
1.目的：规范文件格式管理规程，使公司文件格式统一。
2.范围：本规程适用于文件格式的管理。

3.责任：公司办公室及各车间、部室负责人对本规程负责实施。

4.内容：

4.1公司文件采用统一的格式，每份文件首页使用统一的表头式样，各编制人员严格执行本格式，任何人不得自行另定格式。

4.2表头式样如下：

4.2.1新增文件的表头式样如下：

	
	第 页

共 页

	文件编号：

	编 制 人：
	审核人：
	
	
	批 准 人：

	编制日期：
	审核日期：
	
	
	批准日期：

	颁发部门：
	复制份数：          份
	生效日期： 

	分发部门： 


工艺规程、生产管理及操作规程文件格式如下：

	
	第 页

共 页

	文件编号：

	编 制 人：
	审核人：
	
	
	批 准 人：
	
	

	编制日期：
	审核日期：
	
	
	批准日期：
	
	

	颁发部门： 
	复制份数：      份
	生效日期： 
	

	分发部门： 


从文件第二页起加如下表格：

	（文件名称）
	第  页

共  页

	文件编号： 


4.2.2修订文件的表头式样如下：

	
	第 页

共 页

	文件编号：

	修 订 人：
	审核人：
	
	
	批 准 人：

	修订日期：
	审核日期：
	
	
	批准日期：

	颁发部门：
	复制份数：         份
	生效日期： 

	分发部门： 


工艺规程、生产管理及操作规程文件格式如下：

	
	第 页

共 页

	文件编号：

	修 订 人：
	审核人：
	
	
	批 准 人：
	
	

	修订日期：
	审核日期：
	
	
	批准日期：
	
	

	颁发部门： 
	复制份数：        份
	生效日期： 
	

	分发部门： 


从文件第二页起加如下表格：

	（文件名称）
	第  页

共  页

	文件编号： 


4.2.3 文件编号：按《文件编码管理规程》要求进行编号。

4.2.4 编制依据：《药品生产质量管理规范》和《中国药典》现行版、产品批文等国家药品标准、企业标准、药用包装材料容器标准、相关的国家标准、行业标准及国家规定的相关法律、法规、政策、设备说明书等。

4.2.5 审核人为编制（修订）部门负责人和质量部QA。

4.2.6 批准人为编制（修订）部门分管副总。
4.2.7 颁发部门为质量管理部。
4.2.8 分发部门为实际文件使用单位。

4.3设置要求：
4.3.1 页面设置要求：

4.3.1.1文件使用A4纸编制。

4.3.1.2 页边距：上2.2厘米；下2.2厘米；左2.6厘米；右2.4厘米

4.3.1.3 距边界：页眉1.5厘米；页脚1.5厘米

4.3.1.4 每页中行数：45

4.3.1.5 行跨度：15.6磅

4.3.2.页眉设置要求：

左上角：仁济堂商标，高度：1.2cm，宽度：1.2cm

右上角：上海华源安徽仁济制药有限公司，字体为宋体，字号为五号。两端对齐。

4.3.3 表头要求：

表头居中，字体为宋体，文件名称字号为三号加粗，其余字号为五号，指定宽度16.0厘米，指定行高0.74厘米。表头与正文间留一空行。

4.3.4 正文要求：
4.3.4.1 字体为宋体小四号，行间距为1.5倍行距；

4.3.4.2 每段段首留2个汉字空格开始书写，第二行顶格书写；

4.3.4.3 正文中所涉及的文件,其名称用“《》”括起来。

4.3.4.4 序号：正文序号用阿拉伯数字表示，如1.、1.1、1.1.1，但不能超过四级，如需继续编序号，可用“--”留两空格表示。字体需加粗。右脚点为半角，一级序号、二级序号等各序号及其题目，序号后留一半角空格，再书写正文。

4.3.5 记录的格式：
4.3.5.1 记录通常用表格的形式来表示其编写要求；

4.3.5.2 标题：字体为黑体小三号；

4.3.5.3 内容：字体为宋体五号，行距为1.5倍行距；

4.3.5.4 记录编号：写在记录的首页左上角，字体为宋体五号。

4.3.6 日期的格式：
文件和记录统一采用“××××年××月××日”的格式，年份为四位阿拉伯数字，月份为两位阿拉伯数字，日期为两位阿拉伯数字。

4.3.7 变更历史格式

	变更时间
	变更原因
	变更内容
	原文件编号
	原文件生效日期

	
	
	
	
	


变更表居中，指定宽度16.0厘米，指定行高0.74厘米。字体为宋体小四。
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.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
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