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p. 1/2
製品の保存に関する規定

SOP706/00


1.　目的

本規定は、当社又は製品の保管を依頼した外部施設における製品の適合性の保持の手順を定める。
2.　用語 及び 定義

　　　特になし
3.　手順

3.1 識別
· 製品保管場所には、その製品の品名を識別表示する。
· 製品はロット毎に分離して保管する。
· 返品された製品及び不良品は、通常の製品とは隔離して保管する。
3.2 取り扱い、保管、保護
· 保管条件（温度等）が製造者によって指示されている場合、これを遵守するとともに、その状態が維持されていることを日々点検し、記録する。
· 製品は、風雨、直射日光から保護し、汚れを防止し保管する。
· 製品の特性に応じ必要な配慮を払う。
例：滅菌製品；清潔さ、電子製品；静電気対策
· 先入れ先出しを原則とする
· 有効期限（使用期限）が定められている製品については、流通に要する期間を考慮し、その○ヶ月（自社で決定）前までに出荷する。これを越えた製品は不適合品として処理する。（自社の基準でで決定）
· 出荷にあたっては、製品の破損を防止するような保護包装を行い出荷する。
3.3　異常時の処置
　　異常が発生した場合、品質保証部長に報告し、「不適合品処置規定」（SOP803）に従って管理する。
　　保管条件が指定されている製品について、この条件に外れた場合も同様とする。
3.4　外部委託保管
外部の施設（登録製造所を含む）に製品の保管を依頼する場合、3.1～3.3に規定した事項が守られるよう示製品保管指図書（様式SOP706-01）により指示する。また、定期的に（年○回）遵守状況を確認する。
4.　附則
(1) この規定の管理の責任者及び承認者は、品質保証部長とする。
(2) この規定は、承認日から有効とする。
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	指図先名称　：
	

	指図先担当者：
	


	指図書番号
	
	

	製品標準書No.
	

	製品名
	
	型名
	

	製造番号

（複数記載可）
	


	指図年月日
	
	通関年月日
	

	保管数
	
	入庫年月日
	


	保管仕様

	仕様書の有無
	有： 仕様書# （                      ）に従い保管すること。

	
	無：　以下の仕様 / 手順に従い識別、取扱い、保管、保護、包装を行うこと。

	管理項目
	仕様 / 手順書
	管理項目
	仕様 / 手順書

	有効期間
	
	
	

	保管期間
	
	
	

	保管温度
	　　　　℃ ～　　　　℃
	
	

	保管湿度
	　　　　%Rh ～　　　　％Rh
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	追加指示事項 / 備考：




記載は、例示。


保存管理は、製品の特性に応じて決めること。





赤字の部分は自社で決めて下さい









