
1.目的：规范文件编码管理规程，并使全公司文件保持一致，以便于识别、控制和追溯，同时还可避免使用或发放过时的文件。

2.范围：本规程适用于公司GMP文件的所有编码管理。

3.责任：质量管理对本规程负责实施。

4.内容：

4.1 所有的文件必须有编码，文件编码应具有以下特性：

4.1.1 系统性:文件由QA统一分类、编码，并进行登记。

4.1.2 唯一性:文件应与编码一一对应，一旦某一文件终止使用，此文件编码即行作废。

4.1.3 相对稳定性:文件编码系统一旦确定，不得任意更改变动，应保证系统的稳定性，以避免文件管理混乱。

4.1.4 可追溯性:根据文件编码系统规定，可随时查询文件变更的历史。

4.1.5 相关一致性:文件一旦经过修订，必须重新给定新的修订编码号，同时对其它相关文件中出现的该文件号进行修正。

4.2 文件编码系统

4.2.1 以下适合于公用性管理性的文件编码结构：

文件编码结构：文件编码系统为五个层级编码，如下所示：

                            XX— XX—XXX —XXX — XX
主类型：按GMP十二类划分

亚类型：按公司部门分类

文件类型：SMP或SOP
文件顺序码：001—999
文件版本号：新文件为01 

4.2.2 以下适合于各生产车间独立性的文件编码结构：

文件编码结构：文件编码系统为五个层级编码，如下所示：

                             XX—XX—XXX—  XX—  XX
主类型：按GMP十二类划分

亚类型：按公司部门分类

文件顺序码：001—999                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                          

文件版本号：新文件为01
车间代码：按车间代码表分类

生产车间代码表

	生产车间
	代 码
	生产车间
	代 码

	综合制剂车间
	SZ
	青霉素类车间
	SQ

	头孢菌素类车间
	ST
	粉针车间
	SF


主类型代码表

	类 别
	代 码
	类 别
	代 码

	文 件
	WJ
	生产管理
	SC

	机构与人员
	JG
	卫 生
	WS

	厂房与设施
	CF
	质量管理
	ZL

	设 备
	SB
	销售
	XS

	物 料
	WL
	不良反应与投诉
	TS

	验 证
	YZ
	    检验质量标准
	ZB

	工艺规程
	GY
	检验操作规程
	JY


文件类型代码表
	文件类型
	代 码

	管理规程
	SMP

	操作规程
	SOP


亚类型代码表

	部 门
	代 码
	部 门
	代 码

	生产管理
	01
	销售部
	05

	质量管理
	02
	
	06

	工程技术部
	03
	物资管理部
	07

	供应部
	04
	不良反应办公室
	08


4.3 质量标准类文件编码

质量标准类文件编码结构：编码系统为四个层级编码，如下所示：      

                              XX— X —XXX — XX
质量标准： ZB

亚类型：物料分类代码

物料代码序号：001—999

文件版本号：新文件为01

4.4 检验操作规程类文件编码

检验操作规程类文件编码结构：编码系统为四个层级编码，如下所示：      

                              XX— X —XXX — XX
检验操作规程： JY

亚类型：物料分类代码
物料代码序号：001—999

文件版本号：新文件为01
4.5． 记录类文件编码

4.5.1 以下适合于公用性的记录类文件编码结构：
记录类文件编码结构：编码系统为四个层级编码，如下所示：      

                              XX—X —XXX X— XX
记录： JL

亚类型：按公司部门分类

文件顺序码： 001—999 

半成品状态分类：01-03    

文件版本号：新文件为01

4.5.2以下适合于各生产车间独立性的记录类文件编码结构：

记录类文件编码结构：编码系统为五个层级编码，如下所示：      

                                XX— X— XXXX — XX— XX
记录： JL


亚类型：按公司部门分类

文件顺序码：001—999
具体品种码：001----999  

文件版本号：新文件为01
车间代码：按车间代码表分类   
4.6．物料分类代码表

 物料分类代码表

	类别
	代码
	类别
	代码

	原料
	Y
	辅料
	F

	包装材料
	B
	中间体
	I

	成品
	C
	
	


5.参考资料：   《药品生产质量管理规范》（2010年修订版）

                《药品GMP实施指南》2010年版       
6.培训：

6.1培训对象：质量管理部  

6.2培训课时：一课时

7.相关记录： 无。

8.文件变更历史

	变更时间
	变更原因
	变更内容
	原文件编号
	原文件生效日期

	2017年03月01日
	文件复审
	完善文件内容
	WJ-02-002-01
	2015年12月01日


