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目    的：建立生产过程发生改变时，进行重新验证的管理制度。

适用范围：所有再验证的工作过程。

责    任：质管部、供应部、生产部、工程部、生产车间相关人员负责执行本制度。 

内    容：

1.再验证分为如下三类：   

1.1强制性再验证—政府机构或法律要求的。

1.2“改变”性再验证—设备、工艺等发生明显变化时。

1.3“定期”再验证—每隔一段时间进行的。

2.强制性再验证指政府机构或法律要求进行的再验证，包括测试仪器的校验和认证；压力容器等的验证；灭火器材的验证。

3.生产过程改变就可能对产品质量有影响所需进行再验证，具体包括原辅料、包装材料、工艺、设备、设施、操作程序、产品的处方或批量等的改变，或常规试验数据显示出有改变的迹象及其它相关的改变。

4.强制性再验证由企业负责人任组长，组员为各部门相关人员。改变性验证和定期再验证根据具体验证内容确定组长及成员。

5.验证小组的组长负责组织制订再验证方案，制定应注意下列事项：

5.1即使生产过程没有变化，也需要定期进行再验证。

5.2强制性再验证必须按照法律或政府机构的要求去做。

5.3对改变性再验证而言，重要的是要知道这种方法改变是“一次性”偏差，还是永久性偏差。此外，还要用最明确的试验方法调查这种改变对其它参数的影响。如有必要，还要做新的试验。

5.4定期再验证应首先审查自上次验证以来，中间控制和成品检验所得到的数据以验
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证生产过程处于控制之中。其次，在定期再验证时应就下列各项予以检查：是否发生了变化；是否按计划定期校正；是否按计划定期保养；标准操作规程是否更新；是否执行了标准操作规程；是否执行了清洁规程。

6.再验证工作完成，由验证小组起草验证报告交审核批准，所有再验证资料由质管部保存。

