
 

全面质量管理在医药行业的应用 

 

一、医药行业质量管理特点 

1 、药品的特殊性 

药品是一种不同于一般商品、具有两重性的特殊商品。用之得当，可保障人民身体健

康，造福于人类；失之管理，使用不当，则会致病、致残，产生成瘾性、依赖性，甚至危及

生命。药品具有如下特性： 

 有效性。药品质量的中心是保证药品的有效性。不合格药品用于临床，达不到预

期的疗效，还会造成患者拖延病情、伤残甚至死亡。 

 安全性。药品用于治疗疾病，抢救生命，因而保证临床应用的安全性是绝对必要

的。 

 稳定性。药品的稳定性，表现为对药品规定了有效期或使用期限。药品及其制剂

的稳定性用以评价药品及其制剂在经过一段存储时间后质量变化的一种性质。 

2、 医药行业质量管理特点 

药品的特殊性决定了医药行业的质量管理具有如下特点： 

 国家法规。国家对药品生产和流通过程制订了法规 GMP 和 GSP，并实行强制性

认证制度，每 2 年须进行复检。 

 预防为主的质量管理体系。全面质量管理的质量不是指物质的质量，而是指过程

的质量。药品的生产过程和流通过程的质量决定药品的质量，将药品质量的管控

由事后控制变为事前计划、事中控制。 

二、全面质量管理在医药行业的应用 

1、产品设计过程的全面质量管理 

1) 产品结构管理 

制药行业通常以配方来描述产品结构。配方和工艺作为企业的核心技术，具备一定的保

密性。配方和工艺具有批量、有效期等要求，需严格管控。配方除了进行物料计划之外，也

常作为物料消耗定额指导生产 。 



 

用友 U8 系统使用物料清单进行产品结构（BOM）管理。按照国家标准处方在物料清单

中搭建产品的配方，每个配方和配方中物料均可设定有效期。同时还可以通过编码替代名称

的方式对配方中关键物料进行保密管理。 

 

2) 工艺路线 

药品的生产工艺是经国家药品监督管理部门审批的，因此药品的工艺需要严格遵守和管

理的。 

用友 U8 系统使用产品工艺路线定义产品工艺。按照国家工艺定义产品工艺路线，并可

建立审批流对工艺路线由主管部门审批后方可生效。 



 

 

3) 文件管理 

文件管理是 GMP 和 GSP 管理的重点之一。文件包括各种管理文件、标准操作规程、质

量标准、工艺规程等。文件的起草、修订、审查、批准、撤销、印制、发放及保管均要有记

录。 

2、制造过程的全面质量管理 

GMP，药品生产质量管理规范，是药品生产的准则，是药品制造过程质量管理的核心

思想。 

1) 注重过程控制，严格现场管理 

药品质量不是检验出来的，而是生产出来的。过程控制是 GMP 管理的核心。 

制药企业通过严格的现场管理对药品生产过程进行监控，现场管理的五大要素：人、机、

料、法、环也是药品生产过程控制的五大要素。明确适当的质量控制点进行实时快速采集质

量信息，并快速反馈，保证整个生产过程符合产品质量标准。 

 工序放行和工序控制 

药品的质量不仅仅是指药品物质的质量，更重要的是生产过程的质量。要通过有效的

控制对每个工序进行管理，只有质检结果合格，同时生产过程也合格的产品才能放行转移至

下一工序。 



 

用友 U8 系统通过产品工序控制和工序转移放行单，根据不同工序的管理重点设定工

序转移放行方案，在工序转移时进行管控，从而对药品生产过程进行控制。 

 

生产订单(批指令) 

生产订单工序1 工序1清场 

工序1物料平衡 

生产订单工序2 工序2清场 

工序2物料平衡 

成品物料平衡

报检单

留样单

 检验单

取样单

 产品入库单 

生产 GMP管理 检验 库存 

批包装指令

工艺路线 

库存存量账 

工序放行 

工序放行 

成品放行 

 



 

 

未开工→生产中→已完工

 清场记录和物料平衡 

GMP 的中心思想是防污染、零差错、建体系。清场和物料平衡管理就是防污染和防混

淆的重要手段。 

每批药品的每一生产阶段完成后应由生产操作人员进行清场，并填写清场记录。清场

记录是有有效期的，不同洁净级别的区域，清场有效期不同。用友 U8 系统可以根据不同洁

净级别设置不同清场方案和有效期。在该工序下批次开工前应判断是否清场合格，即是否有

清场合格的在有效期内的本工序的清场记录。只有清场合格才能开工。 



 

 

清场类型设置可按照不同洁净级分别设定 

清场项目设置可设定所需检查项目 

清场方案设置可按工序选择类型和方案设定 

物料平衡是保证药品质量的重要指标，通过物料平衡的计算和判定来确定药品是否混

淆。用友 U8 系统可以分别对工序、带文字标签包装材料和成品进行物料平衡计算。 

 

物物料料平平衡衡

工序物料平衡•物料平衡模板 •自定义平衡项、 
  平衡公式  •自动计算平衡率、
 收率 

产品物料平衡•物料平衡模板 •工序物料平衡记录•自动计算平衡率 

包装材料平衡•物料平衡模板 •包装记录 •自动计算平衡率



 

 

通过物料平衡的考核来判断产品是否产生混

淆，对不符合标准的需做偏差处理，从而保

证产品的质量。 

 

 生产计划与生产订单执行进度查询 

生产计划的准确性和计划调整的及时性是保证生产按时完成、及时交货的主要因素。

只有及时交货才能满足顾客的需求，达到较高的客户满意度，从而达到全面质量管理的目标。  



 

用友 U8 系统提供完善的计划过程和下达调整，可以充分考虑在途、在制、安全库存等

多种因素，通过 MRP 运算得出生产和采购计划。还可以通过 SRP 对紧急插单对计划进行调

整，及时响应客户需求。同时可以通过实时查询生产订单的执行情况，生产订单的缺料情况

掌握生产进度和生产所面临问题，以便及时相关部门进行协调和应对临时计划变更。 

 

 

 质量管理 

质量检验是全面质量管理的一个组成部分，通过对关键工序关键指标的检验对药品的质



 

量进行管控。 

用友 U8 系统的质量管理系统与业务系统全面集成，支持支持原辅料/药品/在库/退货/

留样/工序检验，可根据国家标准或企业标准设定检验方案，同一个品种可以根据不同标准

设定不同检验方案。 

系统建立完整的不合格品处理流程，根据规定对不合格品进行降级处理、返工、退货、

销毁等处理，并对不合格原因进行统计分析，为今后的改善提供依据。 

 
退货 自定

义
返工 销毁报废 

不良 
品

降级

不良品判定 

不合格品处理 

处理（销毁）记录 

不合格品原因分析 

不合格品台账 

纠正与预防措施 

多级审批 
质量损失 
成本量化 

严格执行GMP的
不良品处理流
程

为了保证药品的稳定性，须对药品进行留样管理。可根据药品特性分别设定留样检验周

期，并可进行到期预警提示。 

 



 

 

2) 严格的批号管理与批次追踪 

批号管理和可追溯性是制药行业的管理重点。药品是以“批”进行管理的，从投料到销

售，批号贯穿始终。药品必须有批号信息来记载其生产或失效日期。以批号为切入点，可追

踪从采购到生产、再到销售的全过程。一旦发现某一批次有质量问题或不良反应，可以最快

的速度从流通环节回收相关药品，以确保药品的安全性。 

 全程药品批次追踪 

用友 U8 系统通过批质量追溯树，对药品整个过程进行追踪。 

商务追溯：

订单 
项目 
批次 
批号 
时段 

对象追溯： 
供应商 

采购部门 
生产部门 
检验部门 
检验人 

采购质检入库 生产领用 批生产记录 完工入库 销售出库 

041108批号/成品

    

   

0411 0411 0411

0411 0411 0411原料A批 辅料B批 原料C批

半成品 半成品 半成品

批质量追溯树 

检验单 供应商/ 
生产部门 

前向追溯 后向追溯
客户

 
配比领料单

 



 

 

通过批号追踪可以快速追踪到采购、

生产、销售各个环节的所有该批次信

息。

 



 

 

 

3、辅助过程的全面质量管理 

辅助过程的质量管理是全面质量管理的重要组成部分。在医药行业，采购和设备的质量

是影响药品质量的重要因素。 



 

1) 采购管理 

采购管理的质量直接影响药品的质量，GMP 对药品采购过程有严格的要求。 

 供应商管理 

GMP 要求对供应商建立严格的资质审批和评价体系。 

用友 U8 系统可建立完整的供应商资质审批流程，可根据不同供应商分类分别设定供应

商资质认证模板，只有通过资质审批的供应商才能进入供应商档案。同时可对供应商资质审

批表中相关证照进行有效期管理和到期预警提示。 

系统可对每个供应商进行供货范围和供货价格控制管理，还可对供应商分别从价格、

交货情况、质量情况、供应商 ABC 分析等方面进行绩效评价。 

 

供应商 
资质审批表 供应商资质认证档案 

供应商资料审批模板 

供应商档案 

供应商交货质量分析

供应商ABC分析 

供应商交货情况分析 

供应商存货价格分析 

供应商价格对比分析

供应商证照 
到期预警服务

供应商证照到期

采购订单控制 
供应商绩效评价

电子邮件 

手机短信 

任务中心 

 



 

 

 物料的全过程管理和批次追踪 

物料管理是制药行业的管理重点，物料管理贯穿从采购、接收、检验、存储、发放、使

用到销毁的全过程。用友 U8 系统即可对物料的全过程进行管理。 

物料须进行批次和有效期管理。一旦药品发生质量问题或不良反应，分析原因由某种物

料引起时，可以通过物料批次追踪查询系统，将该批次物料所应用到的所有批次药品全部追

回。同时还可以追踪到供应商的批号，以便于供应商进行快速回收问题物料。 

 



 

 

 

 采购订单执行情况追踪 

采购物料是否准时到货会直接影响生产进度，从而影响顾客满意度。因此需要及时掌握

采购订单的执行情况。 

用友 U8 系统通过采购订单执行统计分析，可实时掌握每张采购订单的采购量、到货量、

在检量、入库量、累计付款情况，为保证生产的及时有序进行提供数据。 



 

 

2) 设备管理 

GMP 从大的方面讲，分为硬件和软件两个管理方向。硬件是保证药品质量的重要因素。

设备的质量直接影响药品的质量。因此设备管理是全面质量管理的重点之一。 

 设备管理 

设备从选型、安装、运行维修到保养均需要进行管理，并记录。 

用友 U8 系统提供完整的设备管理系统，可对设备的基础资料进行管理和维护，对设备

的运行、维修、保养进行记录，并可定期进行分析，为保障设备的正常运行提供数据分析。 

4、使用过程的全面质量管理 

1) 药品流通过程的管理——GSP 管理 

药品流通过程是药品整个价值链的一部分，药品流通过程的质量管理是全面质量管理

的重要组成部分。GSP——药品经营质量管理规范，是药品流通过程的准则。 

 首营企业和首营品种审批 

药品经营企业须对首营企业的资格和质量保证能力进行审核，对首营品种的合法性和

质量基本情况进行审核。 

用友 U8 系统提供首营企业审批表/首营品种审批表进行首营审批，并可对审批表中的

相关证照进行有效期管理和到期预警提示。 



 

 

 药品验收 

药品经营企业应对所有购进药品、销售退回药品的质量进行逐批验收。验收要有验收记

录。 

用友 U8 系统对各类药品分别设计验收记录，特殊药品实行双人验收。 

 



 

 在库养护 

药品经营企业须对在库药品根据流转情况定期进行养护和检查，并做好记录。 

用友 U8 系统可根据品种定义养护周期，并可进行到期预警提示。系统提供养护记录和

养护档案，并可根据重点药品确认表，自动生成重点药品养护记录。 

 

 质量查询（投诉）管理和药品不良反应管理 

药品经营企业对质量查询、投诉、抽查和销售过程中发现的质量问题要采取有效措施，

并做好记录；注意收集不良反应情况，发现不良反应情况，按规定上报有关部门。 

用友 U8 系统提供药品批次追踪查询功能，对于药品出现质量问题或不良反应时，可及

时、准确查询到该批次产品的去向，以便快速追回问题药品，保证药品的安全性。系统提供

药品质量查询（投诉）记录和药品不良反应报告，可及时对质量问题和不良反应进行记录，

并可进行统计分析。 



 

 


	全面质量管理在医药行业的应用
	一、医药行业质量管理特点
	1 、药品的特殊性
	2、 医药行业质量管理特点

	二、全面质量管理在医药行业的应用
	1、产品设计过程的全面质量管理
	2、制造过程的全面质量管理
	3、辅助过程的全面质量管理
	4、使用过程的全面质量管理



