附          表
表1 各国ＧＬＰ内容要件
	GLP草案
	日　　　本
	美　　　国
	ＯＥＣＤ
	法　　　国
	瑞　　　士
	英　　　国
	药物食品检验局

	第壹章　
总则
*目的
*专有名词之定义
*试验委托者对受托试验
 机构之通知
*查核
	Chp. Ⅰ
General Provision
*Purpose
*Definitions
*Notification to a contract    
  laboratoty by sponsor          
*Inspection

	Subpart A 
General Provision
*Scope
*Definitions
*Applicability to  studies per- 
  formed under grants and  
  contracts
*Inspection of a testing facility
	Section Ⅰ
Introduction
*Preface
*Scope
*Defintions of terms

	Section Ⅰ
Introduction
*Scope
*Definitions of terms
*Application to the studies   
  preformed under grants or  
  contracts
	Subpart A
General Provisions
*Scope
*Definitions
*Applicability to stidies per- 
  formed under contract
	Definition
	第一篇  总则
*范围
*定义

	
	
	
	Section Ⅱ 
Good Laboratory Practice Principles
	Section Ⅱ  
Good Laboratory Practice Principles
	
	
	

	第贰章
组织与人事
*组织
*人员管理
*试验机构负责人
*试验主持人
*质量保证单位
	Chp. Ⅱ
Personnel and Organization
*Personnel
*Management
*Study director
*Quality assurance unit
	Subpart B 
Organization and Personnel
*Personnel
*Testing facility management
*Study director
*Quality assurance unit

	1.
Test Facility Organization and Personnel
*Management's responsibili- 
  ties
*Study director's responsibi-
  lities
*Personnel responsibilities
2.
Quality Assurance Progra-
mme
*General
*Responsibilities of quality  
  assurance personnel

	1.
Organization and Personnel of a Test Facility for Exp-
rimental Toxicity Studies
*Management's responsibili-
  ties
*Study director's responsibili-
  ties
*Personnel responsibilities
2.
Quality Assurance Progra- mme
*General
*Responsibilities of the perso-  
  nnel performing the  quality 
  assurance programme
	Subpart B
Organization and Personnel
*Research facility management
*Personnel
*Study director
*Quality assurance program
	Management
*Personnel
*Facilities and operational 
  requirements
Quality Assurance
	第三篇  试验操作规范
第一章 组织与人事
*试验机构
*试验主持人
*人员管理
第七章 质量保证单位

	第参章
设施
*一般规定
*动物管理设施
*动物用品供给设施
*试验物质及对照物质之
 管理设施
*试验操作区域
*实验室安全设施
*标本、纪录与报告之管
 理设施
*废弃物处理设施
*行政管理及其他设施
	Chp. Ⅲ 
Facilites
*General
*Animal care facilities etc.
*Animal supply facilities
*Facilities for handling test  
  and control articles
*Laboratory operation areas
*Archives
*Adminstraative facilities etc.
 
	Subpart C
Facilities
*General
*Animal care facilities
*Animal supply facilities
*Facilities for handling test 
  and control articles
*Laboratory operation areas
*Specimen and data storage  
  facilities
*Adminstrative and personnel   
  facilitiies
	3.
Facilities
*General
*Test system facilities
*Facilities for handling test  
  and reference substances
*Archive facilities
*Waste disposal

	3.
Facilities
*General
*Test system facilities
*Facilities for handling test  
  and reference articles
*Archive facilities
*Waste disposal

	Subpart C
Facilities
*General
*Test system care facilities
*Facilities for handling test , 
  control and comparison sub- 
  stances/articles
*Laboratories
*Specimen and data storage 
  facilities
	Facilities
*Facilities for experiment 
  animals
*Facilities for handling test 
  substances
*Laboratory operation area
*Archives
	第二篇  设施及设备
第一章设施
*一般规定
*试验操作设施
*动物管理设施
*试验物质及对照物质之管
  理设施
*标本、纪录与报告之管理 
  设施
*实验室安全设施
*废弃物处理设施

	第肆章
设备
*一般规定
*维护与校正

	Chp. Ⅳ
Equipment
*Design and function of  
  equipment
*Location of equipment

	Subpart D
Equipment
*Equipment design
*Maintenance and calibration 
  of equipment

	4.
Appartus, Material, and Reagents
*Apparatus
*Material
*Reagents
	4.
Appartus, Material, and Reagents
*Apparatus
*Material
*Reagents
	Subpart D
Equipment
*Equipement design
*Maintenance and calibration 
  of equipment
	Equipment

	第二章
设备
*一般规定
*维护与校正



表1 各国ＧＬＰ内容要件(续上页)
	GLP草案
	日　　　本
	美　　　国
	ＯＥＣＤ
	法　　　国
	瑞　　　士
	英　　　国
	药物食品检验局

	第伍章
试验机构之操作
*标准操作程序
*生物试验体系
*试药与溶液之管制

	Chp. Ⅴ
Testing Facilities Operation
*Standard operating proce- 
  dure
*Reagents and solution
*Animal care

	Subpart E
Testing Facilities Operation
*Standard operating proce- 
  dures
*Reagent and solution
*Animal care
	5.
Test System
*Physical/Chemical
*Biological
7.
Standard Operating Proce-dures
*General
*Application
	5.
Test System
*Biological
7.
Standard Operating Proce-dures
*General
*Application
	Subpart E
Research Facilities Operation
*Working instructions
*Regent and solution
*Handling of test animals
	Testing Facility Working Procedure
*Standard operating proce-
  dures
*Handling of animals and  
  other biological test system
*Reagents and solution
*Test substance
	第三篇 试验操作规范
第三章 标准操作程序
第四章 生物试验体系
第五章 试验与溶液之管       
       制


	第陆章
试验物质及对照物质
*试验物质及对照物质之 
 特性
*试验物质及对照物质之 
 管制
*试验物质、对照物质与
 媒体之混合
	Chp. Ⅵ 
Test and Control Articles
*Test and control article  
  characterization
*Testing and control article  
  handing
*Mixtures with carriers

	Subpart F
Test and Control Articles
*Test and control article 
  characterization
*Test and control article 
  handling
*Mixture of articles with 
  carriers
	6.
Test and Reference Subst-ances
*Receipt, handling, sampling, 
 and storage
*Characterization
	6.
Test and Reference Subst-ances
*Receipt, handling, sampling, 
  and storage
*Characterization
	Subppart F
Test, Control and Comparison Articles
*Characterization of the articles
*Handling of articles
*Mixture of articles with carriers
	
	第六章
试验物质及对照物质之管制

	第柒章
试验计划书及试验之执行
*试验计划书
*试验之执行
	Chp. Ⅶ 
Protocol for and Conduct a Study
*Protocol
*Conduct of a study

	Subpart G
Protocol for and Conduct of a Nonclinical Laboratory Study
*Protocol
*Conduct of a nonclinical 
  laboratory study
	8.
Performance of the Study
*Study plan
*Content of the study plan
*Conduct of the study

	8.
Performance of the Study
*Protocol
*Content of the protocol
*Conduct of the study

	Subpart G
Planning and Conduct of a Study
*Protocol
*Conduct of the study
	Planning and Conduct of Study
*Study plan
*Conduct of the study
	第二章
试验计划书
*试验计划书
*试验之执行

	
	
	Subpart H-I
Reserved
	
	
	
	
	

	第捌章
报告与纪录
*总结试验报告
*纪录及报告之储存与追 
 溯
*纪录及报告之保存期限
	Chp. Ⅷ 
Reports and Records
*Final report
*Storage and retrieval of  re-
  cords and specimens
*Retention period of records
  and specimens
	Subpart J
Records and Reports
*Reporting of nonclinical 
  laboratory study results
*Storage and retrieval of 
  records and data
*Retention of records

	9.
Reporting of study results
*General
*Content of the final report
10.
Storage and Retention of Records and Material
*Storage and retrieval
*Retention
	9.
Reporting of study results
*General
*Content of the final report
10.
Storage and Retention of Records and Material
*Storage and retrieval
*Retention
	Subpart J
Records and Reports
*Reporting on the the results of 
  the study
*Storage and retrieval of records 
  and specimens
*Retention period for records 
  and specimens
	Final Report
Storage of Data
	第八章
纪录与报告
*最终试验报告
*纪录及报告之储存与追溯

	
	
	Subpart K
Disqualification of Testing Facilities
*Purpose
*Grounds for disqualifications
*Notice of and opportunity for hearing on proposed disqualification
*Final order on disqualification
*Actions upon disqualification
*Public disclosure of information regarding disqualification
*Alternative or additional actions to disqualification
*Suspension or termination of a testing facility by a sponsor
*Reinstatement of a disqualification testing facility
	
	
	
	第九章
试验报告之质疑与申诉之处理


*加拿大依据美国之规范，比利时依据ＯＥＣＤ规范。
表2 各国ＧＬＰ之标题及适用范围 
	国　别
	标　　　　　　　　　题
	适　　用　　范　　围　　

	GLP草案
	药品研发动物试验优良实验室操作规范
	非临床试验优良实验室操作规范(以下简称本规范)，所制订之内容系提供药品研发评估及药品查验登记申请文件所必须之非临床试验，以确保各项试验数据之质量及试验之完整性与可信度。

	日　本
	Good Laboratory Practice Standards for Safety Studies on Drugs
	PURPOSE: This standard prescribes good laboratory practices for nonclinical laboratory studies on safety that are conduced to support application for manufacture (or import) permits of drugs, reevaluation of new drugs, etc. The standard shall serve the assurance of the reliability.

	美　国
	Good Laboratory Practice  for Nonclinical Laboratory Studies
	SCOPE: This part prescribes good laboratory practices for conducting nonclinical laboratory studies that support applications for research or marketing permits for product regulated by the Food and Drug Administration, including food and color additives, animal food additives, human and animal drugs, medical devices for human use, biological products, and electronic products. Compliance with this part is intend to assure he quality and integrity of the safety data failed pursuant to section 406,408,409, 502,503,505,506,507, 510, 512-516,518-520,706, and 801 of Federal Food, Drug, and Cosmetic Act and section 351 and 354-360F of Public Health Service Act.

	O E C D
	OECD Principles of Good Laboratory Practice: Decision of the Council Concening Mutual Acceptance of Data in the Assessment of Chemicals
	SCOPE: These Principles of Good Laboratory Practices should be applied to testing of chemicals to obtain data on their properties and/or their safety with respect to human health or the environment.
Stuides covered by Good Laboratories Practice also include work conducted in field studies.
Those data would be developed for the purpose of meeting regulatory requirements.    

	法　国
	Principles of Good Laboratory Practice for Experimental Toxicology Studies
	SCOPE:This document sets forth principles of Good Laboratory Practice intended to assure the quality and the integrity of the results obtained during experimental toxicity studies undertaken to evaluate the safety of drugs for human or veterinary use.
The only studied concerned by these principles are those performed with a view to the constitution of the dossier for Drug Registration(Marketing Autorization).
These Good Laboratory Practices do not apply to field studies.

	瑞　士
	Guide for Good Laboratory Practice Concerning Nonclinical Laboratory Studies
	SCOPE:This guide is applicable to all nonclinical experimental studies which are carried out with test substance regulated by the "IKS-Regulative",  and the results of which are to be submitted to an authority with regard to the harmlessners and the compatibility of the substance studies.

	英　国
	The Principles of Good Laboratory Practice

	INTRODUCTION:The application of GLP to studies assures the quality and the integrity of the data generated and allows its use by Government Regulatory Authorities in hazard and risk assessments of chemicals.

	N L F D
	优良实验操作规范
	行政院卫生署药物食品检验局，为提高所执行之药物、食品及化妆品等各项试验数据之质量及确保试验之完整、安全性，特订定优良实验操作规范。


表3 各国ＧＬＰ定义专有名词之比较
	　　专　　有　　名　　词
	GLP草案
	日本
	美国
	OECD
	法国
	瑞士
	英国
	NLFD

	Nonclinical laboratory study(or Study)
	V
	V
	V
	V
	V
	Ｖ
	
	V

	Test article (or Test substance)
	V
	V
	V
	V
	V
	Ｖ
	V
	V

	Control article (or Control substance, Reference substance)
	V
	V
	V
	V
	V
	Ｖ
	V
	V

	Batch(or Lot)
	V
	V
	V
	V
	V
	Ｖ
	V
	

	Test system
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	Specimen
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	
	V

	Raw data
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	Test facility
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	Quality assurance uint (or Quality assurance programme)
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	Sponsor
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	

	Study director
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	Mangement
	V
	V
	
	
	
	
	
	V

	Good Laboratory Practice (GLP)
	Ｖ
	
	
	V
	V
	
	V
	

	Standard Operating Procedures (SOPs) 
	
	
	
	V
	
	
	V
	

	Study plan (or Protocol)
	
	
	
	V
	V
	
	V
	

	OECD Test Guideline
	
	
	
	V
	
	
	
	

	Vehicle (Carrier)
	V
	
	
	V
	V
	
	
	

	Sample
	V
	
	
	V
	V
	
	
	

	IKS-Regulativ
	
	
	
	
	
	V
	
	

	Act
	
	
	V
	
	
	
	
	

	Application for research or marketing permit
	
	
	V
	
	
	
	
	

	Person
	
	
	V
	
	
	
	
	

	Computer program
	
	
	
	
	
	
	V
	

	Study initiation  date
	
	
	V
	
	
	
	
	

	Study completion date
	
	
	V
	
	
	
	
	

	Reagent and solution
	V
	
	
	
	
	
	
	V


表4 各国ＧＬＰ试验机构负责人职责之比较
	试验机构负责人 职责
	GLP草案
	日本
	美国
	OECD
	法国
	瑞士
	英国
	NLFD

	确保试验机构依照GLP执行
	V
	
	
	V
	V
	
	V
	V

	指定试验主持人
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	更换试验主持人，并作成书面纪录
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	设立质量保证单位
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	确保试验人员明了其执行之工作
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	确人员等依既定试验计划书执行
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	确保依标准操作程序执行
	V
	V
	
	V
	V
	
	
	V

	确保试验物质、对照物质或其混合物
	V
	V
	V
	
	*主持人
	V
	
	V

	确保试验执行与GLP偏差时，QA应通知试验主持人采取措施并记录
	V
	V
	V
	
	V
	V
	
	V

	保存试验计划书及有关之标准操作程序
	V
	
	
	V
	V
	
	
	V

	试验计划书之修订确经同意并记录
	V
	
	
	V
	V
	
	
	V

	安全及卫生符合国家有关法令
	V
	
	
	V
	V
	
	V
	V

	保存人员学经历及职责纪录
	*人员
	*人员
	
	V
	V
	*人员
	V
	*人员

	确保人员、设施设备及资材供试验执行
	V
	V
	
	V
	V
	
	V
	V

	制订标准操作程序
	
	
	
	V
	V
	
	
	

	必要时与试验委托者共同同意试验计划书
	V
	
	
	V
	V
	
	
	

	指定人员负责管理档案室
	V
	28-2条
	
	V
	V
	
	
	

	制订实验安全措施
	V
	
	
	
	
	
	
	V

	确保试验纪录
	
	
	
	
	
	V
	
	


表5 各国ＧＬＰ试验主持人职责之比较
	试验主持人职责
	GLP草案
	日本
	美国
	OECD
	法国
	瑞士
	英国
	NLFD

	负责试验之执行、管制及试验结果之解释、分析、纪录与报告
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	试验计划书及其变更事项之审核
	V
	V
	V
	V
	V
	
	V
	V

	所有试验数据之记录与审核
	V
	V
	V
	V
	V
	
	V
	V

	记录影响试验质量及完整性之突发状况及措施
	V
	V
	V
	
	V
	
	
	V

	试验体系符合试验计划书
	V
	V
	V
	
	
	
	
	V

	试验程序依GLP执行
	V
	V
	V
	V
	V
	
	
	V

	原始数据、纪录、试验计划书、标本及总结试验报告之归档
	V
	V
	V
	V
	V
	
	V
	V

	同意试验计划书
	
	
	
	V
	V
	
	
	

	总结试验报告签名加注日期并注明负责认可数据之真实性及遵照GLP
	*总结报告
	
	
	V
	V
	
	
	

	确保试验物质、对照物质或其混合物
	*负责人
	*负责人
	*负责人
	
	V
	*负责人
	
	*负责人


表6 各国ＧＬＰ质量保证单位职责之比较
	质量保证单位职责
	GLP草案
	日本
	美国
	OECD
	法国
	瑞士
	英国
	NLFD

	负责稽查试验计划之执行过程符合GLP
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	QA人员应熟悉该试验并由不参与该试验人员担任
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	应适当频率稽查
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	影响试验完整性之重要问题，应报告试验主持人及试验机构负责人
	V
	V
	V
	
	
	V
	V
	V

	定期提出稽查试验之现阶段书面报告，签具问题及措施
	V
	V
	V
	
	
	V
	V
	V

	确定试验执行与标准操作程序或试验计划书有无偏差
	V
	V
	V
	V
	V
	
	V
	V

	稽查总结试验报告时确定其试验方法及结果反映试验之原始数据
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	稽查终了签署报告并于总结试验报告送试验主持人及试验机构负责人
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	保存纪录应含查核日期、试验名称、试验阶段及稽查者签名加注日期
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	QA之职责及作业程序与编索应制订标准操作程序
	V
	V
	V
	V
	
	V
	
	V

	QA保存之纪录应存适当场所备查
	V
	V
	
	
	
	V
	
	V

	保存负责稽查之试验其试验计划书复印件
	V
	V
	V
	
	
	
	
	V

	保管试验机构所有进行试验之主计划进度表
	V
	V
	V
	
	V
	
	
	

	确认参与试验人员符合试验计划书及标准操作程序之要求
	
	
	
	V
	V
	
	
	


表7 各国ＧＬＰ标准操作程序涵盖事项之比较
	标准操作程序事项
	GLP草案
	日本
	美国
	OECD
	法国
	瑞士
	英国
	NLFD

	仪器及器具之使用与管理
	V
	V
	
	V
	V
	
	
	V

	机器及设备之使用与管理
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	试验物质及对照物质之管制
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	纪录与报告之管理
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	质量保证工作之执行
	V
	V
	*QA
	V
	V
	*QA
	V
	V

	试药及溶液之管制
	V
	
	
	V
	V
	
	
	V

	试验安全卫生管制
	V
	V
	
	V
	
	
	
	V

	环境管制
	
	
	
	
	
	
	
	V

	菌种及培养基之管理
	
	
	
	 
	
	
	
	V

	危险及放射物质管制
	
	
	
	
	
	
	
	V

	废弃物处理
	V
	
	
	
	
	
	
	V

	试验体系：
	
	
	
	
	
	
	
	

	动物及动物房之管理
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	
	V

	实验动物之鉴定、房舍、配置及迁移(含特性及照护)
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	

	实验动物(试验体系)之观察
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	

	濒死及死亡实验动物之处理
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	

	实验动物之解剖及死后解剖之检查
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	

	病理组织学的检查
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	

	标本之管理(收集及鉴定)
	V
	V
	V
	
	
	V
	V
	V

	试验方法(试验检查、分析及测定方法)
	V
	V
	V
	
	
	V
	V
	V

	微生物试验
	
	
	
	
	
	
	V
	

	田野试验
	
	
	
	
	
	
	V
	

	其他有关事项之管制
	V
	
	
	
	
	
	
	V


表8 各国ＧＬＰ试验计划书涵盖事项之比较
	试验计划书事项
	GLP草案
	日本
	美国
	OECD
	法国
	瑞士
	英国
	NLFD

	试验名称及目的(及性质)
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	试验机构或试验委托者之名称及地址
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	试验主持人姓名
	V
	V
	
	V
	V
	V
	
	

	试验开始预定日及执行试验时程
	V
	
	
	V
	V
	V
	V
	V

	试验物质及对照物质之识别
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	试验体系选择理由
	V
	V
	
	V
	V
	V
	V
	V

	试验体系特性(品种、品系、数量、年龄、体重范围及供应来源等)
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	试验体系之识别法
	V
	V
	V
	
	
	V
	V
	V

	试验设计之叙述(含取样计划及偏差管制之试验方法)
	V
	V
	V
	
	
	V
	V
	V

	试验体系之环境条件
	
	V
	
	
	
	V
	
	

	饲料叙述及鉴别
	V
	V
	V
	
	
	
	V
	V

	试验物质及对照物质之媒体之叙述及鉴别
	V
	V
	V
	
	
	
	V
	V

	试验物质及对照物质投予途径及选择理由
	V
	V
	
	V
	V
	V
	V
	V

	试验物质及对照物质之投予剂量、方法、次数、期间(及其选择理由)
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	试验体系对试验物质及对照物质吸收程度之测定方法
	
	
	
	
	
	
	V
	V

	执行试验之观察、测定及分析之种类、频度及方法
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	分析数据之统计方法
	V
	V
	V
	
	V
	V
	V
	V

	纪录及数据之保存
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	试验计划书核准日期
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	
	

	主持人签章(及加注日期)
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	试验所需经费及人力
	V
	
	
	
	
	
	
	V


表9 各国ＧＬＰ总结试验报告涵盖事项之比较
	最终试验报告事项
	GLP草案
	日本
	美国
	OECD
	法国
	瑞士
	英国
	NLFD

	试验名称、性质及目的
	V
	V
	V
	V
	V
	
	V
	V

	试验机构、单位名称(及地址)
	V
	V
	V
	V
	V
	
	V
	V

	试验主持人姓名及参与试验人员姓名(及业务分配)
	V
	V
	V
	
	V
	
	V
	V

	试验之开始及完成日期
	V
	V
	V
	V
	V
	
	V
	V

	试验方法之依据
	V
	
	V
	V
	V
	
	
	V

	取样及试验过程中所产生之完整纪录
	V
	
	
	
	
	
	
	V

	试验物质及对照物质之识别
	V
	V
	V
	V
	V
	
	V
	V

	饲料及媒体之鉴别
	V
	
	
	
	
	
	V
	V

	试验物质及对照物质投予条件之安定性
	V
	V
	V
	
	
	
	V
	V

	试验体系之特性(品种、品系、数量、年龄、体重范围及供应来源等)
	V
	V
	V
	
	
	
	V
	V

	试验体系之识别程序
	V
	
	
	
	
	
	
	V

	投予剂量、途径、频率及投予期间
	V
	V
	V
	
	
	
	V
	V

	试验物质及对照物质剂量设计之理由
	
	V
	
	
	
	
	
	

	分析数据所用之统计方法及演算公式
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	影响数据质量及试验完整性之因素
	V
	V
	V
	
	V
	V
	
	V

	试验数据之运算，分析及其导出之结论与试验结果之评估判定
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	结果之摘要
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	标本、原始数据及总结试验报告之储存场所(及期限)
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	
	V

	原始试验计划书之任何变更事项
	V
	
	V
	
	
	V
	
	V

	质量保证单位之稽查报告
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	总结试验报告撰写日期
	
	V
	
	
	
	
	
	

	参与试验之负责研究人员签章及加注日期
	V
	
	V
	V
	V
	V
	V
	

	试验主持人签名(及加注日期)
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	总结试验报告之补充或修正及其理由
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V
	V

	有关之信息与数据，包括核可之试验计划书、变更及修正
	
	
	
	
	
	V
	
	


表10 各国ＧＬＰ纪录之保存期限 
	国　别
	纪　录　文　书　种　类
	保　　存　　期　　限　　

	GLP草案
	试验计划书；标本；样品；原始数据；纪录文书；总结试验报告；试验人员学经历及训练档案；QA之稽查纪录；主计划进度表与试验计划书复印件；设备稽查、维护及修缮纪录。
	*经申请中央卫生管机关药品查验登记许可后，其保存期间至少五年；其未申请者亦应保存至试验完成或终止 后至少二年。
*湿性标本、试验物质或对照物质样品及经特别处理之物质等保存过程易显著变质者，应保存至该物质可评估之最后期限。

	日　本
	试验计划书；标本；原始数据；纪录文书；总结试验报告；试验人员学经历及训练档案；QA之稽查纪录、主计划进度表与试验计划书本；设备稽查、维护及修缮纪录。
	*5 years after the date of application approval;  5 years after the completion of a reexamination; for drugs that require more than 5 years for reexamination, up to the time the reexamination is completed; for 5 years after the reporting of data used as the grounds for an adverse reaction; for 5 years after a foreign acquire of manufacturing approval reports of data used as the grounds for an adverse reaction.
*wet specimen which differ markedly in quality during storage, shall be retained only as long as the quality of the preparation affords evaluation.

	美　国
	试验计划书；标本；原始数据；纪录文书；总结试验报告；试验人员学经历及训练档案；QA之稽查纪录、主计划进度表与试验计划书复印件；设备稽查、维护及修缮纪录。
	*2 years from the date of application for a research or market permit (not an IND). or 5 years following the date that study was submitted to the FDA in support of an application or. in other situation, 2years from study completion or termination.
*wet specimen which differ markedly in quality during storage, shall be retained only as long as the quality of the preparation affords evaluation.

	O E C D
	试验计划书；标本；样品；原始数据；纪录文书；总结试验报告；试验人员学经历及训练档案；QA之稽查纪录；设备稽查、维护及修缮纪录；标准操作程序之制订历程。
	*as specified by the appropriate authority.
*sample s and specimens shall be retained only as the quality of the preparation permits evaluation.

	法　国
	试验计划书；标本；样品；原始数据；纪录文书；总结试验报告；试验人员学经历及训练档案；QA之稽查纪录；设备稽查、维护及修缮纪录；标准操作程序之制订历程。
	*as specified by the appropriate authority.
*samples and specimens shall be retained only as the quality of the preparation permits evaluation.

	瑞　士
	试验计划书；标本；样品；原始数据；纪录文书；总结试验报告；试验人员学经历及训练档案；QA之稽查纪录；设备稽查、维护及修缮纪录；标准操作程序之制订历程；试验及对照物质。
	*at least 5 years.
*samples and specimens shall be retained only as the quality of the preparation permits evaluation.

	英　国
	试验计划书；标本；样品；原始数据；纪录文书；总结试验报告。
	*无规定保存年限

	N L F D
	试验计划书；标本；原始数据；纪录文书；最终试验报告；试验人员学经历及训练档案；QA之查核纪录、主计划进度表与试验计划书影；设备查核、维护及修缮纪录。
	*保存年限依规定
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