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代取样协议

甲方：宁波立华制药有限公司     
乙方：湖南怡永丰新材料科技有限公司
乙方给甲方提供的聚酯/铝/聚乙烯药用复合膜，因物料尺寸大、重量大、体积大等因素，在日常取样过程中存在不易操作等困难。同时取样后恢复原包装困难，易造成污染与交差污染，存在一定的风险因素。为节约资源提升效率，同时又保证物料质量安全。甲方要求乙方协助提供样箱。经协商，具体要求如下：

1、 现需提供样品箱的包材见附件1。

2、 人员要求：取样人员为经过培训生产相关人员或QA人员。
3、 取样要求：

3.1理化指标样品：每批产品的理化指标的样品件数按取样要求[image: image2.png]


+1原则（总件数0＜n≤3时取n，3＜n≤300时取[image: image4.png]


+1 ，＞300件时[image: image6.png]


/2+1），取样量为每卷1.5m。

3.2微生物限度样品：每批产品取样2卷，取样量为每卷1.5m。

3.3样品包装应采用原包装形式或者模拟包装形式；微生物限度样品应采用无菌袋等进行包装，保证样品不产生二次污染。

3.4取样环境应为生产取样环境或者同洁净级别的取样间。
4、样品标识及样品箱标识应当包括物料相关信息。

5、样品箱样品应具有代表性。
甲方：宁波立华制药有限公司                   乙方：湖南怡永丰新材料科技有限公司
授权代表：                                   授权代表：
签订日期：      年    月   日                签订日期：    年    月    日 
附件1
	物料名称
	规格

	聚酯/铝/聚乙烯药用复合膜
	183mm、199mm、227mm、200mm（白芍总苷胶囊）


