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文件名
	生产过程控制程序
	编号：CX-MS-003-01

	颁发部门
	质量管理部
	分发部门
	行政部、质量管理部、中试生产部、研发部、物控部、市场部、人力资源部

	制定人：                年  月  日   
	审核人：                年  月  日   
	受控/非受控：
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目 的：确保对生产过程（工序）处于受控状态，生产出符合规定要求的产品。
责任人:

1     中试生产部负责本程序的归口管理。
2     质量管理部负责生产作业环境的监测。

范 围: 本程序适用于本公司对产品的生产过程的控制。
内 容：

  生产计划

  中试生产部根据市场部统计的月度需求计划，考虑库存情况，结合车间生产能力，于每月底制定下  月的“月生产计划”，经总经理批准后，发放相关部门作为采购、生产依据。“生产计划”为滚动计划，是企业生产的指导性计划，将随供应、生产、销售等情况的变动，在适当的时候进行修改。

  中试生产部根据“月生产计划”制定“批生产指令”安排生产，中试生产部收发人员按“批生产指令”填写“限额领料单”，到仓库领取生产所需要的原辅材料，并统计每天的产量，控制生产进度。中试生产部统计每日、当月计划的完成情况。

  工艺管理

  工艺文件的制定和批准。

中试生产部根据产品标准和图纸，制定工艺文件。

工艺文件包括：工艺/操作规程等。

工艺文件按《文件控制程序》经管理者代表批准后发布。

  关键和特殊过程（工序）

关键工序的设置原则

对最终产品的性能、可靠性及经济性等方面有直接影响的工序；

产品质量特性形成的工序；

工艺难度大，质量易波动或问题发生较多的工序。

 特殊工序

        目前暂无。

 关键工序和特殊工序的控制：

a）由中试生产部制定标准操作规程；
b）操作人员应经培训考核合格后上岗（见3.1）。

c）工序完成后由专职检验员按《检验和试验控制程序》及检验文件的要求实施检验，合格才能转序。

  工艺执行情况（工艺纪律）的监督检查

中试生产部负责人对工艺执行情况进行巡回检查。

质量管理部对工艺执行情况进行不定期抽查。

对于违反工艺规定的现象予以现场纠正，并口头批评；对于重大问题做好记录。

 人员

生产操作人员（包括临时工作的人员）上岗前必应经过培训并经考核合格后方可上岗。培训和   考核由行政人事部会同中试生产部按《人力资源控制程序》实施。
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 生产制定《生产卫生管理规程》对人员的健康、卫生和服装等方面进行规定，经管代批准后发布实施。
行政部组织生产人员按期（每年一次）进行健康查体，行政部建立《员工体检记录》，并保存健康证明。对于体检不合格者，应及时从有健康要求的岗位上撤下。

中试生产部对紫外灯的使用时间进行记录，填写《紫外灯消毒记录表》。

中试生产部按照《一般生产区个人标准操作规程》和《洁净区个人卫生标准操作规程》定期对服装进行清洗消毒，填写《工作服清洗记录表》。

操作

生产操作人员应严格按照工艺文件和各项管理制度的规定进行操作。

生产操作人员应及时填写批生产记录。
设备（包括生产设备及工具和工装）管理

设备的选择

     中试生产部根据设计要求，选择符合工艺要求的设备。

设备的采购

     设备由物料部参照《采购控制程序》实施采购。

设备的验收

     购进设备经中试生产部负责人组织有关人员验收合格后，由设备管理员填写《设备开箱验收记录》、建立《设备管理台帐》，对于关键设备还应建立设备档案，方可投入使用。

设备的使用、维护保养和检修

操作人员应按照设备使用说明书和设备的操作规程使用设备。

设备管理员根据《设备管理规程》，在每年初制定《设备年度维修保养计划表》，经总经理批准后实施。

设备管理员对在用设备进行检修，填写《设备检修保养记录》。

作业环境

生产环境按照产品生产要求的洁净级别设置，并符合《植入性医疗器械生产实施细则》的要求。
质量管理部对作业环境进行监测并填写沉降菌测试报告单和尘埃粒子监测报告单。

产品清洁

生产操作人员应按照工艺文件和《生产作业环境和产品清洁管理规程》的规定进行生产操作。
制水

   制水执行《工艺用水制备标准操作规程》。

批记录

对每批产品建立批生产记录，并注明产品的生产数量，以满足产品可追溯性的要求。

相关文件    
《检验和试验控制程序》

《人力资源控制程序》

《植入性医疗器械生产实施细则》

《设备管理规程》

《卫生管理规程》

《工艺用水制备标准操作规程》

记录
设备开箱验收记录

设备台帐

设备档案管理卡

设备年度检修保养计划表
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设备检修保养记录

生产计划
批生产记录

尘埃粒子监测报告单

沉降菌测试报告单
员工体检记录

紫外消毒记录表

工作服（鞋）清洗记录表
