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单元三  文件管理

       新版GMP文件管理共分为六节、三十四条，较98版GMP文

件管理五条，内容更详细、更全面、也更具有操作的指导性。

       文件管理是质量管理系统的基本组成部分，使企业各项质

量活动有法可依、有章可循，使行之有效的质量管理手段和方

法制度化、法规化。

       文件涉及到GMP的方方面面，与生产、质量、储存、运输

等相关的所有活动都应在文件系统中明确规定。所有活动的计

划和执行都必须通过文件和记录证明。
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 主要内容

1  文件管理目的……………… P100-101

2  GMP文件系统………………P101-103

单元三  文件管理

3 文件管理原则……………… P104-111

4  各类文件…………………… P111-119
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单元三  文件管理
1.文件管理目的

• 明确管理职责：通过文件实施确保质量管理体系的有
效、规范运转。

• 规范生产操作：提供各项标准规定，使一个行为只有
一个标准，从而规范操作者的行为，保证对GMP的遵
循。行动以文字为准，避免纯口头方式产生错误的危
险性。

• 跟踪产品情况：任何行动后均有文字记录可查，可以
对不良产品进行调查和追踪，为追究责任、改进工作
提供依据。

• 书面的文件系统有助于对企业成员进行GMP培训，保
持企业内部良好的联系，有助于GMP认证工作的进行。

• 文件系统的建立与完善，促使企业实施规范化、科学
化、法制化的管理，促进企业向管理要效益。
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单元三  文件管理
2.GMP文件系统

应建立哪些文件？应建立哪些文件？

one
GMP、药品法、药品注册文
件、药典、法定质量标准、
质量方针等

一级文件一级文件

two
GMP管理程序文件、工艺
规程、工艺通则等 二级文件二级文件

three

各种SOP、工厂相关规定、
生产指令及各种相关
记录

三级文件三级文件
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单元三  文件管理
2.GMP文件系统

GMPGMP文件系统文件系统

记录类文件

文件分类

标准类文件
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单元三  文件管理
2.GMP文件系统

GMPGMP文件系统文件系统

根据自己质量管理系统的范围而定。

不同企业名称千差万别，相应内容要有。

注意：一些与GMP不直接相关的领域，如
临床研究、开发、市场和销售，与质量
相关的活动也必需有相应的文件和记录。
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单元三  文件管理
3.文件管理原则

文件管理生命周期文件管理生命周期
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单元三  文件管理
3.文件管理原则

文件管理原则文件管理原则
应建立文件管理的操作规程

起草/修订 审核 批准 发放 失效 存档

适当的人员签名并注明日期

-文字应确
切、清晰、
易懂
-标明题目、
种类、目的
及文件编号
和版本号
-定期修订

-定期审核
—★与GMP

有关的文件
应经质量管
理部门审核

-复制和发
放记录
-文件复制，
不得产生任
何差错；复
制的文件应
清晰可辨
-批准的现
行版本

-撤销和销
毁记录
-留档备查，
不得在工作
现场出现

-分类存放，
条理分明，
便于查阅

★文件的内容应与药品生产许可、药品注册等相关要求一致
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单元三  文件管理
3.文件管理原则

文件制定管理文件制定管理
•♥文件设计
•♥文件编码

– 编码要求－－系统性、准确性、识别性、可追踪性、一致性、稳定性、发展性♥
– 编码方式  ☞   ☞   ☞

•♥文件格式
– 文件表头格式
– 正文格式

•♥文件编制管理
– 制定组织
– 起草原则－－目标性、统一性、协调性、适用性、一致性、规范性 ♥
– 参编人员要求      ☞
– 制定、修订时间♥      ☞

•♥文件编制程序♥
– 命题及编码
– 起草及会稿
– 审核

•♥文件的印制

参编人员要求
（1）起草人员经GMP学习和培训，了解、掌握GMP的要求；熟悉本专业的技术和管
理，实践经验丰富；掌握文件撰写基本要求。
（2）审核人员经GMP学习和培训，掌握、熟悉GMP的要求；熟悉本专业的技术要求
和管理要求，敢于管理、善于协调；掌握文件制定的要求；有能力对文件的内容和形
式审查结果负责。
（3）批准人经GMP学习、培训及其他相关学习，熟悉GMP要求；懂技术、懂管理、
敢管理，勇于承担责任；具权威性，有平衡、协调能力；具有产品质量高标准及持续
改进的观念；具有规范化、标准化、科学化管理的概念和不断提高管理水平的观念；
有能力对批准的文件负责。

制定、修订时间
（1）生产开工前、新产品投产前、新设备安装调试前。
（2）引进新处方或新工艺前。
（3）处方、生产工艺、设备条件改变前。
（4）验证前或验证后。
（5）组织机构职能变动前。
（6）文件制定的质量改进时。
（7）文件执行过程中发现问题时。
（8）自检、质量大检查、GMP认证检查后。
（9）药事法规、国家有关法定标准变更时。

附二
* * * * 制 药 厂（药业有限公司）
操作标准——生产

1 目的
建立高效包衣标准操作程序，保证包衣片符合质量要求。
2 范围
固体制剂车间包衣岗位。
3 责任
3.1 包衣工序组长负责组织实施。
3.2包衣岗位操作人员按本程序严格执行。
3.3 车间工艺员、质监员负责监督、检查。
4 内容
4.1 生产前准备
4.1.1 检查工序、设备及容器的清洁状况，检查清场合格证，核对有效期，取下标示牌，按生
产部门标识管理规定定置管理。
4.1.2 配制班长按生产指令填写工作状态，挂生产标示牌于指定位置。
4.1.3 按照生产指令，从中间站领取片芯，按中间产品交接程序办理交接。
4.1.4 将所需用到的设备、容器具用75%乙醇清洁消毒。
4.2 包衣
4.2.1 按产品工艺规程和包衣液配制标准操作程序配制包衣液，于搅拌桶内保温搅拌。
4.2.2 将称好的片芯倒入包衣滚筒中，将包衣喷枪与蠕动泵、搅拌桶通过硅胶管连接起来，按
产品工艺规程和高效包衣机操作规程进行包衣。
4.2.3 包衣前必须调节好喷枪

……
4.3 清场
4.3.1 取下生产标示牌，挂清场牌，按清场标准操作程序、30万级洁净区清洁标准操作程序、
高效包衣清洁标准操作程序及生产用容器具清洁标准操作程序进行清场、清洁。
4.3.2 清场结束，填写清场记录。报质监员检查，检查合格后发清场合格证，挂已清场牌。
5 记录
    记录名称                  保存部门               保存期限
高效包衣生产记录            固体制剂车间      有效期后一年（至少三年）
    清场记录
6 培训
6.1 培训对象：包衣岗位操作人员。
6.2 培训方式：理论学习与实际操作培训相结合。
6.3 培训时间：四小时。

工程部、办公室分发部门生产部
颁发部
门

批准日期审核日期
制订日
期

批 准 人审 核 人制 订 人

生效日期共2页页  数

SOP-SB-006-03编  码
高效包衣机操作规程

文件名
称

起草/修订的要求

•内容应确认

•标明题目、种类、目的、编号、版本号

•适当的人员签名并注明日期

•定期回顾与修订
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