在转移过程中出现偏差） 

3．称取皮重也就是转载物料的容器重量

4．称取按照称量指令的要求依次称取各种物料实际重量（如图所示：系统分别对不在称量指令数值范围、在

范围内以及与指令完全一致的三种情况进行了颜色区分，通过友好的界面让操作人员快速识别） 

5．完成称量作业后系统自动发行称量标签及剩余物料的余料标签，最后再由相关人员进行称量记录的确认，

至此整个系统称量过程完成。

生产 SOP 定义管理

生产管理过程全流程管控人员操作记录以及对接下层系统采集的工艺 / 质量数据，通过相关数据最终形

成我们的电子批记录，简单来说就是我们说的系统 SOP 操作是基于我们原本线下纸质 SOP 流程，在经过设计、

优化后得到客户确认后再转化为线上生产 SOP。
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药品生产环境监测系统（EMS）

该监测系统的主要目的是记录生产过程中关键区域空气中非活性颗粒（0.5um 和 5.0um）及微生物浓度

状况。该系统可以对所监测环境中颗粒的粒径和数量分布、温湿度、压差进行自动连续的监测和记录，同时

产生报表和连续的趋势图。当所监测环境中的任何数据超过设定值时，该系统将自动激发声光报警，通知相

关人员进行处理，从而帮助和确保所监测的关键区域环境中的颗粒状况处于正常状态，以保证产品生产的环

境处于受控状态。

该方案是根据 cGMP、FDA 和 EU 中对于尘埃粒子、浮游菌、温湿度、压差监测的相关标准所制定的。

该方案主要包括以下几部分：

一、硬件部分

+     传感器（激光粒子、浮游菌采样、温湿度、压差）

+     真空系统

+     控制模块

+     报警系统

+     上位机电脑等附件

二、软件及工程部分

 针对用户开放的专业化工控软件，具有实时记录、监控、显示、报表输出及权限管理，审计追踪等功能。

 项目管理，安装调试，系统测试，认证服务，培训等。

三、文件主要部分

+     User Requirement Specification / 用户需求说明文件

+     Hardware Functional Design Specification / 功能设计说明文件

+     Installation Qualification (IQ) test protocol / 安装确认文件

+     Operational Qualification (OQ) test protocol / 运行确认文件
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系统示意图

系统构成，系统连接，系统信号传输请见示意图。

现场安装示意图：
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软件应用

实时监视画面

浮游菌数据画面
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粒子数据画面
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服务中心  / Service Centre

400-9988-900

34

7x24

服务理念

秉承“一切为客户着想，为一切客户着想，

为客户着想一切”的理念，以“为客户创造

价值”为己任，楚天专注于打造一流的研发、

设计、销售、制造、服务团队及服务管理体系，

为客户提供高效、优质的产品与服务。

◎  坚持“以客户为中心”， 以匠人之心打造

极致服务体验，为客户创造更多价值

全国 34 个省（市）
+    现场安装、调试、验收

+    设备工艺、操作、维护等相关培训

+    周期性的定期上门维护与回访

+    设备各部件性能的检测与保养

+    备品备件的及时供应

+    产品技术升级与技术二次开发

+    设备大修

365 全年 365 天

7X24 小时服务时间

◎  我们随时待命为客户单位设备正常运行保

驾护航

◎  项目规划支持

楚天拥有系列专业医药设计院、产品研究院，一批行业
资深科研技术人员，无菌制药工艺的验证专家、教授等，
为客户的项目提供科学、有效的技术规划支持。

◎  过程保障服务

楚天推出的医药装备整体解决方案，实现药品生产过程
的全自动化、无菌化，智能检测、分选，以及计算机验
证保障，生产出让市场“放心”的产品。

◎  走进园区服务

楚天作为设备供应商，不仅仅将行业法规标准融入到产
品设计、制造中，还让法规标准以讲座、交流的形式走
进园区，与药企的工艺、生产形成互动与融合。

◎  设备管理咨询服务

楚天致力于满足客户效益最大化需求，提供一揽子的设
备管理模式，协同药厂实现投入最小化，产出最大化。
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