
 1.目的

规范文件统一管理，系统地设计、制定、审核、批准和发放文件。对与公司质量体系有关的文件和资料进行管理控制。

2.范围

本规程适用于公司药品生产和质量管理所有文件的编制与管理。

3.职责

3.1各部门负责人应负责组织设计、编制或修订本部门的管理规程、技术标准、操作规程、验证文件和记录等相关文件。

3.2质量管理部负责文件管理文件、自检管理文件、质量管理文件、产品质量标准、检验操作规程、检验方面的验证（包括检验方法及检验设备）等文件、记录的编制或修订。

3.3生产部门（包括生产技术部及生产车间）负责生产SMP、卫生SMP、生产SOP、卫生SOP、工艺规程、生产车间验证等文件、记录的编制或修订。

3.4党政办负责机构与人员职责、人员培训、人员健康文件、记录的编制或修订。

3.5工程技术部负责厂房、设备、设施、计量器具、设备验证等文件、记录的编制或修订。 

3.6物资管理部负责物料管理、仓储管理、库房验证等文件、记录编制或修订。

3.7供应部负责物资采购等文件、记录编制或修订。

3.8销售部负责产品发运、产品收回等文件、记录编制或修订。

3.9不良反应监测办公室负责用户投诉、药品不良反应、产品召回等文件、记录编制或修订。

4.内容

4.1文件的类型

4.1.1文件可分为五大类：管理规程、技术标准、操作规程、验证文件和记录。其

中技术标准分为工艺规程、质量标准两大类。

4.1.2管理规程：是指药品生产技术活动中，按照国家、地方、行业及企业颁布和制订的技术性规范、准则、规定、办法、标准进行生产控制达到标准规范而制订的制度、规程等书面要求。

4.1.3工艺规程：是指为生产特定数量的成品，规定所需原辅料和包装材料的数量、加工说明（包括中间控制）、注意事项的一个或一套文件。

4.1.4质量标准：详细阐述生产过程中所用物料或所得产品必须符合的技术要求；质量标准是质量评价的基础。

4.1.5操作规程：指阐述药品生产直接或间接相关操作、注意事项及应采取措施等的文件。

4.1.6验证文件：是指证明任何规程、生产过程、设备、物料、活动或系统确实能达到预期目的的一系列书面标准和记录。包括验证计划、方案和报告。

4.1.7记录：是反映药品生产质量管理过程中执行质量标准和各项规程的结果。

4.2文件的编制与起草

4.2.1 文件的编制或修订起草者应为文件使用部门具备资质并熟悉本岗位工作职责或流程的人员。

4.2.1.1部门文件的编制或修订起草者应为本部门负责文件内容相关工作的科员或分管该项工作的副部长。

4.2.1.2生产验证文件的编制或修订为生产、质量、设施等部门的相关验证由验证实施单位主管验证工作的负责人负责。

4.2.2 起草的依据：注册批文、现行《中国药典》、现行《药品生产质量管理规范》、企业标准、药用包装材料容器标准、设备使用说明书、相关的国家标准、行业标准及国家规定的相关法律、法规、政策等。

4.2.3各部门制定新文件时，应填写《文件编制申请审批表》，说明需要编制的题目、依据、原因、适用范围，报质量管理部人员审核。

4.2.4 质量管理部人员根据现有文件的情况，对上述内容进行审查，确定文件编

号、适用范围、编制依据、编制要求，并报分管副总批准后各部门方可组织起草、分类。

4.2.5文件编制的基本要求：

4.2.5.1 文件应标明题目、种类、目的以及文件编号和版本号。文件内容应确切、清晰、易懂，不能模棱两可。

4.2.5.2 标准文件应易于理解和使用，编写时做到语言详尽、规范、易懂。

4.2.5.3 文件的内容应当与药品生产许可、药品注册、法律法规等相关要求一致。

 4.2.5.4 企业内控质量标准原则上不低于国家法定标准，必要时可经验证确定。

4.2.5.5 原辅料、中药材、成品的名称应采用国家法定的通用名称。

4.2.5.6 文件中涉及到的单位应尽量采用国际标准计量单位。

4.2.5.7 物料名称、法规依据以最新法定标准为准，法定标准升级变化时应及时核对并修订文件。

4.3．文件的审批   

4.3.1审核原则：审核人应为文件使用部门负责人（或业务主管部门相关负责人）和质量部QA，使用部门负责人（或业务主管部门相关负责人）审核文件的可操作性、合理性、专业性；质量部QA审核文件是否符合GMP及文件要求，文件印制总份数，文件分发部门。

4.3.2质量管理文件、质量标准、检验操作规程、不良反应监测办公室的文件由质量负责人批准。

4.3.3工艺规程、生产管理文件、操作规程、验证、批生产记录由质量负责人与生产负责人共同批准。

4.3.4厂房设施、设备、计量器具、检验仪器管理文件及相关操作规程由分管设备副总批准。

4.3.5物料、采购、机构人员管理文件及操作规程由分管副总批准。

4.3.6销售管理文件和操作规程由分管销售副总经理批准。

4.3.7风险评估文件按《质量风险管理规程》规定执行，由风险评估小组组长审批。

4.3.8其他类别文件由其相关工作的分管副总批准。

4.3.9验证文件的审批

4.3.9.1 质量管理部每年12月底制定公司下一年度验证总计划，该计划经质量负责人批准后生效。

4.3.9.2公司的厂房、设施、设备验证、清洁验证、工艺验证按《确认与验证管理规程》规定执行，由验证小组成员进行审批。

4.3.10审批文件时，审批人员应履行批准前的审阅职责，有权对有疑义的文件发回重审或不予批准。经审阅后的文件，如需修改，返回原编制部门进行修改，修改后应重新进行审核，直至符合要求。

4.4.文件的复制

4.4.1文件必须经批准后方可允许复制，以原版文件复制时，不得产生差错，复制的文件应当清晰可辨。

4.4.2复制的文件填写复制份数，并加盖受控章。

4.4.3标准文件、管理文件、操作规程复制后原件留质量管理部存档。记录原件（包括批生产记录、检验记录等）由各部门存档保管、复制、受控发放。

4.4.4需委外印刷的记录一律由使用部门报印刷计划（生产车间由生产技术部报印刷计划），由使用部门文件管理员提供记录样张，供应部送印刷厂进行印制。印刷的各种记录、状态标识等由使用部门及质量管理部核对无误后方可发放使用。

4.5文件的发放与保管

4.5.1 标准文件、管理文件、操作规程等批准后，原件由质量管理部保管。分发到使用部门的公用性管理文件由相关部门负责人指定人员统一保管。使用岗位需将现行文件存放在使用现场。文件使用期间应妥善保管，避免损坏污染。

4.5.2各部门的新文件执行当日必须由质量管理部收回过时的文件，并及时填写文件发放、回收、销毁记录。

4.5.3各种记录、凭证一经完成，按部门归档，并保存至各文件规定日期以便准确
追踪。批记录（包括批生产记录、批包装记录及批检验记录）整理完毕后，应在每页右下角标明页码，格式为“1-XX、2-XX……”,其中“1、2……”表示第几页，“XX”表示总页数。

4.5.4 文件发放时，颁发部门为质量管理部。质量管理部保留一整套原版GMP标准文件、管理文件、操作规程。任何原版标准文件、管理文件、操作规程的调用都必须经质量负责人同意后方可调用。

4.5.5各类文件电子版由质量管理部管理，并及时更新；电子版文件不得随意复制、删除和修改，如需复制、删除和修改必须经分管副总签字批准。

4.5.6由于热敏纸字迹不稳定，长时间后易褪色，不能长期保存。为了避免这样的记录数据的损失，所有热敏纸打印的记录（如尘埃粒子、不溶性微粒、电子秤记录等）均要复印，并与原热敏纸记录一起保存。

4.5.7 质量管理部必须保存一份所有文件的总目录，包括文件编码、文件名称、生效日期等内容。文件总目录应及时更新并发放到相关部门。

    4.6.文件的培训

4.6.1新文件必须在生效之日前进行培训，培训要有记录，并对培训效果进行考核。培训记录和考核结果由党政办归档保存。

4.6.2培训原则上由党政办组织，培训者为文件的起草者、审核者或批准者，参加人员为使用部门相关人员。

4.6.3必须保证使用者均受到培训，且能正确执行文件。

4.7.文件的执行与检查

4.7.1新文件初始执行阶段，相关管理人员应特别注意监督检查执行情况以保证文件执行的有效性。

4.7.2 质量管理部每半年一次向各相关部门提供现行文件目录，以保证现行文件的完整性，并避免使用过时的文件。

4.8．文件的变更控制

4.8.1公司所有文件未经批准不得随意变更，如需变更，应按制订的书面规程修订、
审核、批准。

4.8.2任何与文件有关的人员都可以提出变更申请，并填写《文件变更（修订）申请审批表》。质量管理部对变更申请进行审核，确定变更类型及变更申请编号，由分管副总做出批准。批准的变更申请，质量管理部应及时通知变更申请人，申请人接到通知后方可进行相关变更。

4.8.3变更文件由各相关部门技术人员按批准的内容进行修订，修订程序与新文件起草程序相同。

4.8.4 质量管理部将每份文件的变更填写在《变更登记台账》中，记录每次变更的原因、时间、内容等，并将文件存档保存。

4.9. 文件的复审

4.9.1复审条件：

4.9.1.1法定标准或其它依据文件更新版本，导致标准有所改变时，应组织对有关文件进行复审。

4.9.1.2厂房、设备、工艺等生产条件发生改变时，应对有关文件进行复审。

4.9.2对本公司现行文件应每三至五年组织复审一次，具体时间以文件的生效日期为准。

4.9.3文件的复审由各相关部门负责实施。并将复审结果交质量管理部，质量管理部根据复审结果，做出对文件进行处置的决定：

4.9.3.1在复审中，若文件仍然有效，无须变更，则在文件首页背面左上角加盖“文件复审章”，由复审人签字，并注明复审日期。

4.9.3.2若文件需要变更，则按照文件变更程序，对文件进行变更。

4.9.3.3若文件无继续执行的必要，则执行文件的撤销程序并对文件进行回收。

4.10.文件保存年限

4.10.1所有记录（如批生产记录、检验记录等）以记录完成日期至产品有效期后一年，如无效期保存三年。管理文件、质量标准、工艺规程、操作规程、稳定性考察、确认和验证、变更等其他重要文件应当长期保存。

4.10.2旧版工艺规程、验证文件、质量标准应长期保存。

4.10.3旧版文件电子版应长期保存。

4.11．文件的销毁

4.11.1 回收的旧版文件除保留1份原件留档备查外，其余文件应销毁，回收损坏污染的文件也应销毁。

4.11.2回收文件由质量管理部负责，记录并核对回收文件的编号、复制份数等信息。回收文件时必须履行手续，交接双方签字，注明日期，并填写《文件回收记录》。

4.11.3文件销毁方式：用文件粉碎机进行粉碎销毁。销毁文件时必须由QA监督，并填写《文件销毁记录》。

5. 风险点/控制点

5.1 文件在编制过程中编制依据不合理。

5.2 文件更换时，旧版本文件未及时回收销毁、新旧版本同时出现在现场。

5.3 新文件在实施前未进行相关培训。

5.4 文件未按正常程序执行，导致各部门个别文件互相矛盾。

5.5 随意在受控文件上更改或做标识。

5.6 文件未及时定期审核，更新。

6.参考资料：   《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       
7.培训：

7.1培训对象：质量管理部  

7.2培训课时：一课时
8.相关记录： 
	序号
	记录名称
	记录编号

	1
	文件编制申请审批表
	

	2
	文件变更（修订）申请审批表
	

	3
	变更登记台账
	

	4
	文件发放记录
	

	5
	文件回收记录
	

	6
	文件销毁记录
	


9.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-02-001-01
	2015年12月01日



