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上海生物样本库 
质量管理体系文件 

文件名称 监督管理程序 编号 SOP-IF-003-01 

批 准 人  批准日期  实施日期  

 

监督管理程序 

1.目的 

确保样本库各项工作的有效实施，确保样本质量及相关信息的可靠、准确。 

2.适用范围 

适用于样本库所有与样本质量相关过程的质量控制实施和监督。 

3.定义和术语 

无 

4.职责 

4.1质量监督员负责样本部门工作的日常质量监督。 

5.设备和器材 

无 

6.正文 

6.1 质量监督员负责本部门日常工作的质量监督，由部门负责人任命。 

6.2 质量监督员的职责 

6.2.1 负责对样本库工作的人员、设备、材料、方法、环境、样本等各方面

进行监督，确认其是否满足规定的要求。 

6.2.2 负责对工作程序的执行情况进行监督。 

6.3 质量监督员的任职条件 

6.3.1 熟悉所监督工作过程的方法、程序、目的和结果的评价。 

6.3.2 具有相关领域的专业知识，熟悉样本库的质量保证体系和管理要求。 

6.4 质量监督员在任何时候都应有权力对本部门的工作实施监督，有权对可能存

在质量问题的结果进行复检，或要求有关人员进行纠正，必要时向质量负责人提
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出停止相关工作。 

6.5 质量监督员应对所有在岗人员实施监督，特别是对在培训人员、新入职人员

应实施足够的告知并加监督，以确保其按照样本库的质量体系正常开展工作。 

6.6 为确保监督工作的有效性，质量监督员应随时选择工作中的重难点及易出错

环节进行监督, 并填报质量监督记录表。 

6.7 监督中如有异常情况，应向质量负责人报告，并执行《不符合控制程序》。 

7.相关文件  

《不符合控制程序》 SOP-QA-008-01 

8.参考标准与文献 

无 

 


