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检验报告控制程序 Q/RB.B01.014.01

石家庄润柏医药科技有限公司

1. 目的

确保 /~I具的检测纣果仔介相关标准和客户要求，并让柏~~命结果科学，公证，准确，真

实，特~IJIJ元木程序。

2. 范围与职责

木程序 j主凶手质量部出具的价驹报告，包括其编 ';IJ 1j，审核，批准及其归挡。

授权签字人

负责对报告内容注行审核并守在字批准，其需对检测过程中的检测设备 p 检测方法，检

测标准的巨确性和报告的完整性负责。

文件管理员

负责柿聆报告的发出和归挡。

技术负责人

负责编;!j IJ，市~;衷;合驹jix 告，右价 3命，过程中出现不符合情训时，负责全面组织调查不符

合情训。

3a 编制依据

ICH-Q7a、GMP 、CNAS-CLO 丁: 2006

4. 程序内容

4.1 检测报告的编制

检测 JI是;岳出技术负责人组织编 ~DIj，报告的格式州适 }-I:1才一报告所有类型的检验结果。

4.1.1 检测报告)\\i.包括以下信息:

a) 标 jiij: 价马今拙作

b) 质量部的名称、地址和 lij关系万式;

c) 检测报告知唯一编号标识，多页报告显忑页 tiL);f[l总页数;

d) 客户的名称或地址;
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e)检测方沽名称或编号:

f) 检测物品名称、 Jtt I，J. ~ i次世;

g) 样品的 ;I}IJ J在门期(或接收口期〉和检骑口期以及报告发出口朗;

h) 价驰结果、价 3命项日和粉 -3tt标准， f句:~Yl~结果适剧时， J.\Y.具有测量单位;

i) 检测报告有报告人和 l复核入银名?并经授权将字人给名后批准;

j) 相关|川，纣以{义与被视Ij物 Jilll有效的声明。

k) 粉驹纠论。

4.1.2 当需对检测约祟作 fill解释时，检测报告 if)以包悟下列内谷:
a) 对检测方法的偏离、增添和删节，以及特定检测条件的信息，女 II环境条件:
b) 远 )~JII才，VI~定 ~Y11j冒:不(if(l 定度的声明;

c) 远-片J 且需要时， ih丁山意见和 l解释 o

d) 特定方法、有户豆豆'各户群体要求的附加信息。

e) 相关时，衍仆(或不符介)要求和/或划范的申明

4.1.3 根据客户需求 nJ 给客户山具简化的检测报告， JJ~内容向包括下列内容:
a) 质唱:自13的名称、 l 也111:不IJ联系方式:

b) 粉测报告口，多页 J报告 !iZZi贞间和总贞到(;

c) 客户的名称及地址;

d) 粉~~念依据或检测方法:

e) 样 lullpl 称、 tu~巧、数哇，包装最:

f) 样品的创造口)剧，才与-放!明，样!jfl检测以及报告口却] ;

g) 检骄纣果、粉:~命.项目矛II检验标准:

h)质量负责人给 ;471后批准;

i) 需要川才，对相关内容的声明或解释。

4.1.4 吨质量部涉及从分包方扶何检测结果|川，的征柿测报告中予以明确标注说明，分包方向

以书面形式报告纣果。

4.2 检测报告的审核
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4.2.1 检测报告由技术负责人组织起草并审核后交文件管理员审核 74 在字授权人最后批准并

力u盖质量专 )~j章。确认所旬检测顷仁|符合客户要求，核查原始记求，确保结果的准确

无误。

4.2.2 在所有检测 J页足 CNAS 能)J~tJ1ft I I-I包含的 IJI11是下，如|客户要求， IIJ 以使时句 'CNAS 联

合标识的 COA ，~京日关介标识在eOA 的上音 I) 0

4.2.3 检测报告在质量负责人练字后加盖质量专剧章。

4.3 检测报告的发放

4.3.1 检验 11达 77山义~l' ，'.竹j1!lj174 放，同 IH填写《分析 1'~击分发记 jR) ，内容包指口期、产品名

称、 报告书结 iiJ LJ(或 flt 可)、发放人、领取人、各注。

4.3.2 检验报告发出形式:台纸版和扫地版，若以邮件形式发送，需将邮件抄送给质量部总监，

质量负责人和技术负责人

4.4 检测报告的更改和补充

4.4.1 当需要对发出的检验报特 ill行更改或补充 II、j 州市新山具，涂改无效 o 修改后的报告号

jdl 在原来的报告后添加大写字曰: en，n 从 1 开始，才表示第一次修改， 2 表忑第二次

修改 F 以此类推。并在 J~-f斗下方说明修改原肉。

4.4.2 主l报告农 jjl 启发 JW.1

声明原报告作废，除在户们忖殊要求外。

4.4.3 下列'情(JL -律不?修改:

1 准确的检测数据。

2 正确的样 1日l信息，在 |i:rf lull来源，客户名称， j兰样口期，生产口期?有效期等。

4.5 检测报告的保存、销毁

原始检骑 1C).J片，请驹 I~~J，审核单，价~t7.报告一起由义;件管理员保存。报告的保存期为

十一年。如 l客户对检测报告官特殊要求，按照与咨户之间的检验协议进行保存，保存

的其他 j判定及't-fl毁执行 «~c习毛控制程序》。

5. 相关文件

《兰二岭巾请、要求 ~\I~r节控制程序》

RAINBOW LABORATORIES 石家丹~ift.j柏 p;~:.t)~'科技何限公司
Page 4 of 5



检验报告控制程序 Q/RB.B01.0 丁 4.01

石家庄涧柏医药科技有限公司

«ire求:1空 ~UIJ f+. J子》

《文件投~IjIJ-l1.序》

6. 相关记录

《分析~li~~-分ZiJLi l习毛》

《检测报告》

7. 文件变更历史

变更次数 版本 lJ 1jl1l~'[二!HJJ 变~原肉、变更内容&摘要 备注

01 2012.01.10 文件新建

1、对木部门称谓抽述由 "YJ骑车"更新儿)")贡量部"

2、增加 1.3 简化检测报告的内容。
3、I阴刀 IJ 1.4 ~与质需部涉及从分包方状得检测结果

2 01 2013.05.27 时， )以在检测报告中予以 1~洗标注说明，分包方

j旬以二十5lliJ形式报告结果o
4、增加 4.2.3 简化的价测报告在质量负责人给宇
j口))IJ ~I~:.质量 -C 片 l 章口

一-

1'\4. 2.2 1-1-1J京米征 COA 右上角川益印章的内容册 JIJ

去，故只 j在所旬检测顷足 CNAS 能力泊单中包含

3 01 同肯页 的前提下，如在:户要求，口 J以使山有 CNAS 联合

~:币;识的COAo

--
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