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1.各工序开工前检查

	检查项目
	检查内容

	人员、卫生、清洁、清场检查
	合格的操作人员、检验人员已到位

	
	人员着装、个人卫生是否符合规定

	
	各操作间清洁是否符合规定，是否已清场，有无清场合格证。

	
	生产设备、容器具清洁、消毒是否符合规定

	检查状态标识
	各种状态标识是否符合规定

	生产设备、容器具、仪器、仪表检查
	生产设备、设施是否完好

	
	仪器、仪表、称量工具计量检定是否符合规定

	
	称量仪器精度是否与生产相适应

	环境控制检查
	各操作间温度、湿度、压差控制是否符合规定。

	物料检查
	生产指令中要求物料均已进行了适当的准备，用于产品制造的起始物料已经领取并准备好。

	公用系统检查
	工艺用水系统是否正常

	
	供电系统是否正常

	生产文件检查
	生产指令、生产记录是否准备好，已发放到岗位备用。

	确认生产过程中相关的标准操作规程
	各岗位相关的标准操作规程是否发放到岗位

	工  序
	检查结果
	检查人员签名
	复核人员签名

	
	合格□        不合格□
	
	

	
	合格□        不合格□
	
	

	
	合格□        不合格□
	
	

	
	合格□        不合格□
	
	

	
	合格□        不合格□
	
	

	结论： □清场符合要求，准予进入下批产品生产。

 □清场不符合要求，不准予进入下批产品生产。


2.物料准备

从仓库领取物料，开具领料单，核对物料品名、批号。

	物料名称
	物料批号
	合格证号
	领取数量（kg）

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


操作时间：       年      月      日
操作人：                                 ；     复核人：                      。
3.操作结束，对操作间、设施、设备进行清场。
	清场项目
	清场内容
	清场检查结果

	物料、中间产品
	结余物料、中间产品退库或送入中间站、交下工序，并做好记录
	是 □
	否 □

	废 弃 物
	清点后清离洁净区、放置规定地点
	是 □
	否 □

	文件记录
	与后续产品无关的文件记录及时清离现场
	是 □
	否 □

	工、器具
	冲洗、湿抹、清扫干净，消毒，置规定地点存放，挂状态标示牌
	是 □
	否 □

	生产设备
	清洗消毒，无可见药物残留，设备见本色，状态标示合格
	是 □
	否 □

	计量器具
	冲洗或擦干净，悬挂状态标示符合状态要求
	是 □
	否 □

	工作场地
	房间、门窗、地面、清扫、湿抹或湿拖干净
	是 □
	否 □

	地  漏
	按照规程清洁、消毒液体液封地漏
	是 □
	否 □

	清洁工具
	清洗干净，置规定处存放，挂状态标示牌
	是 □
	否 □

	结论： □清场符合要求，准予进入下批产品生产。

 □清场不符合要求，不准予进入下批产品生产。


操作时间：        年       月       日

操作人：                                 ；     复核人：                        。
4.批投料记录

	序号
	物料名称
	投料数量
	物料生产日期/批号
	投料时间

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


操作时间：           年       月        日

操作人：                                 ；     复核人：                        。

4.1操作结束，对操作间、设施、设备进行清场。

	清场项目
	清场内容
	清场检查结果

	物料、中间产品
	结余物料、中间产品退库或送入中间站、交下工序，并做好记录
	是 □
	否 □

	废 弃 物
	清点后清离洁净区、放置规定地点
	是 □
	否 □

	文件记录
	与后续产品无关的文件记录及时清离现场
	是 □
	否 □

	工、器具
	冲洗、湿抹、清扫干净，消毒，置规定地点存放，挂状态标示牌
	是 □
	否 □

	生产设备
	清洗消毒，无可见药物残留，设备见本色，状态标示合格
	是 □
	否 □

	计量器具
	冲洗或擦干净，悬挂状态标示符合状态要求
	是 □
	否 □

	工作场地
	房间、门窗、地面、清扫、湿抹或湿拖干净
	是 □
	否 □

	地  漏
	按照规程清洁、消毒液体液封地漏
	是 □
	否 □

	清洁工具
	清洗干净，置规定处存放，挂状态标示牌
	是 □
	否 □

	结论： □清场符合要求，准予进入下批产品生产。

       □清场不符合要求，不准予进入下批产品生产。


操作时间：          年        月         日

操作人：                                   ；    复核人：                        。

5.混合  （  是□    否□        关键控制点工序     )
5.1.混合操作

	工艺要求
	操作记录

	按照相关的标准操作规程将物料进行混合，时间：_________分钟，交下道工序。
	混合开始       时      分，结束       时       分




5.2.操作结束，对操作间、设施、设备进行清场。

	清场项目
	清场内容
	清场检查结果

	废 弃 物
	清点后清离洁净区、放置规定地点
	是 □
	否 □

	文件记录
	与后续产品无关的文件记录及时清离现场
	是 □
	否 □

	工、器具
	冲洗、湿抹、清毒或清扫干净，置规定地点存放，挂状态标示牌
	是 □
	否 □

	生产设备
	清洗消毒，无可见药物残留，无油污，设备见本色，状态标示合格
	是 □
	否 □

	计量器具
	冲洗或擦干净，悬挂状态标示符合状态要求
	是 □
	否 □

	工作场地
	房间、门窗、地面、墙壁、天花清扫、湿抹或湿拖干净，悬挂状态标示符合状态要求
	是 □
	否 □

	清洁工具
	清洗干净，置规定处存放，挂状态标示牌
	是 □
	否 □

	结论： □清场符合要求，准予进入下批产品生产。

       □清场不符合要求，不准予进入下批产品生产。


操作时间：         年         月         日

操作人：                                      ； 复核人：                       。
6.干燥灭菌  （   是□     否□             关键控制点工序       )

6.1.干燥灭菌操作

	工艺要求
	操作记录

	称量使用的磅秤经过了校验，有校验标志，精度符合称量要求。
	是□    否□

	干燥设备清洁卫生符合要求
	是□    否□

	上批生产后已清场，并在有效期内。
	是□    否□

	将混合后物料进行干燥灭菌，干燥温度（       ） 
	干燥温度：            ℃

	干燥时间 ______小时
	干燥开始      时     分：干燥结束     时     分

	干燥后物料水分（ 应 _____________  ）


	干燥灭菌前数量：               ㎏
干燥灭菌后数量：               ㎏
干燥后水分：                 %       


6.2.操作结束，对操作间、设施、设备进行清场。

	清场项目
	清场内容
	清场检查结果

	物料、中间产品
	结余物料、中间产品退库或送入中间站、交下工序，并做好记录
	是 □
	否 □

	文件记录
	与后续产品无关的文件记录及时清离现场
	是 □
	否 □

	工、器具
	冲洗、湿抹、清毒或清扫干净，置规定地点存放，挂状态标示牌
	是 □
	否 □

	生产设备
	清洗消毒，无可见药物残留，无油污，设备见本色，状态标示合格
	是 □
	否 □

	计量器具
	冲洗或擦干净，悬挂状态标示符合状态要求
	是 □
	否 □

	工作场地
	房间、门窗、地面、墙壁、天花清扫、湿抹或湿拖干净，悬挂状态标示符合状态要求
	是 □
	否 □

	地  漏
	按照规程清洁、消毒液体液封地漏
	是 □
	否 □

	清洁工具
	清洗干净，置规定处存放，挂状态标示牌
	是 □
	否 □

	结论： □清场符合要求，准予进入下批产品生产。

       □清场不符合要求，不准予进入下批产品生产。


操作时间：        年        月         日

操作人：                                     ；复核人：                    。
7.包装  （   是□     否□         关键控制点工序     )
7.1.开工前检查

	检查项目
	检查内容
	检查结果

	人员、卫生、清洁、清场检查
	合格的操作人员、检验人员已到位。
	是 □
	否  □

	
	人员着装、个人卫生是否符合规定。
	是 □
	否  □

	
	各操作间是否已清场，有无清场合格证。
	是 □
	否  □

	
	生产设备、容器具清洁、消毒是否符合规定。
	是 □
	否  □

	检查状态标识
	各种状态标识是否符合规定。
	是 □
	否  □

	生产设备、容器具、仪器、仪表检查
	生产设备、设施是否完好。
	是 □
	否  □

	
	仪器、仪表、称量工具计量检定是否符合规定。
	是 □
	否  □

	
	称量仪器精度是否与生产相适应。
	是 □
	否  □

	物料检查
	生产指令中要求物料均已进行了适当的准备，用于产品制造的起始物料已经领取并准备好。
	是 □
	否  □

	生产文件检查
	生产指令、生产记录是否准备好，已发放到岗位备用。
	是 □
	否  □

	确认生产过程中相关的标准操作规程
	相关的标准操作规程已备用。
	是 □
	否  □

	结论： □清场符合要求，准予进入下批产品生产。

       □清场不符合要求，不准予进入下批产品生产。


检查时间：        年       月       日；检查人：                   ；复核人：                 。

7.2.领取、复核、准备本工序所需物料、包装、装箱。
待包装品：             ；批号：             ；规格：             ；生产日期：              。
根据待包装品的数量计算使用的包装材料数量：

	物料名称
	单位
	实际领用量
	退库数
	报废数
	库存数

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


操作时间：       年       月       日；操作人：               ；复核人：                 。

7.3.包装

	工艺要求
	操作记录

	包装材料消毒方式：
	消毒时间：开始         时       分，

结束         时       分

	
	


操作时间：          年         月        日

操作人：                                 ；       复核人：                       。 

7.4.由操作员抽取检验及留样用样品。包装好成品入成品库待验。

 成品入库记录

	成品数量（规格：        ）
	成品批次

	
	批号
	
	数量（规格：      ）
	

	
	批号
	
	数量（规格：      ）
	

	入库量（规格：         ）
	
	取样数（规格：         ）
	


包装操作时间：           年         月        日

操作人：                                  ；     复核人：                      。

7.5操作结束，对操作间、设施、设备进行清场。

	清场项目
	清场内容
	清场检查结果

	物料、中间产品
	结余物料退库或送入中间站，并做好记录
	是 □
	否 □

	废 弃 物
	清点后清离洁净区、放置规定地点
	是 □
	否 □

	文件记录
	与后续产品无关的文件记录及时清离现场
	是 □
	否 □

	工、器具
	冲洗、湿抹、清扫干净、消毒，放置规定地点存放，挂状态标示牌
	是 □
	否 □

	生产设备
	清洗消毒，无可见药物残留，设备见本色，状态标示合格
	是 □
	否 □

	计量器具
	冲洗或擦干净，悬挂状态标示符合状态要求
	是 □
	否 □

	工作场地
	房间、门窗、地面、墙壁清扫、湿抹或湿拖干净
	是 □
	否 □

	清洁工具
	清洗干净，置规定处存放，挂状态标示牌
	是 □
	否 □

	结论： □清场符合要求，准予进入下批产品生产。

       □清场不符合要求，不准予进入下批产品生产。


操作时间：           年         月         日

操作人：                                  ；    复核人：                            。
