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Anl. 2 GLP-V

GLP-V - Chemikalien-GLP-Inspektionsverordnung

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 14.08.2026

Zur Erleichterung der gegenseitigen Anerkennung von Prifdaten ist eine Harmonisierung der Verfahren zur
Uberwachung der Einhaltung der GLP-Grundsidtze von ebenso wesentlicher Bedeutung wie ihre Vergleichbarkeit in
Bezug auf Qualitat und Genauigkeit. Zweck dieses Abschnitts des Anhangs ist es, detaillierte praktische Leitlinien Gber
Strukturen, Mechanismen und Verfahren vorzusehen, die bei der Erstellung von einem nationalen Programm zur
Uberwachung der Einhaltung der GLP (ibernommen werden sollen, damit dieses Programm international akzeptiert
wird.

Einleitung

Zweck dieses Abschnitts des Anhangs ist es, Leitlinien fir die Durchfihrung von Inspektionen einer Prifeinrichtung
und die Uberpriifung von Priifungen bereitzustellen, die von OECD-Mitgliedstaaten gegenseitig anerkannt werden
kdnnen. Er befasst sich im Wesentlichen mit Inspektionen von Prifeinrichtungen, da diese Tatigkeit die Zeit von GLP-
Inspektoren in erster Linie beansprucht. Die Inspektion einer Prifeinrichtung schliet normalerweise eine
Uberprifung von laufenden oder abgeschlossenen Priifungen als Teil der Inspektion ein, aber Uberpriifungen von
Prifungen sind auch von Zeit zu Zeit auf Anfrage, zum Beispiel einer Behdrde (zB Landeshauptmann, Anmeldebehoérde
gemaR § 5 Abs. 1 ChemG 1996), durchzufiihren. Allgemeine Leitlinien fiir die Durchfithrung von Uberpriifungen von
Prifungen sind am Ende dieses Anhangs enthalten. Inspektionen von Prifeinrichtungen werden durchgefuhrt, um den
Grad der Ubereinstimmung der Priifeinrichtungen und der Prifungen mit den GLP-Grundsitzen und die Integritat der
Daten festzustellen, um so sicherzustellen, dass daraus hervorgegangene Daten von angemessener Qualitat fur die
Bewertungen und Entscheidungen der nationalen Behdrden sind. Die Inspektionen werden mit Berichten
abgeschlossen, die beschreiben, inwieweit sich eine Prifeinrichtung an die GLP-Grundsatze hélt. Inspektionen von
Prifeinrichtungen sind regelmaRig und routinemaBig durchzufihren, um Aufzeichnungen Utber den Stand der
Einhaltung der GLP-Grundsatze in einer Prifeinrichtung zu erstellen und fortzuschreiben. Weitere Informationen zu
vielen Punkten dieses Abschnitts des Anhangs kdnnen den OECD-Konsensdokumenten zur GLP entnommen werden
(zB beziglich der Rolle und der Verantwortlichkeiten des Prufleiters).

Begriffsbestimmungen

Die Begriffsbestimmungen in den nach Artikel 1 der Richtlinie 87/18/EWG angenommenen ,OECD-Grundsatzen der
Guten Laborpraxis” und die in Abschnitt A des Anhangs zu dieser Richtlinie aufgefiihrten Begriffsbestimmungen sind
auf diesen Abschnitt des Anhangs anwendbar.

Inspektionen von Prufeinrichtungen

Inspektionen zur Einhaltung der GLP-Grundsatze kénnen in jeder Prifeinrichtung stattfinden, in der Daten zum Schutz
der Gesundheit oder Umwelt gewonnen werden. Die Inspektoren kénnen aufgefordert werden, Daten bezlglich der
physikalischen, chemischen, toxikologischen oder 6kotoxikologischen Eigenschaften eines Stoffes oder einer
Zubereitung zu prufen. Gegebenenfalls kdnnen die Inspektoren auf die Unterstitzung durch Fachleute besonderer
Fachrichtungen (,Sachverstandige”) angewiesen sein. Die breite Vielfalt der Einrichtungen (sowohl in ihrer Auslegung
als auch ihrer Organisationsstruktur) und die Vielfalt der Prifungen, mit denen die Inspektoren zu tun haben,


file:///
https://www.jusline.at/gesetz/chemg/paragraf/5

bedeuten, dass die Inspektoren ihr eigenes Urteilsvermégen verwenden mussen, um den Grad und das Ausmal3 der
Einhaltung der GLP-Grundsatze zu beurteilen. Gleichwohl haben sich die Inspektoren bei der Bewertung, ob eine
bestimmte Prifeinrichtung oder eine bestimmte Priifung eine angemessene Ubereinstimmung mit jedem GLP-
Grundsatz aufweist, um ein in sich geschlossenes Konzept zu bemuhen. Die folgenden Abschnitte enthalten Leitlinien
zu verschiedenen Aspekten der Prifeinrichtung, einschlieRlich ihres Personals und ihrer Verfahren, die von den
Inspektoren Uberpruft werden kdnnen. In jedem Abschnitt steht eine allgemeine Anweisung sowie eine Liste mit
Erlduterungen zu besonderen Punkten, deren Berucksichtigung bei einer Inspektion sinnvoll sein kann. Die Listen
enthalten keine erschdpfende Aufzahlung und sollten auch nicht in diesem Sinne verstanden werden. Die Inspektoren
haben sich nicht mit der wissenschaftlichen Eignung einer Prifung oder mit der Auslegung der Ergebnisse von
Prifungen in Bezug auf die Gefahren fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu befassen. Diese
Gesichtspunkte fallen in den Zustandigkeitsbereich der Behdrden, denen die Daten zu Bewertungszwecken vorgelegt
werden. Die Inspektionen von Priifeinrichtungen und die Uberpriifungen von Priifungen stéren unvermeidlicherweise
den normalen Arbeitsablauf in einer Prifeinrichtung. Die Inspektoren sollen daher ihre Arbeit sorgfaltig geplant
durchfihren und - soweit méglich - die Winsche der Leitung der Prifeinrichtung in Bezug auf die Zeitplanung bei
Besuchen in bestimmten Abteilungen der Einrichtung berucksichtigen. Die Inspektoren haben durch ihre Inspektionen
von Prifeinrichtungen und die Uberpriifung von Priifungen Zugang zu vertraulichen Informationen von
kommerziellem Wert. Es ist von entscheidender Bedeutung, dass sie sicherstellen, dass solche Informationen nur
befugtem Personal zuganglich gemacht werden.

Inspektionsverfahren
Vorinspektion

Zweck: den Inspektor mit der zu prifenden Einrichtung in Bezug auf Organisationsstruktur, raumliche Anordnung der
Gebaude sowie Art und Umfang der Prifungen vertraut zu machen.

Vor der Durchfiihrung einer Inspektion einer Priifeinrichtung oder einer Uberpriifung von Priifungen, haben sich die
Inspektoren mit der Einrichtung, die sie besuchen werden, vertraut zu machen. Dabei sollen alle bereits vorliegenden
Informationen Uber eine Einrichtung geprift werden, zum Beispiel frihere Inspektionsberichte, die raumliche
Anordnung der Priifeinrichtung, Organisationspldne, Berichte Gber Prifungen, Prifplane und Unterlagen Gber den
beruflichen Werdegang (Lebenslaufe) des Personals. Solche Dokumente geben Auskunft Gber

e -Art, Grof3e und raumliche Anordnung der Einrichtung;
e -welche und wie viele Prifungen voraussichtlich von der Inspektion betroffen sein werden;
e -Organisationsstruktur der Einrichtung.

Die Inspektoren haben insbesondere auf bei friheren Inspektionen festgestellte Méngel zu achten. Wenn bisher noch
keine Inspektion der Prifeinrichtung durchgefihrt worden ist, kann eine Vorinspektion wichtige Informationen
vermitteln. Die Prufeinrichtungen kénnen Gber Datum und Uhrzeit der Ankunft der Inspektoren, das Ziel ihres Besuchs
sowie die Zeit informiert werden, die sie voraussichtlich in den Raumlichkeiten verbringen werden. Damit kann die
Prifeinrichtung sicherstellen, dass das zustandige Personal und die entsprechende Dokumentation zur Verfigung
stehen. Falls besondere Dokumente oder Aufzeichnungen geprift werden sollen, kann es nitzlich sein, diese der
Prifeinrichtung vor dem Besuch anzugeben, sodass sie wahrend der Inspektion unmittelbar verflugbar sind.

EinfGUhrungsbesprechung

Zweck: Leitung und Mitarbeiter der Einrichtung Gber den Grund der bevorstehenden Inspektion der Prufeinrichtung
oder der Uberpriifung von Priifungen zu unterrichten und die betroffenen Bereiche der Priifeinrichtung, die fir die
Uberprifung ausgewahlten Priifungen, die Unterlagen und das voraussichtlich einbezogene Personal festzulegen.

Die organisatorischen und praktischen Einzelheiten der Inspektion der Prifeinrichtung oder Uberprifung von
Prifungen sollten mit der Leitung der Einrichtung zu Beginn des Besuchs erdrtert werden. Bei der
EinfUhrungsbesprechung sollten die Inspektoren

e -Zweck und Rahmen des Besuchs darlegen;

e —die flr die Inspektion der Prifeinrichtung bendtigten Unterlagen angeben, wie zum Beispiel Listen laufender
und abgeschlossener Prifungen, Prufplane, Standardarbeitsanweisungen, Prifberichte. Der Zugang zu und, falls
erforderlich, das Kopieren von relevanten Unterlagen sollte zu diesem Zeitpunkt einvernehmlich geregelt werden;

e —die Organisations- und Personalstruktur der Prufeinrichtung abkldren oder dazu zusatzliche Informationen



einholen;

e —|nformationen einholen, ob in Bereichen der Priufeinrichtung, in denen GLP-Prifungen durchgefihrt werden,
auch solche Prufungen durchgefuhrt werden, die den GLP-Grundsatzen nicht unterliegen;

e —die Bereiche der Einrichtung vorlaufig festlegen, die im Laufe der Inspektion erfasst werden;

e -die Unterlagen und Proben angeben, welche fur die Uberprifung der ausgewdéhlten laufenden oder
abgeschlossenen Prufung(en) bendtigt werden;

e —darauf hinweisen, dass zum Ende der Inspektion eine Abschlussbesprechung stattfinden wird. Bevor die
Inspektion einer Prufeinrichtung weitergefihrt wird, sollte(n) der/die Inspektor(en) Kontakt zur
Qualitatssicherung (QS) der Einrichtung herstellen. Im Allgemeinen wird es hilfreich sein, wenn die Inspektoren
bei der Inspektion einer Prufeinrichtung von einem Mitarbeiter der QS-Abteilung begleitet werden. Die
Inspektoren kénnen verlangen, dass zur Uberpriifung von Dokumenten und fiir andere Aktivitaten ein Raum
bereitgestellt wird.

Organisation und Personal

Zweck: festzustellen, ob die Prufeinrichtung Uber ausreichend qualifiziertes Personal, Mitarbeiter und Hilfsdienste fur
Art und Anzahl der durchgefuhrten Prifungen verfiigt, ob die organisatorische Struktur darauf abgestimmt ist und ob
die Leitung der Prifeinrichtung geeignete Verfahren fiir Fortbildung und gesundheitliche Uberwachung des Personals
eingefihrt hat, entsprechend den in der Einrichtung durchgefihrten Prifungen.

Den Inspektoren sind von der Leitung der Prifeinrichtung unter anderem folgende Unterlagen vorzulegen:

e —die Stockwerkgrundrisse;

e -Organigramme zur Betriebsstruktur der Prufeinrichtung sowie zur Organisation der wissenschaftlichen
Bereiche;

e —beruflicher Werdegang der Personen, die mit den zur Uberpriifung ausgewéhlten Priifungen befasst sind;

e -liste(n) laufender und abgeschlossener Prifungen mit Angaben tber die Art der Prifung, Daten Uber Beginn
und Abschluss der Prifung, des Prifsystems, der Applikationsmethode der Prifsubstanz und zum Namen des
Prufleiters;

e -Vorschriften zur Gesundheitstiberwachung des Personals;

e —Arbeitsplatzbeschreibungen und Ausbildungsprogramme des Personals sowie Aufzeichnungen daruber;

e -—ein Verzeichnis der Standardarbeitsanweisungen der Einrichtung;

e -spezielle Standardarbeitsanweisungen fiir die Prifungen oder Verfahren, die Gegenstand von Inspektionen oder
Uberpriifungen sind;

e -liste(n) der fur die Uberprifte(n) Prifung(en) verantwortlichen Prifleiter und die betreffenden Auftraggeber.
Der Inspektor soll insbesondere Uberprifen:

e —die Listen Uber laufende und abgeschlossene Prifungen, um den Stand der von der Prufeinrichtung
durchgefihrten Arbeiten zu ermitteln;

e —die Identitat und die Qualifikationen der Prifleiter, des Leiters der Qualitatssicherung und anderer Mitarbeiter;

e -das Vorhandensein von Standardarbeitsanweisungen fur alle relevanten Prifbereiche.

Qualitatssicherungsprogramm
Zweck: festzustellen, ob die Verfahren, mit denen der Leitung der Priifeinrichtung die Ubereinstimmung der Priifungen
mit den GLP-Grundsatzen nachgewiesen wird, angemessen sind.

Der Leiter der Qualitatssicherung (QS) ist verpflichtet, die Systeme und Methoden der QS-Inspektionen und
Uberwachung der Priifungen sowie das System der Aufzeichnung von Feststellungen, die wahrend der Uberwachung
durch die QS gemacht werden, zu demonstrieren.

Die Inspektoren sollen sich vergewissern,

e -welche Qualifikationen der Leiter der QS sowie das gesamte Personal dieser Abteilung besitzen;

e -dass die QS unabhangig von dem an der Prifung beteiligten Personal ist;

e -wie die QS Inspektionen plant und durchfihrt, wie sie festgestellte kritische Phasen in einer Priifung Gberwacht
und welche Mittel fiir Inspektionen und Uberwachung von Seiten der QS zur Verfligung stehen;

e —dass Vorkehrungen getroffen sind fiir eine stichprobenartige Uberwachung, wenn die Priifungen so kurz sind,



dass die Uberwachung jeder einzelnen Priifung undurchfihrbar ist

e —welchen Umfang und welche Intensitat die QS-Uberwachung in den praktischen Phasen von Priifungen aufweist;

e —welchen Umfang und welche Intensitat die QS-Uberwachung der Routinearbeitsabliufe in einer Priifeinrichtung
hat;

e _welche QS-Verfahren zur Uberpriifung des Abschlussberichtes eingesetzt werden, um dessen Ubereinstimmung
mit den Rohdaten sicherzustellen;

e —dass die Leitung der Prufeinrichtung von der QS Berichte Uber Schwierigkeiten erhalt, die die Qualitat oder
Integritat einer Prafung beeintrachtigen kénnen;

e -welche MaRBnahmen die QS ergreift, wenn Abweichungen festgestellt werden;

e —welche Funktion die QS gegebenenfalls hat, wenn Priifungen ganz oder teilweise bei Unterauftragnehmern
durchgefihrt werden;

e —welche Rolle die QS gegebenenfalls bei der Uberpriifung, Uberarbeitung und Aktualisierung von
Standardarbeitsanweisungen spielt.

Einrichtungen

Zweck: festzustellen, ob die Prufeinrichtung, gleich ob es sich um geschlossene Raumlichkeiten oder um einen
Freilandstandort handelt, in GréRe, Raumaufteilung und Standort den Anforderungen der durchzufihrenden
Prifungen entspricht.

Der Inspektor muss sich vergewissern, dass

e -die Raumaufteilung eine angemessene Trennung ermdglicht, sodass beispielsweise zu einer Prifung gehérende
Prifsubstanzen, Tiere, Futtermittel oder Proben aus der Pathologie nicht mit denen einer anderen Prifung
durcheinander gebracht werden kénnen;

e —Umweltkontroll- und Uberwachungsverfahren bestehen und in kritischen Bereichen ordnungsgemaR
funktionieren, zB in Raumen fir Tiere oder andere biologische Prifsysteme, Bereichen fur die Lagerung von
Prufsubstanzen, Laborbereichen;

e —die allgemeinen betriebstechnischen MaBnahmen fir die unterschiedlichen Einrichtungen angemessen sind und
dass es gegebenenfalls MaRnahmen zur Schadlingsbekampfung gibt.
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