
1.目的：规范记录管理规程，保证产品生产、质量控制和质量保证等活动可以追溯。

2.范围：本规程适用于记录管理。

3.责任：公司各单位负责人对本规程负责实施。

4.内容：

4.1记录是用以记述每批产品历史情况、所有完成的活动和达到的结果提供客观证据的文件。每批次的产品从起始物料到最终产品的每一步都必须详细记录，确保产品的可追溯性。其中包括批生产记录、批包装记录、批检验记录和药品放行审核记录等与本批产品有关的记录。

4.1.1 使用的记录为经批准的格式。

4.1.2 销售记录应清楚、完整，随时可以保证迅速地回收产品。

4.2记录设计要符合GMP要求,并结合公司生产、质量管理的实际操作编制。

4.2.1 应为填写内容留出足够的空格，便于填写。填写不同内容要留有适当间隔。

4.2.2 语言要精炼、明确，项目要清楚，保证可以正确的理解、填写、使用和便于检查。

4.2.3 记录中的操作、步骤、参数等阐述和指导术语应规范，数据准确、无误，符合公司有关的技术及管理要求。

4.3．记录填写要求

4.3.1 内容真实，字迹清晰、数据完整、易读易懂。记录应及时填写，严禁提前填写或延后填写记录。

4.3.2 记录不得撕毁，不得用刀片、橡皮、涂改液进行涂改。填写内容的任何更改都应有签名并注明日期，在错误地方用单线划掉，保持原有信息清晰可辨，在上、下或旁边填写正确的文字或数据，签名并注明日期。必要时注明更改原因。允许错误不得超
过3处。记录更改如超过3处需重新誊写，但原有记录不得销毁，应当作为重新誊写记录的附件保存。

4.3.3 记录应不易擦掉、保持整洁，应使用黑色签字笔或炭素墨水笔填写。

4.3.4 按表格内容逐一填写，不得留有空格，如无内容时，要用“—”表示。内容与前项相同时应重写，不得用“、、”或“同上”、“同前”等来代替表示。

4.3.5 品名应写药品通用名称的全称，不得简写或使用代号、英文字头等来代替。

4.3.6 各工序批记录或其它记录，应做到一致性、连贯性。

4.3.7 操作者、复核人、单位审核人等均应写全名，不得只写名或姓或工号。

4.3.8 填写日期一律采用“××××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

4.3.9 有效数字保留位数时，修约到标准中所规定的有效位。

4.3.10原版空白的批生产记录，批包装记录应经过生产管理负责人和质量管理负责人的审核和批准，并签注姓名和日期。批生产记录，批包装记录的复制和发放均应按照批准的书面程序进行控制并记录，每批药品的生产只能发放一份原版空白记录的复印件。

4.3.11 GMP文件记录不允许使用废纸。

4.3.12只有由本人获得的数据，才可填入记录中。

4.3.13记录应按表格内容填写齐全。如果操作不需要执行，相应的空格用斜线划掉，并签名和日期，必要时填写上不需填写的原因。

4.3.14所有的文件和记录必须有总页数和页码，如果页数不够可以加附加页。

4.3.15与产品放行相关的数据从原始数据记录转移到报告单/数据处理系统时，如果数据转移人没有进行测量/测试/运行的操作，或转移的时间超过一天，需要经过第二人的复核签名。结果页需和记录/文件一起保存，如果单独保存必须指明地点和保存日期。

4.4 所有记录按类别或批号归档保存，一般保存至药品有效期后一年。如有特殊要求，按规定期限保存。
4.5应尽可能采用生产和检验用设备自动打印的记录、图谱和曲线图等，并标明产品或样品的名称、批号和记录设备信息，操作人签注姓名和日期。

    4.6风险点/控制点

4.6.1 记录填写不及时、真实、清晰、正确、完整。

4.6.2记录填写、更改不规范；如缩写、有效数字保留、涂改覆盖已填写的数据等。`
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：

	序号
	记录名称
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8.文件变更历史
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