附件3
中国毒理学会毒理研究质量保证专业委员会
GLP-QA专业能力考试制度

中国毒理学会毒理研究质量保证专业委员会（简称：CSQA），作为一个非盈利学术团体，从2015年开始组织GLP-QA专业能力考试。组织该考试的目的为促进质量保证（Quality Assurance，以下简称QA）从业人员知识和经验的积累、提高和更新，加强QA从业人员对GLP理念的理解，以及提升 QA从业人员及所在机构的业内影响力和市场竞争力。CSQA GLP-QA专业能力考试小组负责考试的出题、管理、考试结果的通知、备案登记及再登记等。该小组由组长、副组长、1~3名组员组成。小组成员在任期间不得参加此考试。CSQA GLP-QA专业能力考试对所有相关QA从业人员开放，没有性别、年龄等限制。

1   GLP-QA专业能力考试
1.1  考试范围
要求主要对CFDA GLP和OECD GLP理解和灵活运用。
1.2  申请考试必须具备的条件
申请者在考试日期前必须有2年的全职QA工作经验，并由工作单位出具证明。申请者须填写《CSQA GLP-QA专业能力考试申请表》（见附件1）。
1.3  考试形式和频率
目前考试形式为纸考，一般每2年1次，通常与学术会议同期举行，一般提前3个月通知考试时间和地点，特殊情况另行通知。纸考结果在考试结束后3个月内通知。
1.4  考试费管理
考试费800元人民币。如果申请者为中国毒理学会会员，考试费为600元人民币。
申请考试后如不能如期参加考试，考试费可以转为下次的考试费。
1.5  考试通过标准
考试通过标准根据每次考试不高于1/2通过比例而且分数不低于75分的原则确定。通过者授予CSQA GLP-QA专业能力考试合格证书，并在质量保证专业委员会备案登记。
1.6  重考
考试不通过的，不限制重考次数，但必须重新提交考试申请和费用。
1.7  考试内容、题目类型和答题时长
主要围绕CFDA GLP 和OECD GLP要求及相关资料出题。考试内容主要包括遵从性评价、管理及应用三方面。
题目类型主要有记忆、应用和分析三类。共100道多项选择题，每道题最终答案为一个。
答题时长为2小时。
1.8  考试结果报告
考试结果于考试后3个月内通过考试专用邮箱（CSQA_QAP@163.com）进行通知，且只报告给参考者本人。考试结果不能通过其他方式获得。考试合格证书以邮寄的方式送达通过考试者本人。
1.9  保密性
CSQA GLP-QA专业能力考试小组成员、所有参加CSQA GLP-QA专业能力考试的人员以及有可能接触CSQA GLP-QA专业能力考试正式试卷和/或相应答案的人员必须签署《CSQA GLP-QA专业能力考试承诺书》（见附件2）。

2   再登记
2.1  目的
 GLP-QA专业能力再登记是由CSQA建立的在质量保证领域内不断提高的制度，QA人员必须持续不断地充实自己的知识积累，掌握最新的知识理论。再登记的目的首先是对已通过专业能力考试者在质量管理领域继续教育的认可，其次为了确保通过考试者在其专业领域的知识积累与更新。
2.2  要求
需要再登记者在3年之内应至少完成继续教育18学分，其中至少9分是规定的相关GLP活动，另外9分是其他相关活动如：在各类专业期刊、专业会议上发表的摘要或论文，参与编写专著，参加相关专业委员会组织的培训等讲习班，参加正式的教育，参加其他专业委员会工作等。
申请再登记者必须提交明确的分数记录证据，这些支持性文件必须清晰、简明、可追溯/可检验和完整。没有记录佐证的分数将不被接受。再登记过程是在诚信原则下进行的，提供虚假信息将被取消再登记的权利。
再登记学分计算方式如下：
1) 从业：全职0.3学分/月或3.6学分/年，兼职0.15学分/月或1.8学分/年。最多10.8学分。
2) GLP会议（参加专业会议、研讨会、学术会等）： 0.1学分/小时。最多9.0学分。
3) 指导培训（承担公司内或公司外的指导性培训）：0.15学分/小时。最多10.8学分。
4) 接受培训（接受公司内或公司外的培训）：0.1学分/小时。最多9.0学分。
5) 相关专业活动（参加相关专业会议或培训班）：0.3学分/会议或0.3学分/培训班。最多9.0学分。
6) 学术团体：团体选举的主任委员或副主任委员或秘书2.0学分/年，任命的职位1.5学分/团体，活动实施主持0.2学分/活动。最多6.0学分。
7) 相关资格认证：1.0学分/专业认证。最多4.0学分。
8) 出版物（综述、论文、书）：第一著者0.5学分/综述，合著者0.2学分/综述，第一著者1.0学分/论文，合著者0.5学分/论文，第一著者4.0学分/书，合著者2.0学分/书，编辑 1.0/书。最多9.0学分。
2.3  周期和申请提交
每3年再登记1次。申请者应填写《CSQA GLP-QA 专业能力再登记申请表》（见附件3）。再登记申请材料应在专业能力考试证书失效的前6个月或后6个月内提交，并同时缴纳300元再登记费。质量保证专业委员会在审查申请者学分佐证材料的基础上，于收到再登记费后3个月内向申请者寄送新的证书。

3  例题
例题1  对试验进行现场检查计划应：
A. 在试验开始前
B. 在试验动物安乐死前
C. 在适当间隔确保试验完整性
D. 在适当的间隔确保专题负责人履行其职责

例题2  方案中未要求供试品配制过程中应使用搅拌器搅拌，而配制供试品时操作者感觉供试品溶解不够充分，用搅拌器搅拌2小时，这种情况应如何处理？ 
1) 供试品配制记录中不必描述用搅拌器搅拌2小时  
2）供试品配制记录中应描述用搅拌器搅拌2小时  
3）不必做方案偏离记录且不必向专题负责人报告  
4）做方案偏离记录并由专题负责人评估影响
A．1）
B．3）
C．1）和3）
D．2）和4）

4   附则
4.1 考试申请阶段，申请者须提交附件1文档和由工作单位出具的从事QA工作任职年限证明，扫描制作为PDF文件并发送至QA专业能力考试专用邮箱（CSQA_QAP@163.com）。以其他方式或途径提交申请将被视为无效申请。
4.2 附件2文档应在考试开始前，由参考者本人在考试现场签署。
4.3 本考试制度的解释权属于中国毒理学会毒理研究质量保证专业委员会。



中国毒理学会
毒理研究质量保证专业委员会
二〇一七年五月二十四日
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