
安全套资格预审
基本主文件的准备

第四讲:



本 节 目 的

• 提供基本主文件概要所需各组成部分

• 确定主要参考文件

• 加强准备主文件的练习



基本主文件概要的目的

• 向UNFPA 提供企业基础设施的
 有关知识

• 有助于决定是否对验厂准备就绪



主要参考文件

• UNFPA 男用乳胶安全套资格
 预审方案—附录 2

• 你公司的现有文件



介 绍

• 每家企业的基本主文件必须作为资格预
 审的一部分递交给UNFPA

• 主文件中所包含的信息应来自企业的现
 有文件

• 递交的信息必须是英文

• 主文件必须短小精悍 (少于25 页 A4 纸)



封 面

• 首页应包括:
–“ [企业名称]基本主文件”

–文件日期

–“严格保密”



目 录

标题:
– 一般信息

– 人员

– 厂房与设备

– 文件

– 生产

– 质量控制

– 交货、投诉及产品召回

– 自查／检 (内部审计)
– 附录(如果有)



一般信息

1. 公司简要信息，有助于了解企业基本运
 作的信息

2. 在ISO 13485 或其他标准下的生产活动

3. 在工厂进行的任何其他生产活动

4. 企业名称及准确地址, 包括电话、传真
 及24 小时电话号码



一般信息 （续）

5. 企业产品种类，说明它们的生产方式

6. 企业简要描述(规模, 地点, 紧邻的环境及其他生

 产活动)

7. 从事生产、质量控制、仓库及发货的职工人数

8. 与生产和分析有关的, 使用外部科研、分析或其

 他技术援助情况

9. 简要描述各生产车间的质量管理体系



人 员

1. 提供一份当前的组织机构图，显示质量保证

 体系包括生产和质量控制情况

2. 提供关键岗位人员资质、经历和责任

3. 提供位为在岗人员进行培训计划安排并描述

 如何维持记录

4. 描述对生产人员的健康要求

5. 描述人员的卫生要求



厂房与设备

1. 简要计划或以描述生产面积规模

2. 建筑和实际面积情况

3.  简要描述通风系统，包括避免产品
 污染和人员过多暴露在氨和粉尘中
 的措施

4.  处理配料的专门区域



厂房与设备 (续)

5. 简要描述水系统, 包括干净和污水处理

6. 描述对厂房和记录系统的定期检修计划

7. 简要描述生产和控制试验室使用的主要
 设备, 包括生产和质量控制中主要的计

 算机系统

8. 描述对设备和记录系统的定期检修计划



厂房与设备 (续)

9. 合格与校准, 包括记录系统和计算机系统验证

 安排

10. 书面描述清洁生产区和设备规范和过程的实

 用性



文 件

1. 企业对文件的准备、修改及分发必
 要文件的安排

2. 其他任何与产品质量相关的在目录
 中没有提到的文件 (如, 对空气和水
 的微生物控制等)



生 产

1. 简要描述生产作业流程图（无论哪里有）
 的使用, 并指出重要的参数

2. 从原材料开始的工作进程、 包装材料及成
 品、 包括抽样、检疫、出货及仓储安排

3. 处理不合格材料及产品的做法

4. 简要描述过程认证的一般政策



质量控制

1. 描述质量控制体系及质量控制
 部门所做的工作

2. 描述成品放行程序



发货、 投诉及产品召回

1. 描述对发货产品的记录情况

2. 描述对产品投诉和产品召回的安排



自检 (内部审计)

1. 提供扼要的自检或内部审计体系
 描述



附 件

1. 确保这部分的附件目录在首页中
 列出

2. 每份附件的序号与文件中所列的
 序号一致便于识别



问 题 ?



加强准备基本主文件的练习

小组练习

• 每组回顾复习基本主文件的两部分

• 记下每部分的问题及使基本主文件
 完整的改进建议
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Daisy 安全套厂 
基本主文件 
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目录 
 
 
1. 一般信息 
 
2. 人员 
 
3. 厂房与设备 
 
4. 文件 
 
5. 生产 
 
6. 质量控制 
 
7. 发货、投诉及产品召回 
 
8. 自检 (内部审计) 
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1. 一般信息  
 
公司名称 
Daisy Condom Company Pvt. 
 
联系人 
P. Kuppukrishna, Plant Manager 
 
地址 
Selamat Kampung, Sarawak, Malaysia 
 
公司成立 
2006 
 
技术起源 

设备从中国购买。 
 
其他产品生产 

公司还生产指套。 
 
安全套生产设计  

公司生产三种型号的安全套: 42 mm, 50 mm, and 75 mm. 光面和浮点都有。 
 
主要市场 

• 印度和马来西亚零售贴牌代加工 (25%) 
• 向国际计生联投标供应 (40%) 
• Daisy 品牌 (35%)  
 
合约供应 

公司没有从其他供应商处采购安全套。 
 
每部门正常的工作时间/轮班 

• 混料: 6 天 x 2 班 (16 小时) 
• 浸渍线: 7 天 x 3 班  (24 小时) 
• 电检 (ET): 6 天 x 3 班 (24 小时) 
• 实验室/QA: 7 天 x 2 班  (16 小时) 
 
各部门人员 

• 混料:   
• 浸渍线:16 
• 电检: 64 
• 铝箔包装: 72 

WHO 安全套资格预审项目:  
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• 包装: 48 
• 库存: 4  
• 行政: 10 
 
使用其他机构提供校准服务等. 

• GSG 实验室做设备校准 
• Biolab Sdn Bhd 做生物负载测试 
 
独立质量体系或产品认可 

是 - ISO 
 
 
2. 人员 
 
组织机构图 

见附件 A. 
 
经理的资质、经历、责任和服务年限 

 P. Kuppukrishna 先生, 企业经理 
 
• B. E. (IIT, 钦奈), MBA (Loyola 大学, 海得拉巴). 10 年安全套生产企业生产部

经理，后提升企业经理。之前在 Karma Tyres 担任生产经理助理。 
 
J. Srivaswamy 先生, 生产部经理 
 
• 化学高等文凭 (Ipoh 大学). 在 Daisy 工作 5 年; 之前在 Smart Semiconductors 

任质量部经理。 
 
公司开展的培训项目  

培训项目在公司质量手册第 7 章中有详细的描述。所有员工在到岗前要接

受入门培训，包括公司结构、质量政策和目的，每名员工都要接受针对他/她的

岗位的专门训练。 
 

年度培训项目包括外部和内部培训。 
 
一名员工接受典型培训的记录 

见附件 B。 
 
人员健康与卫生需求 

1. 所有员工在应聘前要进行健康体检。 
2. 所有在生产线工作的员工要带帽子和手套。 
3. 所有生产线员工在进入生产区域前要洗脚。 
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WHO 安全套资格预审项目:  
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简述

3. 厂房与设备 
 
工厂平面图 

见附件 C。 
 

每个生产区域空气过滤系统，包括为避免产品污染而采取的任何措施(洁净

室等)及员工过度暴露于氨、高温、粉尘或化学用品中（隔离区、抽尘、空调

等）。 
 
• 混料区有换气扇。 
• 浸渍区有 1 微米过滤器，空气通过过滤器吹进。 
• 电检和铝箔包装区域有管道空调（5 微米进口过滤器）。 
• 最后的包装区域有窗式空调。 
 
化学品存储 

所有化学用品均储存在原料库。 
 
水处理 

混料使用净化水。 
 

定期维修 

针对所有生产设备，公司有每月和年度维修计划。 
 
生产设备 

• 6 条双排浸渍线 
• 12 台水洗机 
• 12 台烘干机 
• 30 台电检机 
• 15 台铝箔机 
 
校准 

工厂有为所有计量设备校准的计划。校准根据竞争报价由外部校准公司来

完成。 
 
 
设备合格  

设备在生产前要进行检查和测试。检查基于设备本身，但也包括规格检

查，检查规格能满足生产任务，检查执行的是指定的生产型号。 
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Daisy 安全套工厂 
加强对基本主文件理解的案例练习 

 
 

 
对主文件存在的问题 

 
1.  
 
 
2.  
 
 
3. 
 
 
4.  
 
 

对解决上述每个问题的建议 
 
1.  
 
 
2.  
 
 
3.  
 
 
4.  
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