Referentenentwurf

des Bundesministeriums fur Umwelt, Klimaschutz, Naturschutz und
nukleare Sicherheit

Allgemeine Verwaltungsvorschrift zum Verfahren der behordlichen
Uberwachung der Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis

(ChemVwV-GLP)

A. Problem und Ziel

Ziel dieser Allgemeinen Verwaltungsvorschrift ist es, durch die Vorgabe allgemeiner Ver-
fahrensvorschriften tber Strukturen sowie detaillierter praktischer Leitlinien iber Mechanis-
men und Verfahren zur Uberwachung der Einhaltung der Guten Laborpraxis (GLP) eine
Vereinheitlichung der GLP-Uberwachung und eine verbesserte Zusammenarbeit der Bun-
deslander untereinander und mit der GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fur Risikobewer-
tung (GLP-Bundesstelle) bei der GLP-Uberwachung zu erreichen. Dies soll sicherstellen,
dass Daten aus nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprifungen
von Stoffen und Gemischen international akzeptiert werden.

Die fiir die GLP-Uberwachung zustandige Behérde bildet zur Durchfilhrung von Inspektio-
nen von Priifeinrichtungen und zur Durchfiihrung von Uberpriifungen von Priifungen eine
Inspektionskommission, deren Inspektorinnen und Inspektoren insbesondere die Fachbe-
reiche Biozide, Arzneimittel, Tierarzneimittel, Chemikalien und Pflanzenschutzmittel fach-
lich abdecken sollen. Die Anzahl und die Qualifikation der Inspektorinnen und Inspektoren
sollen sich an der Zahl der Prufeinrichtungen und der Art der Prifungen orientieren.

Die vorliegende Allgemeine Verwaltungsvorschrift trégt insbesondere den Anderungen der
mafgeblichen OECD Dokumente (OECD Guidance Dokumente Nr. 2 und Nr. 3), den Vor-
gaben aus der Richtlinie 2004/9/EG und den Anderungen des Chemikaliengesetzes
(ChemG) aus den Jahren 2023 und 2026 Rechnung.

Die bisherige Allgemeine Verwaltungsvorschrift zum Verfahren der behérdlichen Uberwa-
chung der Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis (ChemVwV-GLP) wird zu die-
sem Zweck aktualisiert und neugefasst.

B. Losung

Erlass einer Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zum Verfahren der behérdlichen Uberwa-
chung der Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Keine.



E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Biirgerinnen und Burger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Keiner.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Gegenlber der bisherigen ChemVwV-GLP entsteht zusatzlicher Erfiillungsaufwand bei den
GLP-Uberwachungsbehorden der Léander und der GLP-Bundessstelle durch die fiinfzehn-
bzw. dreiBigjahrige Aufbewahrung von Inspektionsberichten einschliellich Anlagen und Ko-
pien von GLP-Bescheinigungen. Der hierbei entstehende zusatzliche Aufwand ist gering.
Im Fall der Aufbewahrung besteht auRerdem die Méglichkeit, die Unterlagen und Berichte
digital zu speichern und hierbei bestehende IT-Systeme zu nutzen.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Umwelt, Kili-
maschutz, Naturschutz und nukleare Sicherheit

Allgemeine Verwaltungsvorschrift zum Verfahren der behordli-
chen Uberwachung der Einhaltung der Grundsatze der Guten La-
borpraxis

(ChemVwV-GLP)
Vom ...

Die Bundesregierung erlasst aufgrund des Artikels 84 Absatz 2 und des Artikels 86
Satz 1 des Grundgesetzes, jeweils in Verbindung mit § 19d Absatz 4 des Chemikalienge-
setzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2013 (BGBI. | S. 3498, 3991),
das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 16. November 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 313)
geandert worden ist, folgende Allgemeine Verwaltungsvorschrift:

Inhaltstbersicht
§1 Zweck und Geltungsbereich
§2 Begriffsbestimmungen

§3 Anwendungsbereich der GLP-Grundsétze nach § 19a ChemG

§4 Das Uberwachungsverfahren
§5 Kriterien zur Ausbildung, Benennung sowie zum Qualifikationserhalt von GLP-Inspektorinnen und -Inspektoren
§6 Auswahl des Inspektionsteams fiir Uberwachungsverfahren und landeriibergreifende Uberwachung

§7 Durchfilhrung und Bericht iiber die Uberwachung

§8 Anfragen von Bewertungsbehdrden oder anderen GLP-Uberwachungsprogrammen zu GLP-Inspektionsverfahren
oder zur Beauftragung von Inspektionen sowie Uberpriifung von Priifungen

§9 Erteilung der GLP-Bescheinigung; FolgemaRnahmen
§10 Verdffentlichung von Informationen durch die GLP-Bundesstelle
§ 11 Inkrafttreten

Anhang (zu § 7 Absatz 1) Leitlinien fiir die Durchfiihrung von Inspektionen einer Priifeinrichtung und die Uberpriifung von
Prifungen

§1
Zweck und Geltungsbereich

(1) In dieser Verwaltungsvorschrift werden allgemeine Verfahrensvorschriften Gber
Strukturen sowie detaillierte praktische Leitlinien ber Mechanismen und Verfahren zur
Uberwachung der Einhaltung der Guten Laborpraxis (GLP) vorgegeben. Ziel ist es, zur Er-
leichterung der gegenseitigen Anerkennung von Prifdaten, die zur Vorlage bei den Bewer-
tungsbehdrden der OECD*-Mitgliedstaaten bestimmt sind, eine Harmonisierung der Ver-

1 Organisation for Economic Co-operation and Development (Organisation fir wirtschaftliche Zusam-
menarbeit und Entwicklung)
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fahren zur Uberwachung der Einhaltung der GLP-Grundséatze zu erreichen, um die Ver-
gleichbarkeit in Bezug auf Qualitat und Genauigkeit und die internationale Anerkennung der
Prifdaten sicherzustellen.

(2) Diese Verwaltungsvorschrift findet Anwendung auf die Inspektion und die Uber-
priufung der Einhaltung der Grundséatze der Guten Laborpraxis. Das in dieser Verwaltungs-
vorschrift beschriebene Verfahren zur Uberwachung und Inspektionsdurchfiihrung geman
dem Anhang dieser Verwaltungsvorschrift ist gleichermalien auf Prifeinrichtungen und
Prufstandorte anwendbar.

§2
Begriffsbestimmungen

Erganzend zu den Begriffsbestimmungen des Anhangs 1 (zu § 19a Absatz 1) Abschnitt
| des Chemikaliengesetzes (ChemG) sind im Sinne dieser Verwaltungsvorschrift:

1. GLP-Grundsatze:
Die in Anhang 1 (zu § 19a Absatz 1) ChemG festgelegten Grundsatze.
2. GLP-Uberwachungsbehérde:

Die fiir die Uberwachung der Einhaltung der GLP zusténdige Behérde geméaR § 21 Ab-
satz 1, § 19b Absatz 1 Satz 3 und § 19b Absatz 2 Nummer 3 ChemG.

3. Uberwachung der Einhaltung der GLP-Grundsétze:

Die regelmaRige Inspektion von Priifeinrichtungen und/oder die Uberpriifung von Pri-
fungen zur Feststellung der Einhaltung der GLP-Grundsatze durch die zustandige
GLP-Uberwachungsbehérde.

4. GLP-Uberwachungsprogramm:

Ein eingerichtetes System zur Uberwachung der Einhaltung der GLP in Prifeinrichtun-
gen durch Inspektionen und Uberprifungen von Prifungen im Sinne von Anhang | der
Richtlinie 2004/9/EG.

5. Abhangiger Prifstandort:

Ein Prifstandort, der selbst keine Leitung im Sinne von Anhang 1 (zu § 19a Absatz 1)
Abschnitt II Nummer 1.1 ChemG oder selbst kein Qualitatssicherungsprogramm im
Sinne von Anhang 1 (zu § 19a Absatz 1) Abschnitt I| Nummer 2 ChemG hat oder trotz
vorliegender Voraussetzungen zur Antragstellung gemal § 19b ChemG keine GLP-
Bescheinigung hat, sondern insofern der Leitung einer Gbergeordneten Prifeinrichtung
untersteht oder dem Qualitatssicherungsprogramm einer Ubergeordneten Prifeinrich-
tung unterliegt (wie z. B. eine unselbstandige Aullenstelle einer Prifeinrichtung).

6. Unabhangiger Prifstandort:
Ein Prufstandort mit eigener Leitung, eigenem Qualitatssicherungsprogramm und ei-
gener GLP-Bescheinigung nach Anhang 1 (zu § 19a Absatz 1) Abschnitt I Num-
mer 1.1 und 2 ChemG.

7. Inspektion einer Prifeinrichtung:
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Eine an Ort und Stelle durchgeflihrte Untersuchung der Verfahren und Arbeitsweisen
der Prufeinrichtung zur Beurteilung, inwieweit die GLP-Grundsatze eingehalten wer-
den. Wahrend der Inspektion werden Organisationsstrukturen und Arbeitsablaufe in
der Prifeinrichtung untersucht, verantwortliches technisches Personal befragt sowie
die Qualitat und Integritat der in der Priufeinrichtung gewonnenen Daten beurteilt und
in einem Bericht zusammengefasst.

Uberpriifung von Priifungen (Study Audit):

Ein Vergleich der Rohdaten und der dazu gehérenden Aufzeichnungen mit dem Zwi-
schenbericht oder dem Abschlussbeﬂricht, um festzustellen, ob die Rohdaten exakt wie-
dergegeben sind, die Prifungen in Ubereinstimmung mit dem Prifplan und den Stan-
dardarbeitsanweisungen durchgefihrt wurden und um zusatzliche, nicht in dem Bericht
enthaltene, Informationen zu gewinnen sowie festzustellen, ob bei der Gewinnung der
Daten Praktiken angewandt werden, die ihre Qualitat und Richtigkeit beeintrachtigen
koénnen.

Inspektorin oder Inspektor:

Fir die Uberwachung der Einhaltung der GLP-Grundsétze bestimmte Person der zu-
standigen Behorde sowie eine von dieser beauftragten Person, die Inspektionen von
Prifeinrichtungen oder Uberprifungen von Prifungen vornimmt.

Stand der Einhaltung der GLP:

Der Grad der Einhaltung der GLP-Grundsatze in einer Prifeinrichtung gemaf der Be-
urteilung der zustandigen GLP-Uberwachungsbehdrde.

Bewertungsbehdrden:

Behorden, die fur die in § 19a Absatz 1 ChemG genannten Verfahren zustandig sind.
Multi-Site-Prifung:

Prufung, die in Phasen an mehr als einem Standort durchgefuhrt werden.

On Site Evaluation:

Wiederkehrende Uberpriifung von nationalen GLP-Uberwachungsprogrammen durch
die OECD.

Qualitatssicherungsprogramm:

Gemal Anhang 1 (zu § 19a Absatz 1) Abschnitt | Nummer 2.2 Ziffer 8 ChemG be-
schriebenes System einer Prifeinrichtung oder eines Priifstandortes.

§3
Anwendungsbereich der GLP-Grundsatze nach § 19a ChemG

(1) Dem Anwendungsbereich des § 19a Absatz 1 ChemG unterliegen insbesondere

folgende nicht-klinische experimentelle Prifungen:

1.

Prifungen der zulassungsbedirftigen Biozid-Produkte nach § 12a ChemG hinsichtlich
der nach § 12d Absatz 2 Satz 1 ChemG im Zulassungsverfahren beizufligenden Prif-
nachweise;
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2. Prifungen von Stoffen nach Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
hinsichtlich ihrer Okotoxizitat und Toxizitat;

3. Priufungen der zulassungsbediirftigen Pflanzenschutzmittel hinsichtlich der nach Arti-
kel 8 Absatz 2 und Artikel 33 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 vorzule-
genden Versuchsberichte und Studien;

4. Prufungen zulassungspflichtiger Arzneimittel nach § 21 und § 40 des Arzneimittelge-
setzes, hinsichtlich der in § 22 Absatz 2 Nummer 2 des Arzneimittelgesetzes genann-
ten toxikologischen Versuche;

5. Prifungen von Tierarzneimitteln nach Anhang Il Abschnitt I, 1.1.6 der Verordnung (EU)
2019/6;

6. Prifungen von Lebensmittelzusatzstoffen im Falle eines Erlasses von Rechtsvorschrif-
ten nach § 4 Absatz 3 und § 7 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches.

(2) Aufdie nicht dem Anwendungsbereich des § 19a Absatz 1 ChemG unterliegenden
Prifungen soll diese Verwaltungsvorschrift entsprechend angewendet werden, wenn die
Prifungen aufgrund von Rechtsakten eines Organs der Europaischen Union nach den
Grundsatzen der Guten Laborpraxis zu erfolgen haben.

§4
Das Uberwachungsverfahren

(1) Die Lander richten zustandige Stellen als GLP-Uberwachungsbehdérden ein, die
mit der Verwaltung und Durchfiihrung der GLP-Uberwachung betraut sind.

(2) Die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut flir Risikobewertung (GLP-Bundesstelle)
kann im Bedarfsfall Sachverstand aus anderen Organisationseinheiten des Bundesinstituts
fur Risikobewertung hinzuziehen.

(3) Die fiir die Uberwachung der Einhaltung der GLP zustandige GLP-Uberwachungs-
behorde bildet zur Durchfihrung von Inspektionen der Prifeinrichtungen und zur Durchfih-
rung von Uberpriifungen von Prifungen eine Inspektionskommission, deren Inspektorinnen
und Inspektoren mehrere fir § 3 dieser Verwaltungsvorschrift relevante Fachbereiche fach-
lich abdecken sollen. Inspektorinnen und Inspektoren kdnnen Personal der zustandigen
GLP-Uberwachungsbehérde, anderer Behoérden oder vertraglich eingebundene nichtbe-
hordliche Personen sein. Die Anzahl und die Qualifikation der Inspektorinnen und Inspek-
toren richten sich nach der Zahl der Prifeinrichtungen im Uberwachungsprogramm, der
Haufigkeit der Inspektionsverfahren sowie Art, Anzahl und Umfang der Prifungen. Behor-
denangehdrige sind, wenn dies zur Identifikation erforderlich ist, mit einem Dienstausweis
auszustatten.

(4) Die Lander oder deren GLP-Uberwachungsbehdrden teilen der GLP-Bundesstelle
mindestens jahrlich oder auf Anfrage Bezeichnung, Adressen und Kontaktdaten der GLP-
Uberwachungsbehérden und gegebenenfalls weiterer in GLP-Anfragen einzubindender Be-
hérden mit.
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§5

Kriterien zur Ausbildung, Benennung sowie zum Qualifikationserhalt von GLP-In-
spektorinnen und -Inspektoren

(1) Inspektorinnen und Inspektoren sollen erst nach Erfullung der im Folgenden auf-
gefuhrten Mindestvoraussetzungen benannt werden. Hierzu zahlen

1. eine abgeschlossene Hochschulausbildung in einem fir die Inspektionen wesentlichen
Fachbereich,

2. die Teilnahme an mindestens einer fachlichen GLP-Fortbildung und
3. die Teilnahme an mindestens zwei Inspektionen.

Die Erfullung der Mindestvoraussetzungen ist vor Aufnahme der Inspektionstatigkeit durch
die zustandige Behdrde, welche die Inspektorin oder den Inspektor benennt, zu dokumen-
tieren.

(2) Um ein kontinuierlich hohes Qualitatsniveau bei den Inspektionen zu gewahrleis-
ten, sollen GLP-Inspektorinnen und Inspektoren mindestens zwei GLP-Inspektionen pro
Jahr durchflhren oder begleiten.

(3) Den Inspektorinnen und Inspektoren ist Gelegenheit zu geben, jahrlich an fachli-
chen Fortbildungsveranstaltungen oder GLP-Arbeitsgruppen teilzunehmen und auf ge-
meinsamen Arbeitstagungen und Fachforen ihre Erfahrungen auszutauschen. Die GLP-
Bundesstelle fiihrt bei Bedarf unter Beteiligung der Lander Arbeitstagungen zum Austausch
von Erfahrungen durch.

§ 6

Auswahl des Inspektionsteams fiir U_I_Jerwachungsverfahren und landeriibergrei-
fende Uberwachung

(1) Fur das jeweilige Inspektionsverfahren wahit die zusténdige GLP-Uberwachungs-
behdrde ein Inspektionsteam entsprechend den Prifkategorien der zu inspizierenden Pri-
feinrichtung aus. Bei Inspektionen der Tierhaltung soll ein Amtstierarzt oder eine Amtstier-
arztin beteiligt werden.

(2) Die Zustandigkeit fur die Inspektion eines abhangigen Prifstandortes liegt bei der
zustandigen Behorde am Betriebsort der Antrag stellenden Priifeinrichtung. Diese hat auch
die Federfiihrung bei einer Inspektion inne, wenn die abhangigen Prifstandorte in anderen
Bundeslandern liegen. Inspektionen von abhangigen Prufstandorten sollten nach Mdglich-
keit durch ein Inspektionsteam mit Personen beider Bundeslander vorgenommen werden.
Fihrt die GLP-Uberwachungsbehérde am Betriebsort der Prifeinrichtung die Inspektion
mangels Zustandekommens einer gemeinsamen Inspektion alleine durch, ist die zustan-
dige Behorde am Ort des abhangigen Prifstandortes Uiber die Inspektion und deren Ergeb-
nis zu informieren.

(3) Die GLP-Uberwachungsbehérden der Lander und die GLP-Bundesstelle sollen,
soweit erforderlich, sich gegenseitig Amtshilfe leisten. Dies betrifft auch die Auswahl von
Inspektionsteams.

(4) Sachverstandige Personen konnen beratend hinzugezogen werden, wobei die zu-
standige GLP-Uberwachungsbehdrde auf deren notwendige Kenntnisse der GLP-Grund-
satze zu achten hat. Sofern es sich um externe Sachverstandige handelt, hat die zustandige
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GLP-Uberwac_hungsbeht')rde sicherzustellen, dass die den externen Sachverstandigen im
Rahmen der Uberwachung zur Kenntnis gelangten Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse
gewabhrt bleiben.

(5) Die zustandige Behdrde stellt sicher, dass Inspektorinnen und Inspektoren ein-
schliel3lich weiterer an der Inspektion oder in die Entscheidung zur Ausstellung einer GLP-
Bescheinigung beteiligter Personen keine finanziellen oder sonstigen Interessen an den
inspizierten Prufeinrichtungen, den Uberpriiften Prifungen oder den Einrichtungen, die Auf-
traggeber dieser Prifungen sind, haben.

§7
Durchfiihrung und Bericht iiber die Uberwachung

(1) Zur Inspektionsvorbereitung sollen die Inspektionsteams von der Mdglichkeit Ge-
brauchen machen, nach § 21 Absatz 4 Nummer 2 ChemG Unterlagen der Prifeinrichtung
vorab anzufordern. Die Uberwachung der Einhaltung der GLP-Grundsétze ist nach den im
Anhang zu dieser Verwaltungsvorschrift aufgefuhrten ,Leitlinien fir die Durchfihrung von
Inspektionen einer Prifeinrichtung und die Uberpriifung von Priifungen” durchzufiinren. Da-
bei sollen die Konsensdokumente des Ausschusses ,GLP und andere Qualitatssicherungs-
systeme” (AS GLP) der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Chemikaliensicherheit (BLAC)
Uber einen einheitlichen Vollzug in der jeweils geltenden Fassung, die Guidance-Doku-
mente der Europaischen Union und die Konsens-, Guidance- und Advisory-Dokumente der
OECD inklusive aller Anhange (Supplements) Berlicksichtigung finden. Darlber hinaus
kénnen Detailempfehlungen zur harmonisierten Umsetzung dieser Vorgaben, die von der
BLAC beschlossen wurden und im Handbuch ,Die Durchflihrung von GLP-Inspektionen in
Deutschland” veréffentlicht sind, herangezogen werden.

(2) Abhangige Prifstandorte erfiillen die Voraussetzungen des § 19b Absatz 1
ChemG nicht. Isolierte Antrage von abhangigen Prifstandorten sind daher abzulehnen. An-
tragsberechtigt ist ausschlieRlich die Ubergeordnete Prufeinrichtung (unter Einschluss des
abhangigen Prifstandortes), wobei dann die Gbergeordnete Prifeinrichtung die Vorausset-
zungen nach § 19a ChemG erfullen muss. Abhangige Prifstandorte kénnen jedoch zusam-
men mit der zugehorigen Prifeinrichtung inspiziert werden.

(3) Die Vor-Ort-Inspektion oder die Uberpriifung von Priifungen wird mit Ubergabe ei-
nes Kurzprotokolls (Mangelliste) im Rahmen der Abschlussbesprechung beendet. Das In-
spektionsverfahren nach § 19b Absatz 1 Satz 1 ChemG ist mit Vorlage des Inspektionsbe-
richtes bei der fur die Erteilung der GLP-Bescheinigung zustéandigen Behorde abgeschlos-
sen. Dieser Inspektionsbericht enthalt auch Angaben dartber, aus welchen Prifkategorien
Prifungen in Ubereinstimmung mit den GLP-Grundséatzen durchgefiihrt werden.

(4) Der Inspektionsbericht wird unter Berucksichtigung der Vorgaben des OECD GLP
Dokuments Nr. 9 (Guidance for GLP Monitoring Authorities, Guidance for the Preparation
of GLP Inspection Reports) sowie des Handbuchs ,Die Durchfihrung von GLP-Inspektio-
nen in Deutschland® erstellt.

(5) Auf Basis des Inspektionsberichtes trifft die zustandige GLP-Uberwachungsbe-
hoérde die Entscheidung Uber die Ausstellung einer GLP-Bescheinigung. Der Inspektions-
bericht ist einschlieR3lich aller Anlagen (Kurzprotokoll der Abschlussbesprechung gemaR § 7
Absatz 3, Stellungnahmen der Prifeinrichtung, gegebenenfalls weitere zur Entscheidungs-
findung relevante Unterlagen) sowie des Antrags gemafy § 19b Absatz 1 ChemG von der
zustandigen GLP-Uberwachungsbehérde mindestens 15 Jahre aufzubewahren. Der Be-
richt ist der Leitung der Prifeinrichtung zuganglich zu machen. Der GLP-Bundesstelle ist
der Bericht (ohne Anlagen und Antragsunterlagen) unverziiglich zuzuleiten. Die GLP-Bun-
desstelle bewahrt diese Dokumente fiir 30 Jahre auf oder, in begriindeten Fallen, dartber



-7-

hinaus, um Uberwachungs- und Bewertungsbehérden auf Anfrage gemaR § 9 Absatz 1
Auskunft zum Stand der Einhaltung der GLP in Prifeinrichtungen und gegebenenfalls zu
einzelnen Priifungen zu geben.

(6) Der Inspektionsbericht kann durch die zustadndige Behdrde auf Anfrage auch an-
deren GLP-Uberwachungsbehérden und Bewertungsbehdrden zuganglich gemacht wer-
den. Vertrauliche Informationen sind dabei nach Riicksprache mit der Gberwachten Prifein-
richtung gegebenenfalls zu schwarzen. Bei Anfragen von Bewertungsbehoérden zu Inspek-
tionsverfahren und -berichten sowie bei Weitergabe des Inspektionsberichts ins Ausland
oder diesbezlglichen Anfragen ist die GLP-Bundesstelle zu beteiligen.

(7) Die Inspektion einer Prifeinrichtung ist in regelmaRigem Abstand durchzufiihren.
Zusatzliche, auch unangekiindigte, Inspektionen oder Uberpriifungen von Prifungen kon-
nen davon unabhangig jederzeit durchgeflhrt werden.

(8) Das Inspektionsteam soll von den Mdglichkeiten des § 21 Absatz 4 ChemG bei der
Durchflihrung eines Inspektionsverfahrens Gebrauch machen, sofern dies flir die Entschei-
dung zur Erteilung einer GLP-Bescheinigung relevant ist. Zur Prufung der Anforderungen
in Ziffer 10 des Anhang 1 (zu § 19a Absatz 1) ChemG kann das Inspektionsteam auch sol-
che Raumlichkeiten betreten, die von einer Prifeinrichtung zur Speicherung inklusive Ar-
chivierung von Rohdaten und berechneten Daten einer Priifung sowie zur Speicherung und
Archivierung von einrichtungsbezogenen Daten genutzt werden. Dabei kann das Inspekti-
onsteam einrichtungsbezogene Aspekte zur GLP-gerechten Unterbringung der dort gespei-
cherten Daten und gegebenenfalls die gespeicherten Daten selbst inspizieren, Informatio-
nen zur Gesamtheit der genutzten Rdume verlangen, diese inspizieren sowie den Zugang
zu Raumlichkeiten von Unterauftragnehmern verlangen.

§8

Anfragen von Bewertungsbehorden oder anderen GLP-Uberwachungsprogrargmen
zu GLP-Inspektionsverfahren oder zur Beauftragung von Inspektionen sowie Uber-
prifung von Priifungen

(1) Der Informationsaustausch zwischen dem deutschen GLP-Uberwachungspro-
gramm und GLP-Uberwachungsprogrammen und Bewertungsbehdrden anderer Staaten
oder zentralen Institutionen der Europaischen Union erfolgt unter Einbeziehung der GLP-
Bundesstelle. Die GLP-Bundesstelle leitet Anfragen und Informationen in der Regel an die
jeweils zustandige Behdrde zur Bearbeitung weiter und kann deren Antwort an die anfra-
gende Stelle Ubermitteln.

(2) Es konnen Informationen zur GLP-Uberwachung und zur Einhaltung der GLP-
Grundsatze an die fir die betroffenen Produktklassen zustandigen Bundesoberbehdrden
unter Einbeziehung der GLP-Bundesstelle weitergegeben werden, sofern diese Bundes-
oberbehérden Bewertungsbehorden darstellen. Ein Informationsaustausch zwischen GLP-
Uberwachungsbehérden und nichtbehérdlichen Bewertungsstellen erfolgt ausschlieBlich in
den unionsrechtlich vorgesehen Fallen

(3) Begriindete Anfragen zur Durchfiihrung von Uberprifungen von Priifungen (Study
Audits) oder anderen Inspektionstatigkeiten, auch im Zusammenhang mit grenzibergrei-
fenden Multi-Site-Priifungen, von anderen nationalen GLP-Uberwachungsprogrammen der
Européischen Union und der Mitgliedsstaaten des OECD-MAD?-Abkommens oder von

2 System zur gegenseitigen Anerkennung von Daten (mutual acceptance of data — MAD) auf der Basis
der Entscheidung der OECD vom 12. Mai 1981 betreffend die gegenseitige Anerkennung von Daten
in der Bewertung von Chemikalien (OECD/LEGAL/0194), auf dessen Basis fiir OECD-Mitglieder sowie
der Entscheidung beigetretene Nicht-OECD-Mitglieder verbindliche Standards der Guten Laborpraxis
festgelegt wurden (OECD Principles of Good Laboratory Practice, 1982).
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deutschen sowie den Bewertungsbehdrden der Europaischen Union, sind unter Einhaltung
der von der OECD in GLP-Dokument Nr. 12 vorgegebenen Kommunikationswege an die
GLP-Bundesstelle zu richten. Diese prft die Zustandigkeiten und leitet diese Anfragen an
die zustandige Behdrde weiter.

(4) Die zustandige GLP-Uberwachungsbehdérde kommt dem Inspektionsersuchen in
der Regel erst wahrend der nachsten GLP-Inspektion der betroffenen Prufeinrichtung nach,
sofern nicht verfahrensbezogene Fristen oder der Verdacht der Nichteinhaltung der GLP-
Grundséatze eine frihere Inspektion erforderlich machen. In begrindeten Fallen kann die
anfragende Bewertungsbehérde die Uberpriifung von Priifungen beobachtend begleiten.

(5) Die GLP-Bundesstelle nimmt fiir die Uberpriifung von Priifungen gegebenenfalls
notwendige Dokumente wie Prifplane und Abschlussberichte von den anfragenden Stellen
entgegen und leitet diese, sofern erforderlich, an die zustdndige Behdrde weiter.

(6) Berichte zur Uberpriifung von Priifungen fiir Bewertungsbehdrden kénnen in Form
eines Kurzberichtes erstellt werden und missen das Ergebnis der Uberpriifung der Einhal-
tung der GLP-Grundsatze und gegebenenfalls festgestellte Mangel zusammenfassen. Die
Kurzberichte sind in Kopie an die Prifeinrichtung und die GLP-Bundesstelle zu ibermitteln
und entsprechend § 7 Absatz 5 Satz 2 und 4 aufzubewahren. Die Berichte werden Uber die
GLP-Bundesstelle an die anfragende Stelle Gbermittelt und gemal § 19¢c ChemG ausge-
wertet.

(7) Die GLP-Bundesstelle leitet, sofern erforderlich, Anfragen deutscher GLP-Uber-
wachungs- oder Bewertungsbehorden sowie der zentralen Bewertungsbehorden der Euro-
paischen Union an die fur die nationalen GLP-Uberwachungsprogramme zustandigen Stel-
len weiter.

§9
Erteilung der GLP-Bescheinigung; FolgemafRnahmen

(1) Mit der Erteilung einer GLP-Bescheinigung durch die zustandige Behorde wird die
Prifeinrichtung in das nationale GLP-Uberwachungsprogramm aufgenommen. Sie ver-
bleibt so lange im nationalen GLP-Uberwachungsprogramm, bis die GLP-Bescheinigung
aufgehoben wird oder sonst ihre Gultigkeit verliert, insbesondere durch Ablauf der Befris-
tung nach § 19b Absatz 1a Satz 1 ChemG.

(2) Die Befristung der GLP-Bescheinigung nach § 19b Absatz 1a Satz 1 ChemG ist
so zu bemessen, dass zwischen Inspektion und dem Ende der Befristung ein Zeitraum von
hochstens drei Jahren liegt. Die Frist wird in der Regel ab dem Tag der Abschlussbespre-
chung zu der GLP-Inspektion, die der Erteilung der GLP-Bescheinigung vorangegangen ist,
berechnet.

(3) Wurden bei der Inspektion einer Prifeinrichtung oder der Uberpriifung einer Pri-
fung ein oder mehrere Mangel festgestellt, setzt die zustéandige GLP-Uberwachungsbe-
horde zu deren Behebung eine angemessene Frist und entscheidet nach Behebung der
Méangel oder Zusicherung angemessener Mal3nahmen zur Mangelbeseitigung, ob die GLP-
Bescheinigung direkt oder erst nach weiteren Inspektionen bzw. Uberprifungen erteilt wer-
den kann. Entscheidungen der zustandigen GLP-Uberwachungsbehérde im Rahmen der
Uberwachung der Einhaltung der GLP-Grundsatze miissen stets konkret angeben, welche
in Anhang 1 (zu § 19a Absatz 1) ChemG genannten Vorgaben beanstandet werden.

(4) Inden nach dem Muster in Anhang 2 (zu § 19b Absatz 1) ChemG auszustellenden
GLP-Bescheinigungen missen die von der Bescheinigung umfassten Prifungen in deut-
scher und englischer Sprache gemal’ den folgenden Kategorien bezeichnet werden:
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1. Prufungen zur Bestimmung der physikalisch-chemischen Eigenschaften und Gehalts-
bestimmungen / physical-chemical testing

2. Prifungen zur Bestimmung der toxikologischen Eigenschaften (in vitro und in vivo) / to-
xicity studies (in vitro and in vivo)

3. Prifungen zur Bestimmung der erbgutverdandernden Eigenschaften (in vitro und in
vivo) | mutagenicity studies (in vitro and in vivo)

4. Okotoxikologische Priifungen zur Bestimmung der Auswirkungen auf aquatische und
terrestrische Organismen / environmental toxicity studies on aquatic and terrestrial or-
ganisms

5. Prifungen zum Verhalten im Boden, im Wasser und in der Luft; Prifungen zur Bioak-
kumulation und zur Metabolisierung / studies on behaviour in water, soil and air; bioac-
cumulation

6. Prifungen zur Bestimmung von Rickstanden / residue studies

7. Prifungen zur Bestimmung der Auswirkungen auf Mesokosmen und natiirliche Oko-
systeme / studies on effects on mesocosms and natural ecosystems

8. Analytische Prifungen an biologischen Materialien / analytical and clinical chemistry
testing

9. Sonstige Prifungen: mit Erlauterung / other studies, specify.
(5) Die Bezeichnung von Prifkategorien ist gegebenenfalls wie folgt zu spezifizieren:

1. Gemal den Vorgaben der OECD, welche im OECD GLP-Dokument Nr. 2 veréffentlicht
wurden, kdnnen GLP-Bescheinigungen hinsichtlich der Prifkategorien 2, 3 und 6 durch
in Klammern aufgefuhrte Erganzungen auf Teilbereiche eingeschrankt werden. Erfolgt
keine solche Einschrankung, umfasst die GLP-Bescheinigung samtliche in der Be-
scheinigung bezeichneten Priifungen.

2. Bei Vergabe der Prifkategorie 9 ist in der GLP-Bescheinigung zwingend in Textform
zu erlautern, welche Art von Prifungen abgedeckt sind.

3. Soweit das Handbuch ,Die Durchfihrung von GLP-Inspektionen in Deutschland® wei-
terfUhrende Empfehlungen zur Spezifizierung oder Einschréankung der Bezeichnung
von Prufmethoden durch Klammererlauterungen auffiihrt, kdnnen diese bericksichtigt
werden.

(6) Eine Kopie der GLP-Bescheinigung sowie Entscheidungen der zustandigen Be-
horde, mit denen die Erteilung von GLP-Bescheinigungen abgelehnt werden oder mit denen
bereits erteilte GLP-Bescheinigungen zurickgenommen oder widerrufen werden, sind von
der zustandigen GLP-Uberwachungsbehérde mindestens 15 Jahre aufzubewahren. Ko-
pien dieser Dokumente sind der GLP-Bundesstelle unverziglich vorzulegen, welche diese
fur mindestens 30 Jahre aufbewahrt oder, in begriindeten Fallen, dariber hinaus, um Uber-
wachungs- und Bewertungsbehoérden auf Anfrage gemaf § 9 Absatz 1 Auskunft zum Stand
der Einhaltung der GLP in Prifeinrichtungen und gegebenenfalls zu einzelnen Prufungen
zu geben.
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§ 10

Veroffentlichung von Informationen durch die GLP-Bundesstelle

Die GLP-Bundesstelle kann zur Erfillung der aufgrund von Unionsrecht oder internati-
onalen Verpflichtungen bestehenden Verdffentlichungspflichten zum nationalen GLP-Uber-
wachungsprogramm auf Grundlage ihrer Veroffentlichungsbefugnis nach § 19c Absatz 2
ChemG auf ihrer Internetseite ein Verzeichnis der GLP-Uberwachungsbehérden der Lan-
der veroffentlichen. Ferner kann sie alle im 6ffentlich zuganglichen Bereich der Internetseite
der BLAC aufgefuhrten GLP-Dokumente und allgemeine Erlduterungen zur Organisation
und zum Ablauf der nationalen GLP-Uberwachung sowie internationale GLP-Dokumente
der EU und OECD verdffentlichen oder darauf verweisen.

§ 11
Inkrafttreten

Diese allgemeine Verwaltungsvorschrift tritt am ersten Tage des auf die Veroffentli-
chung folgenden Monats in Kraft. Gleichzeitig tritt die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zum
Verfahren der behérdlichen Uberwachung der Einhaltung der Grundsatze der Guten Labor-
praxis vom 15. Mai 1997 (GMBI S. 257), die zuletzt durch die Aligemeine Verwaltungsvor-
schrift vom 16. November 2011 (GMBI 2011, S. 967) geandert worden ist, aulRer Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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EU-Rechtsakte:

1.

Richtlinie 2004/9/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 Gber die Inspek-
tion und Uberpriifung der Guten Laborpraxis (GLP) (ABI. L 50 vom 20.4.2004, S. 28; L 87 vom 31.3.2009),
die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1243 vom 20. Juni 2019 (ABI. L 198 vom 25.7.2019) geandert
worden ist;

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung
einer Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/ EG und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtli-
nie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/ EG und 2000/21/EG
der Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1, L 136 vom 29.5.2007, S. 3, L141 vom 31.5.2008, S. 22,
L 36 vom 5.2.2009, S. 84, L 260 vom 2.10.2010, S. 22, L 49 vom 24.2.2011, S. 52, L 136 vom 24.5.2011,
S.105, L 185 vom 4.7.2013, S. 18; L 109 vom 12.4.2014, S. 49; L 331 vom 18.11.2014, S. 40; L 94 vom
10.4.2015, S. 9; L vom 22.5.2015, S. 62; L 216 vom 22.8.2017, S. 27; L 102 vom 23.4.2018, S. 99; L 249
vom 4.10.2018, S. 18; L 317 vom 14.12.2018, S. 57; L 120 vom 8.5.2019, S. 34; L 141 vom 5.5.2020,
S. 37; L 279 vom 27.8.2020, S. 23; L 137 vom 22.4.2021, S. 23; L 137 vom 22.4.2021, S. 22; L 83 vom
10.3.2022, S. 64; L, 2024/90569, 20.9.2024; L, 2014/90703, 5.11.2024; L 2025/90479, 6.6.2025, S. 1), die
zuletzt durch die Verordnung (EU) 2025/1988 vom 2. Oktober 2025 (ABI. L, 2025/1988, 3.10.2025) geéan-
dert worden ist

Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 tber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG (ABI. L 309 vom 24. 11. 2009, S. 1; L 111 vom 2.5.2018, S. 10; L 45 vom 18.2.2020, S. 81),
die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2022/1438 vom 31. August 2022 (Abl. L 227 vom 1.9.2022, S. 2)
geandert worden ist

Richtlinie 2010/63/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz
der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (ABI. EU Nr. L 276/33 vom 20.10.2010; L 15 vom
22.1.2016, S. 71; L 168 vom 25.6.2016, S. 19; L 71 vom 16.3.2017, S. 23; L 277 vom 27.10.2017, S. 34)

Anhang (zu § 7 Absatz 1)

Leitlinien flir die Durchfuhrung von Inspektionen einer Priifeinrichtung

1.

1)

2)

3)

2.

und die Uberpriifung von Priifungen
Einleitung

Zweck dieses Anhangs ist es, Leitlinien fr die Durchfuhrung von Inspektionen einer
Prifeinrichtung und die Uberpriifung von Priifungen bereitzustellen, die von OECD-Mit-
gliedstaaten gegenseitig anerkannt werden kdnnen. Die Inspektion einer Prifeinrich-
tung schlieBt in der Regel eine Uberpriifung von laufenden und/oder abgeschlossenen
Prifungen als Teil der Inspektion ein. Auf Anfrage, zum Beispiel einer Bewertungsbe-
hérde, sind auRerdem Uberpriifungen von Priifungen, durchzufihren.

Inspektionen von Prifeinrichtungen werden durchgefiihrt, um den Grad der Uberein-
stimmung der Prifeinrichtungen und der dort durchgefiihrten Prifungen mit den GLP-
Grundsatzen sowie die Integritat der Daten festzustellen, um so sicherzustellen, dass
daraus hervorgegangene Daten von angemessener Qualitat fir die Bewertungen und
Entscheidungen der nationalen Bewertungsbehdrden sind. Die Inspektionen werden mit
Berichten abgeschlossen, die beschreiben, inwieweit sich eine Prifeinrichtung an die
GLP-Grundsatze halt. Inspektionen von Prifeinrichtungen sind regelmafig und routine-
mafig durchzufiihren, um Aufzeichnungen Uber den Stand der Einhaltung der GLP-
Grundsatze in einer Prifeinrichtung zu erstellen und fortzuschreiben.

Weitere Informationen konnen den OECD-Konsensdokumenten zur GLP enthommen
werden (z. B. bezlglich der Rolle und der Verantwortlichkeiten der Prifleitung).

Begriffsbestimmungen
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Die Begriffsbestimmungen in den nach Anhang 1 (zu § 19a Absatz 1) ChemG angenom-
menen ,OECD-Grundsatzen der Guten Laborpraxis® und die in § 2 dieser Verwaltungsvor-
schrift aufgefihrten Begriffsbestimmungen sind auch auf diesen Anhang anwendbar.

3.
1)

2)

3)

4)

5)

6)

1)

2)

Inspektionen von Priifeinrichtungen

Inspektionen zur Uberwachung der Einhaltung der GLP-Grundsatze kénnen in jeder
Prifeinrichtung stattfinden, in der Daten zum Schutz von Gesundheit oder Umwelt zu
behordlichen Bewertungszwecken gewonnen werden. Die Inspektorinnen und Inspek-
toren prifen dabei Daten bezlglich der physikalischen, chemischen, toxikologischen
oder 6kotoxikologischen Eigenschaften eines Stoffes oder eines Gemisches. Gegebe-
nenfalls kénnen die Inspektorinnen und Inspektoren auf die Unterstlitzung durch Fach-
leute besonderer Fachrichtungen angewiesen sein.

Die breite Vielfalt der Prufeinrichtungen (sowohl in ihrer Auslegung als auch in ihrer
Organisationsstruktur) und die Vielfalt der Prifungen erfordern von den Inspektorinnen
und Inspektoren eigenes Urteilsvermdgen, um den Grad und das Ausmal} der Einhal-
tung der GLP-Grundsatze zu beurteilen. Gleichwohl haben sich die Inspektorinnen und
Inspektoren bei der Bewertung einer bestimmten Prifeinrichtung oder einer bestimmten
Prifung um ein in sich geschlossenes Konzept zu bemihen.

Die folgenden Abschnitte enthalten Leitlinien zu den verschiedenen Aspekten der Pru-
feinrichtung, einschlielich ihres Personals und ihrer Verfahren, die von den Inspekto-
rinnen und Inspektoren im Rahmen einer GLP-Inspektion tberprift werden kénnen. Je-
der Abschnitt enthalt eine allgemeine Anweisung sowie eine Liste mit Erlauterungen zu
besonderen Punkten, deren Berlcksichtigung bei einer Inspektion sinnvoll sein kann.
Die Listen enthalten keine erschépfende Aufzahlung und sollten auch nicht in diesem
Sinne verstanden werden.

Die Inspektorinnen und Inspektoren haben sich nicht mit der wissenschaftlichen Eig-
nung einer Prafung oder mit der Auslegung ihrer Ergebnisse in Bezug auf die Gefahren
fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu befassen. Diese Gesichtspunkte
fallen in den Zustandigkeitsbereich der Behérden, denen die Daten zu Bewertungszwe-
cken vorgelegt werden.

Die Inspektionen von Priifeinrichtungen und die Uberpriifungen von Priifungen stéren
zwangslaufig den normalen Arbeitsablauf in einer Prufeinrichtung. Die Inspektorinnen
und Inspektoren sollen daher ihre Arbeit sorgfaltig geplant durchfiihren und, so weit
mdglich, die Winsche der Leitung der Prufeinrichtung in Bezug auf die Zeitplanung bei
Besuchen in bestimmten Abteilungen der Einrichtung berlcksichtigen.

Die Inspektorinnen und Inspektoren haben durch ihre Inspektionen von Prufeinrichtun-
gen und die Uberprifung von Priifungen Zugang zu geschiitzten Personendaten und
vertraulichen Informationen von kommerziellem Wert. Es ist sicherzustellen, dass sol-
che Informationen nur befugtem Personal zuganglich gemacht werden.

Inspektionsverfahren4.1 Vorinspektionen bzw. Inspektionsvorbereitung

Zweck einer Vorinspektion oder anderer Verfahren der Inspektionsvorbereitung ist es,
die jeweiligen Inspektorinnen und Inspektoren mit der zu prifenden Einrichtung in Be-
zug auf Organisationsstruktur, rdaumliche Anordnung der Gebaude sowie Art und Um-
fang der Priufungen vertraut zu machen.

Vor der Durchfiihrung einer Inspektion einer Priifeinrichtung oder einer Uberpriifung von
Prifungen haben sich die Inspektorinnen und Inspektoren mit der Einrichtung, die sie
besuchen werden, vertraut zu machen. Dabei sollten alle bereits vorliegenden Informa-
tionen Uber eine Einrichtung geprift werden. Dazu gehdren ggf. frihere Inspektionsbe-
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richte, Anderungsmitteilungen der Prifeinrichtungen, die rdumliche Anordnung der Prii-
feinrichtung, Organisationsplane, Berichte Uber Prifungen, Prifplane und Unterlagen
Uber den beruflichen Werdegang (Lebenslaufe) des Personals. Solche Dokumente ge-
ben Auskunft Uber:

a) Art, GréfRe und raumliche Anordnung der Einrichtung;

b) welche und wie viele Prifungen voraussichtlich von der Inspektion betroffen sein
werden;

¢) Organisationsstruktur der Einrichtung.

Die Inspektorinnen und Inspektoren haben insbesondere auf bei friheren Inspektionen
festgestellte Mangel zu achten. Wenn bisher noch keine Inspektion der Prifeinrichtung
durchgefliihrt worden ist, kann eine Vorinspektion wichtige Informationen vermitteln.

Die Prufeinrichtungen kdnnen Gber Datum und Uhrzeit der Ankunft der Inspektorinnen
und Inspektoren, das Ziel ihres Besuches sowie die Zeit informiert werden, die sie vo-
raussichtlich in den Raumlichkeiten verbringen werden. Damit kann die Prufeinrichtung
sicherstellen, dass das zustandige Personal und die entsprechende Dokumentation zur
Verfugung stehen. Falls besondere Dokumente oder Aufzeichnungen geprift werden
sollen oder externe Personen hinzugezogen werden mussen, kann es nutzlich sein,
dies der Prufeinrichtung vor dem Besuch mitzuteilen, sodass sie wahrend der Inspekti-
onen verflgbar sind.

4.2 Einfihrungsbesprechung

1)

2)

Zweck der Einflhrungsbesprechung ist es, die Leitung und das Personal der Prifein-
richtung Uber den Grund der bevorstehenden Inspektion der Priufeinrichtung oder der
Uberpriifung von Prifungen zu unterrichten und die betroffenen Bereiche der Priifein-
richtung, die fiir die Uberpriifung ausgewahlten Priifungen, die Unterlagen und das vo-
raussichtlich einbezogene Personal festzulegen.

Die organisatorischen und praktischen Einzelheiten der Inspektion der Prifeinrichtung
oder Uberpriifung von Priifungen sollen mit der Leitung der Einrichtung zu Beginn des
Besuches erdrtert werden. Bei der Einfuhrungsbesprechung sollen die Inspektorinnen
und Inspektoren:

a) Zweck und Rahmen des Besuches darlegen;

b) die fur die Inspektion der Prufeinrichtung bendtigten Unterlagen angeben, wie zum
Beispiel Listen laufender und abgeschlossener Prifungen, Prifplane, Standardar-
beitsanweisungen, Abschlussberichte. Der Zugang zu und, falls erforderlich, das
Kopieren von relevanten Unterlagen sollte zu diesem Zeitpunkt einvernehmlich ge-
regelt werden;

c) die Organisations- und Personalstruktur der Prufeinrichtung abklaren oder dazu zu-
satzliche Informationen einholen;

d) Informationen einholen, ob in Bereichen der Prifeinrichtung, in denen GLP-Prifun-
gen durchgefiihrt werden, auch Prifungen durchgeflhrt werden, die den GLP-
Grundsatzen nicht unterliegen;

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

f) die Unterlagen und Proben angeben, welche fiir die Uberpriifung der ausgewahlten
laufenden oder abgeschlossenen Priifung(en) bendtigt werden;
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2)

3)
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g) darauf hinweisen, dass zum Ende der Inspektion eine Abschlussbesprechung statt-
finden wird.

Bevor die Inspektion einer Priifeinrichtung weitergefiihrt wird, sollten die Inspektorinnen
und Inspektoren Kontakt zur Qualitatssicherung (QS) der Einrichtung herstellen.

Es kann hilfreich sein, dass die Inspektorinnen und Inspektoren bei der Inspektion einer
Prafeinrichtung von Personal der QS-Abteilung begleitet werden.

Die Inspektorinnen und Inspektoren kénnen verlangen, dass zur Uberpriifung von Do-
kumenten und fur andere Aktivitaten ein Raum bereitgestellt wird.

Organisation und Personal

Zweck der Uberpriifung ist es, festzustellen, ob die Priifeinrichtung (iber ausreichend
qualifiziertes Personal, Personalressourcen und Hilfsdienste fir Art und Anzahl der
durchgeflhrten Prifungen verfiigt, ob die organisatorische Struktur darauf abgestimmt
ist und ob die Leitung der Prifeinrichtung Verfahren fur Fortbildung und gesundheitliche
Uberwachung des Personals eingefiihrt hat, entsprechend den in der Prifeinrichtung
durchgefuhrten Prifungen.

Die Inspektorinnen und Inspektoren sollen sich von der Leitung der Prifeinrichtung u.a.
folgende Unterlagen vorlegen lassen:

a) die Stockwerkgrundrisse;

b) Organigramme zur Betriebsstruktur der Prifeinrichtung sowie zur Organisation der
wissenschaftlichen Bereiche, aus denen die personelle Trennung der Aufgabenbe-
reiche Leitung der Prufeinrichtung, Durchfuhrung der Prifungen, QS und Archivie-
rung hervorgeht;

c) beruflicher Werdegang der Personen, die mit den zur Uberprifung ausgewahlten
Prifungen befasst sind;

d) Liste(n) laufender und abgeschlossener Prufungen mit Angaben Uber die Art der
Prufung, Daten Uber Beginn und Abschluss der Prufung, des Prufsystems, der Ap-
plikationsmethode des Priifgegenstandes und zum Namen der Prifleitung;

e) Vorschriften zur Gesundheitsiberwachung des Personals;

f) Arbeitsplatzbeschreibungen und Ausbildungsprogramme des Personals sowie Auf-
zeichnungen daruber;

g) ein Verzeichnis der Standardarbeitsanweisungen der Prifeinrichtung;

h) spezielle Standardarbeitsanweisungen fur die Prufungen oder Verfahren, die Ge-
genstand von Inspektionen oder Uberprifungen sind;

i) Liste(n) der flr die Uberprifte(n) Prifung(en) verantwortlichen Prifleitungen und die
betreffenden Auftraggeber.

Die Inspektorinnen und Inspektoren sollten insbesondere Folgendes Uberprifen:

a) die Listen laufender und abgeschlossener Prifungen, um den Stand der von der
Prifeinrichtung durchgeflihrten Arbeiten zu ermitteln;

b) die Identitdt und die Qualifikation der Prifleitungen, der Leitung der QS und von
anderem Personal;
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¢) das Vorhandensein von Standardarbeitsanweisungen fir alle relevanten Prifberei-
che.

Qualitatssicherungsprogramm

Zweck der UberprUfg_ng ist es festzustellen, ob die Verfahren, mit denen der Leitung der
Prufeinrichtung die Ubereinstimmung der Prifungen mit den GLP-Grundsatzen nach-
gewiesen wird, angemessen sind.

Die Leitung der QS sollte aufgefordert werden, 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 de-
monstrieren.

Die Inspektorinnen und Inspektoren sollten sich vergewissern:

a) welche Qualifikation die Leitung der QS sowie das gesamte Personal dieser Abtei-
lung besitzt;

b) dass die QS unabhangig von dem an der Prifung beteiligten Personal ist;

c) wie die QS Inspektionen plant und durchfihrt, wie sie festgestellte kritische Phasen
in einer Prifung Uberwacht und welche Mittel fur Inspektionen und Uberwachung
vonseiten der QS zur Verfligung stehen;

d) dass Vorkehrungen getroffen sind fir eine stichprobenartige Uberwachung, wenn
die Prifungen so kurz sind, dass die Uberwachung jeder einzelnen Prifung un-
durchfihrbar ist;

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

f) welchen Umfang und welche Intensitat die QS-Uberwachung der Routinearbeitsab-
laufe in einer Prufeinrichtung hat;

g) welche QS-Verfahren zur Uberpriifung des Abschlussberichts eingesetzt werden,
um dessen Ubereinstimmung mit den Rohdaten sicherzustellen;

h) dass die Leitung der Prufeinrichtung von der QS Berichte tber Probleme erhalt, die
die Qualitat oder die Integritat einer Priufung beeintrachtigen kénnen;

i) welche MalRinahmen die QS ergreift, wenn Abweichungen festgestellt werden;

j) welche Funktion die QS gegebenenfalls hat, wenn Prifungen ganz oder teilweise in
Vertragslaboren durchgefihrt werden;

k) welche Rolle die QS gegebenenfalls bei der Uberpriifung, Uberarbeitung und Aktu-
alisierung von Standardarbeitsanweisungen spielt.

Einrichtungen

Zweck der Uberpriifung ist es festzustellen, ob die Priifeinrichtung, unabhangig davon
ob es sich um geschlossene Raumlichkeiten oder um einen Freilandstandort handelt,
in Groflke, Raumaufteilung und Standort den Anforderungen der durchzufiihrenden Pri-
fungen entspricht.

Die Inspektorinnen und Inspektoren sollten sich vergewissern, dass:
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a) die Raumaufteilung eine angemessene Trennung ermdglicht, so dass beispiels-
weise zu einer Prifung gehorende Prifgegenstande, Tiere, Futtermittel oder Pro-
ben aus der Pathologie nicht mit denen einer anderen Prifung verwechselt werden
kdnnen;

b) Umweltkontroll- und Uberwachungsverfahren bestehen und in kritischen Bereichen
ordnungsgemal funktionieren, z. B. in Raumen flur Tiere oder andere biologische
Prifsysteme, Bereichen flir die Lagerung von Prifgegenstanden, Laborbereichen;

c) die allgemeinen betriebstechnischen MalRnahmen fiir die unterschiedlichen Einrich-
tungen angemessen sind und dass es gegebenenfalls MalRnahmen zur Schadlings-
bekampfung gibt.

Pflege, Haltung und Unterbringung von Tieren und von anderen biologischen
Prifsystemen

Zweck der Uberpriifung ist es festzustellen, ob die Priifeinrichtung bei Priifungen an
Tieren oder an anderen biologischen Prifsystemen lGber ausreichende Hilfseinrichtun-
gen und Voraussetzungen fur ihre Haltung, Pflege und Unterbringung verfugt, um
Stress und andere Probleme zu vermeiden, die das Prifsystem und damit auch die
Qualitat der Daten beeinflussen kénnten.

Fur die Pflege, Haltung und Unterbringung von Versuchstieren gelten die Bestimmun-
gen des § 2 des Tierschutzgesetzes. Allgemeine Angaben und tierartspezifische Anga-
ben, die bei der Unterbringung und Pflege von Versuchstieren beachtet werden sollen,
sind in der Richtlinie 2010/63/EU und den ,Leitlinien fir die Unterbringung und Pflege
von Tieren” im Anhang der Empfehlung 2007/526/EG der Kommission vom 18. Juni
2007 (ABI. EG Nr. L 197 vom 30.07.2007, S. 1-89) festgelegt.

Eine Prifeinrichtung kann Prifungen durchfiihren, die eine Vielfalt von Tier- und Pflan-
zenarten sowie mikrobielle Systeme oder andere zellulare oder subzellulare Systeme
erfordern. Die Art der eingesetzten Prufsysteme ist entscheidend fur die von den In-
spektorinnen und Inspektoren zu Gberwachenden Gesichtspunkten zur Pflege, Haltung
oder Unterbringung. Die Inspektorinnen und Inspektoren sollen bezogen auf die
Prufsysteme feststellen, ob:

a) geeignete Einrichtungen fiir die angewandten Prifsysteme und fir die Priferforder-
nisse vorhanden sind;

b) ausreichende Vorkehrungen getroffen sind, um Tiere und Pflanzen, die in die Ein-
richtung gebracht wurden, in Quarantdne zu nehmen,;

c) Vorkehrungen getroffen sind, um Tiere (oder gegebenenfalls Teile von anderen
Prifsystemen) zu isolieren, wenn von ihnen bekannt oder zu vermuten ist, dass sie
krank oder Krankheitstrager sind;

d) eine angemessene und auf das Priifsystem abgestimmte Uberwachung und Auf-
zeichnung Uber gesundheitliche, verhaltensmafige oder sonstige Beurteilungs-
punkte stattfindet;

e) die Ausristung fur die Aufrechterhaltung der fur jedes Prifsystem erforderlichen
Umweltbedingungen ausreichend, gut gewartet und effizient ist;

f) Tierkafige, Gestelle, Wasserbecken und andere Behalter sowie Zusatzausrustun-
gen hinreichend sauber gehalten werden;

g) Analysen zur Uberpriifung von Umweltbedingungen und Hilfssystemen vorschrifts-
mafig durchgefiihrt werden;
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h) Einrichtungen zur Beseitigung und Entsorgung von tierischen und sonstigen Abfal-
len aus den Prufsystemen vorhanden sind und so betrieben werden, dass Schad-
lingsbefall, Gerliche, Krankheitsgefahren und Umweltverschmutzung so gering wie
moglich gehalten werden;

i) Lagerflachen fur Tierfutter oder entsprechende Stoffe fur alle Prufsysteme vorgese-
hen sind. Diese Lagerflachen durfen nicht fir die Lagerung anderer Stoffe, wie zum
Beispiel Prifgegenstiande, Schadlingsbekdmpfungs- oder Desinfektionsmittel be-
nutzt werden und mussen von Bereichen getrennt sein, in denen Tiere gehalten
werden oder andere biologische Priifsysteme untergebracht sind;

i) gelagerte Futtermittel und Einstreu vor Schaden durch ungilinstige Umwelteinflisse,
Schadlingsbefall oder Verschmutzung geschutzt sind.

Gerate, Materialien, Reagenzien und Proben

Zweck der Uberpriifung ist es festzustellen, ob die Priifeinrichtung tiber betriebsbereite
Gerate an geeigneten Standorten, in ausreichender Menge und von angemessener Ka-
pazitat verflugt, um den Erfordernissen der in der Prifeinrichtung durchgeflhrten Pri-
fungen gerecht zu werden, und ob die Materialien, Reagenzien und Proben ordnungs-
gemal gekennzeichnet, benutzt und gelagert werden.

Die Inspektorinnen und Inspektoren sollten Uberprifen, ob:
a) die Gerate sauber und in einwandfreiem Zustand sind;

b) Aufzeichnungen liber Bedienung, Wartung, Uberpriifung, Kalibrierung und Validie-
rung von Messinstrumenten und Geraten (einschliellich computergestitzter Sys-
teme) gefihrt werden;

c) Materialien und chemische Reagenzien ordnungsgemaf gekennzeichnet sind, bei
geeigneten Temperaturen gelagert und die Verfallsdaten beachtet werden. Die Be-
schriftungen der Reagenzien sollten ihre Herkunft, Identitdt und Konzentrationen
sowie andere sachdienliche Informationen (z. B. Verfalldatum, Charge) angeben;

d) Proben nach Prifsystem, Priifung, Beschaffenheit und Zeitpunkt der Probenahme
klar gekennzeichnet sind;

e) die benutzten Gerate und Materialien die Prifsysteme nicht in wahrnehmbarem
Ausmal} beeintrachtigen.

Priifsysteme
Zweck der Uberprifung ist es festzustellen, ob geeignete Verfahren fiir die Handhabung
und die Kontrolle der verschiedenen Prufsysteme vorhanden sind, die fur die in der
Prifeinrichtung durchgefihrten Prifungen bendtigt werden, z. B. chemische und physi-
kalische Systeme, zellulare und mikrobielle Systeme, Pflanzen oder Tiere.
10.1. Physikalische und chemische Priifsysteme
1) Die Inspektorinnen und Inspektoren sollten sich vergewissern, dass:

a) soweit in den Prifplanen vorgesehen, die Haltbarkeit der Prif- und Referenzge-

genstande bestimmt und die in den Prufplanen spezifizierten Referenzgegen-
stande verwendet wurden;
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b) bei automatisch arbeitenden Systemen die in Form graphischer Darstellungen,
Gerateaufzeichnungen oder Computerausdrucken gewonnenen Daten als Roh-
daten behandelt und archiviert werden.

10.2. Biologische Priifsysteme

1) Unter Berucksichtigung der relevanten oben genannten Kriterien hinsichtlich Pflege,
Haltung und Unterbringung von biologischen Prifsystemen sollten die Inspektorin-
nen und Inspektoren Uberprifen, ob:

a) die Prifsysteme mit den im Priifplan spezifizierten Angaben Gbereinstimmen;

b) die Prufsysteme wahrend des Verlaufs der Prifung ausreichend und, sofern er-
forderlich und angebracht, unverwechselbar gekennzeichnet sind und dass tber
den Erhalt von Prufsystemen Aufzeichnungen existieren, die vollstandig die An-
zahl erhaltener, eingesetzter, ersetzter oder entfernter Priufsysteme dokumen-
tieren;

c) Kafige oder Behalter fur Prifsysteme ordnungsgemaf mit allen erforderlichen
Angaben gekennzeichnet sind;

d) die Prifungen, die an den gleichen Tierarten (oder den gleichen biologischen
Prifsystemen), aber mit verschiedenen Substanzen durchgeflihrt werden, aus-
reichend getrennt sind;

e) fur eine ausreichende Trennung der Tierarten (und anderer biologischer
Prifsysteme) in rdumlicher oder zeitlicher Hinsicht gesorgt ist;

f) die Umweltbedingungen des biologischen Prifsystems so beschaffen sind, wie
es der Prifplan oder die Standardarbeitsanweisungen zum Beispiel fir Tempe-
raturen oder Hell-Dunkel-Zyklen spezifizieren;

g) die Aufzeichnungen uber Erhalt, Handhabung, Haltung oder Unterbringung,
Pflege und Beurteilung des Gesundheitszustandes flr die Prifsysteme geeignet
sind;

h) schriftliche Aufzeichnungen Uber die Eingangsuntersuchung, Quarantane, Mor-
biditat, Sterblichkeit, Verhaltensweise, Diagnose und Behandlung von Tieren
und pflanzlichen Prufsystemen oder Uber ahnliche, dem jeweiligen biologischen
Prufsystem angemessene Gesichtspunkte gefuhrt werden;

i) Bestimmungen Uber die angemessene Entsorgung der Priifsysteme bei Been-
digung der Prufungen vorliegen.

11. Priif- und Referenzgegenstiande

1) Zweck der Uberpriifung ist es festzustellen, ob die Priifeinrichtung geeignete Verfahren
entwickelt hat, um

a) sicherzustellen, dass Identitat, Wirksamkeit bzw. Gehalt, Menge und Zusammen-
setzung der Prif- und Referenzgegenstande mit ihren Spezifikationen ibereinstim-
men, und

b) Pruf- und Referenzgegenstande ordnungsgemaf in Empfang zu nehmen und zu
lagern.

2) Die Inspektorinnen und Inspektoren sollten tiberpriifen, ob:
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schriftliche Aufzeichnungen Uber Empfang (einschlieRlich des Namens der verant-
wortlichen Person) sowie Handhabung, Probenahme, Gebrauch und Lagerung von
Prif- und Referenzgegenstanden vorhanden sind;

die Behalter der Prif- und Referenzgegenstande ordnungsgemafl gekennzeichnet
sind;

die Lagerbedingungen geeignet sind, Konzentration, Reinheit und Stabilitat der
Prif- und Referenzgegenstande aufrechtzuerhalten;

schriftliche Aufzeichnungen Uber die Bestimmung von Identitat, Reinheit, Zusam-
mensetzung und Stabilitat und gegebenenfalls tber Mallnahmen zur Verhiitung von
Verunreinigungen der Prif- und Referenzgegenstande vorhanden sind;

gegebenenfalls Verfahren zur Feststellung von Homogenitat und Stabilitat von Mi-
schungen, in denen Prif- und Referenzgegenstande enthalten sind, vorliegen;

gegebenenfalls Behalter mit Mischungen (oder Verdiinnungen) der Prif- und Refe-
renzgegenstande gekennzeichnet sind und Aufzeichnungen Gber Homogenitat und
Stabilitat ihres Inhaltes gefuhrt werden;

wenn die Prifung langer als vier Wochen dauert, Riickstellmuster aus jeder Charge
der Prif- und Referenzgegenstande fur Analysenzwecke entnommen und flr eine
angemessene Zeit archiviert werden;

Verfahren zur Mischung von Substanzen so konzipiert sind, dass Fehler bei der
Kennzeichnung oder die gegenseitige Verunreinigung vermieden werden.

Standardarbeitsanweisungen

Zweck der Uberpriifung ist es festzustellen, ob die Prifeinrichtung (ber schriftliche
Standardarbeitsanweisungen fur alle wichtigen Aspekte ihrer Arbeitsablaufe verfugt, da
die Verwendung von schriftlichen Standardarbeitsanweisungen zu einer der wichtigsten
Methoden der Leitung der Prifeinrichtung zur Regelung der Arbeitsablaufe des Betrie-
bes zahlt. Diese beziehen sich direkt auf die Routineelemente der von der Prufeinrich-
tung durchgefiihrten Prifungen.

Die Inspektorinnen und Inspektoren sollten sich vergewissern, ob:

a)

b)

c)

d)

jeder Bereich unmittelbar Uber die fur ihn relevanten, genehmigten Kopien von Stan-
dardarbeitsanweisungen verfugt;

Verfahren zur Uberpriifung und Aktualisierung von Standardarbeitsanweisungen
vorhanden sind;

Erganzungen oder Anderungen der Standardarbeitsanweisungen genehmigt und
datiert sind;

eine chronologische Sammlung von Standardarbeitsanweisungen gefihrt wird;

Standardarbeitsanweisungen fur folgende, nicht abschliefend aufgezahlte Arbeiten
vorliegen:

i) Erhalt, Bestimmung der Identitat, Reinheit, Zusammensetzung und Stabilitat,
Kennzeichnung, Handhabung, Probenahme, Gebrauch und Lagerung von Prif-
und Referenzgegenstanden;
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i) Gebrauch, Wartung, Reinigung, Kalibrierung und Validierung von Messinstru-
menten, computergestitzten Systemen und Geraten zur Kontrolle der Umwelt-
bedingungen;

iii) Zubereitung von Reagenzien und Formulierungen flur die Dosierung;

iv) Fuhren von Aufzeichnungen, Berichterstattung, Aufbewahrung und Wiederauf-
findung von Aufzeichnungen und Berichten;

v) Vorbereitung und Umweltkontrolle von Bereichen, die Prifsysteme enthalten;

vi) Erhalt, Weitergabe, Unterbringung, Charakterisierung, Identifizierung und
Pflege von Prifsystemen;

vii) Handhabung der Prifsysteme vor, wahrend und beim Abschluss der Prifung;
viii) Beseitigung der Prufsysteme;
ix) Gebrauch von Schadlingsbekdmpfungs- und Reinigungsmitteln;

x) Durchfuhrung des Qualitatssicherungsprogramms.

13. Durchfiihrung der Priifung

1) Zweck der Uberpriifung ist es festzustellen, ob schriftliche Priifplane vorliegen und ob
Plane und Durchflhrung der Prifung mit den GLP-Grundsatzen Ubereinstimmen.

2)

Die Inspektorinnen und Inspektoren sollten sich vergewissern, dass:

a)
b)

c)

d)

f)

)

h)

der Prifplan von der Prifleitung unterzeichnet wurde;
Anderungen zum Priifplan von der Priifleitung datiert und unterzeichnet sind;

(gegebenenfalls) das Datum angegeben wurde, an dem der Auftraggeber dem Prif-
plan zustimmte;

Messungen, Beobachtungen, Untersuchungen mit dem Prifplan und relevanten
Standardarbeitsanweisungen ubereinstimmen;

die Ergebnisse dieser Messungen, Beobachtungen und Untersuchungen direkt, so-
fort, sorgfaltig und leserlich aufgezeichnet, datiert und unterzeichnet (oder abge-
zeichnet) wurden;

etwaige Anderungen der Rohdaten, einschlieRlich der in computergestiitzten Sys-
temen gespeicherten, frihere Eintragungen nicht unkenntlich machen, der Grund
fur die Anderungen angegeben ist und sowohl die fiir die Anderung verantwortliche
Person als auch das Datum, an dem sie vorgenommen wurde, ersichtlich sind;

durch computergestitzte Systeme gewonnene oder gespeicherte Daten gekenn-
zeichnet werden und dass die Verfahren zur Sicherung dieser Daten gegen uner-
laubte Anderungen oder Verlust angemessen sind;

die im Rahmen der Priifung eingesetzten computergestlitzten Systeme zuverlassig
und genau sowie validiert worden sind;

alle in den Rohdaten verzeichneten unvorhergesehenen Ereignisse untersucht und
bewertet wurden;



j)

-21 -

die Ergebnisse in den Prifberichten (Zwischen- oder Abschlussberichte) folgerichtig
und vollstéandig und die Rohdaten korrekt wiedergeben sind.

14. Berichterstattung iiber die Ergebnisse der Priifung

1) Zweck der Uberprifung ist es festzustellen, ob die Abschlussberichte in Ubereinstim-
mung mit den GLP-Grundséatzen erstellt wurden.

2)

Bei der Prufung eines Abschlussberichtes sollten die Inspektorinnen und Inspektoren
Uberprifen, ob:

a)

b)

die Prifleitung diesen datiert und unterzeichnet hat, womit die Ubernahme der Ver-
antwortung fur die Validitat der Prifung erklart wird und bestatigt wird, dass die Pri-
fung in Ubereinstimmung mit den GLP-Grundsatzen durchgefiihrt wurde;

Teilberichte, falls sie sich aus der Zusammenarbeit mit anderen Bereichen ergeben,
von den dafiir verantwortlichen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern mit Da-
tum unterzeichnet und in den Abschlussbericht einbezogen sind;

eine datierte und unterzeichnete Erklarung der QS dem Abschlussbericht beigefiigt
ist;

etwaige Nachtrage von dafur verantwortlichem Personal gemacht wurden;

der Archivierungsort aller Ruckstellmuster, Proben und Rohdaten angegeben ist.

15. Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen

1)

2)

Zweck der Uberpriifung ist es festzustellen, ob in der Priifeinrichtung angemessene
Aufzeichnungen und Berichte erstellt wurden und ob geeignete Vorkehrungen fir die
sichere Lagerung und Aufbewahrung der Aufzeichnungen und Materialien getroffen
sind.

Die Inspektorinnen und Inspektoren sollten Folgendes Uberprufen:

a)

b)

f)

dass eine fir das Archiv verantwortliche Person bestimmt wurde;

die Einrichtungen im Archiv zur Aufbewahrung der Priifplane, Rohdaten (einschliel3-
lich derjenigen der abgebrochenen Prifungen), Abschlussberichte, Rlckstellmuster
und Proben sowie der Aufzeichnungen Uber die Aus- und Weiterbildung des Perso-
nals;

die Verfahren fir das Wiederauffinden archivierter Materialien;

die Verfahren, nach denen der Zugang zu den Archiven auf befugtes Personal be-
schrankt ist und Aufzeichnungen vorhanden sind uber diejenigen Personen, die Zu-
gang zu Rohdaten, Objekttragern usw. hatten;

ob eine Bestandsaufnahme Uber Materialien gefihrt wird, die aus den Archiven ent-
fernt und wieder zuriickgegeben wurden;

ob Aufzeichnungen und Materialien die erforderliche oder angemessene Zeit aufbe-
wahrt und vor Verlust oder Beschadigung durch Feuer, unginstige Umwelteinflisse
usw. geschutzt sind.

16. Uberpriifung von Priifungen
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Inspektionen von Prifeinrichtungen schlieRen gewdhnlich unter anderem auch Uber-
priifungen von laufenden oder abgeschlossenen Priifungen ein. Uberpriifungen be-
stimmter Prifungen werden auch von Bewertungsbehdrden angefordert und kdénnen
unabhangig von Inspektionen der Prifeinrichtung durchgefihrt werden. Aufgrund der
grol3en Vielfalt der Prifungsarten, die mdglicherweise zu Uberprifen sind, ist nur eine
allgemein gehaltene Anleitung angebracht, und die Inspektorinnen und Inspektoren so-
wie andere an den Uberpriifungen von Priifungen beteiligte Personen werden immer
die Art und Weise sowie den Umfang ihrer Uberpriifungen nach eigener Einschatzung
festlegen mussen. |hr Ziel sollte darin bestehen, die Prifung durch Vergleich des Ab-
schlussberichtes mit dem Prifplan und den relevanten Standardarbeitsanweisungen,
den Rohdaten und anderen archivierten Materialien zu rekonstruieren.

In einigen Fallen kénnen die Inspektorinnen und Inspektoren zur Durchfihrung einer
effektiven Uberpriifung von Prifungen die Unterstiitzung durch weitere Expertinnen und
Experten benétigen, z. B. wenn eine Uberpriifung der Gewebeschnitte unter dem Mik-
roskop notwendig wird.

Bei der Uberpriifung einer Priifung sollten die Inspektorinnen und Inspektoren:

a) sich Namen, Arbeitsplatzbeschreibungen und Zusammenfassungen lber Ausbil-
dung und Erfahrung ausgewahlter Personen vorlegen lassen, die mit der (den) Pri-
fung(en) befasst sind, z. B. Prifleitungen und verantwortliche Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler;

b) Uberprifen, ob fir die durchgefihrten Prifung(en) ausreichendes und in den rele-
vanten Bereichen ausgebildetes Personal zur Verfigung steht;

c) in der Prufung verwendete Gerate oder spezielle Ausristungen stichprobenartig
auswahlen und die Aufzeichnungen uber Kalibrierung, Wartung und Service Uber-
prufen;

d) die Aufzeichnungen uUber die Stabilitdt der Prufgegenstande, die Analysen der Pruf-
gegenstande und Formulierungen, die Futteranalysen usw. Gberprifen;

e) versuchen, nach Moglichkeit in Gesprachen, die Arbeitsbelastung ausgewabhlter, an
der Prifung beteiligter Personen zu erfahren, um sicherzustellen, dass diese Per-
sonen Zeit genug hatten, um die im Prifplan oder im Abschlussbericht aufgefiihrten
Aufgaben zu erflllen;

f) sich Kopien der gesamten Unterlagen Uber Kontrollverfahren oder der Unterlagen,
die wesentlicher Bestandteil der Prifung sind, aushandigen lassen, insbesondere:

i) den Prifplan;

i) die zum Zeitpunkt der Durchflihrung der Priifung glltigen Standardarbeitsanwei-
sungen;

iii) Tagebulcher, Laborblicher, Akten, Arbeitsblatter, Ausdrucke von computerge-
speicherten Daten usw.; falls notwendig, sind Berechnungen zu Uberprtifen;

iv) den Abschlussbericht.

Bei Prufungen an Tieren (d. h. Nagetiere und andere Saugetiere) sollten die Inspekto-
rinnen und Inspektoren einen bestimmten Prozentsatz einzelner Tiere von deren An-
kunft in der Prifeinrichtung bis zur Sektion bzw. bis zum Endpunkt verfolgen. Sie sollten
folgenden Aufzeichnungen besondere Aufmerksamkeit widmen:
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a) Korpergewicht des Tieres, Futter-/Wasseraufnahme, Zubereitung und Verabrei-
chung der Formulierung usw.;

b) klinische Beobachtung und Sektionsbefunde;

c) klinische Chemie;

d) Pathologie.

Abschluss der Inspektion oder der Uberpriifung von Priifungen

Wenn die Inspektion einer Priifeinrichtung oder die Uberpriifung von Priifungen abge-
schlossen ist, haben die Inspektorinnen und Inspektoren ihre Ergebnisse mit Vertrete-
rinnen und Vertretern der Prufeinrichtung in einer Abschlussbesprechung zu erértern
und dann einen schriftlichen Bericht — den Inspektionsbericht — zu erstellen.

Bei Feststellung ausschlie8lich geringflgiger Abweichungen von den GLP-Grundsat-
zen, die die Validitat der aus dieser Prufeinrichtung stammenden Prifungen nicht we-
sentlich beeintrachtigen, kann durch das Inspektionsteam berichtet werden, die Prifein-
richtung arbeite in Ubereinstimmung mit den GLP-Grundséatzen gemaR den von der zu-
standigen GLP-Uberwachungsbehdrde aufgestellten Kriterien. Gleichwohl sind die Ein-
zelheiten der festgestellten Unzulanglichkeiten oder Mangel der Prifeinrichtung mitzu-
teilen und die Zusicherung der Leitung der Prifeinrichtung einzuholen, dass Mal3nah-
men zur Beseitigung dieser Unzulanglichkeiten und Mangel getroffen werden.

Das Inspektionsteam Uberprift die mitgeteilten MalRnahmen zur Beseitigung der Abwei-
chungen anhand der von der Prifeinrichtung zugesandten Stellungnahmen und/oder
Dokumente. Gegebenenfalls kann auch eine Nachinspektion erforderlich sein, um
nachzuprufen, ob die erforderlichen MalRnahmen getroffen worden sind.

Wenn eine wesentliche Abweichung von den GLP-Grundsatzen wahrend der Inspektion
einer Prifeinrichtung oder der Uberpriifung einer Priifung festgestellt wird, die nach An-
sicht der Inspektorinnen und Inspektoren die Validitat dieser Prifung oder anderer in
der Prufeinrichtung durchgefuhrter Prufungen beeintrachtigt haben kénnte, sind Art und
Ausmald der Abweichungen im Inspektionsbericht festzuhalten und damit der zustandi-
gen GLP-Uberwachungsbehérde Bericht zu erstatten. Die Mainahmen, die von dieser
Behdrde sowie gegebenenfalls der Bewertungsbehoérde getroffen werden, hangen von
Art und Ausmalf der Nichtlibereinstimmung und den Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten im Rahmen des GLP-Uberwachungsprogramms ab.

Wenn eine Uberpriifung einer Priifung auf Ersuchen einer Bewertungsbehérde erfolgt
ist, muss ein vollstéandiger Bericht der Ergebnisse erstellt und dieser der Bewertungs-
behdrde Uber die GLP-Bundesstelle zugeleitet werden.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Ziel dieser Allgemeinen Verwaltungsvorschrift ist es, eine Vereinheitlichung der GLP-Uber-
wachung und eine verbesserte Zusammenarbeit der Bundeslander untereinander und mit
der GLP-Bundesstelle bei der Uberwachung der Einhaltung der Guten Laborpraxis (GLP)
zu erreichen. Dies soll sicherstellen, dass Daten aus nicht-klinischen gesundheits- und um-
weltrelevanten Sicherheitspriifungen von Stoffen und Gemischen international akzeptiert
werden.

Die vorliegende Allgemeine Verwaltungsvorschrift tragt den Anderungen der mafRgeblichen
OECD-Dokumente (OECD Guidance Dokumente Nr. 2 und Nr. 3), den Vorgaben aus der
Richtlinie 2004/9/EG und den Anderungen des Chemikaliengesetzes (ChemG) aus den
Jahren 2023 und 2026 Rechnung. Sie Ubernimmt ferner einzelne Punkte aus dem Leitfaden
zur Harmonisierung des GLP-Uberwachungsprogramms in der Bundesrepublik Deutsch-
land der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Chemikaliensicherheit (BLAC), sofern es sich
um Punkte handelt, die gemal Richtlinie 2004/9/EG verpflichtend zu regeln sind und be-
riicksichtigt die Aufgaben der GLP-Bundesstelle als GLP-Uberwachungsbehdrde des Bun-
des durch Beschreibung ihrer Einbindung in das harmonisierte deutsche Uberwachungs-
verfahren und ihrer Schnittstellenfunktion beim Austausch der Lander mit internationalen
GLP-Stakeholdern.

Die bisherige Allgemeine Verwaltungsvorschrift zum Verfahren der behérdlichen Uberwa-
chung der Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis (ChemVwV-GLP) wird zu die-
sem Zweck aktualisiert und neugefasst.

Il Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Der vorliegende Entwurf der allgemeinen Verfahrensvorschrift enthalt Vorgaben fur die
Uberwachung der Einhaltung der GLP durch die Lander und die GLP-Bundesstelle.

Il. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Die Bundesregierung ist ermachtigt, aufgrund des Artikels 84 Absatz 2 und des Artikels 86
Satz 1 des Grundgesetzes, jeweils in Verbindung mit § 19d Absatz 4 des Chemikalienge-
setzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2013 (BGBI. | S. 3498, 3991),
das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 29. Marz 2026 (BGBI. 2026 | Nr. 86) geandert
worden ist, Allgemeine Verwaltungsvorschriften zu erlassen.

V. Regelungsfolgen

1. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Keine.
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2. Erfillungsaufwand

2.1. Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger
Keiner.

2.2. Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Keiner.

2.3. Erfiillungsaufwand der Verwaltung

Gegenulber der bisherigen ChemVwV-GLP entsteht zusatzlicher Erfillungsaufwand bei den
GLP-Uberwachungsbehdérden der Lander und der GLP-Bundessstelle durch die fiinfzehn-
bzw. mindestens dreilligjahrige Aufbewahrung von Inspektionsberichten einschlie3lich An-
lagen und Kopien von GLP-Bescheinigungen. Der hierbei entstehende zusatzliche Auf-
wand ist gering. Im Fall der Aufbewahrung besteht auRerdem die Mdéglichkeit, die Unterla-
gen und Berichte digital zu speichern und hierbei bestehende IT-Systeme zu nutzen.

3. Weitere Kosten

Keine.

B. Besonderer Teil

Zu § 1 (Zweck und Geltungsbereich)

Die Vorschrift beschreibt den mit der Verwaltungsvorschrift verfolgten Zweck der Vorgabe
einheitlicher Verfahrensvorschriften fiir eine wirksame Uberwachung der Einhaltung der
GLP durch die GLP-Uberwachungsbehdrden und legt mit dem Verweis auf die Inspektion
von Prifeinrichtungen und Prifstandorten den Geltungsbereich der Verwaltungsvorschrift
fest.

Die gegenseitige Anerkennung von Prufdaten ist essentiell fur regulatorische Bewertungs-
verfahren u.a. fir Chemikalien. Das GLP-System stellt sicher, dass Daten, die durch Tests
an Chemikalien in einem OECD-Mitgliedstaat entsprechend den OECD-Prufrichtlinien und
den OECD-Grundsatzen der Guten Laborpraxis gewonnen werden, in anderen OECD-Mit-
gliedstaaten oder Nicht-OECD-Staaten, die dem MAD beigetreten sind, anerkannt werden.
Der Uberwachung der Vorschriften zur GLP kommt insofern eine besondere Bedeutung zu,
damit die Verlasslichkeit der Prifdaten gewahrleistet ist.

Zu § 2 (Begriffsbestimmungen)

Die bisherigen Begriffsbestimmungen wurden erganzt und aktualisiert. Neu hinzugekom-
men sind die Begriffsbestimmungen: ,GLP-Grundséatze®, ,GLP-Uberwachungsprogramm®,
~-Abhangiger Prifstandort®, ,Unabhangiger Prifstandort®, ,Multi-Site-Priufung®, ,On Site
Evaluation® und ,Qualitatssicherungsprogramm?®.

Der Begriff ,Prifstandort” wurde naher definiert, um dem in Deutschland seit Jahren etab-
lierten Konzept des abhangigen und unabhangigen Priifstandortes gerecht zu werden. Die
Begriffe ,Multi-Site-

Prifungen® und ,Qualitatssicherungsprogramm® erganzen die Begriffsbestimmungen der
GLP-Grundsatze im Anhang 1 (zu § 19a Absatz 1) ChemG. Der Begriff ,,On Site Evaluation®
ist relevant fur die internationalen Aufgaben der GLP-Bundesstelle. Bei den weiteren neu
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aufgenommenen Begriffsdefinitionen handelt es sich um Angleichungen an die Richtlinie
2004/9/EG.

Zu § 3 (Anwendungsbereich der GLP-Grundsiatze nach § 19a ChemG)

Die Vorschrift konkretisiert den Anwendungsbereich, der sich aus § 19a ChemG sowie den
sonstigen Vorschriften, die die Einhaltung der GLP-Grundsatze verpflichtend vorsehen,
ergibt. Der Anwendungsbereich wurde, wo notwendig, an das geltende nationale Recht und
das Unionsrecht angeglichen. Die in der bisherigen ChemVwV-GLP noch nicht berticksich-
tigten Tierarzneimittel wurden neu aufgenommen. Die vorher explizit erwahnten explosi-
onsgefahrlichen Stoffe wurden gestrichen, da sich der Anwendungsbereich unmittelbar aus
§ 19a ChemG bzw. unmittelbar aus dem Unionsrecht ergibt, wenn es sich um nicht-klini-
sche, gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitsprifungen von Stoffen und Gemischen
(unabhangig von deren Explosionsgefahrlichkeit) handelt, deren Ergebnisse eine Bewer-
tung ihrer moéglichen Gefahren fir Mensch und Umwelt ermdéglichen sollen. § 3 entspricht
ansonsten im Wesentlichen Kapitel 2.1 der bisherigen ChemVwV-GLP. In Absatz 2 wurde
die bisherige Ist-Bestimmung in eine Soll-Bestimmung umgewandelt, da die Verwaltungs-
vorschrift keine verbindlichen Regelungen auferhalb des Anwendungsbereichs des § 19a
ChemG treffen kann.

Zu § 4 (Das Uberwachungsverfahren)

Die Vorschrift trifft Vorgaben fur die Durchfihrung der Uberwachung durch die jeweils
zustandigen Uberwachungsbehodrden.

Zu Absatz 1

Dieser neu eingefugte Absatz weist auf die Verpflichtung der Lander zur Einrichtung der
GLP-Uberwachungsbehdrden hin. Die GLP-Uberwachung ist mit wenigen Ausnahmen,
welche in § 19a Absatz 3 ChemG und § 19b Absatz 2 Nummer 3 ChemG geregelt sind,
Aufgabe der Lander.

Zu Absatz 2

Der neu aufgenommene Absatz weist auf die sich aus § 19d Absatz 1 ChemG ergebenden
Aufgaben der GLP-Bundesstelle hin. Um diese wahrzunehmen, sollte die GLP-Bundes-
stelle personell entsprechend ausgestattet sein und die Mdglichkeit haben, flr spezielle
Fragestellungen im Rahmen von Inspektionen fallweise auch weitere Expertinnen und Ex-
perten aus dem BfR hinzuziehen.

Zu Absatz 3

Satz 1 wurde gegenuber der bisherigen Fassung durch einen Verweis auf § 3 dieser Ver-
waltungsvorschrift flexibler gestaltet und um weitere Vorgaben der Richtlinie 2004/9/EG er-
ganzt, welche bisher nur im Leitfaden zur Harmonisierung des GLP-Uberwachungsverfah-
rens in der Bundesrepublik Deutschland aufgefuhrt waren, um den Landern in Verbindung
mit § 6 der Verwaltungsvorschrift mehr Spielraum bei der Zusammensetzung ihrer Inspek-
tionskommission zu geben. Spezifische fachliche Qualifikationen der Inspektorinnen und
Inspektoren sind nicht mehr im Detail aufgefiihrt, da fir einige Uberprifungen die tatséch-
lichen Methodenkenntnisse sehr viel wichtiger sind, als eine spezielle Qualifikation in der
jeweiligen naturwissenschaftlichen Fachrichtung. Auch kénnen andere Bereiche wie bei-
spielsweise die Informatik aufgrund der Digitalisierung in Zukunft zusatzlich eine grof3e
Rolle spielen. Der Bedarf an Personalressourcen kann je nach Bundesland deutlich variie-
ren. Da es nicht immer zielfiihrend und mit den gegebenen Ressourcen auch nicht maglich
ist, fur alle in Frage kommenden Fachgebiete Inspektoren in jedem Bundesland vorzuhal-
ten, wird die Moglichkeit eingeraumt, zur Durchfiihrung von Inspektionsverfahren Inspekto-
ren anderer Bundeslander sowie des Bundes hinzuzuziehen oder die Verfahren durch
Fachexperten (siehe § 6 Absatz 4) personell unterstlitzen zu lassen.
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Zu Absatz 4

Der neue Absatz fihrt eine Rechtsgrundlage zur Ubermittlung von personenbezogenen Da-
ten vor dem Hintergrund von Artikel 6 Absatz 1 Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutz-
grundverordnung - DSGVO) ein. Die Pflicht zur Ubermittlung der Kontaktdaten der GLP-
Uberwachungsbehdrden an die GLP-Bundesstelle wurde aus dem ,Leitfaden zur Harmoni-
sierung des GLP-Uberwachungsverfahrens in der Bundesrepublik Deutschland“ (ibernom-
men. Die GLP-Bundesstelle bendtigt diese Informationen, um ihren Pflichten gegenuber
der OECD nachzukommen und den Informationsaustausch mit und zwischen den Uberwa-
chungsbehdrden zu verbessern. Es handelt sich ausschlieRlich um dienstliche Kontaktda-
ten, die zum Zweck der Erfiillung gesetzlicher Aufgaben im Rahmen der GLP-Uberwachung
erhoben werden. Datenqualitat, -sparsamkeit, -aktualitat sowie deren Sicherheit werden so
gemal DSGVO gewahrleistet.

Durch eine strukturierte, zentral verfligbare Kontaktdatenliste konnen GLP-Anfragen von
Behorden anderer nationaler GLP-Uberwachungsprogramme und Koordinationsprozesse
deutlich schneller beantwortet werden, was den Informationsfluss und die Kommunikation
zwischen den Behdrden insgesamt beschleunigt und verbessert. Die dienstlichen Kontakt-
daten werden durch die GLP-Bundesstelle ausschlieRlich den zustéandigen GLP-Uberwa-
chungsbehdrden der Lander bereitgestellt. So kdnnen die GLP-Uberwachungsbehérden
der Bundeslander auch untereinander bei landeribergreifenden Inspektionen in Kontakt
treten, da jedes Bundesland direkt einsehen kann, wie viele Inspektoren mit welchen Spe-
zialisierungen in den anderen Bundeslandern zur Verfigung stehen, die dann im Wege der
Amtshilfe unterstitzen kénnten.

Die Kontaktdatenliste dient zudem der Effizienzsteigerung bei der Aufgabenwahrnehmung
der GLP-Uberwachungsbehoérden. Hierdurch wird administrativer Mehraufwand vermieden.

Zu § 5 (Kriterien zur Ausbildung, Benennung sowie zum Qualifikationserhalt von
GLP-Inspektorinnen und -Inspektoren)

Zu Absatz 1
Absatz 1 entspricht Kapitel 3.2 der bisherigen ChemVwV-GLP.
Zu Absatz 2

Der Absatz wurde neu aufgenommen, um eine ausreichende Praxis der Inspektoren sicher-
zustellen. Er geht auf die Soll-Vorgabe der BLAC von mindestens zwei Inspektionen pro
Jahr aus dem ,Leitfaden zur Harmonisierung des GLP-Uberwachungsverfahrens in der
Bundesrepublik Deutschland“ zuriick. Dies entspricht zudem den OECD-Vorgaben fur ei-
nen international harmonisierten Inspektionsablauf.

Die Regelung wurde flexibel gestaltet, um den Qualifikationserhalt auch durch Begleiten
des Inspektionsverfahrens mittels Hospitation zu ermdglichen und dadurch den Qualifikati-
onserhalt fur die Inspektorinnen und Inspektoren, insbesondere auch bei der Teilnahme in
anderen Bundeslandern, zu erleichtern. Hospitationen in anderen Bundeslandern kénnen
neben landeribergreifenden Amtshilfeverfahren einen wichtigen Beitrag zur Harmonisie-
rung des deutschen GLP-Uberwachungsprogramms leisten und sind nur mit einem sehr
geringen Aufwand verbunden. Die Vorschrift dient letztlich der Sicherstellung eines konti-
nuierlich hohen Qualitatsniveaus bei der Uberwachung von Priifeinrichtungen, welches fir
die harmonisierte Umsetzung des international festgelegten Inspektionsablaufs essentiell
ist und im Rahmen der On Site Evaluation der OECD auch Uberpriift wird. RegelmaRige
praktische Inspektionstatigkeiten gewahrleisten, dass die Inspektorinnen und Inspektoren
ihre Fachkenntnisse, Erfahrungen und Beurteilungskompetenzen auf einem aktuellen
Stand halten. Gleichzeitig wird ein gleichmafiger Erfahrungsaustausch innerhalb der In-
spektorenteams gefordert.
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Zu Absatz 3

Der Absatz wurde gegeniber der bisherigen ChemVwV-GLP um die Mdglichkeit der Teil-
nahme an Arbeitstagungen fir GLP-Inspektorinnen und Inspektoren erganzt, welche die
GLP-Bundesstelle bei Bedarf zur Schulung und zum Erfahrungsaustausch durchfihren
kann. Dies férdert die Harmonisierung des deutschen GLP-Uberwachungsprogramms.

Zu § 6 (Auswahl des Inspektionsteams fiir Uberwachungsverfahren und
landeriibergreifende Uberwachung)

Zu Absatz 1

Dieser Absatz entspricht inhaltlich dem zweiten Absatz von Kapitel 3.1 der bisherigen
ChemVwV-GLP.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift befasst sich mit Einzelaspekten des Uberwachungsverfahrens, namlich mit
dem Verfahren bei landeriibergreifenden UberwachungsmaRnahmen. Hinsichtlich der ort-
lichen Zustandigkeit stellt die Vorschrift klar, dass auch bei der Inspektion abhangiger Prif-
standorte die Behérde am Betriebsort der Prifeinrichtung, die den Antrag stellt (vgl. § 3
Absatz 1 Nummer 2 VwWV{G Bund, sowie die entsprechenden Landervorschriften), zustan-
dig ist. Fur die Erteilung der GLP-Bescheinigung ist es ggf. erforderlich, dass ein Inspekti-
onsverfahren auch die Begehung von Raumlichkeiten beinhaltet, die sich in einem anderen
Bundesland befinden als das, in dem der Antrag auf Ausstellung einer GLP-Bescheinigung
gestellt wurde. Dies ist der Fall, wenn abhangige Prifstandorte in einem anderen Bundes-
land liegen. Auch in diesem Fall fuhrt die fir die Prifeinrichtung zustandige Behoérde die
Inspektion in eigener Federfihrung durch.

Zu Absatz 3

Dieser Absatz wurde neu hinzugefligt. Der Hinweis auf die Amtshilfe ist deklaratorischer
Natur, tragt jedoch dem praktischen Bedirfnis nach einer entsprechenden Klarstellung
Rechnung, dass die Zusammenarbeit im Wege der Amtshilfe erfolgt. Damit wird sicherge-
stellt, dass zur zligigen Bearbeitung von GLP-Antragen qualifizierte Inspektionsteams lan-
derubergreifend und zeitgerecht zusammengestellt werden kénnen. Landeribergreifende
Inspektionsteams dienen zudem der Harmonisierung, dem Sicherstellen des Qualifikations-
erhalts (siehe § 5 Absatz 2) und dem Austausch von speziellen Fachressourcen. Denn nicht
immer kénnen alle bendtigten Fachkenntnisse in jedem Bundesland vorgehalten werden.
Auch kdnnen Personen, die Uber die Fachkenntnisse verfliigen, zum bendtigten Zeitpunkt
verhindert sein. Es ist dann in der Regel nicht moglich, zeitnah nach Eingang eines Antrags
auf Ausstellung einer GLP-Bescheinigung bei Bedarf geeignetes Fachpersonal mit Spezi-
alkenntnissen zu rekrutieren und gemaf § 5 Absatz 1 vor Durchflihrung des Inspektions-
verfahrens auszubilden. Dies ist somit auch eine Moglichkeit, um auf sehr kurzfristig auftre-
tenden oder nur temporar vorhandenen Bedarf an Personalressourcen reagieren zu kon-
nen. Weiter sind, auch wenn hier nicht explizit aufgeflihrt, neben der Amtshilfe weitere For-
men der behdrdlichen Zusammenarbeit wie Organleihe oder die Bildung einer landertber-
greifenden gemeinsamen Behdrde mittels Staatsvertrag denkbar.

Zu Absatz 4

Dieser Absatz basiert im Wesentlichen auf dem vorletzten Absatz von Kapitel 3.1 der bis-
herigen ChemVwV-GLP. Neu aufgenommen wurde, dass auf die notwendigen Kenntnisse
der Sachverstandigen Uber die GLP-Grundsatze zu achten ist. Art und Umfang der Tatig-
keiten von hinzugezogenen sachverstandigen Personen koénnen stark variieren und sind
immer im Kontext des jeweiligen Inspektionsverfahrens zu betrachten. Es obliegt den zu-
standigen GLP-Uberwachungsbehorden festzustellen, ob eine sachverstéandige Person



-29 -

Uber die fur das jeweilige Inspektionsverfahren geeigneten Fach- und Sachkenntnisse ver-
fugt und ob ggf. Schulungsbedarf zu den GLP-Grundsatzen oder einzelnen GLP-Aspekten
besteht.

Zu Absatz 5

Dieser Absatz basiert auf dem letzten Absatz von Kapitel 3.1 der bisherigen ChemVwV-
GLP. Die bestehende Regelung wurde dahingehend erganzt, dass die Entscheidung zur
Ausstellung einer GLP-Bescheinigung auch nicht durch Interessenskonflikte beeintrachtigt
sein darf.

Zu § 7 (Durchfiihrung und Bericht iiber die Uberwachung)
Die Vorschrift basiert auf Kapitel 3.4 und 4 der bisherigen ChemVwV-GLP.
Zu Absatz 1

Satz 1 benennt und aktualisiert die fur das Inspektionsverfahren relevanten Vorgaben und
Empfehlungen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 stellt das Verhaltnis von Ubergeordneten Prufeinrichtungen und abhangigen Pruf-
standorten Klar.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt den Abschluss des Prifverfahrens und basiert auf Kapitel 3.4 der bisherigen
ChemVwV-GLP und erganzt diesen um die Anforderung aus dem ,Leitfaden zur Harmoni-
sierung des GLP-Uberwachungsverfahrens in der Bundesrepublik Deutschland®, ein Kurz-
protokoll bzw. ein vergleichbares Dokument im Rahmen der Abschlussbesprechung zu er-
stellen. Dies bedeutet, dass das schriftliche Kurzprotokoll wahrend der Abschlussbespre-
chung oder zeitnah im Nachgang erstellt und der Prifeinrichtung zur Verfigung gestellt
werden soll. Auf Grundlage des Kurzprotokolls und der Riickmeldungen der Prifeinrichtung
bezuglich der Mangelbearbeitung wird im Anschluss durch das Inspektionsteam ein Inspek-
tionsbericht erstellt. Das Inspektionsende wurde in Anlehnung an Anhang | Abschnitt B der
Richtlinie 2004/9/EG erganzt.

Zu Absatz 4

Dieser neue Absatz verweist auf die zu berlcksichtigenden Vorgaben flr den Inspektions-
bericht, die bisher nurim ,Leitfaden zur Harmonisierung des GLP-Uberwachungsverfahrens
in der Bundesrepublik Deutschland“ beschrieben waren.

Zu Absatz 5

Basierend auf Kapitel 3.4 der bisherigen ChemVwV-GLP wurden Klarstellungen zur Ent-
scheidung Uber die Ausstellung einer GLP-Bescheinigung gemal Anhang | Abschnitt A der
Richtlinie 2004/9/EG, zur Aufbewahrung im zustandigen Bundesland und zur Weiterleitung
des Inspektionsberichts an die GLP-Bundesstelle formuliert. Der Aufbewahrungszeitraum,
der aktuell auf 10 Jahre begrenzt ist, wird auf 15 Jahre in den Landern bzw. mindestens 30
Jahre in der GLP-Bundesstelle erhoht, um sicherzustellen, dass Auskunftsersuchen von
deutschen und internationalen Bewertungsbehdrden auch nach langeren Zeitrdumen be-
antwortet werden kdnnen. Dies soll verhindern, dass altere GLP-Prifungen in Bewertungs-
verfahren nur deshalb abgelehnt werden, weil aufgrund nicht mehr vorliegender Aufzeich-
nungen zur Uberwachung der Einhaltung der GLP keine Auskunft seitens des deutschen
GLP-Uberwachungsprogramms mehr gegeben werden kann.
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Zu Absatz 6

Der neu aufgenommene Absatz 6 stellt auf Grundlage der Richtlinie 2004/9/EG klar, zwi-
schen welchen Behdrden Inspektionsberichte ausgetauscht werden kénnen. Der Aus-
tausch von Inspektionsberichten oder von Passagen daraus steht im Einklang mit § 22
ChemGi. V. m. § 19d Absatz 2 ChemG und kann auf Landerebene insbesondere erforder-
lich sein, wenn z. B. Prifeinrichtungen ihren Sitz in ein anderes Bundesland verlegen oder
Prifeinrichtungen aus mehreren Bundeslandern gemeinsame zentrale Ressourcen wie Ar-
chive oder Server verwenden.

Zu Absatz 7

Die bisherige Regelung wurde um die Mdglichkeit von unangekindigten Inspektionen er-
ganzt.

Zu Absatz 8

Der Absatz stellt klar, dass § 21 Absatz 4 ChemG grundsatzlich Anwendung findet. Weiter
wird klargestellt, dass es ggf. erforderlich sein kann, auch Raumlichkeiten au3erhalb der
Priufeinrichtung zu inspizieren, wenn diese von der Prufeinrichtung bei der Speicherung
oder Archivierung von Daten eingesetzt werden und deren Inspektion fur die Entscheidung
Uber die Ausstellung einer GLP-Bescheinigung relevant ist. Dies kann Standorte fir IT-Inf-
rastruktur wie Server betreffen, aber auch andere Raumlichkeiten aulRerhalb der Prifein-
richtung, in welchen GLP-relevante Daten und Aufzeichnungen in elektronischer Form oder
in Papierform temporar gelagert, gespeichert oder auch langfristig archiviert werden.

Zu § 8 (Anfragen von Bewertungsbehdrden oder anderen GLP-
Uberwachungsprogrammen zu GLP-Inspektionsverfahren oder zur Beauftragung
von Inspektionen sowie Uberprifung von Priufungen)

Die Vorschrift wurde neu aufgenommen. Sie beschreibt das seit Jahren zwischen den
Bewertungs- und Uberwachungsbehdrden etablierte Verfahren und berlcksichtigt dabei
die Besonderheiten bei der Zusammenarbeit von Bund und Landern.

Zu Absatz 1

Die Aussagen zur Rolle der GLP-Bundesstelle, der Weiterleitung von Informationen und die
Information von Bewertungsbehdrden Uber die Ergebnisse von Study Audits spiegeln die
Regelungen der Richtlinie 2004/9/EG sowie die Vorgaben der OECD-Dokumente Nr. 12
und Nr. 20 zur Ausgestaltung des Informationsaustausches im internationalen Kontext wi-
der.

Zu Absatz 2

Die in Absatz 2 genannten, von der Informationsweitergabe ausgeschlossenen ,nichtbe-
hordlichen Bewertungsstellen® sind sogenannte ,Benannte Stellen fiir Medizinprodukte® in
Deutschland gemal’ der Verordnung (EU) 2017/745. Sie fuhren Prufungen und Bewertun-
gen im Rahmen der Konformitatsbewertungen von Medizinprodukten durch. Bei diesen
staatlich benannten Stellen handelt es sich haufig um privatwirtschaftliche Unternehmen,
die ggdf. in ihrem Konzernportfolio GLP-Prufeinrichtungen unterhalten und somit Interes-
senskonflikte haben kdnnten. Der Informationsaustausch, insbesondere bei Meldungen ge-
maf § 19b Absatz 3 ChemG, ist klar beschrankt auf Bewertungsbehérden sowie andere
GLP-Uberwachungsprogramme, die solche Informationen tiber die EU und OECD erhalten.

Zu Absatz 3

Der Absatz regelt das Verfahren bei Anfragen von nationalen GLP-Uberwachungsprogram-
men anderer EU-Mitgliedstaaten oder der Mitgliedstaaten des OECD-MAD-Abkommens
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sowie von nationalen oder europaischen Bewertungsbehdrden, die die Durchflihrung von
Study Audits betreffen. Diese sind an die GLP-Bundesstelle zu richten und werden von
dieser an die jeweils fir die Prifung der Studie zustandige Behorde weitergeleitet.

Zu Absatz 4 und Absatz 5

Absatz 4 regelt, wann einem Inspektionsersuchen nach Absatz 3 zu entsprechen ist. Dabei
kommt es entscheidend auf die gemeinsame Einschatzung der GLP-Uberwachungs- und
Bewertungsbehérde an, wie dringlich die Anfrage zur Uberpriifung einer Priifung (Study
Audit) ist. Hintergrund ist, dass nicht alle Anfragen auf Grundlage von Verdachtsfallen zur
Nichteinhaltung der GLP-Grundsatze erfolgen und produktspezifisch unterschiedliche Fris-
ten fir die Durchfiihrung von Bewertungsverfahren gelten. Da es vereinzelt bei der Uber-
prufung von Prafungen auch um wissenschaftliche Fragestellungen geht, deren Beurteilung
in der Verantwortung der Fachexperten aus den Bewertungsbehérden liegt, kann es sinn-
voll und erforderlich sein, dass das GLP-Inspektionsteam, welches nur die Einhaltung der
GLP-Grundsatze prift, von wissenschaftlichen Experten aus den Bewertungsbehdrden be-
gleitet wird. Diese Option ist im OECD GLP-Dokument Nr. 12 beschrieben.

Absatz 5 enthalt eine Klarstellung, dass die fir die Study Audits erforderlichen Dokumente
ebenfalls Uber die GLP-Bundesstelle an die zustandige Behdrde weitergeleitet werden.

Zu Absatz 6

Der Absatz stellt klar, dass fiir Uberpriifungen von Priifungen (Study Audit) kein vollum-
fanglicher Inspektionsbericht auf Grundlage von OECD Guidance Dokument Nr. 9 erstellt
werden muss.

Zu Absatz 7

Absatz 7 regelt die Weiterleitung von Anfragen deutscher Behorden sowie der zentralen
europaischen Bewertungsbehorden an die flr die betreffenden auslandischen GLP-Uber-
wachungsprogramme zustandigen Stellen.

Zu § 9 (Erteilung der GLP-Bescheinigung; FolgemaBRnahmen )
Zu Absatz 1

Absatz 1 legt fest, dass Prufeinrichtungen mit Erteilung der GLP-Bescheinigung der GLP-
Uberwachung im nationalen Uberwachungsprogramm unterliegen, und zwar so lange, wie
die GLP-Bescheinigung wirksam ist.

Zu Absatz 2

Der Absatz konkretisiert § 19b Absatz 1a ChemG, indem er konkrete Vorgaben fur die Be-
rechnung der Dreijahresfrist in Form einer Soll-Vorschrift trifft. Sie lenkt das Ermessen der
zustandigen Behorde bei der Erteilung der GLP-Bescheinigung in dem Sinne, dass das
Enddatum der Befristung so bemessen werden soll, dass zwischen dem letzten Tag der
Inspektion und dem Fristende ein Zeitraum von hochstens drei Jahren liegt. Eine kirzere
Frist ist dabei im Ermessen der Uberwachungsbehérde stets méglich, wenn sie dies fiir
erforderlich halt. Fur die Fristberechnung ist in der Regel auf den Zeitpunkt der Inspektion
abzustellen, da dieser fiir die Feststellung der Ubereinstimmung mit den GLP-Grundsatzen
mafgeblich ist. Dabei ist grundsatzlich der Zeitpunkt der Abschlussbesprechung mafRgeb-
lich, sofern nicht besondere Umstande eine Abweichung erfordern. Hintergrund der héchs-
tens dreijahrigen Befristung ist, dass Deutschland gegentiber der OECD verpflichtet ist, die
Prufeinrichtungen regelmalfig zu iberwachen und altere Bescheinigungen von den Bewer-
tungsbehdrden in der Praxis nicht akzeptiert werden (vgl. BT-Drs. 21/4329, S. 19).
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Zu Absatz 3

Dieser Absatz regelt das Vorgehen, wenn bei der Inspektion Mangel festgestellt werden.
Dabei wurde die Moglichkeit der Zusicherung angemessener Malinahmen zur Mangelbe-
seitigung bei geringfiigigen Mangeln erganzt, um diese Passage mit dem Anhang (zu § 7
Absatz 1) Nr. 17 und der Richtlinie 2004/9/EG in Einklang zu bringen.

Zu Absatz 4

Die in Nummer 1 bis 9 aufgefiuihrten Prifkategorien wurden um die korrekten englischspra-
chigen Bezeichnungen aus OECD Guidance Dokument Nr. 2 erganzt, da eine GLP-Be-
scheinigung gemak Anhang 2 (zu § 19b Absatz 1) ChemG zweisprachig (deutsch und eng-
lisch) auszustellen ist. Weiter wurden Mdoglichkeiten geschaffen, einzelne Priifkategorien
z.B. nur fir in vitro Prifungen zu vergeben, um tierversuchsfreie Methoden zur Prifung
toxikologischer Eigenschaften und sogenannte ,New Approach Methods® starker zu be-
ricksichtigen und eine bessere Harmonisierung der Verwendung der Prifkategorien in
Deutschland zu ermdglichen.

Zu Absatz 5

Die neu aufgenommenen Nummern 1 bis 3 enthalten Erlauterungen zu den Mdglichkeiten
der Spezifizierung und ggf. der Eingrenzung von einzelnen Prifkategorien auf Teilbereiche
mit Verweis auf das deutsche Inspektorenhandbuch (,Die Durchfihrung von GLP-Inspekti-
onen in Deutschland®), welches Details zu den Prufkategorien, zur Einstufung einzelner
Methoden und zur Verwendung von Einschrankungen geben kann.

Das Inspektorenhandbuch wurde durch eine Expertengruppe des BLAC AS GLP erstellt
und wird bei Bedarf Uberarbeitet. Es ergénzt das im Anhang (zu § 7 Absatz 1) dieser Ver-
waltungsvorschrift beschriebene Inspektionsverfahren um Detailinformationen und Emp-
fehlungen.

Zu Absatz 6

Entsprechend zu § 7 Absatz 5 wurde die Aufbewahrungsfrist zur Archivierung in den zu-
standigen Behorden der Lander und der GLP-Bundesstelle erhoht.

Zu § 10 (Veroffentlichung von Informationen durch die GLP-Bundesstelle)

Die Veroffentlichungsbefugnisse der GLP-Bundesstelle sind vollstandig in § 19¢c und § 19d
ChemG geregelt. Die Klarstellung hinsichtlich der OECD- und EU-Dokumente tragt den
Veroffentlichungspflichten auf diesen Ebenen Rechnung.

Zu § 11 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der neuen und das AuRerkraftteten der bisherigen
ChemVwV-GLP.

Zum Anhang (Leitlinien fiir die Durchfiihrung von Inspektionen einer
Prifeinrichtung und die Uberpriifung von Priifungen)

Der Anhang wurde an die Richtlinie 2004/9/EG (entspricht OECD Guidance Dokument
Nr. 3) und die im ChemG verwendete Nomenklatur angeglichen. Die wenigen inhaltlichen
Anderungen betreffen Folgendes:

Kapitel 3 Absatz 6 wurde um ,geschuitzte Personendaten® erganzt, um der DSGVO Rech-
nung zu tragen.



-33 -

In Kapitel 4.1 Absatz 1 wurde der Abschnitt ,Vorinspektion® um andere Verfahren der In-
spektionsvorbereitung erganzt, um Inspektionen gemafl § 19b Absatz 2 Nummer 3 ChemG
gerecht zu werden, bei denen die Vorinspektion bei Erstinspektionsverfahren nicht vor Ort
stattfindet, sondern im Wesentlichen auf Grundlage von intensiven Dokumentenprifungen
durchgefiihrt wird. GemaRk dem ,Leitfaden zur Harmonisierung des GLP-Uberwachungs-
verfahrens in der Bundesrepublik Deutschland” soll bei Erstinspektionen eine Vorinspektion
stattfinden.

In Kapitel 4.1 Absatz 4 wurde die ,Einbindung von externen Personen® erganzt, die in der
Richtlinie 2004/9/EG nicht genannt werden, da in Prifeinrichtungen immer haufiger externe
Dienstleister flr einzelne Services herangezogen werden (z. B. IT oder Qualitatssicherung).
Um Vertreter dieser Dienstleister zu den von ihnen durchgeflihrten GLP-relevanten Prozes-
sen befragen zu kdnnen, mussen diese ggf. bei der terminlichen Planung der Inspektion
beteiligt werden.

In Kapitel 4.2 wurden Absatz 4 und 5 zur Angleichung an die Richtlinie 2004/9/EG neu auf-
genommen.

Der in Kapitel 8 enthaltene Absatz 2 zum Tierschutz trdgt dem deutschen Recht Rechnung
und war bereits Bestandteil der bisherigen ChemVwV-GLP. Hierlber soll sichergestellt wer-
den, dass das Tierschutzgesetz und weitere Tierschutzbestimmungen bei Prafungen mit
biologischen Prifsystemen eingehalten werden. Der Absatz wurde an die aktuell glltigen
Bestimmungen angepasst (siehe auch Anhang 1 (zu § 19a Absatz 1) Abschnitt I Num-
mer 5.2 Ziffer 2) ChemG.

Kapitel 11 wurde abweichend von der Richtlinie 2004/9/EG statt ,Prif- und Referenzsub-
stanzen® in ,Prif- und Referenzgegenstande® benannt, um der Terminologie der deutsch-
sprachigen GLP-Grundsatze (gemafll Anhang 1 (zu § 19a Absatz 1) Abschnitt II| Nummer 6
ChemG) zu entsprechen.

In Kapitel 11 Absatz 1a wurde terminologisch neben ,Wirksamkeit* auch ,Gehalt* aufge-
nommen. Im Englischen wird der Begriff ,potency” verwendet, welche sich sowohl als ,Wirk-
samkeit” flr biologisch oder pharmakologisch aktive Prif- und Referenzgegenstande als
auch als ,Gehalt” fir chemische Prif- und Referenzgegenstande Ubersetzen lasst.

Kapitel 17 Absatz 3 wurde um die Prifung der von den Prifeinrichtungen zur Mangelbesei-
tigung ergriffenen Mallhahmen anhand von zugesandten Dokumenten und Informationen
durch das Inspektionsteam erganzt. Die bisher beschriebene Option, die Mangelbeseiti-
gung in einer Nachinspektion vor Ort zu Uberprifen, bleibt bestehen. Sie wird lediglich um
die Madglichkeit erweitert, diese Prifung anhand der vorliegenden Unterlagen und des
Schriftverkehrs durchzuflhren. Absatz 4 wurde in Anlehnung an Richtlinie 2004/9/EG ein-
deutiger formuliert, um auch die Berichterstattung des Inspektionsteams an die GLP-Uber-
wachungsbehorde zu bericksichtigen. Absatz 5 wurde erganzt um den vorgesehenen Weg
der Berichterstattung bei Study Audits, die auf Ersuchen einer Bewertungsbehérde durch-
gefuhrt wurden.



