Verordnung 813.112.1

iiber die Gute Laborpraxis
(GLPV)

vom 18. Mai 2005 (Stand am 12. Juli 2005)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe a des Chemikaliengesetzes

vom 15. Dezember 2000! (ChemG),

auf die Artikel 26 Absatz 3, 38 Absatz 3 und 39 Absatz 1 des Umweltschutzgesetzes
vom 7. Oktober 19832 (USG)

sowie Artikel 11 Absatz 2 Buchstabe a des Heilmittelgesetzes

vom 15. Dezember 20003 (HMG),

verordnet:

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand und Zweck

! Diese Verordnung legt die Grundsitze der Guten Laborpraxis (GLP) als Qualitéts-
anforderungen an Priifungen fest und regelt die Uberwachung der Einhaltung der
Anforderungen.

2 Sie soll:
a. die Nachvollziehbarkeit der Priifergebnisse gewéhrleisten;

b. die internationale Anerkennung von in der Schweiz durchgefiihrten Priifun-
gen fordern und dadurch zur Vermeidung von Mehrfachpriifungen beitragen.

Art. 2 Geltungsbereich

Die Verordnung gilt fiir nichtklinische Priiffungen von Stoffen, Zubereitungen und
Gegensténden (Priifgegensténde):

a. die dazu dienen, Daten iiber die Eigenschaften eines Priifgegenstands und
iiber seine Sicherheit fiir Mensch und Umwelt zu gewinnen; und

b. deren Ergebnisse im Rahmen eines Anmelde- oder Zulassungsverfahrens
einer Behorde vorgelegt werden miissen.
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Art. 3 Begriffe
I'In dieser Verordnung bedeuten:

a.  Gute Laborpraxis (GLP): Qualitétssystem, das den organisatorischen Ablauf
von Priifungen, die Rahmenbedingungen, unter denen diese geplant, durch-
gefiihrt und iiberwacht werden, sowie die Aufzeichnung, Berichterstattung
und Archivierung dieser Priifungen umfasst;

b.  Priifbereiche: Priifungen hinsichtlich:

Toxizitat,

Mutagenitét,

Okotoxizitit,

Umweltverhalten und Bioakkumulation,

Riickstinden,

Auswirkungen auf Mesokosmen und natiirliche Okosysteme,

physikalisch-chemische Eigenschaften,

S I S

analytisch-chemische Eigenschaften,

©

weitere genau zu beschreibende Eigenschaften;

c.  Priifungsaudit: Uberpriifung einer Priifung, mit dem Ziel festzustellen, ob
die Daten, Aufzeichnungen, Berichte und weiteren Anforderungen mit den
GLP-Grundsitzen iibereinstimmen,;

d.  Priifeinrichtung: Raumlichkeiten mit Personal und Arbeitseinheiten, die zur
Durchfiihrung von Priifungen notwendig sind; bei Priifungen, die in Phasen
an mehr als einem Standort durchgefiihrt werden (Multi-Site-Priifungen),
umfasst der Begriff Priifeinrichtung sowohl den Standort, an dem die Priif-
leiterin beziehungsweise der Priifleiter angesiedelt ist, als auch alle anderen
individuellen Priifstandorte; die Priifstandorte konnen sowohl in ihrer
Gesamtheit als auch jeweils einzeln als Priifeinrichtung definiert werden.

2 Weitere GLP-Fachbegriffe sind in Anhang 1 definiert.

2. Abschnitt: GLP-Grundsitze und ihre Uberwachung

Art. 4 GLP-Grundsétze
! Die Grundsitze der GLP sind in Anhang 2 aufgefiihrt.

2 Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG), das Bundesamt fiir Umwelt (BAFU)# und
das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) kénnen gemeinsam Empfehlun-
gen zur Auslegung der GLP-Grundsitze herausgeben. Sie beriicksichtigen dabei
international anerkannte Vorschriften.

4 Die Bezeichnung der Verwaltungseinheit wurde in Anwendung von Art. 16 Abs. 3 der
Publikationsverordnung vom 17. Nov. 2004 (SR 170.512.1) angepasst. Diese Anpassung
wurde im ganzen Text vorgenommen.
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Art. 5 Gesuch

I Betriebe, die mit ihren Priifeinrichtungen in das Verzeichnis (Art. 14) aufgenom-
men werden wollen, kdnnen bei der Anmeldestelle (Art. 8) ein Gesuch stellen.

2Mit dem Gesuch miissen sie fiir jede Priifeinrichtung folgende Angaben einrei-
chen:

a. Name und Adresse;

b. Gebédudepline, aus denen die Art der Nutzung der einzelnen Rdume hervor-
geht;

c.  Organigramme, aus denen Namen und Stellung der Leitung der Priifeinrich-
tung, des Qualitdtssicherungspersonals und der einzelnen Priifleiterinnen
und Priifleiter hervorgehen;

d. Name und Adresse einer Kontaktperson;

e. Standardarbeitsanweisungen fiir die Qualitétssicherung;

f. ein Verzeichnis aller Standardarbeitsanweisungen;

g. die Priifbereiche, in denen sie titig sind;

h. eine Liste mit den Terminen und Bezeichnungen der in den néchsten sechs

Monaten vorgesehenen Priifungen;

i.  eine Liste der in den letzten sechs Monaten in den jeweiligen Priifbereichen
durchgefiihrten oder noch laufenden Priifungen.

3 Auf Verlangen der zustdndigen Behorde miissen die Betriebe weitere Angaben
einreichen.

4 Andern sich die Verhiltnisse bezogen auf eine Priifeinrichtung wesentlich, so muss
der Betrieb unverziiglich ein neues Gesuch einreichen; die Liste nach Absatz 2
Buchstabe i muss in diesem Fall alle Priifungen seit der letzten Inspektion umfassen.
Im Zweifel hat der Betrieb unverziiglich bei der Anmeldestelle nachzufragen, ob die
beabsichtigte Anderung wesentlich ist. Die Anmeldestelle antwortet im Einverneh-
men mit den betroffenen zustdndigen Behorden.

Art. 6 Inspektionen

I Die zustindige Behorde inspiziert die Priifeinrichtungen an Ort und Stelle nach
Eingang des Gesuchs. Dabei priift sie insbesondere, ob die angewendeten Verfahren
und Arbeitsweisen sowie die gewonnenen Daten mit den GLP-Grundsitzen iiberein-
stimmen.

2 Sie inspiziert die Priifeinrichtungen alle zwei bis drei Jahre erneut. Vorgingig
verlangt sie die Angaben nach Artikel 5 Absatz 2. Die Liste nach Artikel 5 Absatz 2
Buchstabe i muss in diesem Fall alle Priifungen seit der letzten Inspektion umfassen.
Die zustindige Behorde kann weitere Angaben verlangen.

3 Bestehen hinreichende Griinde zur Annahme, dass eine Priifeinrichtung die GLP-
Grundsitze nicht einhélt, so kann sie unverziiglich eine Inspektion durchfiihren.

4 Sie erstellt tiber jede Inspektion einen Bericht.
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Art. 7 Priifungsaudits

I Die zustéindige Behorde fiihrt aus eigenem Ermessen oder auf Antrag einer zustin-
digen in- oder ausléndischen Behorde ein Priifungsaudit durch, wenn:

a. ein hinreichender Grund zur Annahme besteht, dass eine Priifeinrichtung bei
der Durchfilhrung bestimmter Priifungen die GLP-Grundsdtze nicht ein-
gehalten hat;

b. das Ergebnis einer bestimmten Priifung fiir die Beurteilung der Sicherheit
von Mensch und Umwelt von besonderer Wichtigkeit ist.

2 Kommt sie nach Durchfithrung eines Priifungsaudits zum Ergebnis, dass die GLP-
Grundsitze in der auditierten Priifung nicht eingehalten wurden, so kann sie eine
Inspektion durchfiihren.

3 Sie kann auch im Rahmen einer Inspektion Priifungsaudits durchfiihren.

4 Sie erstellt tiber jedes Priifungsaudit einen Bericht.

Art. 8 Zustindige Behorden

I Die Anmeldestelle nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe h des ChemG koordiniert
die Durchfithrung von Inspektionen und Priifungsaudits und erldsst im Einverneh-
men mit den zustindigen Behorden Verfiigungen iiber die Einhaltung der GLP-
Grundsitze.

2 Fiir die Durchfithrung von Inspektionen und Priifungsaudits sind folgende Behor-
den zusténdig:

a. das BAG und Swissmedic fiir Priifungen im Bereich der Toxikologie;

b. das BAFU fiir Priifungen im Bereich der Okotoxikologie und des
Umweltverhaltens der Priifgegenstéinde;

c. nach Absprache das BAG, das BAFU oder Swissmedic fiir Priifungen in al-
len anderen Priifbereichen.

3 Die Behorden konnen sich bei Bedarf gegenseitig Aufgaben iibertragen und Fach-
personen beizichen. Sie konnen die ihnen durch diese Verordnung zugewiesenen
Aufgaben und Befugnisse ganz oder teilweise geeigneten Offentlichrechtlichen
Kérperschaften oder Privaten iibertragen; das BAG und Swissmedic kdnnen nur die
Durchfiihrung von Inspektionen und Priifungsaudits iibertragen.

Art. 9 Aufgaben und Befugnisse der Behorde

I Die zustdndige Behorde fiihrt die Inspektionen und Priifungsaudits nach den Leit-
linien der Abschnitte A und B des Anhangs I der Richtlinie 2004/9/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 20045 durch.

5 Richtlinie 2004/9/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Febr. 2004
iiber die Inspektion und Uberpriifung der Guten Laborpraxis (GLP); ABL. L50
vom 20.2.2004, S.28-43. Eine Textausgabe dieser Vorschriften kann bei der
Anmeldestelle fiir Chemikalien, 3003 Bern, gegen Verrechnung bezogen, kostenlos
eingesehen oder unter der Internetadresse www.cheminfo.ch abgerufen werden.
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2 Der Betrieb muss den zustindigen Behorden auf Verlangen alle Unterlagen und
Beweismittel zur Verfligung stellen, die diese fiir die Beurteilung der Einhaltung der
GLP-Grundsitze bendtigen.

3 Er muss den zustdndigen Behorden jederzeit Zugang zu den Priifeinrichtungen
gewdéhren.

4 Haben Betriebe mit Priifeinrichtungen von der Schweizerischen Akkreditierungs-
stelle nach Artikel 14 der Verordnung vom 17. Juni 19966 iiber Akkreditierung und
Bezeichnung eine Akkreditierung erhalten, so beriicksichtigt die zustindige Behorde
die Ergebnisse des Akkreditierungsverfahrens.

Art. 10 Berichte iiber Inspektionen und Priifungsaudits

1 Die zustindige Behorde stellt dem Betrieb den Entwurf des Inspektionsberichts zu
und setzt ihm eine angemessene Frist zur Stellungnahme. Nach Eingang der Stel-
lungnahme oder nach Ablauf der Frist stellt sie der Anmeldestelle den Inspektions-
bericht zu.

2 Die zusténdige Behorde stellt der Anmeldestelle den Bericht iiber das Priifungs-
audit zu.

3 Die Anmeldestelle verfiigt:

a. gemiss dem Inspektionsbericht, ob die Priifeinrichtung nach den GLP-
Grundsétzen arbeitet oder nicht;

b. gemaiss dem Bericht {iber das Priifungsaudit, ob die Priifung nach den GLP-
Grundsitzen durchgefiihrt worden ist oder nicht.

4 Fiir Priifungen, die im Rahmen einer Inspektion auditiert werden, gelten die
Bestimmungen iiber das Priifungsaudit.

Art. 11 Information

Die Anmeldestelle informiert die zustdndigen Behorden iiber die vorgesehenen
Inspektionen und Priifungsaudits sowie iiber die Verfiigungen nach Artikel 10.

Art. 12 Meldepflicht

Ein Betrieb muss der Anmeldestelle unverziiglich melden, wenn:
a. er seinen Namen oder seine Adresse dndert;
b. eine seiner Priifeinrichtungen den Namen, die Adresse oder den Ort éndert;
c. eine seiner Priifeinrichtungen die GLP-Grundsétze nicht mehr einhalten will;

d. die Verantwortlichkeit fiir die Priifeinrichtungsleitung oder die Qualitéts-
sicherung @ndert;

e. Priifungen in weiteren Priifbereichen durchgefiihrt werden sollen.

6 SR 946.512
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3. Abschnitt: Nachweis der Einhaltung der GLP-Grundsiitze

Art. 13

L Fiir jede Priifung, die nach den GLP-Grundsdtzen durchzufiihren ist, ist im Rah-
men eines Anmelde- oder Zulassungsverfahrens:

a. zu belegen, dass diese von einer Priifeinrichtung durchgefiihrt worden ist,
die zum Zeitpunkt der Durchfithrung der Priifung im schweizerischen Ver-
zeichnis der Priifeinrichtungen, die die Grundsétze der GLP einhalten, einge-
tragen war; und

b. ein Priifbericht vorzulegen, in dem die Priifleiterin oder der Priifleiter in
einer Amtssprache oder in Englisch bestitigt, dass die Priifung nach den
GLP-Grundsétzen durchgefiihrt worden ist.

2 Ist die Priifung im Ausland durchgefiihrt worden, so ist neben dem Priifbericht ein
Verzeichnis oder eine Bescheinigung der zustindigen ausldndischen Behdrde vorzu-
legen, das oder die belegt, dass die Priifeinrichtung zum Zeitpunkt der Durchfithrung
der Priifung im behordlichen Uberwachungsprogramm gewesen ist. Von Staaten, die
nicht Mitglied der Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwick-
lung (OECD) sind, kann die Anmeldestelle andere Unterlagen verlangen, soweit sie
dies fuir die Beurteilung der Einhaltung der GLP-Grundsitze als erforderlich erach-
tet.

3 In begriindeten Fillen, namentlich wenn die Priifdaten von besonderer Wichtigkeit
sind oder Zweifel an der Einhaltung der GLP-Grundsétze bestehen, kann eine Bun-
desvollzugsbehorde bei der Anmeldestelle die Durchfithrung eines Priifungsaudits
verlangen.

4. Abschnitt: Ubrige Bestimmungen

Art. 14 Verzeichnis und GLP-Liste

1 Die Anmeldestelle fiihrt ein Verzeichnis der Betriebe mit inspizierten Priifeinrich-
tungen und auditierten Priifungen.

2 Sie nimmt den Eintrag ins Verzeichnis vor, sobald ihr eine rechtskriftige Verfu-
gung vorliegt, mit der festgestellt wird, dass die Priifeinrichtung die GLP-Grund-
sdtze einhilt.

3 Sie bescheinigt dem Betrieb den Eintrag fiir seine Priifeinrichtungen in einer Amts-
sprache oder in Englisch.

4 Sie verdffentlicht regelmissig in geeigneter Weise eine Liste der Priifeinrichtun-
gen, welche die GLP-Grundsétze einhalten.

5 Werden die GLP-Grundsitze nicht mehr eingehalten, so wird die Priifeinrichtung
aus der Liste nach Absatz 4 gestrichen.
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Art. 15 Inhalt des Verzeichnisses
Das Verzeichnis enthélt:
a. Name und Adresse des Betriebs und seiner Priifeinrichtungen;
b.  Artund Zeitpunkt der Inspektion sowie die betroffenen Priifbereiche;
c.  Zeitpunkt des Priifungsaudits und Identifikation der Priifung;
d.  Entscheid beziiglich der Einhaltung der GLP-Grundsétze;

e. Datum der Verfiigung oder der Meldung, dass auf die Einhaltung der GLP-
Grundsitze verzichtet wird.

Art. 16 Information bei schwerwiegender Missachtung der GLP-Grundsétze

1 Stellt die zustdndige Behorde im Rahmen einer Inspektion fest, dass eine Priifein-
richtung die GLP-Grundsétze so missachtet, dass die Vertrauenswiirdigkeit der von
ihr gewonnenen Priifergebnisse nicht mehr gewihrleistet ist und diese damit zu
falschen Schlussfolgerungen iiber die Sicherheit von Mensch und Umwelt fiithren
konnten, so teilt sie dies der Anmeldestelle unverziiglich mit.

2 Die Anmeldestelle informiert die fiir die Anmeldung oder Zulassung von Stoffen
oder Zubereitungen zustindigen Vollzugsbehorden des Bundes.

Art. 17 Vertraulichkeit von Angaben

! Die zustédndigen Behorden diirfen vertrauliche Angaben nur weitergeben:
a. gegenseitig;
b. der Vollzugsbehorde des Bundes nach Artikel 16 Absatz 2;

c. auslidndischen GLP-Stellen, wenn eine volkerrechtliche Vereinbarung oder
ein Bundesgesetz dies bestimmen.

2 Die Angaben des Verzeichnisses nach Artikel 15 sind in keinem Fall vertraulich.

Art. 18 Verkehr mit auslandischen Stellen

I Das BAG, das BAFU und Swissmedic vertreten die Schweiz in GLP-Angele-
genheiten gegeniiber auslédndischen Behorden und Institutionen sowie gegeniiber
internationalen Organisationen entsprechend ihren Zusténdigkeitsbereichen (Art. 8).

2 Das BAFU iibernimmt gegeniiber der OECD die Funktion des nationalen Koordi-
nators. Es stellt der OECD und den OECD-Mitgliedldandern jahrlich eine Liste der
Betriebe mit inspizierten Priifeinrichtungen sowie der vorgenommenen Priifungs-
audits zu und informiert iber Priifeinrichtungen, welche die GLP-Grundsitze
schwerwiegend missachtet haben.
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5. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 19 Ubergangsbestimmungen

I Verfiigungen und Bescheinigungen, die vor Inkrafttreten dieser Verordnung erstellt
worden sind, behalten ihre Giiltigkeit bis sie, im Anschluss an die nédchste Inspek-
tion, durch entsprechende Dokumente der Anmeldestelle ersetzt werden.

2 Die nach bisherigem Recht bei den GLP-Behorden hingigen Gesuche werden bei
Inkrafttreten dieser Verordnung der Anmeldestelle zur Bearbeitung weitergeleitet.

Art. 20 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. August 2005 in Kraft.
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Anhang 1
(Art. 3 Abs. 2)

Fachbegriffe der GLP

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

Begriffe betreffend die Organisation einer Priifeinrichtung

Priifstandort ist der Ort, an dem eine oder mehrere Phasen einer Priifung
durchgefiihrt werden.

Leitung der Priifeinrichtung bezeichnet diejenige Person oder Personen-
gruppe, die die Zustindigkeit und formale Verantwortung fiir die Organisa-
tion und das Funktionieren der Priifeinrichtung gemiss diesen Grundsétzen
der Guten Laborpraxis besitzt.

Leitung eines Priifstandortes bezeichnet diejenige Person (Personengruppe),
die sicherzustellen hat, dass diejenigen Phasen der Priifung, fiir die sie die
Verantwortung iibernommen hat, nach diesen Grundsdtzen der Guten
Laborpraxis durchgefiihrt werden.

Priifleiterin oder Priifleiter ist diejenige Person, die fiir die Gesamtleitung
der nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitspriifung
verantwortlich ist.

Principal Investigator bezeichnet diejenige Person, die, im Falle einer Multi-
Site-Priifung, im Auftrag der Priifleiterin beziehungsweise des Priifleiters
bestimmte Verantwortlichkeiten fiir die ihr tibertragenen Phasen von Prii-
fungen tibernimmt. Die Verantwortung der Priifleiterin oder des Priifleiters
fiir die Gesamtleitung der Priifung kann nicht an den Principal Investigator
iibertragen werden; dies schliesst die Genehmigung des Priifplans sowie sei-
ner Anderungen, die Genehmigung des Abschlussberichtes sowie die Ver-
antwortung fiir die Einhaltung aller anwendbaren Grundséitze der Guten
Laborpraxis ein.

Qualititssicherungsprogramm ist ein definiertes System, dessen Personal
von der Priifungsdurchfiihrung unabhéngig ist und das der Leitung der Priif-
einrichtung Gewissheit gibt, dass die Grundsétze der Guten Laborpraxis ein-
gehalten werden.

Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures, SOPs) sind
dokumentierte Verfahrensanweisungen iiber die Durchfiihrung derjenigen
Untersuchungen oder Tatigkeiten, die in der Regel in Priifpldnen oder Priif-
richtlinien nicht in entsprechender Ausfiihrlichkeit beschrieben sind.

Master Schedule ist eine Zusammenstellung von Informationen, die der
Abschitzung der Arbeitsbelastung und der Verfolgung des Ablaufs von Prii-
fungen in einer Priifeinrichtung dient.
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2.2

23

24

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

10

Begriffe betreffend Priifungen

Kurzzeitpriifung ist eine Priifung von kurzer Dauer, die nach weithin
gebriuchlichen Routinemethoden durchgefiihrt wird.

Priifplan ist ein Dokument, das die Ziele und die experimentelle Gesamtpla-
nung zur Durchfithrung der Priifung beschreibt; es schliesst sdmtliche Priif-
plandnderungen ein.

Priifplandinderung ist eine geplante Verdnderung des Priifplans nach Beginn
der Priifung in Form einer Ergdnzung.

Priifplanabweichung ist ein unbeabsichtigtes Abweichen vom Priifplan nach
Beginn der Priifung.

Priifsystem ist jedes biologische, chemische oder physikalische System —
oder eine Kombination daraus —, das bei einer Priifung verwendet wird.

Rohdaten sind alle urspriinglichen Aufzeichnungen und Unterlagen der
Priifeinrichtung oder deren {iberpriifte Kopien, die als Ergebnis der
urspriinglichen Beobachtungen oder Tétigkeiten bei einer Priifung anfallen.
Zu den Rohdaten zdhlen beispielsweise Fotografien, Mikrofilm- oder Mikro-
fichekopien, computerlesbare Medien, diktierte Beobachtungen, aufgezeich-
nete Daten von automatisierten Gerdten oder irgendwelche anderen Daten
auf Speichermedien, die anerkanntermassen geeignet sind, Informationen
iiber einen festgelegten Zeitraum, wie in Anhang 2 Ziffer 10 beschrieben,
sicher zu speichern.

Proben sind Materialien, die zur Untersuchung, Auswertung oder Aufbe-
wahrung aus dem Priifsystem entnommen werden.

Beginn der experimentellen Phase ist der Tag, an dem die ersten priifungs-
spezifischen Rohdaten erhoben werden.

Ende der experimentellen Phase ist der letzte Tag, an dem noch priifungs-
spezifische Rohdaten erhoben werden.

Beginn einer Priifung ist der Tag, an dem die Priifleiterin oder der Priifleiter
den Priifplan unterschreibt.

Abschluss einer Priifung ist der Tag, an dem die Priifleiterin oder der Priif-
leiter den Abschlussbericht unterschreibt.
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3.1
32

33

34

Begriffe betreffend den Priifgegenstand

Priifgegenstand ist ein Objekt, das der Priifung unterliegt.

Referenzgegenstand (Vergleichsgegenstand) ist ein Objekt, das zum Ver-
gleich mit dem Priifgegenstand verwendet wird.

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

Trdgerstoff ist ein Stoff, mit dem der Priif- oder Referenzgegenstand
gemischt, dispergiert oder aufgeldst wird, um die Anwendung am Priifsys-
tem zu erleichtern.

11
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Anhang 2
(Art. 4 Abs.1)

GLP-Grundsitze

1 Organisation und Personal der Priifeinrichtung

1.1 Aufgaben der Leitung der Priifeinrichtung

I Die Leitung einer jeden Priifeinrichtung hat sicherzustellen, dass diese Grundsétze
der Guten Laborpraxis in ihrer Priifeinrichtung eingehalten werden.

2 Die Leitung hat zumindest:

a. sicherzustellen, dass eine Erkldrung mit Angabe derjenigen Person (Perso-
nengruppe) vorliegt, welche die Aufgaben der Leitung der Priifeinrichtung
im Sinne dieser Grundsitze der Guten Laborpraxis wahrnimmt;

b. sicherzustellen, dass eine ausreichende Anzahl qualifizierter Personen,
geeignete Rdumlichkeiten, Ausriistung und Materialien vorhanden sind, um
die rechtzeitige und korrekte Durchfiihrung der Priifung zu gewahrleisten;

c. sicherzustellen, dass Aufzeichnungen iiber Aus-, Fort- und Weiterbildung
sowie praktische Erfahrung und die Aufgabenbeschreibung fiir alle wissen-
schaftlichen und technischen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter gefiihrt wer-
den;

d. sicherzustellen, dass die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter mit den Aufgaben,
die sie ausfiihren sollen, vertraut sind und, falls erforderlich, eine Einfiihrung
in diese Aufgaben vorgesehen ist;

e. sicherzustellen, dass angemessene und dem Stand der Technik entsprechen-
de Standardarbeitsanweisungen erstellt und befolgt werden; sie hat sdmtliche
urspriinglichen Standardarbeitsanweisungen sowie deren iliberarbeitete Ver-
sionen zu genehmigen;

f.  sicherzustellen, dass ein Qualititssicherungsprogramm und das fiir dessen
Umsetzung erforderliche Personal vorhanden sind und dass die Wahrneh-
mung der Qualititssicherungsverantwortung in Ubereinstimmung mit diesen
Grundsitzen der Guten Laborpraxis erfolgt;

g. sicherzustellen, dass vor Beginn einer jeden Priifung eine Priifleiterin oder
ein Priifleiter mit entsprechender Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie prak-
tischer Erfahrung von der Leitung benannt wird; das Ersetzen einer Priiflei-
terin oder eines Priifleiters muss nach festgelegten Verfahren erfolgen und
ist schriftlich festzuhalten;

h. sicherzustellen, dass im Falle von Multi-Site-Priifungen gegebenenfalls ein
Principal Investigator benannt wird, der iiber eine entsprechende Aus-, Fort-
und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung verfiigt, um die ihm iiber-
tragenen Phasen der Priifung leiten bzw. iiberwachen zu kdnnen; das Erset-

12
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zen eines Principal Investigators muss nach festgelegten Verfahren erfolgen
und ist schriftlich festzuhalten;

sicherzustellen, dass jeder Priifplan von der Priifleiterin oder vom Priifleiter
schriftlich genehmigt wird,

sicherzustellen, dass die Priifleiterin oder der Priifleiter den genehmigten
Priifplan rechtzeitig dem Qualititssicherungspersonal zuleitet;

sicherzustellen, dass eine chronologische Ablage aller Standardarbeitsanwei-
sungen gefiihrt wird;

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

sicherzustellen, dass ein Master Schedule gefiihrt wird;

sicherzustellen, dass alle Versorgungsgiiter in der Priifeinrichtung den
Anforderungen hinsichtlich ihrer Verwendung in der Priifung geniigen;

sicherzustellen, dass bei Multi-Site-Priifungen klar definierte Kommunika-
tionswege zwischen Priifleiterin beziehungsweise Priifleiter, Principal
Investigator, Qualitdtssicherungspersonal und priifendem Personal existie-
ren;

sicherzustellen, dass Priif- und Referenzgegenstinde in geeigneter Weise
charakterisiert sind;

Verfahren einzufiihren, die sicherstellen, dass computergestiitzte Systeme
fiir ihre vorgesehene Anwendung geeignet sind und in Ubereinstimmung mit
diesen Grundsitzen der Guten Laborpraxis validiert, betrieben und gewartet
werden.

3 Werden bestimmte Phasen einer Priifung an einem Priifstandort durchgefiihrt, hat
die Leitung dieses Priifstandortes (sofern benannt) alle oben genannten Aufgaben
mit Ausnahme der Aufgaben 1.1 Absatz 2 Buchstaben g, i, j und o zu iibernehmen.

1.2

Aufgaben der Priifleiterin oder des Priifleiters

1 Die Priifleiterin oder der Priifleiter ist mit der alleinigen Aufsicht iber die Priifung
betraut und trigt die Verantwortung fiir die Gesamtdurchfithrung der Priifung und
fiir den Abschlussbericht.

2 Diese Verantwortung schliesst mindestens die folgenden Aufgaben ein. Die Prif-
leiterin oder der Priifleiter hat:

a.

den Priifplan sowie etwaige Anderungen durch datierte Unterschrift zu
genehmigen;

sicherzustellen, dass das Qualitatssicherungspersonal jeweils rechtzeitig {iber
eine Kopie des Priifplans sowie etwaiger Anderungen verfiigt; sie oder er hat
sich wihrend der Durchfiihrung der Priifung so effektiv wie erforderlich mit
dem Qualitdtssicherungspersonal zu verstidndigen;
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c. sicherzustellen, dass dem priifenden Personal Priifpline und etwaige Ande-
rungen sowie Standardarbeitsanweisungen zur Verfligung stehen;

d. sicherzustellen, dass der Priifplan und der Abschlussbericht einer Multi-Site-
Priifung namentlich die an der Durchfiihrung der Priifung beteiligten Princi-
pal Investigators und die Priifeinrichtungen und Priifstandorte sowie die
delegierten Aufgaben beschreiben;

e. sicherzustellen, dass die im Priifplan beschriebenen Verfahren befolgt wer-
den; sie oder er hat mogliche Auswirkungen etwaiger Priifplanabweichun-
gen auf die Qualitdt und Zuverlédssigkeit der Priifung zu bewerten und zu
dokumentieren sowie gegebenenfalls Korrekturmassnahmen zu veranlassen;
etwaige Abweichungen von Standardarbeitsanweisungen bei der Durchfiih-
rung der Priifung hat er zu bestitigen;

f.  sicherzustellen, dass alle gewonnenen Rohdaten liickenlos festgehalten und
aufgezeichnet werden;

g. sicherzustellen, dass im Verlauf einer Priifung eingesetzte computergestiitzte
Systeme validiert sind;

h. den Abschlussbericht datiert zu unterzeichnen, um damit die Verantwortung
fiir die Zuverldssigkeit der Daten zu iibernehmen und anzugeben, inwieweit
die Priifung mit diesen Grundsétzen der Guten Laborpraxis iibereinstimmt;

i.  sicherzustellen, dass nach Abschluss (auch bei Abbruch) der Priifung Priif-
plan, Abschlussbericht, Rohdaten und weiteres damit zusammenhéngendes
Material archiviert werden.

1.3 Aufgaben des Principal Investigators

Der Principal Investigator stellt sicher, dass die an ihn iibertragenen Phasen der
Priifung unter Einhaltung der anzuwendenden Grundsitze der Guten Laborpraxis
durchgefiihrt werden.

1.4 Aufgaben des priifenden Personals

I Das an der Durchfiihrung einer Priifung beteiligte Personal muss fundierte Kennt-
nisse liber diejenigen Abschnitte der Grundsétze der Guten Laborpraxis besitzen, die
seine Beteiligung an der Priifung beriihren.

2 Das priifende Personal muss direkten Zugriff auf den Priifplan und auf die seine
Beteiligung an der Priifung betreffenden Standardarbeitsanweisungen besitzen. Die
Verantwortlichkeit zur Befolgung der Anweisungen in diesen Dokumenten liegt
beim priifenden Personal. Jegliche Abweichung von den Anweisungen ist zu doku-
mentieren und sofort der Priifleiterin oder dem Priifleiter und gegebenenfalls dem
Principal Investigator zu melden.

3 Das priifende Personal ist verantwortlich fiir die unverziigliche und genaue Erfas-
sung von Rohdaten in Ubereinstimmung mit diesen Grundséitzen der Guten Labor-
praxis sowie filir die Qualitdt dieser Daten.
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4 Das priifende Personal hat Gesundheitsvorkehrungen einzuhalten, um eine Gefahr-
dung fiir sich selbst auf ein Mindestmass zu beschrinken und die Zuverlassigkeit der
Priifung zu gewihrleisten. Es hat relevante, ihm bekannte gesundheitliche oder
medizinische Probleme der zustindigen Person mitzuteilen, um eventuell von Arbei-
ten ausgeschlossen werden zu konnen, bei denen eine Beeintrachtigung der Priifung
moglich erscheint.

2 Qualitiitssicherungsprogramm

2.1 Allgemeines

! Die Priifeinrichtung muss iiber ein dokumentiertes Qualititssicherungsprogramm
verfligen, um zu gewéhrleisten, dass die Priifungen in Ubereinstimmung mit diesen
Grundsitzen der Guten Laborpraxis durchgefiihrt werden.

2 Das Qualitétssicherungsprogramm ist von einer oder mehreren Personen durchzu-
fiihren, die von der Leitung bestimmt werden und die ihr unmittelbar verantwortlich
sind. Diese Personen miissen mit den Priifverfahren vertraut sein.

3 Diese Personen diirfen nicht an der Durchfithrung der Priifung beteiligt sein, deren
Qualitdt zu sichern ist.

2.2 Aufgaben des Qualitétssicherungspersonals
Das Qualitétssicherungspersonal hat zumindest:

a. Kopien aller genehmigten Priifplane und Standardarbeitsanweisungen, die in
der Priifeinrichtung benutzt werden, bereitzuhalten und Zugriff auf das aktu-
elle Master Schedule zu besitzen;

b.  zu lberpriifen, ob der Priifplan die nach den Grundsitzen der Guten Labor-
praxis erforderlichen Informationen enthélt; diese Uberpriifung ist zu doku-
mentieren;

c. Inspektionen durchzufithren, um festzustellen, ob alle Priifungen unter
Einhaltung dieser Grundsitze der Guten Laborpraxis durchgefiihrt werden;
wihrend der Inspektionen soll auch festgestellt werden, ob Priifplane und
Standardarbeitsanweisungen dem priifenden Personal direkt zur Verfiigung
stechen und befolgt werden; es gibt drei Arten von Inspektionen, die in
entsprechenden Standardarbeitsanweisungen zum Qualitétssicherungspro-
gramm nédher zu beschreiben und deren Aufzeichnungen aufzubewahren
sind:

1. priifungsbezogene Inspektionen,
2. einrichtungsbezogene Inspektionen,

3. verfahrensbezogene Inspektionen;
d. die Abschlussberichte zu inspizieren, um, soweit zutreffend, bestéitigen zu
konnen, dass Methoden, Verfahren und Beobachtungen korrekt und umfas-

send beschrieben worden sind und dass die berichteten Ergebnisse die Roh-
daten der Priifungen korrekt und umfassend wiedergeben;
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e. sofort der Leitung und der Priifleiterin oder dem Priifleiter sowie gegebenen-
falls dem Principal Investigator und dessen entsprechender Leitung Inspek-
tionsergebnisse schriftlich zu berichten;

f. eine dem Abschlussbericht beizufiigende Erkldrung abzufassen und zu
unterzeichnen, aus der Art und Zeitpunkt der Inspektionen, die inspizierten
Phasen der Priifung sowie die Zeitpunkte, an denen der Leitung und der
Priifleiterin oder dem Priifleiter sowie gegebenenfalls einem Principal
Investigator Inspektionsergebnisse berichtet wurden, hervorgehen; im Wei-
tern dient diese Erkldrung als Bestétigung, dass der Abschlussbericht die
Rohdaten widerspiegelt.

3 Réumlichkeiten/Einrichtungen

3.1 Allgemeines

I Die Priifeinrichtung hat eine zweckmaissige Grosse, Konstruktion und Lage aufzu-
weisen, um den Anforderungen der Priifung zu entsprechen und um Stérungen, die
die Zuverldssigkeit der Priifung beeintrachtigen konnten, auf ein Mindestmass zu
beschrénken.

2 Die Priifeinrichtung muss so angelegt sein, dass die einzelnen Arbeitsablaufe
ausreichend voneinander getrennt werden konnen, um die ordnungsgemésse Durch-
fithrung jeder einzelnen Priifung zu gewéhrleisten.

3.2 Réumlichkeiten/Einrichtungen fiir Priifsysteme

I Die Priifeinrichtung muss iiber eine ausreichende Zahl von Rédumen oder Berei-
chen verfiigen, um die getrennte Unterbringung von Priifsystemen und einzelnen
Priifungen fiir Stoffe oder Organismen, deren biologische Geféhrlichkeit bekannt ist
oder angenommen werden kann, zu erlauben.

2 Geeignete Réume oder Bereiche miissen fiir die Diagnose, Behandlung und
Bekdmpfung von Krankheiten zur Verfiigung stehen, um zu gewéhrleisten, dass
keine unannehmbare Beeintrachtigung der Priifsysteme auftritt.

3 Fir Versorgungsgiiter und Ausriistungsgegenstinde miissen Lagerrdume oder
-bereiche vorhanden sein. Diese Lagerrdume oder -bereiche miissen von den Unter-
bringungsrdumen oder Unterbringungsbereichen fiir Priifsysteme getrennt sein und
angemessenen Schutz vor Ungeziefer, Verunreinigungen und Verderb gewéhrleis-
ten.

3.3 Réumlichkeiten/Einrichtungen fiir den Umgang mit Priif- und
Referenzgegenstinden

1'Um Verunreinigungen und Verwechslungen zu vermeiden, miissen getrennte
Réume oder Bereiche fiir Eingang und Lagerung der Priif- und Referenzgegenstiande
und fiir das Mischen der Priifgegenstinde mit Tréagerstoffen vorhanden sein.
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2 Die Lagerraume oder -bereiche fiir die Priifgegenstinde miissen von den Réumen
oder Bereichen getrennt sein, in denen die Priifsysteme untergebracht sind. Sie
miissen geeignet sein, Identitit, Konzentration, Reinheit und Stabilitdt der Priif-
gegenstinde zu wahren und die sichere Lagerung geféhrlicher Stoffe zu gewiéhrleis-
ten.

34 Réumlichkeiten/Einrichtungen fiir Archive

Réumlichkeiten fiir Archive miissen fiir eine sichere Aufbewahrung und Wiederauf-
findung von Priifpldnen, Rohdaten, Abschlussberichten, Riickstellmustern von Priif-
gegenstinden und Proben zur Verfiigung stehen. Ausstattung und Bedingungen in
den Archiven sollten einen vorzeitigen Verderb des Archivgutes verhindern.

3.5 Abfallbeseitigung

Abfille sind so zu handhaben und zu beseitigen, dass die Priifungen nicht gefahrdet
werden. Hierzu gehéren Vorkehrungen fiir zweckmiéssige Sammlung, Lagerung,
Beseitigung, Dekontaminations- und Transportverfahren.

4 Geriite, Materialien und Reagenzien

1 Gerite, einschliesslich validierter computergestiitzter Systeme, die zur Gewinnung,
Erfassung und Wiedergabe von Daten und zur Kontrolle der fiir die Priifung bedeut-
samen Umweltbedingungen verwendet werden, sind zweckmissig unterzubringen
und miissen eine geeignete Konstruktion und ausreichende Leistungsfahigkeit auf-
weisen.

2 Die bei einer Priifung verwendeten Gerdte sind in regelmissigen Zeitabstinden
gemiss den Standardarbeitsanweisungen zu tiberpriifen, zu reinigen, zu warten und
zu kalibrieren. Aufzeichnungen dariiber sind aufzubewahren. Kalibrierungen miis-
sen, wo notwendig, auf nationale oder internationale Messstandards zuriickgefiihrt
werden konnen.

3 Gerite und Materialien, die in einer Priifung verwendet werden, diirfen die Prif-
systeme nicht beeintrachtigen.

4 Chemikalien, Reagenzien und Losungen sind so zu beschriften, dass Identitdt (mit
Konzentration, falls nétig), Verfalldatum sowie besondere Lagerungshinweise
ersichtlich sind. Informationen zu Herkunft, Herstellungsdatum und Haltbarkeit
miissen zur Verfligung stehen. Das Verfalldatum kann auf Basis einer dokumentier-
ten Bewertung oder Analyse verldngert werden.

5 Priifsysteme

5.1 Physikalische und chemische Priifsysteme

I Gerite, mit denen physikalische und chemische Daten gewonnen werden, sind
zweckmissig unterzubringen und miissen eine geeignete Konstruktion und ausrei-
chende Leistungsfahigkeit aufweisen.
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2 Die Sicherstellung der Funktion von physikalischen und chemischen Priifsystemen
muss gewiahrleistet sein.

5.2 Biologische Priifsysteme

I Fiir die Aufbewahrung, Unterbringung, Handhabung und Pflege von biologischen
Priifsystemen sind geeignete Bedingungen zu schaffen, um die Qualitit der Daten zu
gewiahrleisten.

2 Neu eingetroffene tierische und pflanzliche Priifsysteme sind getrennt unterzubrin-
gen, bis ihr Gesundheitszustand festgestellt worden ist. Wenn eine ungewohnliche
Sterblichkeit oder Morbiditét auftritt, darf diese Lieferung nicht bei Priifungen
benutzt werden und ist gegebenenfalls auf geeignete Weise zu vernichten. Bei
Beginn der experimentellen Phase der Priifung miissen die Priifsysteme frei sein von
allen Krankheiten oder Beeintrachtigungen, die den Zweck oder die Durchfiihrung
der Priifung beeinflussen konnten. Priifsysteme, die im Verlauf der Priifung erkran-
ken oder verletzt sind, sind, falls notwendig, zu isolieren und zu behandeln, um die
Integritit der Priifung zu gewihrleisten. Uber Diagnose und Behandlung etwaiger
Krankheiten vor oder im Verlauf einer Priifung sind Aufzeichnungen zu fithren.

3 Uber Herkunft, Ankunftsdatum und Zustand bei der Ankunft der Priifsysteme
miissen Aufzeichnungen gefiihrt werden.

4 Biologische Priifsysteme sind vor der ersten Applikation des Priif- oder Referenz-
gegenstandes wihrend eines ausreichenden Zeitraumes an die Umweltbedingungen
der Priifung zu akklimatisieren.

5 Alle zur Identifizierung der Priifsysteme erforderlichen Angaben sind auf deren
Kéfigen oder Behiltern anzubringen. Priifsystem-Individuen, die im Verlauf der
Priifung aus ihren Kifigen oder Behiltnissen entnommen werden, miissen, wo
immer moglich, geeignete Identifizierungsmerkmale tragen.

6 Wihrend des Gebrauchs miissen alle Kéfige oder Behilter fiir Priifsysteme in
angemessenen Abstéinden gereinigt und keimarm gemacht werden. Materialien, mit
denen die Priifsysteme in Berithrung kommen, miissen frei sein von Verunreinigun-
gen in Konzentrationen, die Auswirkungen auf die Priifung haben kénnten. Einstreu
fiir Tiere ist so oft zu wechseln, wie es die gute Tierpflegepraxis erfordert. Die
Anwendung von Schédlingsbekdmpfungsmitteln ist zu dokumentieren.

7 Priifsysteme fiir Feldstudien sind so anzulegen, dass eine Beeinflussung der Prii-
fung durch Sprithnebelabdrift oder frither eingesetzte Pflanzenschutzmittel vermie-
den wird.

6 Priif- und Referenzgegenstinde

6.1 Eingang, Handhabung, Entnahme und Lagerung

I Aufzeichnungen sind zu fithren, aus denen die Charakterisierung der Priif- und
Referenzgegenstinde, das Eingangsdatum, das Verfalldatum, die eingegangenen und
die bei den Priifungen verwendeten Mengen ersichtlich sind.
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2 Handhabungs-, Entnahme- und Lagerungsverfahren sind so festzulegen, dass die
Homogenitét und Stabilitdt soweit wie moglich gewéhrleistet und Verunreinigungen
oder Verwechslungen ausgeschlossen sind.

3 Auf den Lagerbehiltnissen sind Kennzeichnungsangaben, Verfalldatum und
besondere Lagerungshinweise anzubringen.

6.2 Charakterisierung

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

2Fir jede Prifung missen Identitdt, einschliesslich Chargennummer, Reinheit,
Zusammensetzung, Konzentration oder sonstige Eigenschaften zur Charakterisie-
rung jeder Charge der Priif- oder Referenzgegenstéinde bekannt sein.

3 Bei der Lieferung des Priifgegenstandes durch einen Auftraggeber ist in Zusam-
menarbeit zwischen Auftraggeber und Priifeinrichtung ein Verfahren festzulegen,
auf welche Weise die Identitét des Priifgegenstandes, der in der Priifung eingesetzt
wird, eindeutig bestétigt wird.

4 Die Stabilitdt der Prif- und Referenzgegenstinde unter Lager- und Priifbedingun-
gen muss fiir alle Priiffungen bekannt sein.

5 Falls der Priifgegenstand in einem Trégerstoff verabreicht wird, sind die Homo-
genitit, Konzentration und Stabilitit des Priifgegenstandes in diesem Tragerstoff zu
bestimmen. Bei Priifgegenstinden fiir Freilandpriifungen (z. B. Spritzfliissigkeiten)
konnen diese Parameter durch getrennte Laboruntersuchungen bestimmt werden.

6 Fiir eine eventuelle analytische Absicherung ist von jeder Charge eines Priif-
gegenstandes, der in einer Priifung, mit Ausnahme von Kurzzeit-Priifungen, ver-
wendet wird, ein Riickstellmuster aufzubewahren.

7 Standardarbeitsanweisungen
(Standard Operating Procedures, SOPs)

I Eine Priifeinrichtung muss iiber schriftliche Standardarbeitsanweisungen verfiigen,
die von ihrer Leitung genehmigt und dafiir vorgesehen sind, die Qualitét und Integri-
tdt der im Verlauf der Priifung in der Priifeinrichtung gewonnenen Daten zu gewéhr-
leisten. Auch die iiberarbeiteten Versionen der Standardarbeitsanweisungen sind von
der Leitung der Priifeinrichtung zu genehmigen.

2 Jeder einzelnen Arbeitseinheit und jedem einzelnen Arbeitsbereich der Priifeinrich-
tung miissen die fiir die dort durchgefiihrten Arbeiten relevanten Standardarbeitsan-
weisungen in aktueller Version unmittelbar zur Verfiigung stehen. Verdftentlichte
Fachbiicher, analytische Methoden und Fachartikel sowie Bedienungsanleitungen
konnen als Ergénzung zu diesen Standardarbeitsanweisungen verwendet werden.

3 Priifungsbedingte Abweichungen von Standardarbeitsanweisungen sind zu doku-
mentieren und von der Priifleiterin oder vom Priifleiter und gegebenenfalls vom
Principal Investigator zu bestétigen.
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4 Standardarbeitsanweisungen miissen mindestens fiir folgende Bereiche vorhanden
sein, wobei die unter den jeweiligen Uberschriften angegebenen Einzelheiten als
veranschaulichende Beispiele anzusehen sind:

a.

8

8.1

Priif- und Referenzgegenstinde: z. B. Eingang, Identifizierung, Kennzeich-
nung, Handhabung, Entnahme und Lagerung;

Gerite, Materialien und Reagenzien:

1. Gerite: z. B. Bedienung, Wartung, Reinigung, Kalibrierung,

2.  Computergestiitzte Systeme: z.B. Validierung, Betrieb, Wartung,
Sicherheit, kontrollierte Systeméidnderung (change control) und Daten-
sicherung (back-up),

3. Materialien, Reagenzien und Ldsungen: z. B. Zubereitung und Kenn-
zeichnung;

Fiihren von Aufzeichnungen, Berichterstattung, Aufbewahrung und Wieder-

auffindung: z. B Kodieren der Priifungen, Datenerhebung, Erstellen von

Berichten, Indexierungssysteme, Umgang mit Daten einschliesslich Ver-

wendung von computergestiitzten Systemen;

Priifsysteme (soweit zutreffend):

1. Vorbereitung von Raumen und Raumumweltbedingungen fiir Priifsys-
teme,

2. Verfahren fiir Eingang, Umsetzung, ordnungsgemésse Unterbringung,
Charakterisierung, Identifizierung und Versorgung der Priifsysteme,

3. Vorbereitung, Beobachtung und Untersuchung der Priifsysteme vor,
wihrend und am Ende der Priifung,

4. Handhabung von Tieren, die im Verlauf der Priifung moribund oder tot
aufgefunden werden,

5. Sammlung, Kennzeichnung und Handhabung von Proben einschliess-
lich Sektion und Histopathologie,

6. Anlage und Standortwahl von Priifsystemen auf Priifflichen;

Qualitdtssicherungsverfahren: z. B. Tétigkeit des Qualitétssicherungsperso-
nals bei der organisatorischen und terminlichen Planung, Durchfithrung,
Dokumentation und Berichterstattung von Inspektionen.

Priifungsablauf

Priifplan

I Vor Beginn jeder Priifung muss ein schriftlicher Priifplan vorliegen. Der Priifplan
muss von der Priifleiterin oder vom Priifleiter durch datierte Unterschrift genehmigt
und vom Qualitétssicherungspersonal auf GLP-Konformitdt geméiss Abschnitt 2.2
Buchstabe b iiberpriift werden. Der Priifplan muss auch von der Leitung der Priifein-
richtung genehmigt werden.
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2 Ergédnzungen und Abweichungen vom Priifplan sind wie folgt zu behandeln:

a.

Priifplandnderungen miissen begriindet und durch datierte Unterschrift der
Priifleiterin oder des Priifleiters genehmigt werden und sind gemeinsam mit
dem Priifplan aufzubewahren;

Priifplanabweichungen miissen von der Priifleiterin oder vom Priifleiter und
Principal Investigator umgehend beschrieben, erldutert, bestitigt und datiert
sowie zusammen mit den Rohdaten aufbewahrt werden.

3Bei Kurzzeitpriifungen kann ein Standard-Priifplan mit priifungsspezifischen
Ergénzungen benutzt werden.

8.2

Inhalt des Priifplans

Der Priifplan muss mindestens folgende Angaben enthalten:

a.

Bezeichnung der Priifung, der Priif- und Referenzgegensténde:
1. beschreibender Titel,
2. Erklarung iiber Art und Zweck der Priifung,

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

4. zuverwendender Referenzgegenstand,
Angaben iiber den Auftraggeber und die Priifeinrichtung:
1. Name und Anschrift des Auftraggebers,

2. Name und Anschrift der Priifeinrichtung sowie aller weiteren an der
Priifung beteiligten Priifeinrichtungen und Priifstandorte,

3. Name und Anschrift der Priifleiterin oder des Priifleiters,

4. Name und Anschrift des Principal Investigators und die Bezeichnung
der Phase(n) der Priifung, die von der Priifleiterin oder vom Priifleiter
unter seine Verantwortlichkeit gestellt wurde(n);

Termine:

1. das Datum der Genehmigung des Priifplans durch die Unterschrift der
Priifleiterin oder des Priifleiters; das Datum der Genehmigung des Priif-
plans durch die Unterschriften der Leitung der Priifeinrichtung,

2. voraussichtliche Termine fiir Beginn und Ende der experimentellen
Phase der Priifung;

Priifmethoden: Bezugnahme auf die anzuwendenden OECD-Priifrichtlinien
oder sonstige anzuwendende Priifrichtlinien oder —methoden;

Einzelangaben (soweit zutreffend):

1. Begriindung fiir die Wahl des Priifsystems,

2. Charakterisierung des Priifsystems, wie Tierart, Stamm, Unterstamm,
Herkunft, Anzahl, Korpergewichts-Bereich, Geschlecht, Alter und
sonstige sachdienliche Angaben,

3. Applikationsmethode und Begriindung fiir deren Wahl,
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4. Dosierungen und Konzentration(en), Haufigkeit und Dauer der Appli-
kation,

5. ausfiihrliche Angaben iiber die experimentelle Gesamtplanung, ein-
schliesslich der chronologischen Beschreibung des Priifablaufs, aller
Methoden, Materialien und Bedingungen, sowie Art und Haufigkeit der
vorzunehmenden Analysen, Messungen, Beobachtungen und Unter-
suchungen und die gegebenenfalls anzuwendenden statistischen Ver-
fahren;

f.  Aufzeichungen: Liste der aufzubewahrenden Aufzeichnungen.

8.3 Durchfiihrung der Priifung

I Jede Priifung muss eine unverwechselbare Bezeichnung erhalten. Alle diese Prii-
fung betreffenden Unterlagen und Materialien miissen diese Bezeichnung aufweisen.
Proben aus der Priifung sind so zu kennzeichnen, dass ihre Herkunft eindeutig
nachvollziehbar ist. Eine derartige Kennzeichnung dient der Riickfiihrbarkeit der
Probe auf eine bestimmte Priifung.

2 Die Priifung ist geméss dem Priifplan durchzufiihren.

3 Alle wihrend der Priifung erhobenen Daten sind durch die erhebende Person
unmittelbar, unverziiglich, genau und leserlich aufzuzeichnen. Diese Aufzeichnun-
gen sind datiert zu unterschreiben oder abzuzeichnen.

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

5Daten, die als direkte Computereingabe entstehen, sind zur Zeit der Dateneingabe
durch die dafiir verantwortliche(n) Person(en) zu kennzeichnen. Computergestiitzte
Systeme miissen so ausgelegt sein, dass jederzeit die Aufzeichnung eines vollstin-
digen audit trails zur Verfiigung steht, der simtliche Datenénderungen anzeigt, ohne
die Originaldaten unkenntlich zu machen. Alle Datenénderungen miissen mit der sie
dndernden Person verkniipft werden konnen, z. B. durch die Verwendung von mit
Datum und Uhrzeit versehenen (elektronischen) Unterschriften; Anderungen sind zu
begriinden.

9 Bericht iiber die Priifergebnisse

9.1 Allgemeines

I Fiir jede Priifung muss ein Abschlussbericht erstellt werden. Bei Kurzzeitpriifun-
gen kann ein Standard-Abschlussbericht mit priifungsspezifischen Ergédnzungen
erstellt werden.

2 Jeder Bericht eines an der Priifung beteiligten Principal Investigators oder Wissen-
schaftlers ist von diesem datiert zu unterschreiben.

3 Der Abschlussbericht muss von der Priifleiterin oder vom Priifleiter datiert unter-
schrieben werden, um die Ubernahme der Verantwortung fiir die Zuverléssigkeit der
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Daten zu dokumentieren. Des Weiteren ist anzugeben, inwieweit die Priifung mit
diesen Grundsitzen der Guten Laborpraxis tibereinstimmt.

4 Korrekturen und Ergénzungen eines Abschlussberichts sind in Form von Nachtra-
gen vorzunehmen. In Nachtrdgen sind die Griinde fiir die Korrekturen oder Ergén-
zungen deutlich darzulegen und von der Priifleiterin oder vom Priifleiter datiert zu
unterzeichnen.

5 Eine Reformatierung des Abschlussberichtes zur Erfiillung von Zulassungs-
bestimmungen einer nationalen Bewertungsbehorde stellt keine Korrektur, Ergén-
zung oder Anderung des Abschlussberichtes im obigen Sinne dar.

9.2 Inhalt des Abschlussberichts
Der Abschlussbericht muss mindestens folgende Angaben enthalten:

a. Bezeichnung der Priifung, der Priif- und Referenzgegensténde:
1. beschreibender Titel,

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

3. Bezeichnung des Referenzgegenstandes durch den Namen,

4. Charakterisierung des Priifgegenstandes einschliesslich Reinheit, Stabi-
litdt und Homogenitét;

b. Angaben iiber den Auftraggeber und die Priifeinrichtung:

1. Name und Anschrift des Auftraggebers,

2. Name und Anschrift aller beteiligten Priifeinrichtungen und Priifstand-
orte,

3. Name und Anschrift der Priifleiterin oder des Priifleiters,

4. Name und Anschrift des Principal Investigators sowie die delegierten
Phasen der Priifung, soweit zutreffend,

5. Name und Anschrift von Wissenschaftlern, die Berichte zum
Abschlussbericht beigetragen haben;

c. Termine: Zeitpunkt fiir Beginn und Ende der experimentellen Phase der Prii-
fung;

d. Erklarung: Qualitdtssicherungserkldrung, aus der Art und Zeitpunkt der
Inspektionen, die inspizierten Phasen der Priifung sowie Zeitpunkte hervor-
gehen, an denen der Leitung und der Priifleiterin beziehungsweise dem Priif-
leiter sowie gegebenenfalls einem Principal Investigator Inspektionsergeb-
nisse berichtet wurden. Diese Erklérung dient auch als Bestitigung, dass der
Abschlussbericht die Rohdaten widerspiegelt;

e. Beschreibung von Materialien und Priifmethoden:
1. Beschreibung der verwendeten Methoden und Materialien,

2. Verweis auf OECD-Priifrichtlinien oder sonstige Priifrichtli-
nien/-methoden;

23



813.112.1 Chemikalien

f.  Ergebnisse:
1. Zusammenfassung der Ergebnisse,
2. alle im Priifplan geforderten Informationen und Daten,
3. Darlegung der Ergebnisse einschliesslich der Berechnungen sowie der
Bestimmungen der statistischen Signifikanz,
4. Bewertung und Diskussion der Ergebnisse und gegebenenfalls Schluss-
folgerungen;
g. Aufbewahrung: Aufbewahrungsort(e) des Priifplans, der Riickstellmuster

von Priif- und Referenzgegenstinden, Proben, Rohdaten und des Abschluss-
berichts.

10 Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen
und Materialien

I Folgendes ist iiber den Zeitraum von mindestens zehn Jahren nach Priifungs-
abschluss in den Archiven aufzubewahren:

a. Priifplan, Rohdaten, Riickstellmuster von Priif- und Referenzgegenstinden,
Proben und Abschlussbericht jeder Priifung;

b. Aufzeichnungen iiber alle nach dem Qualitdtssicherungsprogramm vorge-
nommenen Inspektionen sowie das Master Schedule;

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

d.  Aufzeichnungen und Berichte iiber die Wartung und Kalibrierung der Gera-
te;

e. Validierungsunterlagen fiir computergestiitzte Systeme;
f.  chronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisungen;
g.  Aufzeichnungen zur Kontrolle der Umweltbedingungen.

2Falls fiir bestimmte priifungsrelevante Materialien kein Archivierungszeitraum
festgelegt wurde, ist deren endgiiltige Beseitigung zu dokumentieren. Falls Riick-
stellmuster von Priif- und Referenzgegenstéinden aus irgendeinem Grund vor Ablauf
des festgelegten Archivierungszeitraums entsorgt werden, ist dies zu begriinden und
zu dokumentieren. Riickstellmuster von Priif- und Referenzgegenstinden sowie Pro-
ben miissen nur so lange aufbewahrt werden, wie deren Qualitdt eine Beurteilung
zuldsst.

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

4 Zu den Archiven diirfen nur von der Leitung dazu befugte Personen Zutritt haben.
Uber Entnahme und Riickgabe sind Aufzeichnungen zu fithren.

5Wenn eine Priifeinrichtung oder ein Vertragsarchiv die Tatigkeit einstellt und
keinen Rechtsnachfolger hat, ist das Archiv an die Archive der Auftraggeber der
Priifungen zu iiberfiihren.
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