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良好实验室规范实施要求　第１部分：

质量保证与良好实验室规范
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"良好实验室规范实施要求#分为
%

个部分$

%%%第
'

部分$质量保证与良好实验室规范&

%%%第
$

部分$良好实验室规范研究中项目负责人的任务和职责&

%%%第
(

部分$实验室供应商对良好实验室规范原则的符合情况&

%%%第
)

部分$良好实验室规范原则在现场研究中的应用&

%%%第
&

部分$良好实验室规范原则在短期研究中的应用&

%%%第
*

部分$良好实验室规范原则在计算机化的系统中的应用&

%%%第
%

部分$良好实验室规范原则在多场所研究的组织和管理中的应用'

本部分为
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的第
'

部分'

本部分等同采用经济合作与发展组织(

+,-.

)良好实验室规范(

!/0

)原则和符合性监督系列文件

123)

$"质量保证与
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本部分做了下列编辑性修改$

%%%删除了原文的前言&

%%%删除了原文中的背景部分'

本部分由全国危险化学品管理标准化技术委员会(

9:-
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)提出并归口'

本部分的起草单位$山东出入境检验检疫局'

本部分的主要起草人$陶强,车礼东,何飞,陈会明'
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良好实验室规范实施要求
!

第
$

部分$

质量保证与良好实验室规范

$

!

范围
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的本部分规定了
!/0

原则下质量保证活动的具体内容和要求-包括质量保证人员的

责任,质量保证人员与管理者的联系,质量保证人员资质及参与标准操作程序和研究计划的制定过程的

情况,质量保证检查,质量保证活动的计划和对质量保证活动及方法的论证,质量保证检查的报告,数据

和最终报告的审核,质量保证声明,质量保证与非监管研究和小型试验机构中的质量保证'

本部分适用于
!/0

原则下的质量保证活动'
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规范性引用文件

下列文件中的条款通过
!"
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的本部分的引用而成为本部分的条款'凡是注日期的引用文

件-其随后所有的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本部分-然而-鼓励根据本部分达成

协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本'凡是不注日期的引用文件-其最新版本适用于本

部分'
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良好实验室规范监督部门指南
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第
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部分$良好实验室规范符合性监督程序指南
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良好实验室规范原则
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术语和定义
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和
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中的术语和定义适用于本部分'
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主要技术规范
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良好实验室规范原则中涉及的质量保证

(3$3$

!

质量保证计划在良好实验室规范原则中被定义为.是指一个独立于研究执行的明确体系(包括

人员)-用以确保试验机构的管理能够遵循
!/0

原则'/(见
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中
$3$3;

)'试验机构管

理者的责任包括确保.建立由指定人员负责的质量保证计划-并保证其按照
!/0

原则履行质量保证的

职责/*见
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中
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)+'此外-试验机构管理者还应确保.项目负责人使质量保证

人员能得到已批准的研究计划/*见
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中
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)+-项目负责人的责任应包括确保

.在研究过程中-质量保证人员及时得到研究计划及其任何修订文件的副本-并根据需要与他们保持有

效的沟通/*见
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中
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)+'试验机构管理者还应确保.多场所研究时-在项目

负责人,项目代表,质量保证计划人员和研究人员之间有明确的沟通渠道/*见
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在
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(质量保证计划)中-列出了下列要求$
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总则

(3$3!3$

!

试验机构应有一个书面的质量保证计划-以确保实施的研究遵循
!/0

原则'
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质量保证计划应由管理者指定的并直接向管理者负责的一个或几个熟悉试验程序的人执行'
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!

质量保证人员不能参与其负责质量保证的研究的执行'

(3$3'
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质量保证人员的责任
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