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前  言 

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本文件由嘉兴市药学会提出并归口。 

本文件起草单位:嘉兴市市场监督管理局、嘉兴市食品药品与产品质量检验检测院、浙江泰利森药

业有限公司、贝克诺顿（浙江）制药有限公司、宏冠生物药业有限公司。 

本文件主要起草人:薛磊冰、陈叶青、张纯、谢琳、周宇东、薛春雅、肖亚宝、王辉。 

本文件为首次发布。 
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药品生产企业物料放行规范 

1 范围 

本文件规定了药品生产企业物料放行的术语和定义、职责分工、基本要求、审核要素、放行。 

本文件适用于药品生产企业原料、辅料、包装材料的验收放行。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB/T 19000 质量管理体系 基础和术语 

3 术语和定义 

GB/T 19000中界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

放行 release  

指质量管理部门的指定人员对一批物料或产品进行质量评价，作出批准使用或准予投放市场或其它

决定的判断的操作。 

3.2  

质量受权人 qualified person 

是企业质量保证系统的最高管理者，经企业法定代表人授权，负责质量管理活动的实施和监督。 

3.3  

物料 material 

指原料、辅料和包装材料等。例如药品制剂的原料是指原料药；生物制品的原料是指原材料；中药

制剂的原料是指中药材、中药饮片和外购中药提取物；原料药的原料是指用于原料药生产的除包装材料

以外的其它物料。 

3.4  

原辅料 raw material 

除包装材料之外，药品生产中使用的任何物料。药品制剂的原辅料包括原料药和辅料。外购的中间

产品和待包装产品视同为原辅料。 

3.5  
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包装材料 packaging material 

药品包装所用的任何材料，包括与药品直接接触的包装材料和印刷包装材料，但不包括发运用的外

包装材料。 

4 职责分工 

4.1 检验员 

负责物料取样，检验，并填写物料检验记录，出具物料检验报告书。 

4.2 检验负责人 

对批检验记录进行审核，对批检验情况进行评价，出具物料是否符合验收质量标准的审核意见。 

4.3 质量监督员 

负责审核物料检验记录；负责将物料放行单及物料检验报告书传送到物料仓库；装订保管物料检验

记录，登记物料质量检验记录台账。 

4.4 质量监督负责人 

对物料检验记录进行复审，从而对物料质量进行全面评价，并对检验员的评价意见进行确认，做出

明确的放行与否的结论。 

4.5 物料供应 

根据质量保证部门负责人签字确认的物料放行单（参见附录 A），履行物料放行手续。 

5 基本要求 

5.1 物料应检验合格，经质量部审核，质量部指定人员批准后方可放行。 

5.2 物料的贮存条件应符合该物料标准规定的要求。 

5.3 对物料的质量监控应包含采购、入库验收、检验、发放、储存及使用过程等。 

5.4 物料应从经批准的合格供应商处进行采购，其质量必须符合现行质量标准。 

5.5 仓库管理人员按物料入库规定对物料进行验收、请验。取样员收到请验单后安排取样、送检。 

5.6 物料按规定的使用期限使用，无规定使用期限的物料，贮存期不超过三年，物料贮存期间必要时

应按规定复检；复检符合规定的继续使用。 

6 审核要素 

6.1 物料审核 

6.2 物料的风险等级分类 

物料根据对产品质量影响的风险程度进行等级分类。 
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6.2.1 物料供应商审核 

质量部负责对物料供应商进行审核，符合要求的列入合格物料供应商。 

6.2.2 物料供应商的变更按变更管理办法实施。 

6.2.3 物料的接收 

对物料的品名、规格、批号、数量等进行核对，确认物料按标准操作规程进行管理与请验。 

6.2.4 物料的贮存 

物料应按相应的贮存条件贮存，并确认物料在有效期/贮存期内。 

6.2.5 物料批号/编号 

所有物料均应编制唯一性企业批号/编号。 

6.3 记录审核 

6.3.1 质量控制部审核 

质量控制部审核内容应包括：取样、记录、检验、偏差处理、检验报告书、留样。 

6.3.1.1 取样 

6.3.1.1.1 物料取样操作应符合取样操作规程，取样记录完整准确。 

6.3.1.1.2 样品按规定的储存条件存放。 

6.3.1.2 检验过程 

6.3.1.2.1 检验中使用的主要检验仪器、设备经检定或确认，且在有效期内。 

6.3.1.2.2 玻璃计量器具应经过校验，且在有效期内。 

6.3.1.2.3 试液、滴定液、标准品应在有效期内，并记录完整。 

6.3.1.2.4 使用的主要检验方法均经验证或确认。 

6.3.1.2.5 控制区域的环境监控数据应准确无误，且在有效期内。 

6.3.1.3 记录 

6.3.1.3.1 物料检验记录完整齐全，内容填写真实、完整、无缺项、漏项。 

6.3.1.3.2 附有检验仪器自动打印的记录或图谱，图谱上有品名、规格、批号、检验项目等信息且有

检验人的签名和日期；检验记录数据与图谱数据一致。 

6.3.1.3.3 记录中的计算过程及结果均经过复核且准确无误，复核人签字齐全。 

6.3.1.3.4 记录填写字迹清晰易读，更改时有签名和日期。 

6.3.1.4 检验偏差 

检验结果超标超常时，应按规定进行调查处理，记录齐全。 

6.3.1.5 检验报告书 

6.3.1.5.1 检验报告书中的品名、规格、批号与检验记录相符。 

6.3.1.5.2 检验报告书中的有效期、包装规格等与请验单及样品包装标示相符。 

6.3.1.5.3 检验报告书中的检验项目数据与检验记录一致。 

6.3.1.5.4 出具的检验报告书有检验人、复核人及负责人签名，盖有检验专用章。 

6.3.2 质量保证部审核 

6.3.2.1 在取样、检验中有无偏差、异常事件和变更，如有，应按规定处理完毕；如还涉及其他批次

物料应当一并处理。 

6.3.2.2 已完成所有检验项目，批检验记录完整。 

6.3.2.3 物料检验符合批准的质量标准。 

6.3.2.4 对审计追踪记录按规定审核，并记录在各仪器相对应的数据审核表中。 

7 放行 
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7.1 质量保证部根据审核结果，合格签发《物料放行单》（参见附录 A）。如物料不合格，按不合格

品处理的规定执行。 

7.2 《物料放行单》经质量部指定人员批准后放行。 

7.3 《物料放行单》和检验报告书，发放至仓库。 
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附 录 A 

(资料性) 

A.1 物料放行单参见表 A.1。 

表 A.1 物料放行单 

 

物料名称  生产单位  

物料批号  物料编号  物料总量  

规格/包装规格                    检验单号  

审核项目 审核内容 结果 

物

料

部

审

核 

1、供应商 
① 采购的物料是否是经批准的供应商 

② 供应商是否提供检验报告书 

□是/□否 

□是/□否 

2、物料的接收 
① 是否对物料品名、规格、批号、数量等进行核对 

② 是否按物料标准操作规程进行管理与请验 

□是/□否 

□是/□否 

3、物料的贮存 
① 物料贮存是否符合相应的贮存条件 

② 物料是否在有效期/贮存期内 

□是/□否 

□是/□否 

审核结论 
□ 符合规定        □ 不符合规定 

物料部：                               日期：    年   月   日 

质

量

控

制

部

审

核 

1、取  样 
① 原辅料、包装材料的取样是否按规定 SOP进行 

② 原辅料、内包材是否在符合取样条件的环境内进行 

□是/□否 

□是/□否 

2、检验过程 

① 检验仪器是否经校验，是否在效期内 

② 玻璃计量器具是否经校验，是否在效期内 

③ 试液、滴定液、标准品是否在效期内，是否有记录 

④ 检验方法是否经验证 

⑤ 控制区域的环境监控数据是否合格且在有效期内 

□是/□否 

□是/□否 

□是/□否 

□是/□否 

3、检验记录 

① 原始记录填写是否规范 

② 数据计算是否准确，是否有复核人并签字 

③ 检验原始数据的处理是否符合相关规程 

□是/□否 

□是/□否 

□是/□否 

4、检验偏差 
① 是否有检验偏差 

② 检验偏差是否按照相关规程进行处理 

□是/□否 

□是/□否 

5、检验报告书 

① 检验报告书中的品名、规格、批号是否与检验记录相符 

② 检验报告书中的有效期、包装规格等是否与请验单及样品包装标示相符 

③ 检验报告书中的检验项目数据是否与检验记录一致 

④ 出具的检验报告书是否有检验人、复核人及负责人签名，并盖有检验专用章 

□是/□否 

□是/□否 

□是/□否 

□是/□否 

审核结论 
□ 符合规定         □ 不符合规定 

质量控制部：                         日期：    年   月   日 
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表 A.1 （续） 

 

审核项目 审核内容 结果 

质

量

保

证

部

审

核 

1、检验记录 
①记录齐全、书写正确、数据完整，有操作人、复核人签名 

②物料按规定取样、检验，检验结果是否符合标准 

□是/□否 

□是/□否 

2、检验偏差 
①是否有检验偏差、变更等 

②偏差或变更是否执行相应的处理程序，处理结果是否符合要求 

□是/□否 

□是/□否 

3、批检验记录

及检验报告单

审核 

①原辅料、包材的检验报告单项目、结果是否符合内控标准 

②物料检验报告单是否规范 

③批物料检验是否合格 

□是/□否 

□是/□否 

□是/□否 

审核结论 
□ 符合规定        □ 不符合规定 

质量保证部：          日期：    年   月   日 

放行结论： 

 

                   本批物料                (同意/不同意)放行  

放行人：                        日期：    年   月   日 

 

_________________________________ 
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	记录填写字迹清晰易读，更改时有签名和日期。

	检验偏差
	检验报告书
	检验报告书中的品名、规格、批号与检验记录相符。
	检验报告书中的有效期、包装规格等与请验单及样品包装标示相符。
	检验报告书中的检验项目数据与检验记录一致。
	出具的检验报告书有检验人、复核人及负责人签名，盖有检验专用章。


	质量保证部审核
	在取样、检验中有无偏差、异常事件和变更，如有，应按规定处理完毕；如还涉及其他批次物料应当一并处理。
	已完成所有检验项目，批检验记录完整。
	物料检验符合批准的质量标准。
	对审计追踪记录按规定审核，并记录在各仪器相对应的数据审核表中。



	放行
	质量保证部根据审核结果，合格签发《物料放行单》（参见附录A）。如物料不合格，按不合格品处理的规定执行。
	《物料放行单》经质量部指定人员批准后放行。
	《物料放行单》和检验报告书，发放至仓库。


	附 录 A

