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如何正确管理 GMP 文件 

Christine Oechslein 

 

由于药品涉及到人和动物的生命健康，因此任何与药品相关的活动都必须是可追溯的。 

• 仅有优秀的资历、专业的经验是不够的，每项活动都必须遵循明确的指令 

• 仅有精密的工作是不够的，完成的每一项工作都必须有书面的记录 

 

制药行业中的要求，尤其是众多的法规和细致的文件要求，和其他行业的规范是很不一样的。尽管很

多作业指导书能在电脑中看到，很多记录也直接录入电脑，但 GMP 的含义仍然具有讽刺意味： 

GMP=“aGreat Mass of Paper（一大叠文件）”，即 GMP 仍需要非常多的文件。 

 

所有在GMP环境中进行的工作都涉及相应的作业指导书、记录和检查清单。 

一．大量的数据应如何追溯? 

在处理大量数据时，不论是纸质版还是电子版的文件，都必须格外小心。非常重要的是，文件或不同

版本的文件不能因为差错或人为原因而导致混淆，同时还要确保数据不丢失（即确保数据完整性）。这就是

为什么我们需要有一个文件管理系统来保证每名人员在必要时都能获取已批准的最新版本文件。如果使用

电子文档管理系统，该系统就必须经过验证，验证内容应包括：在软件使用前，测试软件是否能确保数据

或者文件不会被错误地修改或删除。 

  

越来越多的公司正逐步淘汰纸质的文件。这些公司不仅使用计算机创建作业指导书质量标准、各种报

告和其它各种文件，还通过计算机系统批准和分发这些文件。任何需要工艺规程、SOP 或其他文件的工作

人员，都必须通过电脑打开文件并且在电脑屏幕上直接进行阅读。许多计算机文件管理系统可以非常方便

地打印出表格、检查清单和作业指导书等文件。相关工作人员只能在特定时间内（通常是 24-48 小时）使

用这些打印文件以确保旧版本文件不会被误用。 

 

二．如何管理受控文件 

在 GMP 环境下，作业指导书和记录都不允许使用非正式的备忘形式。 

所有的文件都必须清楚地说明以下 6 点： 

1 该文件由谁创建或由谁编辑？ 

2 该文件和录入的数据由谁审核？ 

3 该文件由谁批准、在什么时候批准？ 

4 该文件处于什么状态？是草案，还是正在修订，是否生效（从何时开始生效），还是这是旧版文

件？ 

5 该文件的编号和修订号是什么？包含多少页？有多少个附录？ 

6 该文件是否为批准使用的文件（受控／已登记的文件），或者是计算机系统打印的批准文件？ 

  

这些文件就是受控文件，只能分发给相关的人员并作为受控版本，也就是说，这些文件不能由其他任
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何人随意进行修改。 

复制文件时，应特别注意：复印的每一份指令、记录或者打印件都都必须完整且字迹清晰以确保信息

没有丢失。不允许进行非受控文件的复制，使用非受控文件会很危险，当原版文件的更改或新版本已批准

时，仍然有人在使用这些非受控文件，在这种情况下，错误不可避免。使用纸质文件的公司必须规定由谁

进行文件复印、如何区分文件原件和授权的复印件（例如：使用数字、水印或特殊纸张）、旧版本文件如何

收回。 

在 GMP 环境下，只能使用批准的最新版指令，禁止使用草案或者非受控复印件。 

  

三．可追溯性的意义 

在日常工作中，譬如为了评估和审核，我们会反复使用一些数据和文件，但其他的数据则预计永远

不会被再次使用——直到客户投诉或者出现质量问题。但当缺陷出现，要紧急查找其原因时，每一个细

节都会突然变得重要，即使是很久没用过的文件也要进行检查，这时详尽且能立即查阅的记录和文件就体

现了其价值。 

 

准确、完整、全面的文件具备很多的优势： 

 

• 它是药品具备稳定质量的前提，为此必须要有详细的指令，并定期审核其实际数据 

• 它为第三方人员（例如客户、监管机构或新员工）提供了每个工作的详细操作步骤 

• 它是进行失败调查及其根本原因分析的前提，例如在处理客户投诉或是处理公司出现的质量偏

差时，所有活动都必须具备双向可追溯性，重建来源和使用去向的关系，确定所有受影响产品、批

次和剂型 

  

四．文件存档管理 

为了确保所有收集的数据能够保存至药品的生命周期结束前，或者药品生产设备停止使用前，这些

数据必须存档多年，通常是10－15年。要有一份SOP来规定数据归档的形式（书面保存或存储在其他介

质上）、存储地点、各种文件的存档期限，以及公司如何确保在任何时候都能从存档文件获取所需数据。 

 

如果使用了电子媒介来储存文件，那么公司则需要使用适用的软件和确认过的硬件进行保存，并且

还要保护储存媒介免受破坏。使用电子媒介进行较长时间数据储存的一个主要难题是：如何确保储存的数

据仍可被读取以及不被修改，因此，法规要求重要的数据必须定期进行备份。      
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� 曾于诺华－山德氏制药公司（瑞士巴塞尔）从事药品研发工作，负责编制质量手册以及监督 SOP

体系；于诺华制药参与质量体系相关工作 

� 曾著有： 《GMP 手册》（工艺验证、研发章节）、《GMP 审计检查清单》、《欧盟 GMP 检查迎检

准备》等书籍，由德国专业 GMP 出版社 Maas&Peither 出版 

 

文章由德国Mass&Peither出版社出品，gempex China德恩已获官方授权翻译及发布原文，
未经允许严禁转载。	
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德恩(广州)认证咨询有限公司（gemex China，简称德恩）是德国 gempex 有限公司的全资子公司，

总部位于德国曼海姆，是欧洲最大的 GMP 咨询公司之一。德恩的前身为 2005 年建立的 gemro-Services 

Ltd.。 

 10 年以来，德恩为化学、制药、生物、食品、饲料等行业提供了大量专业的 GMP 符合性咨询服务。 
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