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	目的

为保证公司产品的安全、有效，要求物料的性质稳定、质量可靠，需对关键及重要的物料进行验证，特制定此规范建立物料验证的指导原则，证明物料能生产出符合质量标准的产品。
范围

适用于公司关键及重要的物料的验证。
职责

生产部、质量部、研发部等相关部门成立的项目验证小组负责物料的验证工作.
工作程序

验证目的
用以证明物料能够达到设计要求及规定的技术指标，符合生产工艺要求，保证所生产出的产品达到并超过质量标准，从物料方面为产品质量提供有效保证。

验证项目
工艺条件参数；
中间产品质量；
成品质量；
验证方法

物料必须符合法定标准或企业内控标准；
按照该产品生产工艺规程要求安排进行小批量的试产；
采用相同的生产设备，进行3批次以上的试制；
记录实际工艺参数和中间产品、成品的质量情况；
接受标准

试制的中间产品、成品质量应符合公司的内控质量标准要求；
工艺参数与工艺规程上设定的参数相符合；
如有小许偏差可通过细微调整确保产品的质量，则需经过审核和批准。
再验证周期

当物料的供应商、物料的组成成份发生变化时或产品质量发生问题时，应对物料进行再验证。

相关文件

无

相关记录

无



专业带去价值，服务赢来美誉!                                   模板仅供参考，请以法规要求为准。



