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医药企业：
1. 2010年修订版的《产品生产质量管理规范》
2. 工业和信息化部制定的《医药工业“十二五”规划》
3. 2016年中国正式宣布加入ICH

制药及上下游相关企业的智能化、数字化

智能制造药企：
1. 中国制造2025
2. 工业4.0
3. 互联企业

制药行业高度合规和智能制造的双重驱动



制药及相关行业主要生产信息化系统LANDSCAPE



SCADA系统

SCADA- Supervisory Control and Data 
Acquisition，是以计算机为基础的生产过程
监视、控制与调度系统。它可以对现场的
运行设备进行数据采集、设备控制、测量、
参数调节以及各类信号报警、趋势分析等
各项功能。

医药生产往往有众多的自动化设备，而这
些生产设备所产生的生产信息又是药厂质
量管理的核心数据。通过SCADA系统，企
业可以实时采集、系统分析生产流程，方
便质量管理，提高生产效率。

SCADA系统是MES的基础，是企业数字化
的基础。



PLM系统

PLM-Product Lifecycle Management，产品生
命周期管理，是一种应用于在单一地点的企业
内部、分散在多个地点的企业内部，以及在产
品研发领域具有协作关系的企业之间的，支持
产品全生命周期的信息的创建、管理、分发和
应用的一系列应用解决方案，它能够集成与产
品相关的人力资源、流程、应用系统和信息。

PLM商业价值：
• 提升产品规格管理的速度、灵活性及透

明度；
• 研发项目管理和数据共享；
• 数字化配方设计；
• 与供应商就产品开发进行高效的互动；
• 提高合规性，自动生成成分声明与论断；
• 产品研发知识库。



LIMS系统

LIMS- Laboratory Information 
Management System（实验室信息管理系
统），功能如下：

• 管理实验室的质量数据和工作流, 优
化数据采集(仪器), 检验和报告(质量
偏离) 

• 支持复杂的测试计划/检验方法定义
和执行(灵活配置) 

• 质量标准符合(GLP, GAMP, ISO, FDA, 
21CFR11) 

• 与ERP, MES, PDM集成

LIMS商业价值：
• 提高实验室效率
• 节省时间和成本，降低管理负荷，减

少差错、废品率和复工
• 对决策提供更佳支持，偏离管理
• 降低规范符合的成本
• 强化QA/QC 过程



QMS系统

QMS- Quality Management System（质量
管理系统）是支持企业质量管理体系的软件
平台。对于制药行业，QMS包含的主要功能：

• 偏差管理
• 变更控制
• 超标管理OOS
• 纠正与预防CAPA
• 调查分析
• 风险评估
• 客户投诉
• 不合格品管理
• 供应商审计和批准
• 文件管理DMS
• 培训管理TMS
• 计量校准CMS

DMS、TMS、CMS有时也作为独立软件系统。



WMS系统

WMS- Warehouse Management System
（仓库管理系统），通过入库业务、出库
业务、配送管理，结合货架管理、盘点管
理、调拨管理、批次管理、虚拟仓管理等
功能综合运用的管理系统，能有效控制仓
库业务的物流管理全过程，实现完善的企
业仓储信息管理。 WMS通常和仓库设备控
制系统（ WCS）集成实现自动化仓储物流。

WCS系统与WMS系统通讯，接收WMS系
统的搬送命令，更新设备状态和搬送执行
结果，同时集成各种自动物料搬送设备
(Material Handling Equipment-MHE)和相
关信息设备，包括自动化立体仓库
（AS/RS）、输送设备（Conveyer）、分
拣设备（Sorter）、RFID标签系统、自动引
导小车（AGV）等现代化物流设备。



BMS、EMS系统

BMS- Building Management System（楼
宇管理系统），不同于普通的楼宇控制，
制药行业BMS是基于GMP相关法规要求下，
对药厂生产环境进行的控制系统，主要是
针对洁净空调系统，洁净压空以及核心的
门禁系统。

EMS- Environment Management System
（环境管理系统）， 是生产环境实时监测
控制的核心系统。通过对生产区域环境温
湿度，房间间压差梯度，核心生产的尘埃
粒子、微生物等参数的实时监测，保证药
品生产环境符合洁净生产的要求。



制药生产信息化系统

制药行业MES简介
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MES功能模块



MES实施效果预期（示例）



 物料主数据（编码，单位，效期等）

 物料清单与配比管控

 组织人员管理

 设备定义

 生产配方建模

 电子操作指导

 自动化实时记录

 模块化已验证的Phase模块

 版本控制

处方管理- 处方建模



处方管理- 处方设计
 处方状态管理：
初始化：新的或没有保存的

编辑状态：保存的或能够被修改的

已确认：已准备用于审核

已预订：已验证的，但是验证期是在以后

已验证：所有属性在版本控制下并不能被修改

已存档：不再被使用

废弃：不能被使用

 生产步骤资源配置：
工作中心或工作站

 设备

 物料的输入输出

 步骤的操作权限

 电子签名要求

 生产工艺参数

 偏差记录等



 物料主数据内容：
物料编码

物料描述

物料类型

安全环境标识

称重方法

主副计量单位

注释

有效成分

 物料主数据创建方法：
手工创建

从ERP接收

物料主数据管理

物料主数据配置

风险与安全说明

原辅料、中间体、包材等物料



 工单接收/创建：

 自动从ERP系统接收批生产工单

 支持手工创建工单

 工单状态：

 包含：已定义、已下发、已生产、已完成及已取消

等多个工单状态

 工单排序：

 当有紧急工单或生产故障时，可快速调整工单顺序

 工单报工：

 生产完成后，将生产报工信息（原辅料消耗、包材

消耗、产成品产出等信息）反馈给ERP系统进行生

产报工和成本核算等

 工单追溯：

 针对每个批生产工单进行生产过程和生产状态追溯

生产执行- 工单管理



生产管理- 车间生产操作

 生产开始前

 环境复核

 设备复核

 物料复核

 生产执行中

 “傻瓜式”按步骤操作

 嵌入电子指导书

 操作记录

 手动数据录入

 自动化集成，自动数据采集

 现场触摸屏操作

 简明扼要的界面，大按钮操作

 二维码扫描确认

 移动终端操作和扫码



生产管理- 设备与容器管理

 设备和容器建模
 设备/容器类、实例、属性

 维护基础信息，生成标签

 与自动化设备、SCADA集成

 设备和容器状态控制
 状态监控：已灭菌、占用、待清洁、

待灭菌等

 使用前系统可筛选可用容器或料筒

 自动关联装载的物料信息

 自动修改使用状态和清洁状态

 系统自动提醒清洁状态检查

 系统提供容器使用日志



分料称量管理：

工单分发

秤量后作业
SOP

秤量前作业
SOP

秤量记录
确定

MES称配功能

秤量

1. 配料指令

2. 物料校验

3. 称具选择（或系统推荐）

4. 去皮

5. 获取称量值

6. 自动打印标签
7. 清场

 标准SOP操作指导

 与称具实时集成

 精确控制称量精度

 即时生成称量电子批记录

 适用于触摸屏，操作简单

 即时打印称量标签和退料用剩

余量标签

称量配料- 称量流程



称量配料- 系统与称集成

多种称量方法，例如

 净重法

 减重法

 毛重法

 …

10kg 50kg 100kg

一个工控机可以集成多台称
 RS232/485接口连接
 以太网接口



原料暂存库

半成品暂存室

称量间

包材
暂存间

生产车间

管理和控制

原辅料 包材 中间体/半成品

成品 废弃物 其他物料

物料识别

物料签收

物料存储

物料处理

物料取样

物料退料

物料管理- 范围



物料管理- 暂存间/线边库定义

 暂存库管理

 标识

 描述

 库位管理

 定义

 描述

 存储物料信息

 条码打印

 扫描枪识别



物料管理- 物料接收及转移

 MES系统接收物料批次、效期、

复检期、含量等信息，指定存储

库位，打印物料最小包装标签。

 物料转移时选择需转移的物料，

并指定目标区域



一维码标签

一维码标签

二维码标签

 物料属性

 物料编号

 代号

 批次号

 子批次号

 物料状态

 有效期至

 质量状态

 重量

 供应商信息

 警示图标

 入场批次

 物料标签模板灵活配置

 系统支持物料标签重新打印

物料管理- 标签设计



 物料消耗报工（MES->ERP）

 产品批次号

 物料编码

 物料单位

 投料批次

 投料数量

 接口状态

 接口方式

 Web service

 其他

 报工触发点

 投料前

 投料后

物料管理- 物料消耗与报工



 记录提取过程中各个工序房间物料消

耗数量、废品数量、退库数量、取样

数量，计算收率和物料平衡，

 如果超出允差范围，给予异常报警

物料管理- 物料平衡与收率



 在生产过程中定义偏差类型

 根据执行情况，形成偏差记录

 支持手动输入偏差

 记录的查看和审核功能

 直观的偏差审核、处理情况

 偏差回顾时，按照批次进行查询

质量偏差管理



工程师 操作员

生产线
操作员

 每个电子签名对应唯一的个体

 无法伪造

 不被他人使用

 支持单签

 支持双签

 满足21 CFR Part 11

 有效和可靠

电子签名



审计追踪

 审计系统产生的带有时间戳的数据记

录和事务操作。

 基于用户，用户组，角色的，物料的

审计追踪查询功能。

 对于人员、设备、物料、处方等数据

的增删改查以及在生产过程中的所有

操作步骤进行完全的审计追踪。



电子批记录

 批次信息
 工单号，生产时间，产量, 物料 消

耗，成品产出，物料平衡…..

 人工操作记录
 前后清场人员，时间
 设备清洁

 自控数据集成
 工艺参数：温度，压力，工艺段起

止时间…

 质量数据集成：水分，PH, 含量…..

 环境参数集成

 称量报告

 包装报告

 偏差报告

目前的纸质批记录 未来的电子批记录



车间看板

 综合看板：显示当前各产线进度、质量、物料等KPI信息

 生产看板：显示当前车间内所生产的批次、进度、产出量等

信息

 物料看板：显示各工序的物料消耗状况和库存状况等信息

 质量看板：显示质量统计、异常等信息



诚信 规矩 专业 创新
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