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Ebenfallsin der OECD-Schriftenreihe ber die Grundsatze der Guten Laborpraxisund die
Uberwachung ihrer Einhaltung ver 6ffentlicht:

No. 1, OECD Principles of Good Laboratory Practice (as revised in 1997)
Nr. 1, OECD-Grundsatze der Guten Laborpraxis (Neufassung aus 1997)

No. 2, Revised Guides for Compliance Monitoring Procedures for Good Laboratory Practice (1995)
Nr. 2, Eine deutsche Ubersetzung ist nicht vorgesehen (1995)

No. 3, Revised Guidance for the Conduct of Laboratory Inspections and Sudy Audits (1995)
Nr. 3, Eine deutsche Ubersetzung ist nicht vorgesehen (1995)

No. 4, Quality Assurance and GLP (asrevised in 1999)
Nr. 4, Qualitatssicherung und Gute Laborpraxis (1999 Uberarbeitet)

No. 6, The Application of the GLP Principlesto Field Sudies (as revised in 1999)
Nr. 6, Die Anwendung der GLP-Grundsétze auf Freilandprifungen (1999 Uberarbeitet)

No. 7, The Application of the GLP Principlesto Short-term Studies (as revised in 1999)
Nr. 7, Die Anwendung der GLP-Grundsétze auf Kurzzeit-Prfungen (1999 Uberarbeitet)

No. 8, The Role and Responsibilities of the Sudy Director in GLP Sudies (as revised in 1999)
Nr. 8, Die Rolle und Verantwortlichkeiten des Priifleiters bei GLP-Prifungen (1999 Uberarbeitet)

No. 9, Guidance for the Preparation of GLP Inspection Reports (1995)
Nr. 9, Eine deutsche Ubersetzung ist nicht vorgesehen (1995)

No. 10, The Application of the Principles of GLP to Computerised Systems (1995)
Nr. 10, Die Anwendung der GLP-Grundsatze auf Computer gestiitzte Systeme (1995)

No. 11, The Role and Responsibilities of the Sponsor in the Application of the Principles of GLP (1998)
Nr. 11, Zur Zeit keine deutsche Uber setzung ver 6ffentlicht (1998)

No. 12, Requesting and Carrying Out I nspections and Study Auditsin Another Country (2000)
Nr. 12, Eine deutsche Ubersetzung ist nicht vorgesehen (2000)

No. 13, The Application of the OECD Principles of GLP to the Organisation and Management of Multi-
Ste Sudies (2002)

Nr. 13, Die Anwendung der OECD GLP-Grundsatze auf Organisation und Management von Multi-Site-
Prifungen (2002)
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Uber die OECD

Die Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) ist eine
internationale Organisation, in der die Regierungsvertreter von 30 Industrienationen aus
Nordamerika, Europa und dem Pazifik sowie Vertreter der Europadischen Kommission
zusammentreffen, um ihre Politik zu koordinieren und zu harmonisieren, Themen von
gemeinsamem Interesse zu erértern, und mit dem Ziel zusammenarbeiten, Losungen fur
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 bel der OECD einen
Sonderstatus haben, und Vertreter interessierter internationaler Organisationen nehmen an
zahlreichen OECD-Workshops und anderen Tagungen teil. Die Ausschisse und sonstigen
Gremien werden vom OECD-Sekretariat in Paris unterstiitzt, welches sich in Direktorate und
Abteilungen untergliedert.

Die Aktivitéten der OECD hinsichtlich der Chemikaliensicherheit unterliegen der Abteilung
Umweltsicherheit und -hygiene (EHS). Die EHS verdffentlicht acht unterschiedliche Reihen von
kostenlos erhéltlichen Dokumenten: Testing and Assessment; Good Laboratory Practice and
Compliance Monitoring; Pesticides; PRTRs;, Risk Management; Chemical Accidents;
Emmission Scenario und Harmonization of Regulatory Oversight in Biotechnology. Weitere
Informationen Uber das Programm Umweltsicherheit und -hygiene und die EHS
Veroffentlichungen sind Uber die World Wide Web-Site der OECD (siehe néchste Seite)
erhdtlich.

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 wund OECD (als
Tellnehmer or ganisationen) gemald den Empfehlungen der UN-Konferenz tber Umwelt und
Entwicklung von 1992 eingerichtet, um die Zusammenarbeit zu starken und die
internationale Koordinierung im Bereich der Sicherheit von Chemikalien zu verbessern.
UNITAR schloss sich 1997 als siebte Teilnehmerorganisation der IOMC an. Ziel der IOMC
ist es, die Koordinierung der von den Teilnehmerorganisationen gemeinsam oder einzeln
verfolgten Palitik und Aktivitaten zu fordern, um zu einem im Hinblick auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt sachgemalen Umgang mit Chemikalien beizutragen.
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Diese Ver 6ffentlichung kann kostenlos
on-line abger ufen werden.

Der ungeklr zte Text sowie zahlreiche weitere Ver 6ffentlichungen
zum Thema Umweltsicher heit und -hygiene sind tber die

World Wide Web-Site der OECD
(http://www.oecd.or g/ehs/) verfiigbar

oder kénnen direkt angefordert werden bei:

OECD Environment Director ate,
Environment, Health and Safety Division

2 rue André-Pascal
75775 Paris Cedex 16
France

Fax: (33-1) 4524 16 75

E-mail: ehscont@oecd.org
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VORWORT

Im Rahmen des OECD Consensus Workshop Uber Gute Laborpraxis vom 16. bis 18. Oktober
1990 in Bad Dirrkheim, Deutschland, kam eine Arbeitsgruppe zusammen, um das Thema "Einhaltung der
GLP-Grundsétze durch Lieferanten” zu diskutieren und dabel Konsens zu erzielen. Den Vorsitz dieser
Arbeitsgruppe filhrte Dr. David Moore (Leiter der britischen GLP-Uberwachungsbehtrde). Die
Teilnehmer dieser Arbeitsgruppe reprasentierten GLP-Uberwachungsbehdrden sowie Priifeinrichtungen
aus Osterreich, Finnland, Frankreich, Deutschland, Japan, Schweden und Groforitannien.

Die Arbeitsgruppe verfasste den Wortlaut dieses Dokuments und gab Empfehlungen bezliglich
der Rolle von Lieferanten im Hinblick auf die GLP-Grundsétze einschliefdlich der Rolle der
Akkreditierung als ergénzendes Werkzeug bei der Einhaltung von GLP. Sie erzielte Konsens und lieferte
Leitlinien zu Problempunkten bezlglich verschiedener spezieller Versorgungsgiter. Diese Problempunkte
sind im folgenden Dokument dargel egt.

Der Entwurf des Konsensdokuments, welches die Arbeitsgruppe entwickelt hatte, wurde in den
Mitgliedstaaten in Umlauf gebracht und anschlieRend unter Berlicksichtigung der eingegangenen
Kommentare Uberarbeitet. Anschliefend wurde er nacheinander vom OECD GLP-Panel sowie von der
Arbeitsgruppe Chemikalien und Management-Kommitee des Sonderprogramms fir die Kontrolle von
Chemikalien gebilligt. Der Umweltpolitische Ausschuss empfahl sodann, dieses Dokument unter der
V erantwortung des General sekretérs freizugeben.

Im Zuge der Neufassung der OECD Grundsétze der Guten Laborpraxis im Jahre 1997 wurde
dieses Konsensdokument von der GL P-Arbeitsgruppe tberpriift und tberarbeitet, um es den Anderungen
in den Grundsétzen anzupassen. Es wurde dann zundchst im April 1999 von der GLP-Arbeitsgruppe und
anschliel?end vom Joint Meeting des Chemikalien-Ausschusses und der Arbeitsgruppe Chemikalien,
Pflanzenschutzmittel und Biotechnologie im August 1999 gebilligt. Auch dieses Dokument wurde unter
der Verantwortung des General sekretérs frei gegeben.
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GL P Konsensdokument

EINHALTUNG DER GLP-GRUNDSATZE DURCH LIEFERANTEN

Hinter grundinformation

Die Aufgaben der Leitung von Prifeinrichtungen werden in den OECD-Grundsétzen der Guten
Laborpraxis' unter der Uberschrift "Organisation und Personal der Prifeinrichtung” (Abschnitt 11, 1.)
definiert. Die Leitung der Prifeinrichtung hat sicherzustellen, dass die GLP-Grundsétze in ihrer
Prufeinrichtung eingehalten werden und dass eine ausreichende Anzahl qualifizierten Personals, geeignete
Raumlichkeiten, Ausriistung und Materialien vorhanden sind, um die zligige und korrekte Durchfihrung
der Prifung zu gewdhrleisten. Sie hat ebenfalls sicherzustellen, dass alle Versorgungsgiter in der
Prufeinrichtung den Anforderungen hinsichtlich ihrer Verwendung in der Prifung gentigen. Es besteht
aufgrund dieser Anforderungen zwar keine Notwendigkeit, auch Lieferanten von Materialien, die in
Prufungen zur Vorlage bei Bewertungsbehtrden gebraucht werden, ins nationde GLP-
Uberwachungsverfahren aufzunehmen; sie spielen jedoch definitiv eine Rolle im Rahmen der
Verantwortlichkeiten der Leitung der Priifeinrichtung.

Wie in den GLP-Grundsdtzen definiert, tréagt die Leitung der Prifeinrichtung die
Gesamtverantwortung fur die Qualitét und Eignung von Ausriistung und Materialien. Die Eignung von
Ausristung und Materialien in  GLP-gerechten Prifeinrichtungen sollte deshalb fir jede
Bewertungsbehdrde, der Prifungen vorgel egt werden, gewahrleistet sein. Das Hauptziel dieses Dokuments
ist, sowohl der Leitung einer Prifeinrichtung als auch den Lieferanten Hinweise zu geben, wie die GLP-
Forderungen eingehalten werden kénnen, z.B. durch Einsatz nationaler Akkreditierungssysteme oder
durch Einhalten von offiziellen nationalen oder internationalen Standards, bzw. durch Ergreifen anderer
Maldnahmen, die fur das jeweilige Produkt geeignet sind. Nationale oder internationale Standards, die
durch eine Akkreditierungsorganisation festgesetzt sein kénnen, kénnen angewandt werden, wenn sie flr
die Leitung der Prufeinrichtung akzeptabel sind. Die Leitungen von Einrichtungen sollten daher, allein
oder in Zusammenarbeit untereinander, enge Kontakte mit den Lieferanten und deren
Akkreditierungsorgani sationen pflegen.

Standards und Akkreditierungssysteme

Prifeinrichtungen benutzen in Prifungen, die unter Einhaltung der GLP-Grundsdtze
durchgefiihrt werden, verschiedene zugelieferte Materialien. Lieferanten versuchen Produkte herzustellen,
welche die Auflagen der Anwender, wie in den GLP-Grundsétze festgelegt, erfullen. Viele Lieferanten
haben Herstellungsmethoden eingefiihrt, die offizielle nationale und internationale Standards erfillen,
oder haben sich von einem der verschiedenen nationalen Systeme akkreditieren lassen. Diese Initiativen
erfolgten in der Erwartung, dass entsprechende Produkte dadurch fir die Bewertungsbehdrden, welche die
Durchfiihrung der Prifungen in Ubereinstimmung mit den GL P-Grundsétzen verlangen, akzeptabel sind.

Es wird den Lieferanten empfohlen, den Internationalen Standard SO 9001, insbhesondere Teil 1
- Spezifikation fur Planung/Entwicklung, Produktion, Installation und Dienstleistung - zu erflllen. Dieser

! Siehe auch: OECD-Grundsétze der Guten Laborpraxis (Neufassung aus 1997), Nummer 1 der Schriftenreihe tiber
Grundsitze der Guten Laborpraxis und Uberwachung ihrer Einhaltung.
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kann durch den Européischen Standard EN 45001 unterstitzt werden; vor allem § 5.4.7, der sich auf
Unterauftragsvergabe bezieht, ist hier hervorzuheben.

In bestimmten Fallen kann eine Akkreditierung flr die Lieferanten besonders niitzlich sein.
Akkreditierungssysteme Uberwachen die Einhaltung nationaler und internationaler Standards durch ihre
Mitglieder haufig; dadurch kann ein Lieferant bzw. die Akkreditierungsurkunde des Herstellers dem
Kunden, zusédtzlich zu anderen Akkreditierungsaspekten, die zufriedenstellende Einhaltung eines
Standards aufzeigen. Es empfiehlt sich deshalb fir Lieferanten, soweit mdglich oder angebracht, die
Mitgliedschaft in nationalen Akkreditierungssystemen anzustreben.

Auch wenn eine Akkreditierung ein nitzliches, erganzendes Werkzeug zur Unterstiitzung der
Einhaltung der GLP-Grundsétze ist, so ist sie weder eine akzeptable Alternative zur Einhaltung von GLP
noch wird sie zu einer internationalen Akzeptanz im Zusammenhang mit den Anforderungen zur
gegenseitigen Anerkennung von Daten filhren, wie siein den OECD-Ratsbeschliissen® dargelegt sind.

Prifsysteme

Die Uberarbeiteten GLP-Grundsétze fordern (Abschnitt I, 8.2 5.b), die Charakterisierung von
Prufsystemen (Tiere, Pflanzen oder andere Organismen) im Prifplan anzugeben. Diese Forderung kann
unmittelbar durch Informationen vom Lieferanten erflillt werden. In einigen Landern, in denen GLP
eingefuhrt ist, gehdren Lieferanten einem national gesetzlich geregelten oder einem nicht geregelten
Akkreditierungssystem an (z.B. bei der Zichtung von Labortieren), die den Anwendern einen zusétzlichen
schriftlichen Nachweis geben kénnen, dass sie ein Priifsystem von definierter Qualitét benutzen.

Tierfutter, Einstreu und Wasser

Obwohl es in den Uberarbeiteten GLP-Grundsétzen nicht ausdriicklich verlangt wird, sollte die
Zusammensetzung des Tierfutters in regelméaBigen Absténden analysiert werden, um mdogliche
Beeintrachtigungen des Prifsystems zu vermeiden. Wasser und Einstreu sollten ebenfals analysiert
werden, um sicherzustellen, dass Verunreinigungen nicht in einer Menge enthalten sind, welche die
Ergebnisse einer Prifung beeinflussen konnten. Analysenzertifikate werden routinemalig von den
Lieferanten, einschliefdlich der Wasserbehdrden, zur Verfligung gestellt. Die Lieferanten sollten eine
geeignete Dokumentation zum Nachweis der Gewaéhrleistung der Zuverlassigkeit der ausgefihrten
Analysen vorhalten.

Radioaktiv-markierte Chemikalien
Kommerzieller Druck hat Lieferanten radioaktiv-markierter Chemikalien gezwungen, offizielle

GL P-Einhaltung durch Eintritt in nationale GL P-Uberwachungsprogramme anzustreben. In vielen Fallen
stellen diese Lieferanten markierte Prifgegensténde her, die vollsténdig nach GLP-gerechten Verfahren

2 Ratsbeschluss zur gegenseitigen Anerkennung von Daten zur Bewertung von Chemikalien (C(81)30(Final)),
angenommen am 12. Mai 1981, und Ratsbeschluss - Empfehlung zur Einhaltung der Guten Laborpraxis
(C(89)87(Final)), angenommen am 2. Oktober 1989. Fundstelle des Textes beider Ratsbeschllisse: OCED Grundsétze
der Guten Laborpraxis (Neufassung aus 1997), Nummer 1 der Schriftenreihe Uber Grundsétze der Guten Laborpraxis
und Uberwachung ihrer Einhaltung.
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charakterisiert sein sollen. Eventuell besteht der Bedarf, die Lieferanten radioaktiv-markierter
Chemikalien durch entsprechende national e GL P-Uberwachungsprogramme zu erfassen.

Computer systeme, Anwendungssoftwar e

Jede Software, einschlieflich der von externen Lieferanten, sollte in der Regel einem
Akzeptanztest unterzogen werden, bevor sie von einer Priifeinrichtung zum Einsatz freigegeben wird. Aus
dieser Forderung kann abgeleitet werden, dass die formale Validierung von Anwendungssoftware durch
den Lieferanten im Auftrag des Anwenders akzeptiert wird, vorausgesetzt, der Anwender fihrt den
formalen Akzeptanztest durch.

Der Anwender hat sicherzustellen, dass jede von auRRerhalb bezogene Software Uber einen
anerkannten Lieferanten beschafft wurde. Viele Lieferanten sind bemiht, die Anforderungen der
Anwender durch Einhalten von 1SO 9001 zu erflllen, was als zweckdienlich angesehen wird.

Die Uberarbeiteten GLP-Grundsdtze (Abschnitt I, 1.2 2.g) weisen dem Prifleiter die
Verantwortung zu sicherzustellen, dass Softwareprogramme validiert sind. Die Validierung kann vom
Anwender oder vom Lieferanten durchgefiihrt werden, es muss aber eine vollstandige Dokumentation des
Vorgangs verflgbar sein, die dann zu archivieren ist. Wenn die Validierung vom Anwender durchgefihrt
wird, missen SOPs hierzu vorhanden sein (Abschnitt |1, 7.4 2.b).

Der Anwender hat sicherzustellen, dass vor Anwendung eines Softwareprogramms ein
Akzeptanztest durchgefiihrt wurde. Dieser Akzeptanztest ist vollstandig zu dokumentieren.

(Siehe auch: OECD Consensus Document Nr. 10, Die Anwendung der GLP-Grundsétze auf
Computergestiitzte Systeme, 1995.)

Refer enzgegenstande

Die Leitung der Prifeinrichtung hat sicherzustellen, dass alle hergestellten Referenzgegenstande
die GLP-Anforderungen hinsichtlich Identitét, Zusammensetzung, Reinheit und Haltbarkeit flr jede
Charge erfllen (Abschnitt 11, 6.2 2. und |1, 6.2 4. der Uberarbeiteten GL P-Grundsétze).

Zertifikate des Lieferanten sollten Angaben Uber Identitét, Reinheit und Haltbarkeit (falls nétig
unter festgel egten Bedingungen) sowie jegliche anderen Eigenschaften zur Charakterisierung jeder Charge
beinhalten. Unter Umstéanden besteht der Bedarf, dass der Lieferant zusétzliche Informationen, wie z.B.
Analysenmethoden, zur Verfligung stellt und er sollte vorbereitet sein, den Nachweis liber die Einhaltung
von national en/internationalen Qualitatskontroll-MafRnahmen zu fihren, z.B. durch Bezugnahme auf GMP
oder ein nationales/internationales Arzneibuch.

Geréate
Die Leitung der Prifeinrichtung hat sicherzustellen, dass die Geréte angemessen sind und dem
vorgesehenen Gebrauch entsprechend funktionieren. Die Leitung der Prifeinrichtung sollte ebenfalls

sicherstellen, dass die Gerdte in vorgeschriebenen Abstanden Uberprift und kalibriert werden. Eine
Kalibrierung sollte, falls sachdienlich, auf nationale oder internationale Messstandards rickfuhrbar sein.

10
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Falls vom Anwender Referenzstandards bereitgehalten werden, sollten sie in vorgeschriebenen Intervallen
von einer zustandigen Stelle kalibriert werden.

Lieferanten sollten alle notwendigen Informationen zur ordnungsgeméaf3en Anwendung der
Geréte bereitstellen. Fir bestimmte Gerétetypen, wie z.B. Waagen oder Referenz-Thermometer, sollten
auch Kalibrierzertifikate vorgehalten werden.

Sterilisierte Materialien

Die Leitung hat sicherzustellen, dass Materialien, die frei von Infektionsquellen sein sollten,
unter Anwendung geeigneter Kontrollverfahren ordnungsgemal sterilisiert wurden. Lieferanten sollten
einen geeigneten Nachweis erbringen kdnnen, z.B. durch Zertifikate oder durch Bezugnahme auf nationale
Standards, dass Materialien, die durch Bestrahlung oder andere Malinahmen oder Mittel sterilisiert
wurden, frei von Infektionsquellen und unerwiinschten Rickstanden der Sterilisierungsmittel sind.

Allgemeine Reagenzien

Der Anwender sollte sicherstellen, dass Reagenzien nur von einem akkreditierten Lieferanten
bezogen werden. Der Lieferant sollte seinen Akkreditierungsstatus dokumentarisch nachweisen. Falls kein
nationales Akkreditierungssystem existiert, sollte der Anwender auf einem Analysenzertifikat des
Lieferanten bestehen, in dem garantiert wird, dass das Reagenz der Beschriftung auf dem Etikett
entspricht.

Der Anwender sollte in Absprache mit dem Lieferanten sicherstellen, dass alle Reagenzien so
gekennzeichnet sind, dass sie den GLP-Anforderungen entsprechen.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel

Der Anwender sollte alle aktiven Bestandteile kennen, um eine geeignete Auswahl fir den
Gebrauch treffen zu kdnnen und die Maoglichkeit jeglicher Verunreinigung oder Beeintréchtigung
auszuschlieflen, die die Integritét einer Prifung beeinflussen kdnnte.

Produkte, dieflr eine mikrobiologische Prifung erforderlich sind

Der Anwender sollte in Absprache mit dem Lieferanten sicherstellen, dass ale derartigen
Produkte zumindest mit folgenden Informationen beschriftet sind: Herkunft, Identitét, Herstellungs- und
Verfalldatum, Lagerungshinweise.

Der Lieferant sollte sicherstellen, dass ein schriftlicher Nachweis fir den etwaigen
Akkreditierungsstatus vorliegt. Falls kein nationales Akkreditierungssystem existiert, sollte der Lieferant
dem Anwender ein Validierungs-Dokument mitliefern als Nachwels dafir, dass das Produkt der
Beschriftung auf dem Etikett entspricht.
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