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前　　言

　　本标准等同采用经济合作与发展组织（ＯＥＣＤ）良好实验室规范（ＧＬＰ）原则和符合性监督系列文件

Ｎｏ．１２：《在另一国家中要求和执行检查与研究审核》［ＥＮＶ／ＪＭ／ＭＯＮＯ（２０００）３］。

本标准进行了如下编辑性修改：

———删除了原文的前言和引言部分。

本标准由全国危险化学品管理标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ２５１）提出并归口。

本标准的起草单位：山东出入境检验检疫局、全国危险化学品管理标准化技术委员会。

本标准的主要起草人：宋振乾、刘学惠、由瑞华、王晓兵、于立欣。
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良好实验室规范建议性文件

在另一国家中要求和执行检查与研究审核

１　范围

本标准适用于按照良好实验室规范（ＧＬＰ）原则在另一国家中要求和执行检查与研究审核。当在另

一国家中要求和执行检查与研究审核时，应按照相应的程序来执行。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。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标准，然而，鼓励根据本标准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标准。

ＧＢ／Ｔ２２２７４．１　良好实验室规范监督部门指南　第１部分：良好实验室规范符合性监督程序指南

ＧＢ／Ｔ２２２７８　良好实验室规范原则

３　术语和定义

ＧＢ／Ｔ２２２７８和ＧＢ／Ｔ２２２７４．１中的术语和定义适用于本标准。

４　建议在另一个国家要求和执行检查和研究审核所遵循的程序

４．１　在另一个国家执行检查和研究审核的要求应以书面形式提出并有正当的理由。双方国家应及时

作出安排以协调这个要求并提供适当的材料。

４．２　双方国家的ＧＬＰ监督部门应作为相互联络和沟通的渠道。

４．３　检查或研究审核通常应由试验机构和（或）试验场所所在地的监督部门领导。来自申请国的一名

或几名检查员可参加检查或研究审核。如果合适的话接待国的部门也可参加。申请国应承担本方人员

的所有开支。

４．４　检查和研究审核报告应在按照国家法律的要求采取了适当措施来保护涉及商业和工业机密的情

况下，提供给申请国（以双方达成一致的某种语言）。

４．５　在检查或研究审核中的任何主要发现都应由适当的监督部门加以追踪。

４．６　本标准中提到的检查和研究审核的财务安排将由检查发生的所在国制订。不得就此项工作向申

请国提出支付要求。

４．７　本标准中提到的检查和研究审核应出现在负责领导检查和研究审核的国家的工作年报中。
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