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药品质量体系 (PQS) 101

精心编写的文件和全面且设计良好的药品质量体系 (PQS) 可以成为经理**的朋友。

药品质量体系 (PQS) 文件：

为员工完成日常活动提供指导和指导

是审计或检查期间的“**”

是入职新员工时的第一个参考点。

但是设计一个好的 PQS 可能是一个挑战。

根据 PIC/S 指南的要求，“应定义和记录药物质量体系 (PQS) ”（第 1.7 条，PIC/S GMP
指南）。良好的文档（和编写良好的程序）是实现符合 GMP 要求的关键。

以下部分详细说明了在开始编写 PQS
之前您应该考虑的一些事项（适当的计划可以防止性能不佳，对吧？）。

定义文档类型

'应定义所有类型的文档...... '（第 4.1 条 PIC/S GMP 指南）

为证明合规性，您必须根据要求的合规性标准（例如GMP 的 PIC/S 指南）建立、记录、实施和维护您的
PQS，并保持其有效性。



您的 PQS 应包括：

站点主文件

质量手册

质量方针和目标

书面程序

合规标准要求的记录，以提供符合要求和 PQS 有效运行的证据。

可能构成您的 PQS 一部分的一些文件应包括但不限于：

程序 (SOP)

工作说明

形式

寄存器

列表

培训评估

测试方法

规格

掌握制造配方

批记录等

药品质量体系文件层次结构

PQS 文档通常根据文档层次结构进行组织和编写。层次结构表示 PQS
中每个文档之间的关系，可以描述为“父/子”关系。下面提供了典型的文档层次结构：

 

创建文档模板

“包含说明的文件应以有序的方式布置并易于检查。” （第 4.4 条，GMP 的 PIC/S 指南）。

设计良好的模板可使文档内容清晰明了，并减少文档作者根据个人喜好更改格式的机会。您应该为您打
算在 PQS 中使用的每种文档类型创建模板。

文档模板应该：

https://www.pharmout.net/site-master-files-and-quality-manuals-do-manufacturers-really-need-both/
https://www.pharmout.net/site-master-files-and-quality-manuals-do-manufacturers-really-need-both/


具有一致的样式和格式，
以便文档易于浏览和阅读；您的文档编写者应该熟
悉使用内置样式
。还建议制定公司的“风格指南”，详细说明预期的格式、风格、字体、项目符号的使用、表格、语言
等。

满足受控文档要求（唯一标识符、版本控制等）。

公司徽标可以包含在文档页眉（或页脚）中，但这不是强制性的。

下表详细列出了您希望在程序 (SOP) 和工作说明模板中看到的一些常见标题：

标题程序工作指导
 

在设计模板时，放置每个标题的位置（以及顺序）也很重要。在文档的开头找到参考、缩写和更改历史
部分可能会分散注意力，并导致用户在阅读内容之前就失去兴趣——因此请记住在设计文档时考虑您的
受众（以及他们需要知道的内容）模板。

文档编号约定

“文件应该有明确的内容并且是唯一可识别的。” （第 4.3 条，GMP 的 PIC/S 指南）。

PQS 没有正确或错误的文件编号约定。以下是一些一般性指导，供您在制定文件编号约定时考虑：

文件应该是唯一可识别的，即它们应该有唯一的文件编号。

通常，文档类型的字母代码包含在文档编号中，以便用户识别文档类型（例如SOP -001、POL -023）
。

您可能希望在文档编号中包含部门标识符（例如QA -SOP-001、OPS -POL-023）。这可能更适合大型
组织显示文档所有权或跨不同部门控制文档的地方；但是，不应将其视为强制性的。

应该开发文档编号系统，以便它可以与您的业务一起成长。

建议不要为某个部门或区域分配特定的数字“块”，因为如果您的 PQS
增长，这可能会导致问题，例如，如果质量文件分配为 000-100
并且生产文件分配为101-200 ，如果您有 100 多个质量文件？

建议在文档编号中显示父/子文档（层次结构）关系。这显示了文档是如何相关的，并防止创建孤立文档
（例如 SOP- 001、FORM- 001-01）。

开发文件登记册以列出您的所有文件及其状态。

然后呢？

现在您已经对基础进行了排序，您可以开始处理 PQS 的范围。这将由合规标准（例如 GMP
要求）和贵公司所需的文件驱动，以确保有效规划、运营和控制您的运营。当您开始记录您的 PQS
时，这可能会改变；没关系。

确定此范围后，我们建议您映射流程并为每个流程开发 QMS 结构（参见下面的示例）。

https://support.microsoft.com/en-us/office/customize-or-create-new-styles-d38d6e47-f6fc-48eb-a607-1eb120dec563#:~:text=Right%2Dclick%20the%20text%20on,appear%20in%20the%20Styles%20gallery.


从这里开始，您就可以开始起草文档了！阅读我们的编写用户友好型 GMP 文档的重要提示
以获得进一步的指导。

您还可以使用专业的技术编写人员来提高 PQS
文档的质量。这也将释放您的技术专家，以便他们可以提供意见。有时，我们的 SME
是技术天才，但不擅长用通俗易懂的语言写作，这没关系，因为我们会随时为您提供帮助。

如果我有现有的 PQS 怎么办？

如果您已经有一些文档作为 PQS 的一部分，请列出这些文档并包括它们的状态（例如当前、过时、不准
确等）。从此列表中确定哪些文件和过程应包含在 PQS 范围内。

您可能认为某些业务领域不在 PQS 范围内（例如财务、账单或业务战略文档），但是在将文档分配为超
出范围时要小心，以避免创建两个文档系统。
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