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Siemens сопровождает заказчика шаг за шагом

в Цифровой трансформации производства
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Индивидуализированное 

кофе на вынос

Почему не в 

медицине?
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Manufacturing Transformation

Одноразовые/Гибкие/Модульные

Нержавейка/Несколько препаратов

Рецепты/Передача модели (CQA/CPP)

Цифровой двойник и Смуляция

Электронное досье серии

Обзор отклонений

Классика - нержавейка

Бумажные отчеты

Off-line контроль качества

Разрыв между разработкой

и производством

Классическая эксплуатация

Inline/online интеграция контроля качества

Непрерывное производство

Концепции бального зала 

Не подключенные данные
Промышленные IOT и подключение

Умные данные и аналитика

Робототехника

VR/AR руководства и обучение

Маркет

Нормы

Портфолио

Экономика

Инновации

CQA: Critical Quality Attributes CPP: Critical Process Parameters 
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Siemens accompanies customers step by step 

in their Цифровая трансформация of production 
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Цифровая (р)Эволюция

Цифровизация еще не 

определена полностью …

1st Промышленная революция

Вода и пар

2nd Промышленная революция

Электрификация

3rd Промышленная революция

Автоматизация

4th Промышленная (р)Эволюция

Цифровизация
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Наше цифровое портфолио

Цифровой двойник (производство и инфраструктура)

Программное обеспечение Siemens Цифровые сервисы Siemens

Эксплуатация

Цифровая оптимизация производства

MindSphere – открытая операционная система IoT

Разработка

Цифровая оптимизация энергоснабжения

Облачные 

платформы

Информационная 

безопасность

Безопасные 

сети

Моделирование

Искусственный 

интеллект

IoT – Консалтинг и интеграция

ОбслуживаниеАналитика
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Siemens accompanies customers step by step 

in their Цифровая трансформация of production 
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Обслуживание следующих медико-биологических наук

Таблетки Упаковка

Жидкости и кремы Медицинские устройства

Вторичная

ВакциныХимические API

Препараты крови Био API

Первичная
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Мы разрабатываем наше Видение совместно со 

Стратегическими Партнерами

Стратегичские

инициативы

Глобальные 

сети

SingaporeGermany SwitzerlandAustriaBelgium IrelandUKGermany Austria
Академические 

инициативы

Корпорации

http://upload.wikimedia.org/wikipedia/de/e/e9/Johnson&Johnson_Logo.svg
http://upload.wikimedia.org/wikipedia/de/3/38/Merck-logousa.svg
http://upload.wikimedia.org/wikipedia/de/6/68/Novartis-Logo.svg
http://upload.wikimedia.org/wikipedia/de/1/17/Roche_Logo.svg
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Корпорации

Dublin

Manchester

Antwerp

Toulouse

Karlsruhe (HQ)

Marburg

Vienna

СтраныГлавный офис Региональный Фарма ХАБ

Harleysville

Mumbai Singapore

Shanghai

São Paulo

Мы развиваем наше Видение благодаря

сильной глобальной организации

Мы переносим наш опыт и ресурсы, туда где это 

необходимо

Мы стремимся быть ближе к нашим Заказчикам и их 

фармацевтическим рынкам

http://upload.wikimedia.org/wikipedia/de/e/e9/Johnson&Johnson_Logo.svg
http://upload.wikimedia.org/wikipedia/de/3/38/Merck-logousa.svg
http://upload.wikimedia.org/wikipedia/de/6/68/Novartis-Logo.svg
http://upload.wikimedia.org/wikipedia/de/1/17/Roche_Logo.svg
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Siemens accompanies customers step by step 

in their Цифровая трансформация of production 
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Ключевые Решения и Концепции

Безбумажное 

производство

Моделирование машин, 

Процессов, Производств

Непрерывное 

производство

Интегрированный 

инжиниринг

Smart 

БиоФарма

Интегрированные

Вторичные линии

Индивидуализированное 

производство

Решения 

для роботов

Облако и 

Фарма приложения
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Создание 

симулирования, 

управления и 

инфраструктур для 

применения роботов, 

интегрированных в 

общий ландшафт 

автоматизации

Создание цифровых 

двойников продуктов, 

процессов и машин 

позволяет 

моделировать, 

тестировать и 

мониторить 

производительность

Интеграция данных 

инжиниринга 

различных источников 

в единой платформе

Использование 

мобильных и 

одноразовых 

технологий для 

обеспечения гибкости 

в био-производстве, и 

снижении затрат

Инструкции оператору, 

сбор и 

документирование 

данных в электронном 

виде (eBR), 

обеспечение ревю по 

отклонениям

Обеспечение 

непрерывного 

процесса и выпуска в 

реальном времени, с 

inline/online 

управлением 

качеством и PAT

Обеспечение 

индивидуализированног

о производства с 

интегрированным 

программным 

решением

Инструкции для 

машиностроителей и 

заказчиков для простой 

интеграции оборудо-

вания для обеспечения 

мониторинга линий и 

производительности

Облачные решения, с 

использованием 

промышленных IOT 

для виртуализации 

данных и выполнения 

расширенной 

аналитики

Ключевые Решения и Концепции

Безбумажное 

производство

Моделирование машин, 

Процессов,Производств

Непрерывное 

производство

Интегрированный 

инжиниринг

Smart 

БиоФарма

Интегрированные

Вторичные линии

Индивидуализированное 

производство

Решения 

для роботов

Облако и 

Фарма приложения
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Цифровой двойник 
продукта

Моделирование машин, процессов и производства

Непрерывная оптимизация с Цифровым Двойником

Виртуальный 
продукт

Цифровой двойник 
производства

Виртуальное 
производство

Цифровой двойник
качества

Реальный 
продукт

Реальный 
производство

Автоматика

Непрерывные улучшения

Взгляд с точки зрения качества

Идеальный 
выход

Проверка Проверка

Спецификация Запуск
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Благодаря технологиям Siemens, Bausch and Ströbel

реализовали цифровизацию всего жизненого цикла

30% меньше 

время разработки

Выше
гибкость

Предсказуемость, 

сквозная цифровизация с

Digital Twin
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Интегрированный инжиниринг

Максимум продуктивности для всего жизненного цикла

Инжиниринг 

системы

Трубопроводы

Инжиниринг 

электрики

КИП

Автоматика

Инжиниринг 

процесса

Центр данных

Единый источник данных!
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Smart Био Производство

От Нержавейки до Одноразовой Технологии

Настоящее
• Снижение CAPEX по всему жизненному циклу

• Ниже потребление воды и энергии

• Выше гибкость

Прошлое
• Высока начальная стоимость

• Значительные затраты на очистку

• Риск перекрестного загрязнения

• Низкая гмбкость



Unrestricted © Siemens  2019

Page 20 Siemens Digital Industries | PharmaceuticalApril 2019

Умная Модуляризация одноразового оборудования –

Интегрированная платформа с plug&play идентификацией

Стратегии 

эксплуатации 

одноразового 

оборудования

• Гибкое производство

• Быстрее переключение 

(меньше чистка)

• Экономия благодаря 

компактному дизайну

• Лучше процесс 

понимания и 

оптимизации

• Plug & Play

идентификация 

оборудования
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Принципы модульной автоматизации

Модуль D
Модуль C

CM____ Ca____ Acid

L2

C

CIP

L1

T

Модуль B

Filtration

T P

T P F

…

Модуль A

T P T P

Инжиниринг модулей Инжиниринг завода

NAMUR

NAMUR

И
м

п
о
р
т

Уровень управления процессом
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Гибкие и Масштабируемые решения автоматизации

Модель упаковочного 

оборудования

Алгоритмы

SIMATIC S7

или или

Узел

Модули 

оборудования

Стратегии 

управления

1-n

Модули управления
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Гибкие и Масштабируемые решения автоматизации

Модель упаковочного

оборудования

Алгоритмы

SIMATIC S7

or or

Узел

Модули 

оборудования

Стратегии 

управления

1-n

Модули управления

Процедурная модель

Рецептуры

Процедуры 

рецепта узла

Операция рецепта

Фазы рецепта

SIMATIC PCS 7

Состоит

Состоит
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Гибкие и Масштабируемые решения автоматизации

Модель упаковочного

оборудования

SIMATIC S7

or or

Узел

Модули 

оборудования

Стратегии 

управления

1-n

Модули управления

Процедурная модель

Процедуры 

рецепта узла

Операция рецепта

Фазы рецепта

SIMATIC PCS 7

Состоит

Состоит

Производственная модель

eBR и другие

Функции MES

SIMATIC IT

Алгоритмы Рецептуры Рабочие процедуры
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Интеграция SIMATIC IT eBR и SIMATIC PCS 7 –

Производство по технологическим регламентам

Process instrumentation Process analytics Weighing and dosing Drive Systems Actors Remote I/OIndustrial Identification

Process Control SystemController Industrial Communication

MES

ERP

MES

Automation

Field

Ключевой концепт производства по технологическим регламентам – единый интерфейс

• Интеграция АСУ  и MES в реальном времени

• Единый интерфейс пользователя для эксплуатации

• Единая точка отслеживания событий, аварий и 

отчетов

MBR

Master batch record Electronic batch record 

eBR

Ревю

Заданные критические 

параметры 

рассматриваются 

отделом качества.

Выполнение

SIMATIC IT eBR

управляет PCS 7 и 

получает данные в

реальном времени.

Разработка

Шаблоны MBR объединяют 

данные непосредственно 

из рецептов автоматики

E
R

P
  

у
р

о
в

е
н

ь
4

M
E

S
 и

 а
в

т
о

м
а

т
и

з
а

ц
и

я

у
р

о
в

е
н

ь
0

, 1
, 2

, 3
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Baxter Healthcare

Baxter - глобальна компания, 

специализирующаяся на медицинских 

продуктах и услугах, имеющая опыт в области 

медицинского оборудования и 

фармацевтических препаратов

Требования заказчика

• Внедрение безбумажного 

производства

• Ре-инжиниринг процесса 

досье серии

• Снижение рисков и затрат

• Улучшить соответствие 

номам

• Ускорение времени выхода 

на рынок

Преимущества решения

• Ниже TCO

• Готовность с первого раза 

>99%

• Экономия средств, 

дострижене ROI

• Полностью безбумажный 

завод

• Повышение качества и 

производительности
Douglas Bolster, Менеджер по производству, Baxter Ирландия.

Перед внедрением SIMATIC IT eBR на заводе в 

Ирландии, отдел документирования требовалось 

3 - 4 дня для выдачи бумажного шаблона партии. 

Теперь это процесс занимает менее 30 минут и 

системы отправляют требуемые инструкции 

соответствующим операторам. Это только один из 

примеров среди множества. Коэффициент снижения 

затрат в два с половиной раза лучше наших 

ожиданий.

Взвешивание и 

дозирование

eBR и Ревю

Качество
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SIPAT позволяет реализовать Непрерывное Производство 

Первый подтвержденный FDA переход от batch к непрерывному

FDA – Food Drug Administration; NIR – Near Infrared; PAT – Process Analytical Technology; 

1 Yu, Lawrence, Ph.D. “Continuous Manufacturing Has a Strong Impact on Drug Quality.” FDA Voice.12 Apr. 2016. 

Инновационное партнерство 

преобразования производственных 

операций 

• PAT центральная система контроля

• Непрерывная проверка качества

• Тестирование релизов в реальном времени

• Меньше отходов и потерь

• Повышение дохода и экономия на 

трудозатратах

NIR

Blender

Reject

Coating 

solution

End 

product

Raw 

Material 1
Raw 

Material 2

Raw 

Material 3

Raw 

Material 4

Tablet Press

Coating pan

Feeders

NIR
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Непрерывная обработка моноклональных антител

Объем проекта
Непрерывное производство mAbs

• Mobidik-project 

(Модульное биопроизводсто –

Одноразовое и непрерывное)

• ТЭО в рамках консорциума Wi-Pro

• Индустриализация на стадии оценки

mAB – Monoclonal Antibodies | RTD – Residence Time Distribution | HPLC – High Perf Liquid Chromotography | Source: Bayer's MoBiDiK System

PAT объем
UV

Мониторинг в реальном времени концентрации протеина

для моделирования RTD

Online HPLC

Кривые элюции для концентрации протеинов

(цель – выдача воздействий на технологию)
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Производство Индивидуальных Вакцин против Рака(IVAC) 

Создание цифрового, автоматизированного завода

Более доступный

Быстрый рост

Центральный данные

Выпуск по Отклонению

Безбумажный

Советы

и планирование

Интеграция с Роботами
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Стандартизированная интеграция линий

• Установившиеся промышленные стандарты снижают 

затраты на разработку и повышают повторное 

применение также как и открытость решений 

автоматики

• Стандартизированные модели состояний упрощают 

комбинирование машин в линии

Интеграция и управление линиями на основе 

стандартных интерфейсов и состояниний

• SIMATIC S7-1500, установленные отраслевые 

стандарты (напр. OMAC) может быть реализован на 

базе OPC UA (клиент и сервер)

• Интеграция машин разных поставщиков в одну линию 

на базе стандартных интерфейсов

• Стандартизированная модель состояний позволяет 

SIMATIC S7-1500 контролировать целую линию так и 

отдельный узел

Execute

Stopped

Aborted
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Роботы в Фармацевтике
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MindSphere – Открытая, облачная операционная система

для Интернета Вещей (IoT)

Приложения
Мощные промышленные 

приложения цифрового 

сервисов для прозрачности 

активов и аналитики

MindSphere
Открытая Платформа как 

Сервис (PaaS)  для 

масштабированных, 

глобальных подключений

IoT и разработки приложений

Коммуникабельность
Безопасное подключение 

plug&play Siemens и сторонних 

продуктов и оборудования
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Исследование и 

разработка

Первичная 

обработка

Вторичная 

обработкаЛогистика Поставщики

Pharma Apps
eBR

Извещения

Прорывное 

управление 

процессом

GMP

Обслуживание

Мультисенсор-

ный мониторинг

Ревю/выпуск 

Серии, админист-

рирование и обзор 

завода eBR всегда 

под рукой

Аналитика больших 

данных для 

мониторинга и 

управления био-

процессами

Обслуживание, 

калибровка и

GMP 

квалификация 

оборудования

Получение 

значений от 

нескольких 

датчиков легко и 

эффективно
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Siemens accompanies customers step by step 

in their Цифровая трансформация of production 
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Цифровизация фармацевтики
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Вызовы 

фармацевтики

Цифровая 

трансформаци

я

Industry

4.0

Siemens 

Vision

Цифровой 

консалтинг 

Решения 

и Концепты 

Where am I 

standing ?

How do I 

transform ?

Where should 

I go ?
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Siemens сопровождает Заказчиков шаг за шагом в их 

Цифровой трансформаций производства

Ситуация Заказчика

и больные места

Цифровая дорожная карта

Созместное создание ценности

Использование совместной 

цифровой экосистемы
App Developer | Plant Operations | Go-2-Market Partner 

Connectivity Developer | OEM | Technology Provider

Digital Enterprise Suite

Консультация

Цифровой

консалтинг
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Living Lab Vienna –

Интегрированное портфолио Siemens
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Сергей Степанюк

PCS7 Leading specialist

100% foreign owned subsidiary

Siemens Ukraine

RC-UA DI PR&TS

Ул. Ярославская 58

04071 Киев, Украина

Тел.: +380 44 392-2322

Моб.: +380 68 538-2322

E-Mail: 

serhii.stepaniuk@siemens.com

Андрей Сотник

Pharma Sales specialist

100% foreign owned

subsidiary Siemens Ukraine

RC-UA DI PR&TS

Ул. Ярославская 58

04071 Киев, Украина

Тел.: +380 44 392-2322

Моб.: +380 68 538-2322

E-Mail:

andrii.sotnik@siemens.com

siemens.com
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