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1 目的

制定GMP文件管理制度，以规范本企业GMP文件的管理工作，使文件管理全过程符合国家“药品生产质量管理规范”要求，保证药品生产各工作场所使用的文件均为有效版本，以保证药品生产的质量。

2 范围
本制度适用于本厂自行编制的“药品生产质量管理规范”文件管理的全过程，包括：文件的系统设计、制订、修订、审核、批准、发放、登记、保管、回收、销毁、培训、执行、归档等方面各项工作。

3 定义

3.1 GMP文件是指涉及药品生产、经营管理过程中预先制定的文件系统，它包括贯穿于药品生产经营管理全过程的所有文件。
3.2 文件控制中心和文件控制员
3.2.1 实施厂药品生产质量管理规范文件和资料管理的部门为厂文件控制中心。

3.2.2 实施药品生产质量管理规范文件和资料管理的人为文件控制员。

3.2.3 办公室是厂文件控制中心的管理部门。

3.2.4 厂部、各车间、部门负责文件、资料管理的人员为文件控制员。

3.3 受控文件
3.3.1 指在各工作场所所使用的文件在文件作废、版本更新时，必须从各工作场所收回旧版本。

3.3.2 受控文件的受控状态用相应的控制印章加以识别。

4 责任

4.1 所有承担“药品生产质量管理规范”文件管理过程的人员（包括：文件的系统设计、制订、修订、审核、批准、发放、登记、保管）都必须执照本制度的要求严格执行。

4.2 厂文件控制员负责全厂文件的接收、印刷、分发、登记，对原文件和文件收发过程中形成的各类表格的保存、归档、整理，对作废文件及旧版文件的回收和销毁，以车间、部门文件控制员的工作指导。

4.3 车间、部门文件控制员负责本部门、车间文件的接收、分发、保存、归档及旧版文件的回收工作。

5 内容

5.1 文件系统（见图）
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5.2 文件的识别系统

5.2.1 药品生产质量管理规范文件的识别系统由受控状态、文件编号、生效日期、页次等组成。    

5.2.2 质量记录的识别系统由文件编号组成。

5.2.3 文件的识别系统具体书写格式见《GMP文件书写格式》。

5.2.4 文件编号见《GMP文件编号方法》。

5.2.5 版本表示同一份文件的修改状态。依照制订文件的先后顺序，用由“00”开始的整数表示。

5.2.6 页次

文件页次采用的格式为：第一页在首页文件头格式的“文件页数”栏填共×页，后续页在横线右上角位置填第×页/共×页。

5.2.7 受控状态

药品生产质量管理规范标准文件必须受控，受控状态分为受控（绝密、机密、秘密），在文件发放时必须在文件右上角位置做相应的密级标志，文件受控状态的确定见《GMP文件受控状态等级确定方法》

5.3 文件管理的相关记录

5.3.1 每份药品生产质量管理规范标准文件的发、收、存都需要填写《文件制订（修订）记录表》（附件一）《文件发（收）登记表》（附件二）。

5.3.2 文件管理过程中必须建立文件目录档案，填有相应的《文件目录表》（附件三），《文件目录表》每半年必须进行更新新版。

5.3.3 在GMP文件体系运行中需要新增、更改、删除的文件，厂文件控制员应用《文件新增、更改、删除记录表》（见附表四）进行动态记录，车间部门文件控制员应在文件目录中及时作出增删的标识。

5.4 文件的制订、修订、审核、批准

5.4.1 编制标准文件的基本要求

5.4.1.1 GMP文件必须符合医药行业有关法律、法规、法令及GMP要求。

5.4.1.2 文件内容适合本企业的实际情况，即文件具有可操作。

5.4.1.3 文字用语要规范、简明、确切、易懂，顺序有逻辑性，文件标题能说明文件的性质。

5.4.1.4 管理标准、操作标准与记录要相结合。

5.4.1.5 记录的内容要与标准一致，关键数据必须在记录中有所反映，记录的操作项均需要有操作者签名、关键操作应有核对人签名的栏目。

5.4.2 文件的制订

5.4.2.1 文件由文件制订部门熟悉本专业技术和管理、实践经验丰富的人员按照GMP基本要求进行编写制订。

5.4.2.2 制订文件要按照《GMP文件制订程序》进行。

5.4.3 文件的修订

5.4.3.1 文件在执行了一段时间后，定期对文件进行修订；文件在执行过程中如发生执行困难，应即时对文件进行修订。不断完善、健全文件系统。

5.4.3.2 文件的修订应由原制订文件的部门负责。

5.4.3.3 制订文件要按照《GMP文件修订程序》进行。

5.4.4 审核

文件制订部门负责人为文件的审核人，负责对文件的内容、编号、格式、制订程序等进行审核，必要时组织文件使用部门负责人会审。

5.4.5 批准

厂长为本企业GMP文件的批准人，负责对文件的内容、编号、格式等进行复审，对该文件与其他相关文件的统一性、各部门之间的协调性、文件内容的先进性、合理性及可操作性进行把关。

5.4.6 文件编写、审核、批准人员分别在文件首页表头相应栏中签名，并注明日期。

5.5 文件的发放、登记、保管
5.5.1 为了确保文件的管理有效和受控，设置厂文件控制中心，对已经批准执行的所有GMP文件进行统一管理。同时分别设置厂级、部门级的专兼职文件管理员，各级文件管理人员由各部门负责人确定，报厂文件控制中心备案。

5.5.2 文件一经批准，由制订文件部门将文件交厂文件控制中心负责颁发。

5.5.3 文件的发放必须受控，文件控制中心文件管理员按照经批准的发放范围、份数数量印刷。

5.5.4 文件接收人必须在“文件发（收）登记表”中签名，登记表由厂文件控制员保存作为回收文件的依据。

5.5.5 保管文件必须有“文件目录”，并按文件类别及编号顺序归档存放。

5.5.6 文件管理员在办理工作移交的同时必须同时移交GMP文件，核实所管辖的GMP文件的内容和数量。

5.5.7 文件管理员在办理工作移交的同时必须同时移交GMP文件，核实所管辖的GMP文件的内容和数量。

5.6 文件的回收和销毁

5.6.1 文件若需要作废或更换新的版本，由文件制订部门通知厂文件管理员实施。

5.6.2 文件作废必须回收原文件，在工作现场不能出现作废的文件。

5.6.3 在发放修订版本文件时必须将前一版本的文件回收。在生产工作现场不能同进出现二个或二个以上不同版本的文件。

5.6.4 旧版本或作废文件收回，应经文件批准人批准，予以销毁，销毁时应有监销人并有销毁记录。

5.6.5 旧版或作废的GMP文件，厂文件控制中心应留档一份备查。

5.7 文件目录的管理

5.7.1 各级文件管理人员对所保管的文件必须有相应的文件目录。

5.7.2 厂文件控制员应建立厂级文件目录档案，每半年按收文件部门分类打印新版的文件目录，分别发至各部门供核对，以保证目录与文件的相一致。

5.8 文件的培训、生效、执行
5.8.1 文件执行部门在收到文件后，应由部门负责人组织安排该文件的执行前培训，培训按照《厂员工培训管理制度》要求进行。

5.8.2 文件的培训工作应在该文件的生效之日前完成。

5.8.3 文件的培训对象为该文件所规定的责任人，文件的培训、考核形式由部门负责人根据具体情况而定。

5.8.4 对培训要求执行《厂员工培训管理制度》的有关规定。
5.8.5 对培训有特别规定的文件，应该文件内容中的“培训”项写明，以利于该文件在生效前进行相关的培训。

5.8.6 文件（包括文件的相关记录）在批准生效日期起生效，执行。

5.8.7 文件自生效日期起，使用部门执行人员必须严格遵守执行。

6 培训

6.1 培训对象：各级部门负责人、文件编写人员、文件控制人员。

6.2 培训时间：二小时。

