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FMEA风险评估申请表
编号：
	第一部分 风险评估申请

	题目
	提取车间生产线风险评估

	适用范围
	设施□           设备□      

系统□           子系统□           部件□  

工艺□           其他                        

	问题描述
	1、提取车间在生产过程中的人员操作风险
2、提取车间在生产过程中的设备操作风险
3、提取车间在生产过程中的物料使用风险
4、提取车间在生产过程中的人员是否按照SOP操作
5、提取车间安装环境是否适应生产、操作
6、清场及设备清洗情况对下批次产品质量的影响


	是否接受申请
	结论：
同意□              不同意□                           

                     FMEA风险评估小组组长：             年   月   日


	第二部分  风险评估（风险评估分析表附后）

	评估结论

	以上风险均为低风险，通过现有措施可以控制风险，只需进行监控即可。
签名：                日期：

	第三部分  后续措施跟踪

	CAPA 号：

	编号
	简要描述
	负责人
	完成时限

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	

	第四部分  风险评估小组批准

	姓    名
	部     门
	职  务
	工作的职责
	签名/日期

	姚 位 平
	质量保证部
	组  员
	起草风险评估文件并组织评估小组成员参与评估讨论
	

	张 显 坤
	质量保证部
	组  员
	参与风险评估，对风险评估内容及降低风险措施提出意见
	

	彭 加 忠
	质量检验部
	组  员
	
	

	黄    巧
	物流部
	组  员
	
	

	陈 礼 太
	生产部
	组  员
	
	

	谌 东 平
	设备动力部
	组  员
	
	

	何    鸿
	质量保证部
	组  长
	审批评估报告
	

	第五部分  质量保证部批准

	质量保证部批准
	
	日期
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