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Vorwort

Behorden und Industrie sind um die Qualitdét von nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten
Sicherheitsprifungen, als Basis fur eine Risikobewertung/Gefahrenabschatzung bemuht. Infolgedessen haben die
OECD-Mitgliedstaaten Kriterien far die Durchfuhrung dieser Priafungen aufgestellt. Um unterschiedliche
Verfahrensweisen bei der Umsetzung zu vermeiden, die den internationalen Handel mit Chemikalien behindern
konnten, haben die OECD-Mitgliedstaaten die Gelegenheit zur internationalen Angleichung der Priafmethoden und der
»Grundsatze der Guten Laborpraxis” wahrgenommen. In den Jahren 1979 und 1980 erarbeitete eine internationale
Expertengruppe, die nach dem ,OECD-Sonderprogramm fur 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-Grundsatze 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 Prufdaten zu férdern. Die vergleichbare Qualitat von Prufdaten bildet die Grundlage fir die gegenseitige
Anerkennung der Daten unter den Landern. Wenn einzelne Lander den in anderen Landern gewonnenen Prifdaten
vertrauen konnen, lassen sich Doppelprufungen 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. Organisation und Personal der Prifeinrichtung
1. 1.1Aufgaben der Leitung der Prufeinrichtung
1. 1.Die Leitung einer jeden Prufeinrichtung hat sicherzustellen, dass diese Grundsatze der Guten Laborpraxis
in ihrer Prifeinrichtung eingehalten werden.
2. 2.Die Leitung hat zumindest:

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

2. b)sicherzustellen, dass eine ausreichende Anzahl qualifizierten Personals, geeignete Raumlichkeiten,
AusriUstung und Materialien vorhanden sind, um die rechtzeitige und korrekte Durchfihrung der
Prifung zu gewahrleisten;

3. o)sicherzustellen, dass Aufzeichnungen Uber Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung
und die Aufgabenbeschreibung fir alle wissenschaftlichen und technischen Mitarbeiter gefiihrt
werden;

4. d)sicherzustellen, dass die Mitarbeiter mit den Aufgaben, die sie ausfihren sollen, vertraut sind und,
falls erforderlich, eine EinfUihrung in diese Aufgaben vorgesehen ist;

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

6. f)sicherzustellen, dass ein Qualitatssicherungsprogramm und das fur dessen Umsetzung erforderliche
Personal vorhanden ist, sowie sicherzustellen, dass die Wahrnehmung der
Quialitatssicherungsaufgaben in Ubereinstimmung mit diesen Grundsétzen der Guten Laborpraxis
erfolgt;

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

8. h)sicherzustellen, dass im Falle von Multi-Site-Prifungen gegebenenfalls ein Principal Investigator
benannt wird, der Uber eine entsprechende Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung



verfugt, um die ihm Ubertragenen Phasen der Prifung leiten bzw. Gberwachen zu kénnen. Das
Ersetzen eines Principal Investigators muss nach festgelegten Verfahren erfolgen und ist schriftlich
festzuhalten;

9. i)sicherzustellen, dass jeder Prifplan vom Prufleiter schriftlich genehmigt wird;

11.
12.
13.
14.

15.

16.
17.

. j)sicherzustellen, dass der Prufleiter den genehmigten Prifplan rechtzeitig dem

Qualitatssicherungspersonal zuleitet;

k)sicherzustellen, dass eine chronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisungen gefuhrt wird;
l)sicherzustellen, dass eine verantwortliche Person fur die Fihrung des(r) Archivs(e) bestimmt wird;
m)sicherzustellen, dass ein Master Schedule gefiihrt wird;

n)sicherzustellen, dass alle Versorgungsguter in der Prifeinrichtung den Anforderungen hinsichtlich
ihrer Verwendung in der Prifung genugen;

o)sicherzustellen, dass bei Multi-Site-Prifungen klar definierte Kommunikationswege zwischen
Prufleiter, Principal Investigator, Qualitatssicherungspersonal und prifendem Personal existieren;
p)sicherzustellen, dass Pruf- und Referenzgegenstande in geeigneter Weise charakterisiert sind;
g)Verfahren einzufuhren, die sicherstellen, dass computergestutzte Systeme fur ihre vorgesehene
Anwendung geeignet sind und in Ubereinstimmung mit diesen Grundsétzen der Guten Laborpraxis
validiert, betrieben und gewartet werden.

3. 3.Werden bestimmte Phasen einer Prifung an einem Prifstandort durchgefihrt, hat die Leitung dieses

Prufstandortes (sofern benannt) alle oben genannten Aufgaben mit Ausnahme der Aufgaben 1.1.2 g, i, jund

0 zu Ubernehmen.
2. 1.2Aufgaben des Prifleiters
1. 1.Der Prufleiter ist mit der alleinigen Aufsicht Gber die Prifung betraut und trégt die Verantwortung fur die

Gesamtdurchfihrung der Prifung und fur den Abschlussbericht.

2. 2.Diese Verantwortung schlieRt mindestens die folgenden Aufgaben ein. Der Prifleiter hat:

1.
2.

a)den Priifplan sowie etwaige Anderungen durch datierte Unterschrift zu genehmigen;
b)sicherzustellen, dass das Qualitatssicherungspersonal jeweils rechtzeitig Uber eine Kopie des
Priifplans sowie etwaiger Anderungen verfiigt, und er hat sich wahrend der Durchfithrung der Priifung
so effektiv wie erforderlich mit dem Qualitdtssicherungspersonal zu verstandigen;

c)sicherzustellen, dass dem priifenden Personal Priifpldne und etwaige Anderungen sowie
Standardarbeitsanweisungen zur Verfligung stehen;

d)sicherzustellen, dass der Prifplan und der Abschlussbericht einer Multi-Site-Prifung namentlich die
an der Durchfihrung der Prifung beteiligten Principal Investigators und die Prifeinrichtungen und
Prifstandorte sowie die delegierten Aufgaben beschreiben;

. e)sicherzustellen, dass die im Prufplan beschriebenen Verfahren befolgt werden; er hat mogliche

Auswirkungen etwaiger Prifplanabweichungen auf die Qualitdt und Zuverlassigkeit der Prifung zu
bewerten und zu dokumentieren sowie gegebenenfalls KorrekturmalRnahmen zu veranlassen; etwaige
Abweichungen von Standardarbeitsanweisungen bei der Durchfihrung der Priifung hat er zu
bestatigen;

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

7. g)sicherzustellen, dass im Verlauf einer Prifung eingesetzte computergestltzte Systeme validiert sind;

8. h)den Abschlussbericht datiert zu unterzeichnen, um damit die Verantwortung flr die Zuverlassigkeit

der Daten zu Ubernehmen und anzugeben, inwieweit die Prifung mit diesen Grundsatzen der Guten
Laborpraxis Ubereinstimmt;

i)sicherzustellen, dass nach Abschluss (auch bei Abbruch) der Prifung Prifplan, Abschlussbericht,
Rohdaten und weiteres damit zusammenhangendes Material archiviert werden.

3. 1.3Aufgaben des Principal InvestigatorsDer Principal Investigator stellt sicher, dass die an ihn Ubertragenen

Phasen der Prufung unter Einhaltung der anzuwendenden Grundsatze der Guten Laborpraxis durchgefiihrt

werden.

4. 1.4Aufgaben des prifenden Personals

1. 1.Das an der Durchfiihrung einer Prifung beteiligte Personal muss fundierte Kenntnisse Uber diejenigen

Abschnitte der Grundsatze der Guten Laborpraxis besitzen, die seine Beteiligung an der Prifung berihren.



2. 2.Das prufende Personal muss direkten Zugriff auf den Prufplan und auf die seine Beteiligung an der
Prufung betreffenden Standardarbeitsanweisungen besitzen. Die Verantwortlichkeit zur Befolgung der
Anweisungen in diesen Dokumenten liegt beim priifenden Personal. Jegliche Abweichung von den
Anweisungen ist zu dokumentieren und sofort dem Prifleiter und gegebenenfalls dem Principal Investigator
zu melden.

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

4. 4.Das prufende Personal hat Gesundheitsvorkehrungen einzuhalten, um eine Gefahrdung fur sich selbst auf
ein Mindestmal3 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 kdnnen, bei denen eine Beeintrachtigung der Prifung mdoglich

erscheint.
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