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1 目的

      建立不合格外包装材料管理规定，防止不合格外包装材料被使用，影响产品质量。

2 范围

      固体制剂车间外包装发现的原损、打印不合格的外包装材料。

3 责任

3.1 外包装操作人员严格按本规定执行。

3.2 外包装班长、质监员负责监督、检查。

4 内容

4.1 车间包装班根据生产指令，设立专人负责标签、说明书、小盒、中盒、大箱等包装材料外观质量检查及批号、有效期的打印工作。

4.2 批号打印工在打印批号之前，必须检查包装材料外观质量。发现印刷不清、字迹模糊、歪斜、有污迹、破损等质量问题的包装材料必须挑出，按类分开存放于暂存间不合格区，按品种、规格记录数量，并签字。

4.3 打印过程中，随时挑出打印歪斜、模糊、离位等严重质量问题的标签、说明书、小盒等包装材料，并分类放置，统计数量，做好记录。

4.4 对挑出的原损不合格包装材料，集中由车间综合员按退库办理，并办理补领手续。

4.5 对打印不合格的标签、说明书、小盒等外包装材料，由包装班班长集中统计数量，核对无误后报车间综合员，由综合员按退库程序办理退库。
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5 记录

    记录名称                  保存部门                保存期限

 不合格品记录表             固体制剂车间                三年

