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目的: 确保质量管理体系相关过程运行的有效性，确保产品的合格。
范围: 公司所有与质量体系有关的部门。
编制标准：《药品生产质量管理规范》2010年修订版、《中药饮片》附录。

责任：公司各职能部门。
内容：
1、质量管理体系：是指建立质量方针和质量目标，并为达到质量目标所进行的有组织、有计划的活动。

2、质量管理体系强调产品质量首先是设计出来的，其次才是制造出来的，将质量管理从制造阶段进一步提前到设计阶段。质量管理体系是通过对产品的整个生命周期（包括产品开发、技术转移、商业生产和产品终止）中影响产品质量的所有因素进行管理，从而对产品的质量提供了全面有效的保证。
3、公司建立自身特点的质量管理体系，保证其有效实施和不断完善，做到持续改进其有效性。
3.1、识别质量管理体系所需的过程及其在公司的应用；
3.1、确定这些过程的顺序和相互作用；
3.1、确保这些过程的有效运行和控制所需的准则和方法；
3.1、确保可以获得必要的资源和信息，以支持这些过程的运行和对这些过程的监视；
3.1、监视、测量和分析这些过程；
3.1、实施必要的措施，以实现对这些过程策划的结果和对这些过程的持续改进。

4、GMP作为质量管理体系的一部分，是药品生产管理和质量控制的基本要求，旨在最大限度地降低药品生产过程中污染、交叉污染以及混淆、差错等风险以确保持续稳定地生产出符合预定用途和注册要求的药品。

5、药品质量管理体系，满足药品质量的特性所应控制的要素，包括：产品开发、技术转移、商业生产、产品终止四个阶段。

6、质量文件管理体系图（图1-1）

7、质量管理体系持续改进图（图1-2）
图1-1



7. 质量管理体系持续改进

根据ISO9000体系和全面质量管理体系的指导思想，建立一个可以持续改进的质
 ：
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附：变更记载

	版本号
	实施日期
	变更原因、依据及变更内容
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