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前言

本标准等同采用经济合作与发展组织（0ECD）良好实验室规范（GLP）原则和符合性监督系列文
件No.1：《OECD GLP原则》[ENV／MC／CHEM（98）17]。
本标准做了下列编辑性修改：——删除了原文中的：（1）OECD的背景介绍；（2）前言和引言；（3
）第2部分：与GLP原则及符合性监督有关的OECD理事会法案。
本标准由全国危险化学品管理标准化技术委员会（SAC／TC 251）提出并归口。
本标准的起草单位：山东出入境检验检疫局。
本标准的主要起草人：张少岩、陶强、刘学惠、由瑞华、车礼东、万敏、黄红花。
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内容概要

本书共分两部分，第一部分收入了包括良好实验室规范原则、实施要求、建议性文件、监督部门指南
等GLP有关国家标准及其他相关标准共18项；第二部分收入了《实验室和检验机构资质认定管理办法
》等有关法规文件14项。
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章节摘录

插图：8.5 转移8.5.1 有时可能需要将存档记录和材料从一个档案设施转移到不同物理位置的另一个档
案设施。
任何转移发生之前，转移记录和材料、包括电子记录的档案管理员，应确保在试验机构管理者、接受
机构的管理者、委托方之间有一个文件协议和转移计划。
文件应包括转移的记录和材料的详细信息、合同内容、接收机构的地址、以及两地之间的转移方式。
8.5.2 档案管理员应在相应转移流程文件中，清楚地描述被转移的记录和材料。
材料转移与书面记录工作相结合，两地转移应采取这种方式使记录和材料的丢失或损坏的风险减到最
小。
8.5.3 接收转移记录和材料的人，应对其与整套保管文件的符合性进行检查。
一旦接收，接收人有责任确保维护并妥善保存移交的记录和材料。
参与转移的各方应保留保管文件的副本。
计算机存档系统之间存档材料的转移，应根据转移计划做记录和实施转移。
8.6 保存期限8.6.1 保存期限应遵照主管机关（受理）的规定。
该保存期限是指为了新产品或上市产品注册进行验证的安全研究，其数据应保存和审查的最短期限。
只要主管部门要求开展各研究的GLP审核，那么与安全研究相关的记录和其他可长久保留的材料应予
以保存。
8.6.2 当实施例行的试验机构检查时，包括开展研究审核。
监督部门和（或）其检查人员，通常会选择上次检查后、或上两次检查（在有些国家）后，已经完成
的研究或在开展的研究进行检查。
如果相应的主管部门没有规定保存期限，记录和材料应至少保存三个检查周期，，以便检查人员对试
验机构是否符合GLP原则做出评估。
对那些未提交给主管机关的研究，保存期过后，处理特定研究记录和材料是可接受的（如果合理的话
）。
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编辑推荐

《良好实验室规范(GLP)相关国家标准及法规文件汇编》由中国标准出版社出版。
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