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Ebenfalls in der OECD-Schriftenreine Uber die Grundséatze der Guten Laborpraxis und die
Uberwachung ihrer Einhaltung veréffentlicht:

No. 2, Revised Guides for Compliance Monitoring Procedures for Good Laboratory Practice (1995)
Nr. 2, Zur Zeit noch keine deutsche Ubersetzung veroffentlicht

No. 3, Revised Guidance for the Conduct of Laboratory Inspections and Study @985
Nr. 3, Zur Zeit noch keine deutsche Ubersetzung veroffentlicht

No. 4, Quality Assurance and GL{992)
Nr. 4, Qualitatssicherung und Gute Laborpraxi93)

No. 5, Compliance of Laboratory Suppliers with GLP Princip{é892)
Nr. 5, Einhaltung der GLP-Grundsatze durch Lieferan{&893)

No. 6, The Application of the GLP Principles to Field Studi#392)
Nr. 6, Die Anwendung der GLP-Grundsatze auf Freilandprufundegas)

No. 7, The Application of the GLP Principles to Short-term Stuil€83)
Nr. 7, Die Anwendung der GLP-Grundsatze auf Kurzzeit-Prufurit@eb)

No. 8, The Role and Responsibilities of the Study Director in GLP St(thes)
Nr. 8, Die Rolle und Verantwortlichkeiten des Prifleiters bei GLP-Prifur{@ess)

No. 9, Guidance for the Preparation of GLP Inspection Rep(895)
Nr. 9, zur Zeit noch keine deutsche Ubersetzung verdéffentlicht

No. 10, The Application of the Principles of GLP to Computerised Syst&285)
Nr. 10, Die Anwendung der GLP-Grundsatze auf Computergestitzte Sy4895e

No. 11, The Role and Responsibilities of the Sponsor in the Application of the Principles ¢1928p
Nr. 11, Zur Zeit noch keine deutsche Ubersetzung verdoffentlicht

© OECD 1998

Erlaubnisantrage zur Reproduktion oder Ubersetzung dieser Schrift bzw. Teilen davon sind zu richten an:
Head of Publications Service, OECD, 2 rue André-Pascal, 75775 Paris Cedex 16, France.
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UBER DIE OECD

Die Organisation fir wirtschaftiche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) ist eine
internationale Organisation, in der die Regierungsvertreter von 29 Industrienationen aus Nordamerika,
Europa und dem Pazifik sowie Vertreter der Europaischen Kommission zusammentreffen, um ihre Politik
zu koordinieren und zu harmonisieren, Themen von gemeinsamem Interesse zu erdrtern, und mit dem Ziel
zusammenarbeiten, Losungen flr internationale Probleme zu finden. Der Uberwiegende Teil der Arbeit
der OECD wird von mehr als 200 Fachausschiissen und sonstigen Gremien geleistet, die sich aus den
Delegierten der Mitgliedslander zusammensetzen. Beobachter aus mehreren Landern, die bei der OECD
einen Sonderstatus haben, und Vertreter interessierter internationaler Organisationen nehmen an
zahlreichen OECD-Workshops und anderen Tagungen teil. Die Ausschiisse und sonstigen Gremien
werden vom OECD-Sekretariat in Paris unterstiitzt, welches sich in Direktorate und Abteilungen
untergliedert.

Die OECD Aktivitaten hinsichtlich der Chemikaliensicherheit unterliegen der Abteilung
Umweltsicherheit und -hygiene (EHS). Die EHS verd6ffentlicht sechs unterschiedliche Reihen von
kostenlos erhéltlichen Dokumentefesting and Assessment; Good Laboratory Practice and
Compliance Monitoring; Pesticides;, Risk Management; Chemical Accidents, Harmonization of
Regulatory Oversight in Biotechnology. Weitere Informationen Uber das Programm Umweltsicherheit
und -hygiene und die EHS-Veroffentlichungen sind tber die World Wide Web-Site der OECD (siehe
nachste Seite) erhaltlich.

Die vorliegende Veroffentlichung wurde im Rahmen des Inter-Organization Programme for the
Sound Management of Chemicals (IOMC) erstellt.

Das Inter-Organization Programme for the Sound Management of Chemicals (IOMC) wurde 1995
von UNEP, ILO, FAO, WHO, UNIDO und OECD (als Teilnehmerorganisationen) gemaf de
Empfehlungen der UN-Konferenz Uber Umwelt und Entwicklung von 1992 eingerichtet, um dje
Zusammenarbeit zu starken und die internationale Koordinierung im Bereich der Sicherheit von
Chemikalien zu verbessern. UNITAR schlo3 sich 1997 als siebte Teilnehmerorganisation der IOMC
an. Ziel der IOMC ist es, die Koordinierung der von den Teilnehmerorganistionen gemeinsam oder
einzeln verfolgten Politik und Aktivitdten zu foérdern, um zu einem im Hinblick auf die menschlichg
Gesundheit und die Umwelt sachgemé&fRen Umgang mit Chemikalien beizutragen.
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Diese Veroffentlichung kann kostenlos
on-line abgerufen werden.

Der ungekiirzte Text sowie zahlreiche weitere Verotffentlichungen
zum Thema Umweltsicherheit und -hygiene sind tber die

World Wide Web-Site der OECD
(http://Iwww.oecd.org/ehs/) verfligbar

bzw. kdnnen direkt angefordert werden bei:
OECD Environment Directorate,
Environmental Health and Safety Division
2 rue André-Pascal
75775 Paris Cedex 16
France

Fax: (33-1) 45 24 16 75

E-mail: ehscont@oecd.org
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VORWORT

In den OECD-Mitgliedslandern basiert die Gesetzgebung zur Chemikalienkontrolle auf einer
vorbeugenden Philosophie, Risiken durch Prifung und Bewertung von Chemikalien auf ihr mdgliches
Schadigungspotential zu verhindern. Die Forderung, daf? die Bewertung von Chemikalien auf der
Grundlage von Daten aus Sicherheitsprifungen mit hinreichender Qualitat, Grindlichkeit und
Nachvollziehbarkeit basiert, ist ein Grundsatz dieser Gesetzgebung. Die Grundsatze der Guten
Laborpraxis (GLP) wurden entwickelt, um die Qualitat und Validitat von Priifdaten zu férdern, die zur
Bestimmung der Sicherheit von Chemikalien und chemischen Produkten gebraucht werden. Sie stellen ein
Management-Instrument dar, das sich mit dem organisatorischen Ablauf und den Rahmenbedingungen
befal3t, unter denen Prifungen geplant, durchgefihrt und (berwacht werden sowie mit deren
Aufzeichnung und Berichterstattung. Diese Grundsatze sind von Prifeinrichtungen einzuhalten, die
Prifungen zur Vorlage bei nationalen Bewertungsbehoérden durchfihren, um Bewertungen etc. von
Chemikalien zum Schutz von Mensch und Umwelt zu ermdglichen.

Die Qualitat der Daten ist von groR3er internationaler Bedeutung. Wenn Bewertungsbehérden in
anderen L&ndern auf Prufdaten vertrauen konnen, die im Ausland gewonnen wurden, konnen
Doppelprifungen vermieden und Kosten fiir Regierung und Industrie gespart werden. Uberdies erleichtern
die gemeinsamen Grundsatze der GLP den Informationsaustausch, beugen internationalen
Handelshemmnissen vor und leisten einen Beitrag zum Schutz von Mensch und Umwelt.

Die OECD Grundsatze der Guten Laborpraxis wurden zuerst unter dem Sonderprogramm fiir die
Kontrolle von Chemikalien von einer 1978 gegrindeten GLP-Expertengruppe entwickelt. Die GLP-
Regularien fur nicht-klinische Prifungen, die 1976 von der US Food and Drug Administration
veroffentlicht wurden, dienten als Grundlage fur diese Expertengruppe, die, unter dem Vorsitz der
Vereinigten Staaten, sich aus Experten der folgenden Lander und Organisationen zusammensetzte:
Australien, Osterreich, Belgien, Kanada, Danemark, Frankreich, Deutschland, Griechenland, Italien,
Japan, die Niederlande, Neuseeland, Norwegen, Schweden, Schweiz, Vereinigtes Konigreich, Vereinigte
Staaten, die Europdische Kommission, die Weltgesundheitsorganisation und die Internationale
Organisation fur Standardisierung.

Die Anwendung jener GLP-Grundsatze wurde den Mitgliedslandern 1981 offiziell vom OECD
Rat empfohlen. Sie wurden als Anhang Il wesentlicher Bestandteil des Rats-Beschlusses zur gegenseitigen
Anerkennung von Prufdaten bei der Bewertung von Chemikalien, in dem dargelegt wird, daf3 ,Daten, die
in einem OECD-Mitgliedstaat bei der Priifung von Chemikalien gemaR den OECD-Priifrichilinéen
den OECD Grundsatzen der Guten Laborpraxis gewonnen wurden, von den anderen Mitgliedslandern fir
Bewertungs- bzw. andere Zwecke zum Schutz von Mensch und Umwelt akzeptiert werden sollen®
[C(81)30(Final).

'OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, 1981 and continuing series
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Nach 15 Jahren der Anwendung, wurde in den Mitgliedslandern die Notwendigkeit gesehen, die
Grundsatze der GLP erneut zu Uberprifen und auf den neuesten Stand zu bringen, um dem
wissenschaftlichen und technischen Fortschritt auf dem Gebiet der Sicherheitspriifungen Rechnung zu
tragen sowie die Tatsache zu berlicksichtigen, dal3 Sicherheitspriifungen gegenwartig auf wesentlich mehr
Gebieten gefordert werden, als dies Ende der siebziger Jahre der Fall war. Auf Vorschlag der
Gemeinsamen Besprechungsrunde der Arbeitsgruppe Chemikalien und des Management-Komitees des
Sonderprogramms fur die Kontrolle von Chemikalien wurde daher 1995 eine zweite Expertengruppe
gegrindet, um einen Vorschlag zur Neufassung der Grundsétze der GLP zu erarbeiten. Die
Expertengruppe, die 1996 ihre Arbeit abschlof3, wurde von Deutschland geleitet und setzte sich zusammen
aus Experten der Lander Australien, Osterreich, Belgien, Kanada, Tschechische Republik, Danemark,
Finnland, Frankreich, Deutschland, Griechenland, Ungarn, Irland, Italien, Japan, Korea, die Niederlande,
Norwegen, Polen, Portugal, Slowakische Republik, Spanien, Schweden, Schweiz, Vereinigtes Konigreich,
Vereinigte Staaten und die Internationale Organisation fur Standardisierung.

Die Neufassung der OECD Grundséatze der GLP wurden in den zustandigen Gremien der
Organisation Uberprift und vom Rat am 26. November 1997 [C(97)186/Final] angenommen und damit
Anhang Il des Ratsbeschlusses von 1981 geandert. Diese Veroffentlichung, die die Nummer 1 in der
OECD-Schriftenreihe iiber die Grundsétze der Guten Laborpraxis und die Uberwachung ihrer Einhaltung
darstellt, enthalt die 1997 neugefalRten Grundsétze der GLP.

Die englische Fassung dieses Dokumentes ersptzt
die Umweltmonographie No. 45 mit dem Titel

"The OECD Principles of Good Laboratory
Practice", veroffentlicht im Jahre 1992, und madht
sie hiermit ungultig
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ABSCHNITT |

EINLEITUNG

Vorwort

Behdrden und Industrie sind um die Qualitdt von nicht-klinischen gesundheits- und
umweltrelevanten Sicherheitsprifungen, als Basis fiir eine Risikobewertung / Gefahrenabschatzung
bemiiht. Infolgedessen haben die OECD-Mitgliedstaaten Kriterien fiir die Durchfiihrung dieser Prifungen
aufgestellt.

Um unterschiedliche Verfahrensweisen bei der Umsetzung zu vermeiden, die den
internationalen Handel mit Chemikalien behindern koénnten, haben die OECD-Mitgliedstaaten die
Gelegenheit zur internationalen Angleichung der Priufmethoden und der "Grundsétze der Guten
Laborpraxis" wahrgenommen. In den Jahren 1979 und 1980 erarbeitete eine internationale
Expertengruppe, die nach dem "OECD Sonderprogramm fiur die Kontrolle von Chemikalien” (OECD
Special Programme on the Control of Chemicals) eingesetzt worden war, die "OECD Grundsatze der
Guten Laborpraxis (GLP)", wobei sie sich national und international gebrauchliche organisatorische und
wissenschaftliche Verfahrensweisen und Erfahrungen zunutze machte. Diese GLP-Grundsatze wurden
vom OECD-Rat im Jahre 1981 als Anhang zur Ratsentscheidung betreffend die gegenseitige Anerkennung
von Daten in der Bewertung von Chemikalien (C(81)30(Final)) angenommen.

1995 und 1996 wurde erneut eine Expertengruppe gebildet, um die GLP-Grundséatze zu
Uberarbeiten und an den Stand der Technik anzupassen. Das vorliegende Dokument ist das von der ganzen
Gruppe getragene Ergebnis. Es ersetzt die GLP-Grundsatze von 1981.

Zweck der Grundsatze der Guten Laborpraxis ist es, die Qualitat von Prifdaten zu férdern. Die
vergleichbare Qualitat von Priufdaten bildet die Grundlage fir die gegenseitige Anerkennung der Daten
unter den Landern. Wenn einzelne Lander den in anderen Landern gewonnenen Priifdaten vertrauen
kénnen, lassen sich Doppelprifungen vermeiden und dadurch Zeit und Ressourcen einsparen. Die
Anwendung dieser Grundsatze sollte technische Handelshemmnisse vermeiden helfen und den Schutz der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt weiter verbessern.

1 Anwendungsber eich

Diese Grundsatze der Guten Laborpraxis finden Anwendung auf die nicht-klinischen
Sicherheitsprifungen von Prifgegenstanden, die in Arzneimitteln, Pflanzenschutzmitteln und Bioziden,
kosmetischen Mitteln, Tierarzneimitteln sowie in Lebensmittelzusatzstoffen, Futtermittelzusatzstoffen
und Industriechemikalien enthalten sind. H&aufig sind diese Prifgegenstidnde chemisch synthetisierte
Produkte; sie kdnnen aber auch natirlichen bzw. biologischen Ursprungs sein; unter Umstanden kann es
sich um lebende Organismen handeln. Zweck der Prifung dieser Prifgegensténde ist es, Daten Uber deren
Eigenschaften und/oder deren Unbedenklichkeit flr die menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt zu
gewinnen.

Zu den nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprifungen, die durch die

Grundsatze der Guten Laborpraxis abgedeckt werden, zéhlen sowohl Laborprifungen als auch Prifungen
in Gewachshausern oder im Freiland.

11
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Falls eine nationale Gesetzgebung nicht entgegensteht, finden diese GLP-Grundséatze
Anwendung auf samtliche nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprifungen, die
von Bewertungsbehorden zur Registrierung oder Zulassung von Arzneimitteln, Pflanzenschutzmitteln,
Lebensmittel- und Futtermittelzusatzstoffen, kosmetischen Mitteln, Tierarzneimitteln und &ahnlichen
Produkten sowie zur Anmeldung von Industriechemikalien gefordert werden.

2. Begriffsbestimmungen

2.1  Gute Laborpraxis (Good Laboratory Practice, GLP)

1.

Gute Laborpraxis (GLP) ist ein Qualitatssicherungssystem, das sich mit dem
organisatorischen Ablauf und den Rahmenbedingungen befafit, unter denen nicht-
klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitsprifungen geplant,

durchgefuihrt und Gberwacht werden sowie mit der Aufzeichnung, Archivierung und

Berichterstattung der Prifungen.

2.2  Begriffe betreffend die Organisation einer Prifeinrichtung

1

Prifeinrichtung umfafdt die Personen, Raumlichkeiten und Arbeitseinheit(en), die zur
Durchfihrung von nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten
Sicherheitsprifungen notwendig sind. Bei Priifungen, die in Phasen an mehr als
einem Standort durchgefiihrt werden, sogenannte Multi-Site-Prifungen, umfaf3t der
Begriff Prufeinrichtung sowohl den Standort, an dem der Prifleiter angesiedelt ist,
als auch alle anderen individuellen Prifstandorte. Die Prifstandorte kdnnen sowonhl
in ihrer Gesamtheit als auch jeweils einzeln als Prifeinrichtung definiert werden.

Prufstandort ist der Ort, an dem eine oder mehrere Phase(n) einer Prufung
durchgeflihrt werden.

Leitung der Prifeinrichtung bezeichnet diejenige Person (Personengruppe), die die
Zustandigkeit und formale Verantwortung fiir die Organisation und das
Funktionieren der Prifeinrichtung geman diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis
besitzt.

Leitung eines Prifstandortes (sofern benannt) bezeichnet diejenige Person
(Personengruppe), die sicherzustellen hat, daf? diejenigen Phasen der Prifung, fur die
sie die Verantwortung udbernommen hat, nach diesen Grundsétzen der Guten
Laborpraxis durchgefiihrt werden.

Auftraggeber ist eine natlrliche oder juristische Person, die eine nicht-klinische
gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitsprifung in Auftrag gibt, unterstitzt
oder einreicht.

Prifleiter ist diejenige Person, die fir die Gesamtleitung der nicht-klinischen
gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprufung verantwortlich ist .

Principal Investigator bezeichnet diejenige Person, die, im Falle einer Multi-Site-
Prifung, im Auftrag des Prifleiters bestimmte Verantwortlichkeiten fur die ihr

12
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Ubertragenen Phasen von Prifungen Gbernimmt. Die Verantwortung des Prifleiters
fur die Gesamtleitung der Prifung kann nicht an den Principal Investigator
Ubertragen werden; dies schlie3t die Genehmigung des Prifplans sowie seiner
Anderungen, die Genehmigung des Abschlu3berichtes sowie die Verantwortung fiir
die Einhaltung aller anwendbaren Grundsétze der Guten Laborpraxis ein.

Qualitatssicherungsprogramm ist ein definiertes System, dessen Personal von der
Prifungsdurchfiihrung unabhangig ist, und das der Leitung der Prifeinrichtung
Gewil3heit gibt, daR die Grundsatze der Guten Laborpraxis eingehalten werden.

Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures, SOPs) sind
dokumentierte Verfahrensanweisungen Uber die Durchfihrung derjenigen
Untersuchungen oder Tatigkeiten, die in der Regel in Prifplanen oder Prufrichtlinien
nicht in entsprechender Ausfihrlichkeit beschrieben sind.

Master Schedule ist eine Zusammenstellung von Informationen, die der Abschéatzung
der Arbeitsbelastung und der Verfolgung des Ablaufs von Prifungen in einer
Prufeinrichtung dient.

Begriffe betreffend die nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten
Sicherheitsprifungen

1

Nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitsprifung, nachstehend
mit ,Prafung” bezeichnet, ist eine Untersuchung oder eine Reihe von

Untersuchungen, die mit einem Prifgegenstand unter Labor- oder
Umweltbedingungen durchgefiihrt wird, um Daten {ber seine Eigenschaften
und/oder Uber seine Unbedenklichkeit zu gewinnen, mit der Absicht diese den
zustandigen Bewertungsbehdrden einzureichen.

Kurzzeitprifung ist eine Prifung von kurzer Dauer, die nach weithin gebrauchlichen
Routinemethoden durchgefihrt wird.

Prifplan ist ein Dokument, das die Ziele und experimentelle Gesamtplanung zur
Durchfuihrung der Prifung beschreibt; es schliel3t samtliche Prifplanédnderungen ein.

Prifplandnderung ist eine geplante Verdnderung des Prifplans nach Beginn der
Prifung in Form einer Ergdnzung.

Prifplanabweichung ist ein unbeabsichtigtes Abweichen vom Prifplan nach Beginn
der Prifung.

Prufsystem ist jedes biologische, chemische oder physikalische System - oder eine
Kombination daraus-, das bei einer Prifung verwendet wird.

Rohdaten sind alle urspringlichen Aufzeichnungen und Unterlagen der
Prifeinrichtung oder deren Uberprifte Kopien, die als Ergebnis der urspriinglichen
Beobachtungen oder Téatigkeiten bei einer Prifung anfallen. Zu den Rohdaten z&hlen
beispielsweise Fotografien, Mikrofilm- oder Mikrofichekopien, computerlesbare
Medien, diktierte Beobachtungen, aufgezeichnete Daten von automatisierten Geraten
oder irgendwelche anderen Daten auf Speichermedien, die anerkanntermafien

13
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geeignet sind, Informationen dber einen, wie im Abschnitt 10 beschrieben,
festgelegten Zeitraum sicher zu speichern.

8. Proben sind Materialien, die zur Untersuchung, Auswertung oder Aufbewahrung aus
dem Prifsystem entnommen werden.

9. Beginn der experimentellen Phase ist der Tag, an dem die ersten
prufungsspezifischen Rohdaten erhoben werden.

10. Ende der experimentellen Phase ist der letzte Tag, an dem noch prifungsspezifische
Rohdaten erhoben werden.

11. Beginn einer Prifung ist der Tag, an dem der Prifleiter den Prifplan unterschreibt.

12. Abschlu3 einer Prifung ist der Tag, an dem der Prifleiter den Abschlu3bericht
unterschreibt.

2.4  Begriffe betreffend den Prifgegenstand
1. Priufgegenstand ist ein Objekt, das der Prifung unterliegt.

2. Referenzgegenstand (Vergleichsgegenstand) ist ein Objekt, das zum Vergleich mit
dem Prifgegenstand verwendet wird.

3. Charge ist eine bestimmte Menge oder Partie eines Priif- oder Referenzgegenstandes,
die in einem bestimmten Herstellungsgang derart gefertigt wurde, daf3 einheitliche
Eigenschaften zu erwarten sind; sie wird als solche gekennzeichnet.

4. Tréagerstoff ist ein Stoff, mit dem der Prif- oder Referenzgegenstand gemischt,
dispergiert oder aufgeldst wird, um die Anwendung am Prifsystem zu erleichtern.
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ABSCHNITT Il

GRUNDSATZE DER GUTEN LABORPRAXIS
(GLP-GRUNDSATZE)

Organisation und Personal der Prifeinrichtung

1.1  Aufgaben der Leitung der Prifeinrichtung

1. Die Leitung einer jeden Prifeinrichtung hat sicherzustellen, dal3 diese Grundséatze der
Guten Laborpraxis in ihrer Prifeinrichtung eingehalten werden.

2. Die Leitung hat zumindest:

a) sicherzustellen, dal3 eine Erklarung mit Angabe derjenigen Person
(Personengruppe) vorliegt, welche die Aufgaben der Leitung der
Prifeinrichtung im Sinne dieser Grundséatze der Guten Laborpraxis
wahrnimmt;

b) sicherzustellen, dal3 eine ausreichende Anzahl qualifizierten Personals,
geeignete Raumlichkeiten, Ausriistung und Materialien vorhanden sind, um die
rechtzeitige und korrekte Durchflihrung der Priifung zu gewahrleisten;

c) sicherzustellen, dal3 Aufzeichnungen Uber Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie
praktische  Erfahrung und die Aufgabenbeschreibung fiur alle
wissenschaftlichen und technischen Mitarbeiter gefiihrt werden ;

d) sicherzustellen, daf3 die Mitarbeiter mit den Aufgaben, die sie ausfiihren sollen,
vertraut sind und, falls erforderlich, eine Einfuhrung in diese Aufgaben
vorgesehen ist;

e) sicherzustellen, dal angemessene und dem Stand der Technik entsprechende
Standardarbeitsanweisungen erstellt und befolgt werden, und hat samtliche
urspringlichen  Standardarbeitsanweisungen sowie deren (Uberarbeitete
Versionen zu genehmigen;

f) sicherzustellen, dal3 ein Qualitatssicherungsprogramm und das flr dessen
Umsetzung erforderliche Personal vorhanden ist, sowie sicherzustellen, dal3
die Wahrnehmung der Qualitatssicherungsaufgaben in Ubereinstimmung mit
diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis erfolgt;

g) sicherzustellen, dal3 vor Beginn einer jeden Prifung ein Prifleiter mit
entsprechender Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktischer Erfahrung von
der Leitung benannt wird. Das Ersetzen eines Prifleiters mul nach festgelegten
Verfahren erfolgen und ist schriftlich festzuhalten;

h) sicherzustellen, daf? im Falle von Multi-Site-Prifungen gegebenenfalls ein
Principal Investigator benannt wird, der lUber eine entsprechende Aus-, Fort-
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1.2

)

k)

p)

Q)

und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung verfigt, um die ihm
Ubertragenen Phasen der Prifung leiten bzw. Uberwachen zu kdnnen. Das
Ersetzen eines Principal Investigators muf3 nach festgelegten Verfahren
erfolgen und ist schriftlich festzuhalten;

sicherzustellen, dal3 jeder Prifplan vom Prifleiter schriftlich genehmigt wird,;

sicherzustellen, dafl3 der Prifleiter den genehmigten Prifplan rechtzeitig dem
Qualitatssicherungspersonal zuleitet;

sicherzustellen, daf3 eine chronologische Ablage aller
Standardarbeitsanweisungen gefiihrt wird;

sicherzustellen, dal3 eine verantwortliche Person fiir die Fihrung des(r)
Archivs(e) bestimmt wird;

sicherzustellen, daf ein Master Schedule geflihrt wird;

sicherzustellen, daf} alle Versorgungsguter in der Prifeinrichtung den
Anforderungen hinsichtlich ihrer Verwendung in der Prifung gentigen;

sicherzustellen, daf3 bei Multi-Site-Prifungen klar definierte
Kommunikationswege zwischen Prifleiter, Principal Investigator,
Qualitatssicherungspersonal und prifendem Personal existieren;

sicherzustellen, dafl3 Prif- und Referenzgegenstande in geeigneter Weise
charakterisiert sind;

Verfahren einzufihren, die sicherstellen, da? computergestitzte Systeme fir
ihre vorgesehene Anwendung geeignet sind und in Ubereinstimmung mit
diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis validiert, betrieben und gewartet
werden.

Werden bestimmte Phasen einer Prifung an einem Prifstandort durchgefiihrt, hat
die Leitung dieses Prifstandortes (sofern benannt) alle oben genannten Aufgaben
mit Ausnahme der Aufgaben 1.1.2 @), i), j) und o) zu Ubernehmen.

Aufgaben des Prifleiters

1

Der Prifleiter ist mit der alleinigen Aufsicht Gber die Prifung betraut und tragt
die Verantwortung fur die Gesamtdurchfihrung der Prifung und fir den
Abschlul3bericht.

Diese Verantwortung schliel3t mindestens die folgenden Aufgaben ein. Der
Prufleiter hat:

a) den Prifplan sowie etwaige Anderungen durch datierte Unterschrift zu
genehmigen;
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b)

c)

d)

f)

9)

h)
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sicherzustellen, dal3 das Qualitatssicherungspersonal jeweils rechtzeitig
tiber eine Kopie des Priifplans sowie etwaiger Anderungen verfiigt, und er
hat sich wahrend der Durchfihrung der Prifung so effektiv wie
erforderlich mit dem Qualitatssicherungspersonal zu verstandigen;

sicherzustellen, daf® dem prifenden Personal Prifplane und etwaige
Anderungen sowie Standardarbeitsanweisungen zur Verfligung stehen;

sicherzustellen, dal? der Prufplan und der Abschlul3bericht einer Multi-Site-
Prifung namentlich die an der Durchfihrung der Prifung beteiligten
Principal Investigators und die Prufeinrichtungen und Prifstandorte sowie
die delegierten Aufgaben beschreiben;

sicherzustellen, dalR die im Prifplan beschriebenen Verfahren befolgt
werden; er hat mdgliche Auswirkungen etwaiger Prifplanabweichungen

auf die Qualitdt und Zuverlassigkeit der Prifung zu bewerten und zu

dokumentieren sowie gegebenenfalls Korrekturmalinahmen zu veranlassen;
etwaige Abweichungen von Standardarbeitsanweisungen bei der

Durchfiihrung der Priifung hat er zu bestatigen;

sicherzustellen, dal3 alle gewonnenen Rohdaten liickenlos festgehalten und
aufgezeichnet werden;

sicherzustellen, dafl im Verlauf einer Prifung eingesetzte
computergestitzte Systeme validiert sind;

den Abschluf3bericht datiert zu unterzeichnen, um damit die Verantwor-
tung fur die Zuverlassigkeit der Daten zu Ubernehmen und anzugeben,
inwieweit die Prufung mit diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis
Ubereinstimmt;

sicherzustellen, dal3 nach AbschluR (auch bei Abbruch) der Prifung
Prifplan, Abschluf3bericht, Rohdaten und weiteres damit
zusammenhangendes Material archiviert werden.

Aufgaben des Principal Investigators

Der Principal Investigator stellt sicher, daf3 die an ihn Ubertragenen Phasen der
Prifung unter Einhaltung der anzuwendenden Grundsatze der Guten Laborpraxis
durchgefuihrt werden.

Aufgaben des prifenden Personals

1. Das an der Durchfuhrung einer Prifung beteiligte Personal muf3 fundierte
Kenntnisse Uber diejenigen Abschnitte der Grundsatze der Guten Laborpraxis
besitzen, die seine Beteiligung an der Prifung berthren.

2. Das prifende Personal mul3 direkten Zugriff auf den Prifplan und auf die seine
Beteiligung an der Prifung betreffenden Standardarbeitsanweisungen besitzen.
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2.2

Die Verantwortlichkeit zur Befolgung der Anweisungen in diesen Dokumenten

liegt beim priifenden Personal. Jegliche Abweichung von den Anweisungen ist
zu dokumentieren und sofort dem Prufleiter und gegebenenfalls dem Principal
Investigator zu melden.

3. Das prifende Personal ist verantwortlich fir die unverzugliche und genaue
Erfassung von Rohdaten in Ubereinstimmung mit diesen Grundséatzen der
Guten Laborpraxis sowie fir die Qualitat dieser Daten.

4. Das prifende Personal hat Gesundheitsvorkehrungen einzuhalten, um eine
Gefahrdung fiur sich selbst auf ein Mindestmald zu beschranken und die
Zuverlassigkeit der Prifung zu gewahrleisten. Es hat relevante, ihm bekannte
gesundheitliche oder medizinische Probleme der zustandigen Person
mitzuteilen, um eventuell von Arbeiten ausgeschlossen werden zu kénnen, bei
denen eine Beeintrachtigung der Prifung moglich erscheint.

Qualitatssicherungsprogramm

Allgemeines

1

Die Prufeinrichtung muf3 tber ein dokumentiertes Qualitatssicherungsprogramm
verfiigen, um zu gewahrleisten, da die Prifungen in Ubereinstimmung mit diesen
Grundsatzen der Guten Laborpraxis durchgefiihrt werden.

Das Qualitatssicherungsprogramm ist von einer oder mehreren Personen
durchzufiihren, die von der Leitung bestimmt werden und die ihr unmittelbar
verantwortlich sind. Diese Personen miissen mit den Prifverfahren vertraut sein.

Diese Person(en) dirfen nicht an der Durchfiihrung der Prifung beteiligt sein, deren
Qualitat zu sichern ist.

Aufgaben des Qualitatssicherungspersonals

Das Qualitatssicherungspersonal hat zumindest:

a) Kopien aller genehmigten Prifplane und Standardarbeitsanweisungen, die in der

b)

Prufeinrichtung benutzt werden, bereitzuhalten und Zugriff auf das aktuelle Master
Schedule zu besitzen;

zu Uberpriufen, ob der Prifplan die nach den Grundsatzen der Guten Laborpraxis
erforderlichen Informationen enthalt. Diese Uberpriifung ist zu dokumentieren;

Inspektionen durchzufihren, um festzustellen, ob alle Prifungen unter Einhaltung
dieser Grundsatze der Guten Laborpraxis durchgefiihrt werden. Wahrend der
Inspektionen  soll auch festgestellt werden, ob  Prifplane und
Standardarbeitsanweisungen dem prifenden Personal direkt zur Verfiigung stehen
und befolgt werden.
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Es gibt drei Arten von Inspektionen, die in entsprechenden Standardarbeits-
anweisungen zum Qualitatssicherungsprogramm naher zu beschreiben sind:

— Prufungsbezogene Inspektionen,
— Einrichtungsbezogene Inspektionen,
- Verfahrensbezogene Inspektionen.
Aufzeichnungen Uber diese Inspektionen sind aufzubewahren;

d) die Abschlul3berichte zu inspizieren, um, soweit zutreffend, bestatigen zu kénnen,
dalR Methoden, Verfahren und Beobachtungen korrekt und umfassend beschrieben
worden sind und daR die berichteten Ergebnisse die Rohdaten der Prifungen
korrekt und umfassend wiedergeben;

e) sofort der Leitung und dem Prifleiter sowie, gegebenenfalls, dem Principal
Investigator und dessen entsprechender Leitung Inspektionsergebnisse schriftlich
zu berichten;

f) eine dem AbschluRBbericht beizufigende Erklarung abzufassen und zu
unterzeichnen, aus der Art und Zeitpunkt der Inspektionen, die inspizierten Phasen
der Prifung sowie die Zeitpunkte, an denen der Leitung und dem Prifleiter sowie
gegebenenfalls einem Principal Investigator Inspektionsergeb-nisse berichtet
wurden, hervorgehen. Weiterhin dient diese Erklarung als Bestatigung, dafl3 der
Abschluf3bericht die Rohdaten widerspiegelt.

Réaumlichkeiten / Einrichtungen

3.1  Allgemeines

1. Die Prufeinrichtung hat eine zweckentsprechende Gréf3e, Konstruktion und Lage
aufzuweisen, um den Anforderungen der Priifung zu entsprechen und um Stérungen,
die die Zuverlassigkeit der Prufung beeintrachtigen kénnten, auf ein Mindestmaf3 zu
beschranken.

2. Die Prufeinrichtung mul3 so angelegt sein, dall die einzelnen Arbeitsablaufe
ausreichend voneinander getrennt werden konnen, um die ordnungsgemaie
Durchfiihrung jeder einzelnen Prifung zu gewahrleisten.

3.2  Raumlichkeiten / Einrichtungen fur Prufsysteme
1. Die Prufeinrichtung mul3 Gber eine ausreichende Zahl von Raumen oder Bereichen
verfigen, um die getrennte Unterbringung von Prifsystemen und einzelnen

Prufungen fur Stoffe oder Organismen, deren biologische Gefahrlichkeit bekannt ist
oder angenommen werden kann, zu erlauben.
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3.3

3.4

3.5

2. Geeignete Raume oder Bereiche missen fur die Diagnose, Behandlung und
Bekampfung von Krankheiten zur Verfigung stehen, um zu gewahrleisten, daf keine
unannehmbare Beeintrachtigung der Priifsysteme auftritt.

3. Fir Versorgungsgiter und Ausristungsgegenstande missen Lagerraume oder-
bereiche vorhanden sein. Diese Lagerraume oder -bereiche missen von den Unter-
bringungsraumen oder-bereichen fur Prifsysteme getrennt sein und angemessenen
Schutz vor Ungeziefer, Verunreinigungen und/oder Verderb gewahrleisten.

Raumlichkeiten / Einrichtungen fir den Umgang mit Priif- und Referenzgegenstanden

1. Um Verunreinigungen und Verwechslungen zu vermeiden, mussen getrennte Rdume
oder Bereiche fiir Eingang und Lagerung der Prif- und Referenzgegenstande und fur
das Mischen der Prifgegenstande mit Tragerstoffen vorhanden sein.

2. Die Lagerrdume oder -bereiche fir die Prufgegenstdnde missen von den Raumen
oder Bereichen getrennt sein, in denen die Priufsysteme untergebracht sind. Sie
missen geeignet sein, ldentitdt, Konzentration, Reinheit und Stabilitat der Prifge-
genstande zu wahren und die sichere Lagerung gefahrlicher Stoffe zu gewahrleisten.

Raumlichkeiten / Einrichtungen fiir Archive

Raumlichkeiten far Archive muissen fir eine sichere Aufbewahrung und
Wiederauffindung von Prifplanen, Rohdaten, AbschluRberichten, Riickstellmustern von
Prifgegenstdnden und Proben zur Verfligung stehen. Ausstattung und Bedingungen in
den Archiven sollten einen vorzeitigen Verderb des Archivgutes verhindern.

Abfallbeseitigung
Abfélle sind so zu handhaben und zu beseitigen, dafl} die Prifungen nicht gefahrdet

werden. Hierzu gehéren Vorkehrungen fir zweckmaflige Sammlung, Lagerung,
Beseitigung, Dekontaminations- und Transportverfahren .

4, Gerate, Materialien und Reagenzien

1. Gerate, einschlieBBlich validierter computergestitzter Systeme, die zur Gewinnung,

Erfassung und Wiedergabe von Daten und zur Kontrolle der fur die Prifung bedeutsamen
Umweltbedingungen verwendet werden, sind zweckmaliig unterzubringen und missen eine
geeignete Konstruktion und ausreichende Leistungsféahigkeit aufweisen.

Die bei einer Prifung verwendeten Gerate sind in regelméfiigen Zeitabstdnden gemal’ den
Standardarbeitsanweisungen zu Uberprifen, zu reinigen, zu warten und zu Kkalibrieren.
Aufzeichnungen dariiber sind aufzubewahren. Kalibrierungen missen, wo notwendig, auf
nationale oder internationale Mel3standards zuriickgefuhrt werden kdnnen.

Gerate und Materialien, die in einer Prifung verwendet werden, durfen die Prifsysteme
nicht beeintrachtigen.
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4. Chemikalien, Reagenzien und Ldsungen sind so zu beschriften, dalR Identitat (mit
Konzentration, falls noétig), Verfalldatum sowie besondere Lagerungshinweise ersichtlich
sind. Informationen zu Herkunft, Herstellungsdatum und Haltbarkeit miissen zur Verfligung
stehen. Das Verfalldatum kann auf Basis einer dokumentierten Bewertung oder Analyse
verlangert werden.

5. Prufsysteme
51  Physikalische und chemische Prifsysteme
1. Geréte, mit denen physikalische und/oder chemische Daten gewonnen werden, sind
zweckmalig unterzubringen und milssen eine geeignete Konstruktion und
ausreichende Leistungsfahigkeit aufweisen.
2. Die Sicherstellung der Funktion von physikalischen und chemischen Prifsystemen

5.2

muf gewabhrleistet sein.

Biologische Prufsysteme

1

Fur die Aufbewahrung, Unterbringung, Handhabung und Pflege von biologischen
Prifsystemen sind geeignete Bedingungen zu schaffen, um die Qualitat der Daten zu
gewahrleisten.

Neu eingetroffene tierische und pflanzliche Prifsysteme sind getrennt
unterzubringen, bis ihr Gesundheitszustand festgestellt worden ist. Wenn eine
ungewohnliche Sterblichkeit oder Morbiditat auftritt, darf diese Lieferung nicht bei
Prifungen benutzt werden und ist gegebenenfalls auf geeignete Weise zu vernichten.
Bei Beginn der experimentellen Phase der Prifung missen die Prufsysteme frei sein
von allen Krankheiten oder Beeintrachtigungen, die den Zweck oder die
Durchfiihrung der Prifung beeinflussen kdnnten. Prifsysteme, die im Verlauf der
Prifung erkranken oder verletzt sind, sind, falls notwendig, zu isolieren und zu
behandeln, um die Integritat der Priiffung zu gewahrleisten. Uber Diagnose und
Behandlung etwaiger Krankheiten vor oder im Verlauf einer Prifung sind
Aufzeichnungen zu fuhren.

Uber Herkunft, Ankunftsdatum und Zustand bei der Ankunft der Prifsysteme
mussen Aufzeichnungen gefuhrt werden.

Biologische Prifsysteme sind vor der ersten Applikation des Prif- oder
Referenzgegenstandes wahrend eines ausreichenden Zeitraumes an die
Umweltbedingungen der Priifung zu akklimatisieren.

Alle zur ldentifizierung der Priufsysteme erforderlichen Angaben sind auf deren
Kafigen oder Behdltern anzubringen. Prifsystem-Individuen, die im Verlauf der
Prifung aus ihren Kafigen oder Behaltnissen entnommen werden, missen, wo immer
moglich, geeignete Identifizierungsmerkmale tragen.
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6.

Wahrend des Gebrauchs miussen alle Kafige oder Behélter fur Prifsysteme in
angemessenen Abstanden gereinigt und keimarm gemacht werden. Materialien, mit
denen die Priufsysteme in Berthrung kommen, missen frei sein von
Verunreinigungen in Konzentrationen, die Auswirkungen auf die Prifung haben
kénnten. Einstreu fur Tiere ist so oft zu wechseln, wie es die gute Tierpflegepraxis
erfordert. Die Anwendung von Schadlingsbekéampfungsmitteln ist zu dokumentieren.

Prifsysteme fur Freilandprifungen sind so anzulegen, dal’ eine Beeinflussung der
Prifung durch Sprihnebelabdrift oder friher eingesetzte Pflanzenschutzmittel
vermieden wird.

6. Pruf- und Referenzgegenstande

6.1

6.2

Eingang, Handhabung, Entnahme und Lagerung

1

Aufzeichnungen sind zu fuhren, aus denen die Charakterisierung der Prif- und
Referenzgegensténde, das Eingangsdatum, das Verfalldatum, die eingegangenen und
die bei den Prifungen verwendeten Mengen ersichtlich sind.

Handhabungs-, Entnahme- und Lagerungsverfahren sind so festzulegen, dal3 die
Homogenitat und Stabilitdt soweit wie mdglich gewahrleistet und Verunreinigungen
oder Verwechslungen ausgeschlossen sind.

Auf den Lagerbehéltnissen sind Kennzeichnungsangaben, Verfalldatum und
besondere Lagerungshinweise anzubringen.

Charakterisierung

1.

Jeder Pruf- und Referenzgegenstand ist in geeigneter Weise zu kennzeichnen (z.B.
durch Code, Chemical-Abstracts-Register-Nummer (CAS-Nummer), Bezeichnung,
biologische Parameter).

Fur jede Prifung missen Identitat, einschlieRBlich Chargennummer, Reinheit,
Zusammensetzung, Konzentration oder sonstige Eigenschaften zur Charakterisierung
jeder Charge der Prif- oder Referenzgegenstande bekannt sein.

Bei der Lieferung des Prifgegenstandes durch einen Auftraggeber ist in

Zusammenarbeit zwischen Auftraggeber und Prifeinrichtung ein Verfahren

festzulegen, auf welche Weise die Identitat des Prifgegenstandes, der in der Prufung
eingesetzt wird, eindeutig bestatigt wird.

Die Stabilitat der Prif- und Referenzgegenstande unter Lager- und Prifbedingungen
muf} fur alle Prifungen bekannt sein.

Falls der Prifgegenstand in einem Tréagerstoff verabreicht wird, sind die

Homogenitat, Konzentration und Stabilitdit des Prifgegenstandes in diesem
Tragerstoff zu bestimmen. Bei Priufgegenstdnden fur Freilandprifungen (z.B.
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Spritzflissigkeiten) kdnnen diese Parameter durch getrennte Laboruntersuchungen
bestimmt werden.

6. Fur eine eventuelle analytische Absicherung ist von jeder Charge eines
Prifgegenstandes, der in einer Prifung, mit Ausnahme von Kurzzeit-Prifungen,
verwendet wird, ein Riickstellmuster aufzubewahren.

Standar dar beitsanweisungen (Standar d Oper ating Procedur es, SOPS)

7.1

7.2

7.3

7.4

Eine Prifeinrichtung muf Gber schriftliche Standardarbeitsanweisungen verfiigen, die
von ihrer Leitung genehmigt und daflir vorgesehen sind, die Qualitat und Zuverlassigkeit
der im Verlauf der Prifung in der Prifeinrichtung gewonnenen Daten zu gewahrleisten.
Auch die Uberarbeiteten Versionen der Standardarbeitsanweisungen sind von der Leitung
der Prifeinrichtung zu genehmigen.

Jeder einzelnen Arbeitseinheit und jedem einzelnen Arbeitsbereich der Prifeinrichtung
mussen die fur die dort durchgefuhrten Arbeiten relevanten Standardarbeitsanweisungen
in aktueller Version unmittelbar zur Verfligung stehen . Veroffentlichte Fachbucher,
analytische Methoden und Fachartikel sowie Bedienungsanleitungen kénnen als
Erganzung zu diesen Standardarbeitsanweisungen verwendet werden.

Prufungsbedingte Abweichungen von Standardarbeitsanweisungen sind zu
dokumentieren und vom Prifleiter und gegebenenfalls vom Principal Investigator zu
bestatigen.

Standardarbeitsanweisungen missen mindestens fiir folgende Bereiche vorhanden sein,

wobei die unter den jeweiligen Uberschriften angegebenen Einzelheiten als
veranschaulichende Beispiele anzusehen sind:

1. Prif- und Referenzgegensténde

Eingang, Identifizierung, Kennzeichnung, Handhabung, Entnahme und
Lagerung.

2. Gerate, Materialien und Reagenzien
a) Gerate
Bedienung, Wartung, Reinigung, Kalibrierung
b) Computergestiitzte Systeme

Validierung, Betrieb, Wartung, Sicherheit, kontrollierte Systemanderung
(change control) und Datensicherung (back-up)

¢) Materialien, Reagenzien und Lésungen

Zubereitung und Kennzeichnung
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3. Fuhren von Aufzeichnungen, Berichterstattung, Aufbewahrung und
Wiederauffindung

Kodieren der Prifungen, Datenerhebung, Erstellen von Berichten,
Indexierungssysteme, Umgang mit Daten einschliellich Verwendung von
computergestitzten Systemen.

4. Prifsysteme (soweit zutreffend)

a) Vorbereitung von Raumen und Raumumweltbedingungen fir Prufsysteme;

b) Verfahren fir Eingang, Umsetzung, ordnungsgemaf3e Unterbringung,
Charakterisierung, Identifizierung und Versorgung der Prifsysteme;

c) Vorbereitung, Beobachtung und Untersuchung der Prifsysteme vor,
wahrend und am Ende der Priifung;

d) Handhabung von Tieren, die im Verlauf der Prifung moribund oder tot
aufgefunden werden;

e) Sammlung, Kennzeichnung und Handhabung von Proben einschlief3lich
Sektion und Histopathologie;

f) Anlage und Standortwahl von Prufsystemen auf Prifflachen.

5. Qualitatssicherungsverfahren

Tatigkeit des Qualitatssicherungspersonals bei der organisatorischen und
terminlichen Planung, Durchfihrung, Dokumentation und Berichterstattung
von Inspektionen.

8. Prifungsablauf
8.1 Prifplan

1. Vor Beginn jeder Prufung muf3 ein schriftlicher Prufplan vorliegen. Der Prifplan
mul3 vom Prifleiter durch datierte Unterschrift genehmigt und vom
Qualitatssicherungs-personal auf GLP-Konformitat gemaf Abschnitt 2.2.b) Gberprift
werden. Der Priufplan muf3 auch von der Leitung der Prifeinrichtung und dem
Auftraggeber genehmigt werden, falls dies durch nationale Vorschriften oder
Gesetze in dem Staat, in dem die Priifung durchgefihrt wird, gefordert wird.

2. a) Prufplanédnderungen miussen begrindet und durch datierte Unterschrift des
Prifleiters genehmigt werden und sind gemeinsam mit dem Prifplan aufzubewahren.

b) Prifplanabweichungen missen vom Prifleiter und/oder Principal Investigator

umgehe nd beschrieben, erlautert, bestatigt und datiert sowie zusammen mit den
Rohdaten aufbewahrt werden.
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Kurzzeitprifungen kann ein Standard-Prifplan mit prufungsspezifischen

Erganzungen benutzt werden.

Inhalt des Prifplans

Der Prifplan mul? mindestens folgende Angaben enthalten:

1.  Bezeichnung der Prufung, der Prif- und Referenzgegenstéande

a)
b)

c)

d)

beschreibender Titel;
Erklarung Uber Art und Zweck der Prifung;

Bezeichnung des Priifgegenstandes durch Code oder Name (IUPAC, CAS-
Nummer, biologische Parameter usw.);

zu verwendender Referenzgegenstand.

2. Angaben lUber den Auftraggeber und die Prifeinrichtung

a) Name und Anschrift des Auftraggebers;

b) Name und Anschrift der Prifeinrichtung sowie aller weiteren an der Prifung
beteiligten Prifeinrichtungen und Prifstandorte;

c) Name und Anschrift des Prifleiters;

d) Name und Anschrift des Principal Investigators und die Bezeichnung der
Phase(n) der Prifung, die vom Prifleiter unter seine Verantwortlichkeit
gestellt wurde(n).

3. Termine

a) Das Datum der Genehmigung des Prufplans durch die Unterschrift des
Prifleiters. Das Datum der Genehmigung des Prifplans durch die
Unterschriften der Leitung der Prufeinrichtung und des Auftraggebers, falls
dies durch nationale Vorschriften oder Gesetze in dem Staat, in dem die
Prifung durchgefihrt wird, gefordert wird;

b) Voraussichtliche Termine fur Beginn und Ende der experimentellen Phase der

Prifung.

4. Prifmethoden

Bezugnahme auf die anzuwendenden OECD-Prifrichtlinien oder sonstige
anzuwendende Prufrichtlinien oder -methoden.

5. Einzelangaben (soweit zutreffend)
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8.3

6.

a) Begriindung fur die Wahl des Prifsystems;

b) Charakterisierung des Prifsystems, wie Tierart, Stamm, Unterstamm,
Herkunft, Anzahl, Korpergewichts-Bereich, Geschlecht, Alter und sonstige
sachdienliche Angaben;

c) Applikationsmethode und Begrindung fir deren Wabhl;

d) Dosierungen und/oder Konzentration(en), Haufigkeit und Dauer der
Applikation;

e) Ausflihrliche Angaben Uber die experimentelle Gesamtplanung, einschlie3lich
der chronologischen Beschreibung des Prifablaufs, aller Methoden,
Materialien und Bedingungen, sowie Art und Haufigkeit der vorzunehmenden
Analysen, Messungen, Beobachtungen und Untersuchungen und die
gegebenenfalls anzuwendenden statistischen Verfahren.

Aufzeichnungen

Liste der aufzubewahrenden Aufzeichnungen.

Durchfiihrung der Prifung

1

Jede Prifung muld eine unverwechselbare Bezeichnung erhalten. Alle diese Prifung
betreffenden Unterlagen und Materialien missen diese Bezeichnung aufweisen.
Proben aus der Prifung sind so zu kennzeichnen, dal3 ihre Herkunft eindeutig
nachvollziehbar ist. Eine derartige Kennzeichnung dient der Ruckfiihrbarkeit der

Probe auf eine bestimmte Priifung.

Die Prufung ist gemaf dem Prufplan durchzufihren.

Alle wahrend der Prifung erhobenen Daten sind durch die erhebende Person
unmittelbar, unverzuglich, genau und leserlich aufzuzeichnen. Diese
Aufzeichnungen sind datiert zu unterschreiben oder abzuzeichnen.

Jede Anderung in den Rohdaten ist so vorzunehmen, daR die urspriingliche
Aufzeichnung ersichtlich bleibt; sie ist mit einer Begriindung sowie mit Datum und
Unterschrift oder Kiirzel der die Anderung vornehmenden Person zu versehen.

Daten, die als direkte Computereingabe entstehen, sind zur Zeit der Datenein-gabe
durch die dafur verantwortliche(n) Person(en) zu kennzeichnen. Computergestitzte
Systeme missen so ausgelegt sein, dall jederzeit die Aufzeichnung eines
vollstandigen audit trails zur Verfligung steht, der samtliche Datenanderungen
anzeigt, ohne die Originaldaten unkenntlich zu machen. Alle Daten&nderungen
muissen mit der sie andernden Person verknipft werden kdnnen, z.B. durch die
Verwendung von mit Datum und Uhrzeit versehenen (elektronischen)
Unterschriften. Anderungen sind zu begriinden.
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Bericht Uber die Prifergebnisse

9.1

9.2

Allgemeines

1

Fir jede Priafung mufd ein Abschluf3bericht erstellt werden. Bei Kurzzeitprifungen
kann ein Standard-AbschluZbericht mit prifungsspezifischen Ergdnzungen erstellt
werden.

Jeder Bericht eines an der Priufung beteiligten Principal Investigators oder
Wissenschatftlers ist von diesem datiert zu unterschreiben.

Der Abschlu3bericht muf3 vom Prifleiter datiert unterschrieben werden, um die
Ubernahme der Verantwortung fur die Zuverlassigkeit der Daten zu dokumentieren.
Des weiteren ist anzugeben, inwieweit die Prifung mit diesen Grundsatzen der
Guten Laborpraxis Ubereinstimmt.

Korrekturen und Erganzungen eines Abschlu3berichts sind in Form von Nachtragen
vorzunehmen. In Nachtrégen sind die Griunde fur die Korrekturen oder Ergdnzungen
deutlich darzulegen und vom Prfleiter datiert zu unterzeichnen.

Eine Reformatierung des Abschluf3berichtes zur Erfullung von
Zulassungsbestimmungen einer nationalen Bewertungsbehdérde stellt keine
Korrektur, Erganzung oder Anderung des AbschluRberichtes im obigen Sinne dar.

Inhalt des AbschluRberichts

Der Abschlubericht muf3 mindestens folgende Angaben enthalten:

1.

2.

Bezeichnung der Priifung, der Pruf- und Referenzgegenstéande

a) beschreibender Titel;

b) Bezeichnung des Priifgegenstandes durch Code oder Name (IUPAC, CAS-
Nummer, biologische Parameter usw.);

c) Bezeichnung des Referenzgegenstandes durch den Namen;

d) Charakterisierung des Prifgegenstandes einschlie3lich Reinheit, Stabilitat und
Homogenitat.

Angaben Uber den Auftraggeber und die Prifeinrichtung

a) Nameund Anschrift des Auftraggebers;
b) Name und Anschrift aller beteiligten Prifeinrichtungen und Prifstandorte;

c) Name und Anschrift des Prufleiters;
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d) Name und Anschrift des Principal Investigators sowie die delegierten Phasen
der Prifung, soweit zutreffend;

e) Name und Anschrift von Wissenschaftlern, die Berichte zum Abschluf3bericht
beigetragen haben.

3. Termine
Zeitpunkt fur Beginn und Ende der experimentellen Phase der Prifung.

4. Erklarung
Qualitatssicherungserklarung, aus der Art und Zeitpunkt der Inspektionen, die
inspizierten Phasen der Prifung sowie Zeitpunkte hervorgehen, an denen der Leitung
und dem Prifleiter sowie gegebenenfalls einem Principal Investigator
Inspektionsergebnisse berichtet wurden. Diese Erklarung dient auch als Bestétigung,
daf3 der AbschluBbericht die Rohdaten widerspiegelt.

5. Beschreibung von Materialien und Priifmethoden

a) Beschreibung der verwendeten Methoden und Materialien;

b) Verweis auf OECD-Prufrichtlinien oder sonstige Prufrichtlinien/-methoden.
6. Ergebnisse

a) Zusammenfassung der Ergebnisse;
b) Alle im Prifplan geforderten Informationen und Daten;

c) Darlegung der Ergebnisse einschlief3lich der Berechnungen sowie der
Bestimmungen der statistischen Signifikanz;

d) Bewertung und Diskussion der Ergebnisse und gegebenenfalls
Schluf3folgerungen.

7. Aufbewahrung

Aufbewahrungsort(e) des Prifplans, der Rickstellmuster von Prif- und
Referenzgegenstanden, Proben, Rohdaten und des AbschluRberichts.

10. Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materialien

10.1 Folgendes ist tiber den von den zustandigen Behorden festgelegten Zeitraum in den
Archiven aufzubewahren:

a) Priufplan, Rohdaten, Rickstellmuster von Prif- und Referenzgegenstéanden, Proben
und AbschluBbericht jeder Prifung;

28



10.2

10.3

104

ENV/MC/CHEM(98)17

b) Aufzeichnungen uber alle nach dem Qualitatssicherungsprogramm vorgenommenen
Inspektionen sowie das Master Schedule;

c) Aufzeichnungen Uber die Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung
des Personals, ferner die Aufgabenbeschreibungen;

d) Aufzeichnungen und Berichte tiber die Wartung und Kalibrierung der Geréte;

e) Validierungsunterlagen fir computergestitzte Systeme;

f) Chronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisungen;

g) Aufzeichnungen zur Kontrolle der Umweltbedingungen.

Falls fir bestimmte prifungsrelevante Materialien kein Archivierungszeitraum festgelegt
wurde, ist deren endgiltige Beseitigung zu dokumentieren. Falls Rulckstellmuster von
Prif- und Referenzgegenstéanden aus irgendeinem Grund vor Ablauf des festgelegten
Archivierungszeitraums entsorgt werden, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.
Ruckstellmuster von Prif- und Referenzgegenstanden sowie Proben missen nur solange

aufbewahrt werden, wie deren Qualitat eine Beurteilung zulaft.

Archiviertes Material ist zu indexieren, um ein ordnungsgeméafes Aufbewahren und
Wiederauffinden zu erleichtern.

Zu den Archiven dirfen nur von der Leitung dazu befugte Personen Zutritt haben. Uber
Entnahme und Rickgabe sind Aufzeichnungen zu fuhren.

Wenn eine Prifeinrichtung oder ein Vertragsarchiv die Tatigkeit einstellt und keinen 1

Rechtsnachfolger hat, ist das Archiv an die Archive der Auftraggeber der Prifungen zu
Uberfuihren.
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