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1目的
本厂对自行编制和有关“药品生产质量管理规范”文件实施编号管理规范，以明确文件的识别系统，以便正确编号和使用有明了。

2范围
本文件适用于本厂自行编制的“药品生产质量管理规范”文件。

3责任

    所有承担“药品生产质量管理规范”文件编写的人员都必须按照本文的要求严格执行。

4定义

4.1管理标准（制度）：是在生产、经营管理过程中，为了行使管理职能，使管理过程标准化、规范化而制订管理制度的书面要求。

4.2 操作标准：是以人的工作为对象，对工作范围、职责、权限、工作方法等内容和操作所制订的规定、标准的书面要求。

4.3 技术标准：是指生产技术活动中，国家、地方、行业、企业颁布和制订的书面要求。

质量标准：是对产品的技术要求、试验方法、检验规则和标志、包装、运输和贮存的说明。

工艺规程：是对组织某种类产品生产基本条件及要求的描述。

4.4 记录：是反映实际生产经营活动中执行标准情况结果的书面说明。

5内容

5.1 文件编号一般由文件种类代码、部门代码、分类代码、文件顺序号、文件版本顺序号组成。
5.2 文件代码的设定

5.2.1     部门名              文字代码                 英文字母代码

办公室               

  技术科

  质监科

  生产科

  设备科

  销售科

  固体制剂车间

  注射剂车间

5.2.2 文件种类代码

管理标准

操作标准

技术标准

记    录

      记录表格

      标签、卡、凭证类

      账册

5.2.3 文件分类代码

5.2.3.1 管理标准分类、操作标准分类

用两个阿拉伯数字组合而成

人员        01         文件         02         设备         03  

厂房                   生产                    物料

质量                   卫生                    验证

销售                    其它

5.2.3.2 技术标准分类

用两个阿拉伯数字组合而成

生产工艺规程

质量标准

其它标准

5.2.3.3 质量标准的细分类

用一个阿拉伯数字表示

成品

原辅料

包装材料

中间产品

5.2.3.4 工艺规程、其它标准不设细分类，用一个阿拉伯数字0表示

5.2.3.5 记录表格种类

记录表格分为生产记录、质量记录、其它记录。

其类别用两个阿拉伯数字组合而成

生产记录细分为

             生产科

              仓库

             注射剂车间

             固体制剂车间

             其它

质量记录细分为

             质量检验

             质量监控台

             综合质量管理

其它记录不细分

5.2.4 文件顺序号的编排

文件的顺序号以文件细分类（无细分类的按分类）类别编排顺序：

一般文件顺序号用两位阿拉伯数字组成；

记录文件顺序号用三位阿拉伯数字组成。

5.2.5 文件版面本顺序号的编排

用两位阿拉伯数字组成

00 表示新文件（未修订过的）

01 表示第一次修改（即第二版本）

02 表示第二次修改（即第三版本）

以此类推。

5.3 文件编号的一般格式

5.3.1 文件的编号的一般格式

标准类

标准类型一编制部门（用文字代码）——分类代码—该类文件顺序号——版本顺序号

记录类

编制部门（用英文字母代码）记录类别（用大写英文字母代码）——类别细分——该类记录顺序号——版本顺序号

5.3.2 管理标准编号方法

         MS-●●●-□□-☆☆-△△

   ●●●表示文件编制部门之代码

   □□表示文件分类代码

   ☆☆表示文件分类代码

   △△表示该文件版本的顺序号

5.3.3 操作标准编号方法

         OS-●●●-□□-☆☆-△△

    ●●●表示文件编制部门之代码

    □□表示文件分类代码

    ☆☆表示编制部门所制定该类文件的顺序号

    △△表示该文件版本的顺序号

5.3.4 技术标准编号方法

TS-●●●-□□-◎-☆☆-△△

   ●●●表示技术标准编制部门之代码

   □□表示技术标准分类代码

   ◎表示技术标准种类细分之代码

   ☆☆表示编制部门所制定该类技术标准的顺序号

   △△表示该技术标准版本的顺序号

5.3.4 记录编号方法

         ●-□-◎◎-☆☆☆-△△

   ●表示编制该记录表格部门之代码

   □表示记录类别代码类别

◎◎表示记录类别细分代码

☆☆☆表示编制该记录部门所制定该类表格的顺序号

△△表示该类版本的顺序号

6培训

6.1 培训对象：各级部门负责人、承担“药品生产质量管理规范”文件编写的人员。

6.2 培训时间：二小时。

