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目的

为确保公司每批产品的生产历史记录得到保存，以证明公司产品的制造符合生产工艺及法规的要求，特制订本规范。

范围

适用于本公司的医疗器械产品。
职责

生产部负责生产过程及仓库的记录汇总；

采购部负责采购相关记录的汇总；

质量部负责DHR文件的汇总、管控。

工作程序

定义
生产历史记录，最终产品历史记录的汇总；

生产工艺文档，最终产品的程序和规范的汇总。

生产历史记录的管理

生产历史记录分为公共文件及产品专项文件进行保存；

公共文件，包括生产物料、设备、检验仪器及环境的相关记录；
产品专项文件（根据控制号或序列号管理），包括半成品、成品、成品交付的相关记录。

生产历史记录内容

生产物料相关记录

采购部保存《采购申请单》及《采购订单》记录，并确保《采购申请单》和《采购订单》的对应和相互引用；

生产部仓库保存《送检通知单》及《入库单》记录，并确保《送检通知单》和《入库单》的对应和相互引用，且要能与《采购订单》相关联。

质量部汇总物料的《来料检验记录》，确保《来料检验记录》和《送检通知单》的相对应。

对于需外发加工的返回半成品，也按以上要求进行记录整理。

半成品的相关记录

独立的生产工序，完成生产后需进行检验和入库的半成品，应确保以下记录的完整：

半成品的《生产计划》；

半成品的《领料单》；

半成品的《生产过程记录表》及相应的生产工序记录；

半成品的生产设备、检测设备、环境记录及特殊工序控制记录；

半成品的《送检通知单》

半成品的《检验记录》

半成品的《入库单》

半成品生产过程中可能产生的《不合格品处置单》；

如果不是独立的生产工序，只是成品生产前的加工过程，按照成品的生产计划安排生产，加工完成后的半成品只需经检验合格后即投入下道工序的生产，则需提供下列记录：

生产工序记录；

工序检验记录

可能产生的《不合格品处置单》
如果半成品为外发委托加工，则需提供以下相关记录：

外发物料的《领料单》；

完成加工的《送检通知单》；

检验合格的《入库单》；

采购部按照《采购控制程序》的要求，保存：

委托加工合同

必要时保存，加工过程参数资料。

对于按4.3.2.1生产的半成品所产生的记录，应进行单独的整理，归档，以备查验。记录中包含的信息应包括：生产批号、生产日期、生产数量、合格数量/入库数量等。

质量部汇总以上的相关记录，形成“半成品生产历史记录”，填写《半成品生产历史记录审批放行表》由质量部审核记录的完整性，经质量部负责人审核，授权放行人批准后，可安排交付给下道工序生产。

对于按4.3.2.2生产的半成品所产生的记录，则直接并入成品的生产过程记录中，做为成品生产记录的一部分，按照成品记录的要求统一进行整理，归档。

对于按4.2.3.3生产的半成品所产生的记录，直接按照原材料记录的要求对其记录进行管控。

成品相关记录

生产部和质量部在成品生产完成后，提交：

成品的《生产计划》；

成品的《领料单》；

成品的《生产过程记录表》及各工序所产生的工序记录；

成品的生产设备、检验设备、环境记录及特殊工序控制记录；

工序检验记录；

成品检验记录；

使用到的标识及标签记录

包装检验记录；

成品的《入库单》；
成品生产过程中可能产生的《不合格品处置单》；等等

质量部汇总以上的相关记录，形成“产品生产历史记录”，填写《产品生产历史记录审批放行表》由质量部审核记录的完整性，经质量部负责人审核，授权放行人批准后，可安排产品的交付。

半成品/产品生产历史记录审批放行表的内容应包括：

产品名称；

规格型号；

生产批号；

开始时间；

结束时间；

包装规格；

批生产数量；

放行数量；

产品控制号；

放行人；等

设备相关记录

生产部、质量部对公司生产设备及监测设备进行编号管理，为每个设备建立档案；

应对生产过程中使用的生产设备和检测进行记录；包括设备的编号；设备名称；设备参数规格等内容。

生产部、质量部每月汇总各生产设备、检验设备的保养记录、点检记录，交质量部文控中心归档。

质量部负责所有监测类设备的校准，按《监视和测量装置控制程序》的要示执行，相关记录交质量部文控中心归档。

环境相关记录

生产部按月向质量部提交生产现场、仓库的环境监控记录；

质量部记录本部门检验室的环境监控记录。

由质量部汇总以上记录，按环境地点分类、记录时间排序交质量部文控中心归档。

相关文件

《监视和测量装置控制程序》          XX-QP-015 
相关记录
《产品生产历史记录审批放行表》　　QR-MD-019
《半成品生产历史记录审批放行表》　QR-MD-008
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