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法规背景 

中国 GMP 第九十五条 在生产、包装、仓储过程中使用自动或电子设备的，应当按照操作

规程定期进行校准和检查，确保其操作功能正常。校准和检查应当有相应的记录。 

中国 GMP 第一百零九条 使用计算机化仓储管理的，应当有相应的操作规程，防止因系统

故障、停机等特殊情况而造成物料和产品的混淆和差错。使用完全计算机化仓储管理系统进

行识别的，物料、产品等相关信息可不必以书面可读的方式标出。 

FDA cGMP 

211∙68 自动化设备、机械化设备和电子设备用于药品生产、加工、包装和贮存的自动化、

机械化或电子包括计算机或其它类型的设备。按惯例，对其设计之成文条款作标定、检查或

核对，保证其工作性能良好。保留检查、标定、核对等文字记录。 

 

应用案例 

制药行业中，从物料追溯角度来说，物料全流程条码追溯系统应能满足不同类型制药企业对

物料管理的需求，包括物料采购入库、质量放行、仓库捡料出库、车间称量备料，投料复核

以及成品产出入库等整个物料的管理和追踪业务。 

AU
ST
AR



WMS

1.来料检验取样

2.入库贴条形码

3.库内扫码盘点

4.车间捡料出库

5.成品扫描入库

车间请料单

仓库发料单

WBS

1.发布生产指令

2.自动车间请料

3.扫码物料接收

4.自动折纯称重

5.扫码投料校验

6.成品绑监管码

生产车间仓库

收到出库任务
执行捡料出库

发布生产指令
自动车间请料

成品入库单

 

目前一些物料管理系统只能做到局部的物料管理，比如仓库管理系统只管理到仓库内部出入

库的管理，对于进入到车间物料无法进行有效的管理和追踪。应建立从仓库到车间生产整个

过程的物料管理和条码追踪系统，该系统不仅能满足制药企业对于物料从仓库到生产过程中

的物料管理合规性需求，还能优化物料管理业务流程，提高物料管理水平。 

物料全流程条码追溯系统的应用范围包括： 

 物料管理 

所有生产原辅料包材的数据建模，包括物料编码，名称，类型，规格，取样规则、红外检测

等属性。 

 批次管理 

管理物料批次质量模型建模，包括批号，有效期，复验期，供应商，检验单号等质量关键信

息的管理。 
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 报表管理 

配置生成仓库和生产所需的各类报表，比如出入库报表，批次预警、生产记录等报表 

  

 采购到货 

根据采购进度创建采购到货单，物料到达仓库后直接根据采购单进行上架入库，取样请验等

操作。 

 供应商管理 

对质量要求的物料的供应商资质进行审核管理，确认采购入库时的物料供应商符合资质要求。  

 仓库管理 

管理和配置仓库逻辑组织架构，比如仓库，区域以及货位等逻辑空间的配置和管理。 
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 出入库管理 

仓库物料出入库管理，包括采购入库，生产入库，生产出库，销售出口，其他出入库等仓库

出入库业务管理。系统自动进行优先零头和近效期的物料出库，防止呆滞物料产生。 

 物料上架 

出入库时使用移动终端对物料分配和绑定货位，对物料进行精确货位管理。 

 

 取样管理 

系统可根据不同的物料类型自动生成取样任务。 

 质量放行 

对物料批次状态进行管理，包括原辅料包材以及生产中间品、成品进行质量检验和放行。 
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 审计追踪 

记录和追踪业务处理过程中产生的所有记录，保证数据的完整性，有效性，及时性以及合规

性。 

 权限管理 

三级权限划分，满足仓库，车间以及管理层的不同权限的管理要求。 

 电子签名 

符合法规要求的电子签名配置 

 工单管理 

按照生产计划下达生产指令，车间根据生产指令进行称重备料，投料复核等业务生产。 

 物料需求 

根据生产工单以及仓库现有物料情况，对生产工单自动分配合适的物料，提高生产效率。 

 工艺管理 

管理和配置生产工艺数据，建立生产过程中的生产控制 SOP 模型。通过工艺数据指导现场

生产人员严格按照生产工艺进行现场操作。 
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 容器管理 

对生产过程中使用的不锈钢料桶进行管理，容器清洗后生成清洗记录，确保生产过程中使用

清洁的容器。 

 

 秤具管理 

管理和配置生产过程中使用的秤具，包括称量间以及取样间的秤，通过配置后秤与系统连接，

生产过程中系统直接读取称量数据，生成相应的生产记录 

 称重备料 

工单下发到生产现场后，系统根据工艺配方自动折干折纯，自动校验物料批次是否合格，指

导和控制生产人员整个称量过程，确保称量操作符合工艺和法规要求。自动生成生产称量记
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电子天平

电子称配指令

扫描条码
判断物料

电子称量记录

 

 投料复核 

生产投料时扫描物料上的标签，系统自动校验物料是否符合生产工艺配方要求，控制物料投

料数量，防止错投漏投。 

 系统接口 

与用友 ERP 进行系统集成，物料，批次等基础数据统一维护和读取，确保数据一致性，仓

库出入库业务单据发送到 ERP 系统中自动生成相应的业务单据，提高单据处理效率；与电

子监管码集成，成品绑定电子监管码，销售出库时自动生成电子监管码数据。 

 

AU
ST
AR



总结 

通过物料条码管理系统实施，实现全流程的物料库存、物料移动、物料称量、物料投料、物

料生产的电子记录，极大提高了该药企物料管理的水平和效率，有效的降低了生产过程中物

料识别，称量风险，增强物料的追踪追溯能力。 
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