委托取样协议
委托方（以下简称甲方）：湖南千金湘江药业股份有限公司
受托方（以下简称乙方）：苏州海顺包装材料有限公司
委托取样物料名称：
□聚氯乙烯固体药用硬片          □药用铝箔          ☑药用复合膜
□聚酰胺/铝/聚氯乙烯冷冲压成型固体药用复合硬片    □其   他：  /  
乙方依甲方要求，且经双方友好协商，愿就乙方提供甲方的物料，按2010版《药品生产质量管理规范》附录9《取样》的要求，在D级洁净区内物料包装过程中，执行受托取样，双方达成以下协议：
1.乙方负责对乙方受托取样人员开展取样操作培训，使其具有理化与微生物检测样品的取样能力，并经取样授权。授权后，乙方将培训合格资料、受托取样人员清单（含授权日期）转甲方备查。取样人员如有变更，乙方应及时完成人员培训，更新授权取样人员清单及取样授权书。
2.甲方将委托取样协议、培训资料、受托取样人员清单纳入供应商档案。
3.乙方应按本协议及附件《委托取样操作要求》执行受托取样。
4.乙方对提供给甲方的物料及样品，同意授予可经第三方检测的权限。
5.本协议一式两份，甲乙双方各执一份，协议自双方签字盖章之日起生效。
[bookmark: _GoBack]6.本协议经双方签订之日起，有效期定为三年。
5.本协议未尽事宜，由双方共同协调解决。

甲方：（盖章）                              乙方：（盖章）
质量负责人签字：                           质量负责人签字：
年      月      日                         年      月      日


附件：
委托取样操作要求
1.甲方取样时，应按理化检验样品、微生物检验样品分开包装。取样件数和取样量应遵循以下原则:
1.1取样件数
n代表该批次产品来货总包装件数，当n≤3，每件取样；当3＜n≤300时，按[image: ]取样；当n＞300时，按取样。如遇小数时，则进为整数。
1.2取样量
	物料名称
	样品类别及样品量（以子卷卷幅宽度为宽，取所需长度）

	
	每件取样量
	理化样品量（1份）
	微生物样品量（1份）

	PVC、PVC/PVDC、
药用铝箔、
聚酰胺/铝/聚氯乙烯冷冲压成型固体药用复合硬片
	≥0.2m，至少1件的长度≥2m
	≥4m/批
	≥2m/批

	药用复合膜
	≥0.3m，至少1件的长度≥2m
	≥3m/批
	卷幅宽≥205mm，≥2m/批

	
	
	
	卷幅宽＜205mm，≥3m/批

	
	
	缬沙坦胶囊、罗红霉素胶囊、盐酸地芬尼多片、阿魏酸哌嗪片、腺苷钴胺胶囊等用于防潮的复合膜，可不取微生物样品


2.取样要求
2.1取样应能代表整批生产的过程，遵循随机原则。生产中的首、末件必取，其余所取样品需涵盖整批洁净区最后工序的前、中、后，平均分布商品的整批生产过程。
2.2聚氯乙烯固体药用硬片、药用铝箔、药用复合膜、聚酰胺/铝/聚氯乙烯冷冲压成型固体药用复合硬片于符合要求的环境下，在分切卷或母卷上取符合要求的理化、微生物检验样品量。除微生物样品外，取下的各个样品，均需明显标注所取自的取样件卷号或箱号，标注位置的尺寸不得大于6cm*6cm。
2.3药用复合膜如直接接触药品，需按上述取样原则取样；如不直接接触药品，可不取微生物样品（涉及品种见取样量表）。
2.4取过样品的包装件，应当张贴取样证，取样证内容至少包括：取样物料名称、取样人员、取样数量(单位为cm/m)、取样件次、取样日期等，并填写取样记录并放入样品箱内附送至甲方。
3.样品包装要求：方便样品的装入和取出，包装表面不会吸附样品，方便密封和储存。
3.1常规检验用样品包装:封口袋、干净的药用塑料袋。
3.2微生物检验用的样品包装:洁净封口袋。
3.3理化样品片状物料可将多个样品叠放整齐后卷好,也可一个样品成卷，尽量保持样品完好性。样品装入袋中，并将袋口封/扎好。包装能防污染、折损等。
3.4微生物样品使用封口袋或塑料袋单独包装并封/扎口，至少有2层包装。
3.5最后把微生物样品、理化样品装在同一个外层PE袋中并扎口。
4.样品标签：将样品标签贴于包装袋外表面，样品标签内容应至少包括：品名、批号、卷号/包装箱编号、取样量、取样人、取样数量(单位为cm/m,或个/只)、取样类别、取样日期等。
5.样品存放条件：与物料的贮存条件一致，避免受潮及异物混入等情况，微生物限度检测的样品要保证样品的密封性。
6.样品发运：样品发运应选用可防污染、防损的发运箱或其它容器。
7.样品箱标签：样品箱上应标注“样品箱”字样，并张贴有标签。标签内容应包括:供应商名称、品名、批号、规格、数量等，并用红色胶带或显著区别于非样品箱的胶带封口。样品箱随每批首单货物一起发运，与货物同时到货；或将所取样品单独装箱后和取样记录一起发快递，但快递必须早于货物到达。
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