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目  的: 对采购物资、生产过程和成品进行识别，并根据需要对产品质量的形成过程实现必要的追溯。
责任人:
质量管理部负责产品标识和可追溯性的归口控制。

生产人员负责生产过程的产品标识。
仓库保管员负责入库产品的标识。

市场部负责对销售产品的去向进行记录。

范  围: 本程序适用于本公司产品所用采购物资、生产过程的半成品和成品的产品标识和可追溯性控制。 
内 容 :
  产品标识要求

 产品标识应准确、清晰。
 产品标识应能满足可追溯性的要求（见3）。

  产品标识方法

2.1   状态标识：合格-绿色、不合格-红色、待验-黄色、退货-蓝色，分别用区域色标标明。
2.2   采购物资标识

2.2.1采购物资采用分区、标识牌、货位卡和记录（《入库单》、《出库单》）等方式，对采购物资进行标识和区分。

2.2.2  对于有可追溯性要求的关键物资，《入库单》和《出库单》应记录物资批号、进货厂家等信息，以便追溯。

   生产过程中的半成品和成品（最终产品）标识
中试生产部制定《产品批号与效期的管理规程》，对产品标识做出规定。

生产人员在《批生产记录》中记录产品标识内容，并填写操作人、生产日期等信息，以备追溯。

   成品库标识

      采用分区、标识牌、材料卡（货位卡）和记录（《入库单》、《出库单》）等方式，对产品进行标识和区分。

   销售产品去向

市场部建立《销售记录》，记录品名、批号、效期、数量、收货单位和地址、联系人、发货日期以及运输方式等信息，以备追溯。

  退货

      对于退回本公司需要再处理的产品，放置退货区（蓝色），以与正常生产的产品区分开来。

  召回

      质量管理部发现已发货的产品需要召回，QA填写《产品召回通知单》，质量管理部经理审核后，提交总经理批准，之后由市场部负责召回，填写《召回记录》。

  追溯

3.1   可追溯性要求
物资：关键物资能追溯到供方；

生产过程：能追溯到每道工序的操作者或检验员；

  产品需要追溯时，由质量管理部根据产品标识和相关记录进行追溯。

相关文件
《采购控制程序》

《记录控制程序》

《产品批号与效期的管理规程》

《物料管理规程》

记录
货位卡
入库单

出库单

批生产记录

销售记录

