海南省化妆品生产工艺验证指南
(征求意见稿)

一、化妆品工艺验证的目的 
化妆品工艺验证是为了对新产品工艺规程中设定的主要工艺参数和关键控制点进行验证，确保能持续稳定地生产出合格的产品。
二、工艺验证的程序和主要内容
1.验证需求：新产品的主要工艺参数改变等情形。
2.工艺流程风险分析：分析生产工艺各工序的风险、影响产品质量的关键因素等。一是根据产品特性确认哪些工艺为产品的主要生产工艺（如配制、乳化、罐装、填充等），二是分析主要生产工艺的关键工艺参数（如温度、时间、转数、装量等）。
3.制定验证方案：至少应该包括: 概述、验证目的、成员、风险评估、验证条件确认要求、产品配方和工艺描述、验证内容、结果评价等内容。
验证方案要能够清楚地描述出验证步骤，其中验证内容应当是根据工艺流程风险分析确定，对影响产品质量的主要工艺的关键参数进行验证，确实能确认该参数达到产品的质量要求。比如配制是否均匀、乳化的稳定性、罐装或填充的装量是否符合净含量要求等；验证方案需要经过审核并得到批准后实施。
    4.验证实施：严格按照验证方案执行、记录验证数据。工艺验证前，必须确保相关先决条件经确认，才能确保验证结论可靠，主要包括： 
(1)工艺规程、批生产记录及相关的操作 SOP 已经过批准； 
(2)设备确认（包括实验室设备）  在生产工艺验证前，所有参与验证的设施、设备、系统（包括计算机化系统）都必须完成设备确认； 
(3)关键仪表的校准； 
(4)最终产品、过程中间控制检测、原辅料均应制定了质量标准； 
(5)参加验证的人员须在验证前进行培训，并将培训记录存档。
  5.验证报告：实施过程总结，记录验证结果，参数总结及评估、结论等。 
三、工艺验证示例 

****产品工艺验证方案（示例）

一. 目的 
  通过对***的生产工艺进行验证，确认按照规定的工艺进行生产，能够始终如一地生产出符合预定规格及质量标准的产品。 
二. 验证范围 
***生产工艺的验证。 
三. 引用文件 
***工艺规程 
四. 部门及职责 
（一） ****** 
（二） ****** 
（三） ******
五. 产品概述 : 
【剂 型】 ****** 
【规 格】 ****** 
【包 装】 ****** 
【类 别】 ****** 
【贮 藏】 ****** 
【有 效 期】 ******
六. 配方 

	序号
	原料编码
	标准中文名称
	含量%

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


七、执行标准
（一） 感官要求
 1. 颜色 白色
 2.性状 膏体（细腻，均匀一致）
 3. 气味 有香味
 （二）4.理化指标 
  pH（25℃）、耐寒、耐热、铅、汞、砷、镉等
 （三）微生物
 菌落总数、霉菌和酵母菌总数、粪大肠菌群、金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌 等
（四）净含量 
八. 验证条件
   本工艺验证应在空调净化系统、纯化水系统、压缩空气系统、物料合格放行、人员培训合格、相关的工艺规程和标准操作程序均已制定完毕的基础上进行。 

（一）基本条件确认
	项目类别
	序号
	确认内容

	文件
	1
	是否制定***工艺规程

	
	2
	是否制定相关设备操作程序

	
	3
	是否制定设备清洁的操作程序和记录

	
	4
	是否制定生产记录表格、设计是否合理

	
	5
	是否制定岗位操作程序

	
	6
	是否制定物料、中间产品、成品的质量标准

	
	7
	是否制定物料、中间产品、成品的检验标准操作程序和取样标准操作程序

	人员
	8
	人员是否经过培训

	
	9
	人员是否经过健康体检

	
	10
	计量器具是否经过校验合格，且在有效期内

	物料
	11
	物料是否检验合格且经过质量部门放行

	包材
	12
	内包材是否进行清洁和消毒。

	生产设施
	13
	空调净化系统是否运行正常

	
	14
	水系统是否正常

	
	15
	.......

	生产设备
	16
	涉及的主要生产设备是否进行了清洁



（二）. 主要生产设备
	设备名称
	数量
	设备型号
	生产能力
	生产厂家

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



（三）. 主要生产用计量器具
	名称
	数量
	型号
	分度值
	生产厂家

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



（四）. 主要检验设备
	名称
	数量
	型号
	精密等级
	生产厂家

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



（五）质量标准
1. 原辅料质量标准
	原料名称
	标准

	***
	***质量标准

	
	

	
	



2. 包装材料质量标准
	包材名称
	标准

	***
	***质量标准

	
	

	
	



3. 中间产品质量标准
	半成品名称
	标准

	***
	***半成品质量标准

	
	

	
	



4. 成品质量标准
	成品名称
	标准

	***
	***质量标准

	
	

	
	



九.批量（***kg/mL）

A相
	序号
	原料编码
	标准中文名称
	投料量（kg/mL）

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



7.1. B相
	序号
	原料编码
	标准中文名称
	投料量（kg/mL）

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


...........
十、生产工艺
（一）工艺概述
（实际工艺描述）
（二）生产工艺流程图
（具体工艺流程图）
十一、关键工艺参数 
（一）. 首先识别可能影响产品质量属性的工艺参数，确定关键工艺参数。 
（二） 风险识别矩阵

	工序名称
	操作单元
	工序关键质量属性
	工序关键工艺参数

	1
	称量
	称量的准确性和误差
	-- 

	2
	混合
	外观
	如：搅拌的时间和温度等；

	3
	乳化
	外观
	乳化的时间、温度和搅拌时间等；

	4
	灌装
	净含量
	装量不少于规定净含量加***g

	5
	喷码
	批号和限期使用日期正确
	目视检查

	6
	喷码
	批号和限期使用日期正确
	目视检查


注：以上操作单元企业可依据产品具体情况制定，并进行相应的评估。

（三） 风险评估 
（四）严重性、可能性、可检测性描述
	严重性S
	描述

	高（3）
	预计会对产品质量产生显著影响

	中（2）
	预计对产品质量产生较小影响

	低（1）
	预计对产品质量无影响或很微小的影响

	可能性P
	描述

	高（3）
	发生可能性高，以往经验表明发生过，或者明确知道会发生

	中（2）
	可能会发生，参数本身比较易控制，异常情况下才会发生偏离

	低（1）
	没有发生过或发生概率很小

	可检测性D
	描述

	高（3）
	能通过设备控制及报警自动发现

	中（2）
	很容易被操作人员发现或通过报警方式发现

	低（1）
	不太可能被操作人员发现或通过设备控制系统发现



（五）制定措施降低风险即应进行验证的操作单元和工艺参数的确定
	风险得分
	风险描述
	应采取的控制措施

	1 
	可忽略的
	沿用现有工艺参数控制

	2
	很低
	沿用现有工艺参数控制

	3
	低
	沿用现有工艺参数控制

	3-6
	中
	沿用现有工艺参数控制

	8
	中高
	沿用现有工艺参数控制并进行工艺验证

	9-12
	高
	沿用现有工艺参数控制并进行工艺验证



（六） 风险接受 
下表中操作单元与工艺参数需要进行工艺验证
	序号
	操作
单元
	CPP
	可能的失败
	最差影响
情况
	建议控制
方法
	S
	P
	D
	风险评估

	1
	称量
	-- 
	 -
	
	-
	-
	-
	-
	-

	2
	混合
	外观
	混合温度不够***℃
	混合不均匀
	工艺验证
	2
	2
	2
	8

	
	
	
	混合温度超过***℃
	混合不均匀
	工艺验证
	2
	2
	2
	8

	
	
	
	混合时间小于**分钟
	混合不均匀
	工艺验证
	2
	2
	2
	8

	3
	乳化
	外观
	均质时间小于**分钟
	乳液粗糙，不均匀
	工艺验证
	2
	2
	2
	8

	
	
	
	均质速度小于（**rpm）
	乳液粗糙，不均匀
	工艺验证
	2
	2
	2
	8

	4
	灌装
	灌装
	净含量过低
	不符合国家标准
	工艺验证
	2
	2
	2
	8

	5
	喷码
	批号、限期使用日期正确 
	打码前 QA 审核
	打码错误未发现
	工艺验证
	2
	2
	2
	8

	6
	包装
	批号、限期使用日期正确
	打码前 QA 审核
	打码错误未发现
	工艺验证
	2
	2
	2
	8


注：以上操作单元企业可依据产品具体情况制定，并进行相应的评估。

十二  验证批次
  原则上应连续验证 3 批次，企业可根据产品的实际情况进行各批次验证。 

十三 验证报告 
   实施过程总结，记录验证结果，参数总结及评估、结论等。
十四. 再验证条件及周期 
（1） 关键工艺参数修改后。 
（2） 对关键设备进行改动后。 
（3） 生产条件发生变化时。 
（4） 正常情况下每***年进行一次验证。
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