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VORWORT

Im Rahmen des OECD Consensus Workshop Uber Gute Laborpraxis vom 16. bis 18. Oktober 1990
in Bad Durkheim, Deutschland, kam eine Arbeitsgruppe zusammen, um das Thema "Gute
Laborpraxis und die Rolle der Qualitétssicherung” zu diskutieren und dabei Konsens zu erzielen.
Den Vorsitz dieser Arbeitsgruppe fuhrte Dr. Hans Konemann (Leiter der niederlandischen GLP-
Uberwachungsbehorde). Teilnehmer waren  hauptsichlich  Mitglieder nationaler  GLP-
Uberwachungsbehorden sowie erfahrene Qualitatssicherungsleiter aus Prifeinrichtungen. Die
folgenden Lander waren vertreten: Osterreich, Belgien, Frankreich, Deutschland, Irland,
Niederlande, Norwegen, Spanien, Schweden, Schweiz und Grofbritannien.

Die Arbeitsgruppe erzielte Konsens Uber die Rolle der Qualitdtssicherung als bedeutende
Komponente bel GLP. Es wurden die wesentlichen Problempunkte beziiglich Qualitétssicherung
und GLP angesprochen, aber es wurde nicht versucht, das Thema erschdpfend zu behandeln. Ein
Bereich, der nicht ausdriicklich behandelt wurde, war z.B. die Anwendung der Qualitétssicherung
auf Freilandprifungen. Dieses sowie einige andere Aspekte zur Qualitétssicherung sollen gesondert
behandelt werden.

Der Entwurf des Konsensdokuments, welches die Arbeitsgruppe entwickelt hatte, wurde in den
Mitgliedstaaten in Umlauf gebracht und anschlief3end unter Berilicksichtigung der eingegangenen
Kommentare Uberarbeitet. Anschlief3end wurde er nacheinander vom OECD GLP-Panel sowie von
der Arbeitsgruppe Chemikalien und Management-Kommitee des Sonderprogramms fir die
Kontrolle von Chemikalien gebilligt. Der Umweltpolitische Ausschuss empfahl sodann, dieses
Dokument unter der Verantwortung des General sekretérs freizugeben.

Im Zuge der Neufassung der OECD Grundsétze der Guten Laborpraxis im Jahre 1997 wurde dieses
K onsensdokument von der GLP-Arbeitsgruppe tberprift und Uberarbeitet, um es den Anderungen
in den Grundsétzen anzupassen. Es wurde dann zunachst im April 1999 von der GLP-Arbeitsgruppe
und anschlieffend vom Joint Meeting des Chemikalien-Ausschusses und der Arbeitsgruppe
Chemikalien, Pflanzenschutzmittel und Biotechnologie im August 1999 gebilligt. Auch dieses
Dokument wurde unter der Verantwortung des General sekretérs freigegeben.
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Qualitatssicherung und GLP

Hinter grundinfor mation

Die OECD GLP-Grundsédtze sind mittlerweile mehr als 15 Jahre in Kraft (siehe auch die 1997
Uberarbeitete Nr. 1 der OECD-Schriftenreihe Uber "Grundsétze der Guten Laborpraxis und
Uberwachung ihrer Einhaltung"). Wertvolle Erfahrungen sind sowohl von den Priifeinrichtungen, in
denen diese Grundsidtize angewandt wurden, as auch von den dtaatlichen GLP-
Uberwachungsbehorden gesammelt worden. In Anbetracht dieser Erfahrungen konnen einige
zusétzliche Hinweise Uber die Rolle und das Funktionieren von Qualitatssicherungsprogrammen in
Prifeinrichtungen gegeben werden.

Verweise auf Qualitétssicherung in den OECD GL P-Grundsatzen

Der Begriff "Qualitéatssicherungsprogramm wurde in der Neufassung der OECD GLP-Grundsétze
definiert als "ein definiertes System, dessen Personal von der Prifungsdurchfihrung unabhangig ist,
und das der Leitung der Prifeinrichtung Gewissheit gibt, dass die Grundsdtze der Guten
Laborpraxis eingehalten werden" (Abschnitt I, 2.2 8.). Zu den Aufgaben der Leitung einer
Prufeinrichtung gehort u.a. "sicherzustellen, dass ein Qualitétssicherungsprogramm und das fur
dessen Umsetzung erforderliche Personal vorhanden ist, sowie sicherzustellen, dass die
Wahrnehmung der Qualitatssicherungsaufgaben in Ubereinstimmung mit diesen Grundsétzen der
Guten Laborpraxis erfolgt" (Abschnitt I1, 1.1 2.f). Zusétzlich hat die Leitung einer Prifeinrichtung
"sicherzustellen, dass der Prifleter den genehmigten Prifplan  rechtzeitig dem
Qualitatssicherungspersonal zuleitet" (Abschnitt I, 1.1 2.j). Die Aufgabe des Priifleiters ist es,
"sicherzustellen, dass das Qualitétssicherungspersona jeweils rechtzeitig Uber eine Kopie des
Prifplans sowie etwaiger Anderungen verfugt, und er hat sich wahrend der Durchfilhrung der
Prifung so effektiv wie erforderlich mit dem Qualitdtssicherungspersonal zu verstéandigen”
(Abschnitt 11, 1.2. 2.b). Weiterhin hat die Leitung einer Prifeinrichtung "sicherzustellen, dass bei
Multi-Site-Prifungen  klar definierte  Kommunikationswege zwischen Prifleiter, Principa
Investigator, Qualitétssicherungspersonal und prifendem Personal existieren” (Abschnitt 11, 1.1
2.0).

In Abschnitt 11, 2. ("Qualitatssicherungsprogramm®) sind folgende Anforderungen aufgelistet:
"2.1 Allgemeines
1 Die Prufeinrichtung muss Uber ein dokumentiertes Qualitétssicherungsprogramm

verfiigen, um zu gewéhrleisten, dass die Priifungen in Ubereinstimmung mit diesen
Grundsatzen der Guten Laborpraxis durchgeftihrt werden.



2.2

2. Das Qualitétssicherungsprogramm ist von einer oder mehreren Personen
durchzufihren, die von der Leitung bestimmt werden und die ihr unmittelbar verantwortlich
sind. Diese Personen missen mit den Prufverfahren vertraut sein.

3. Diese Person(en) durfen nicht an der Durchfiihrung der Priifung beteiligt sein, deren
Qualitét zu sichernist.

Aufgaben des Qualitatssicherungspersonals
Das Qualitétssicherungspersonal hat zumindest:

a) Kopien aler genehmigten Prifplane und Standardarbeitsanweisungen, die in der
Prufeinrichtung benutzt werden, bereitzuhalten und Zugriff auf das aktuelle Master Schedule
zu besitzen;

b) zu Uberprufen, ob der Prufplan die nach den Grundsdizen der Guten Laborpraxis
erforderlichen Informationen enthalt. Diese Uberpriifung ist zu dokumentieren;

C) Inspektionen durchzufuhren, um festzustellen, ob alle Prifungen unter Einhaltung
dieser Grundsétze der Guten Laborpraxis durchgefihrt werden. Wahrend der Inspektionen
soll auch festgestellt werden, ob Priifpléne und Standardarbeitsanwei sungen dem prifenden
Personal direkt zur Verfligung stehen und befolgt werden.

Es gibt drei Arten von Inspektionen, die in entsprechenden Standardarbeitsanweisungen zum
Qualitdtssicherungsprogramm nadher zu beschreiben sind:

- Prifungsbezogene Inspektionen,
- Einrichtungsbezogene Inspektionen,
- Verfahrensbezogene Inspektionen.
Aufzeichnungen Uber diese Inspektionen sind aufzubewahren;

d) die Abschlussberichte zu inspizieren, um, soweit zutreffend, bestétigen zu kénnen,
dass Methoden, Verfahren und Beobachtungen korrekt und umfassend beschrieben worden
sind und dass die berichteten Ergebnisse die Rohdaten der Prifungen korrekt und umfassend
wiedergeben;

€) sofort der Leitung und dem Prifleiter sowie, gegebenenfalls, dem Principal
Investigator und dessen entsprechender Leitung Inspektionsergebnisse schriftlich zu
berichten;

f) eine dem Abschlussbericht beizufigende Erklarung abzufassen und zu
unterzeichnen, aus der Art und Zeitpunkt der Inspektionen, die inspizierten Phasen der
Prifung sowie die Zeitpunkte, an denen der Leitung und dem Prifleiter sowie
gegebenenfalls einem Principal Investigator Inspektionsergebnisse berichtet wurden,
hervorgehen. Weiterhin dient diese Erklarung als Bestatigung, dass der Abschlussbericht die
Rohdaten widerspiegelt.”



Im Abschnitt II, 7.45. wird die "Tétigkeit des Qualitatssicherungspersonals bei der
organisatorischen und terminlichen Planung, Durchfiihrung, Dokumentation und Berichterstattung
von Inspektionen” as en Bereich in  Prifeinrichtungen genannt, fir den
Standardarbeitsanwei sungen vorliegen sollten.

Nach Abschnitt 1, 9.2.4. muss im Abschlussbericht zu einer Prifung enthalten sein eine
"Qualitétssicherungserklarung, aus der Art und Zeitpunkt der Inspektionen, die inspizierten Phasen
der Prifung sowie Zeitpunkte hervorgehen, an denen der Leitung und dem Prifleiter sowie
gegebenenfalls einem Principal Investigator Inspektionsergebnisse berichtet wurden. Diese
Erklérung dient auch als Bestétigung, dass der Abschlussbericht die Rohdaten widerspiegelt.”

Schliefdlich sind nach Abschnitt [1, 10.1 b) "Aufzeichnungen Uber ale nach dem
Qualitatssicherungsprogramm vorgenommenen Inspektionen sowie das Master Schedule” Uber den
von den zustandigen Behorden festgel egten Zeitraum in den Archiven aufzubewahren.

Zusammenar beit Qualitatssicherung (QS) - Leitung

Die Leitung ener Prufeinrichtung trégt letztlich die Verantwortung dafir, dass die gesamte
Einrichtung in Ubereinstimmung mit den GLP-Grundsitzen arbeitet. Sie kann bestimmte
Kontrollaktivitdten mit Hilfe von Organisationsrichtlinien delegieren, behdt aber immer die
Gesamtverantwortung. Eine unabdingbare Aufgabe der Leitung ist die Benennung und effektive
Organisation einer gentigenden Anzahl entsprechend qualifizierten und erfahrenen Personals in der
gesamten Einrichtung, einschliefdlich des insbesondere geforderten QS-Personals.

Die Leitung, die letztlich fir die Einhaltung der GLP-Grundsétze verantwortlich ist, ist eindeutig
auszuweisen. |hr Aufgabengebiet umfasst die Benennung entsprechend qualifizierten Personals
sowohl fir den experimentellen Bereich als auch fur die Durchfuhrung einer unabhangigen QS-
Téatigkeit. Eine Ubertragung von Aufgaben auf die QS, die aufgrund der GLP-Grundsitze
Leitungsaufgaben sind, darf nicht die Unabhéangigkeit der QS-Funktion beeintrachtigen und darf
keinerlel Beteiligung des QS-Personals an der Durchfiihrung der Prifung zur Folge haben, aul3er an
der Uberwachung. Der fir die QS Verantwortliche muss direkten Zugang zu den verschieden
Fuhrungsebenen, insbesondere zur Leitung der Priifeinrichtung, haben.

Qualifikation des QS-Per sonals

Das QS-Personal sollte ausreichende Schulung, Fachkenntnis und praktische Erfahrung zur
Durchfhrung seiner Aufgaben besitzen. Es muss vertraut sein mit den Prifverfahren, Standards
und Systemen, mit denen in der Prifeinrichtung oder in deren Auftrag gearbeitet wird.

Personen, die mit QS-Aufgaben betraut sind, sollten féhig sein, die Grundkonzepte der zu
Uberwachenden Tétigkeiten zu verstehen. Sie sollten zudem die GLP-Grundsétze genau kennen.

Bel fehlenden Spezialkenntnissen oder bel Bedarf an einer weiteren Meinung wird empfohlen, einen
Fachmann zur Unterstiitzung hinzuzuziehen. Die Leitung sollte weiterhin sicherstellen, dass es ein
dokumentiertes Fortbildungsprogramm gibt, welches ale Aspekte der QS-Arbeit umfasst. Die



Fortbildung sollte méglichst einschlégige Erfahrungen bei der praktischen Arbeit unter Aufsicht von
fachkundigem, geschultem Personal einschlief3en. Auch die Teilnahme an hausinternen und
externen Seminaren und Kursen kann sachdienlich sein, wie z.B. ene Schulung Uber
Kommunikationstechnik oder Konfliktmanagement. Die Fortbildung sollte fortlaufend sein und
regelmaldig Uberpruft werden.

Die Fortbildung des QS-Personals ist zu dokumentieren, und dessen Kompetenz ist zu bewerten.
Diese Unterlagen sind auf dem Laufenden zu halten und aufzubewahren.

Betelligung der QS bei der Erstellung von SOPsund PrUfpléanen

Die Leitung trégt die Verantwortung dafur, dass Standardarbeitsanweisungen (SOPs) verfasst,
herausgegeben, verteilt und archiviert werden. Das QS-Personal ist gewohnlich nicht am Entwurf
von SOPs beteiligt; esist jedoch wiinschenswert, dass es die SOPs vor ihrer Anwendung durchsieht,
um deren Verstandlichkeit und Ubereinstimmung mit den GLP-Grundsitzen zu tberpriifen.

Die Leitung hat sicherzustellen, dass der Prifplan dem QS-Personal vor Beginn der experimentellen
Phase der Prifung zur Verfiigung steht. Dadurch wird dem QS-Personal folgendes ermoglicht:

- Uberpriifung der Ubereinstimmung des Priifplans mit GLP

- Beurtellung der Verstandlichkeit und Konsistenz des Prifplans

- Erkennung der kritischen Phasen der Prifung und

- Planung eines auf die Prifung abgestimmten Uberwachungsprogramms.

Bel etwaigen Prufplandnderungen sind Kopien an die QS zu geben, um eine wirksame
Uberwachung der Priifung zu ermdglichen.

QS-Inspektionen

QS-Programme stiitzen sich haufig auf folgende drei Inspektionstypen:

» Prifungsbezogene Inspektionen ("study-based inspections’): Diese werden nach dem zeitlichen
Ablauf einer vorgegebenen Prifung durchgefihrt, gewohnlich nach vorheriger Identifikation der
kritischen Phasen einer Prifung.

 Einrichtungsbezogene Inspektionen ("facility-based inspections'): Diese stiitzen sich nicht auf
bestimmte Prifungen, sondern beinhalten die allgemeinen Einrichtungen und Téatigkeiten in
einem Labor (Technische Anlagen, Hilfsdienste, Computersysteme,  Schulung,
Umweltiiberwachung, Wartung, Kalibrierung, usw.)

» Verfahrensbhezogene Inspektionen ("process-based inspections”): Auch diese werden unabhangig
von bestimmten Priifungen durchgefiihrt. Sie dienen zur Uberwachung von sich wiederholenden
Verfahren und Prozessen und werden gewohnlich stichprobenartig durchgefiihrt. Diese
Inspektionen finden statt, wenn ein Verfahren in einem Labor sehr haufig durchgefthrt wird und
wenn deshalb prufungsbezogene Inspektionen fir unrationell oder nicht praktikabel gehalten
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werden. Es wird hierbei eingerdumt, dass die Durchfiihrung verfahrensbezogener Inspektionen
von sehr haufig vorkommenden Phasen dazu fihren kann, dass einige Prifungen wéahrend ihres
experimentellen Tellsim Einzelfall nicht inspiziert werden.

Planung und Begrindung von Téatigkeiten und Methoden der QS

Die QS sollte ihre Arbeit genau planen und die Planungsverfahren sowie die Tétigkeiten des QS
Personals hinsichtlich der Durchfiihrung, Dokumentation und Berichterstattung von Inspektionen in
SOPs beschreiben. In einer Liste sollten geplante und laufende Prifungen festgehalten werden. QS
sollte Zugriff auf ein aktuelles Master Schedule haben. Eine derartige Liste ist notwendig fur die
Planung von QS-Téatigkeiten und zur Abschétzung des Arbeitsumfangs der Qualitétssicherung in
den Laboratorien.

Wie jedes andere Verfahren, das durch die GLP-Grundsétze abgedeckt ist, sollte das QS-Programm
fur Inspektionen und Uberprifungen von Prifungen einer Uberpriifung durch die Leitung
unterzogen werden. Das QS-Personal wie auch die Leitung der Einrichtung sollten die Methoden,
die zur Durchfthrung ihrer Aufgaben gewahlt wurden, begriinden konnen.

QS-Inspektionsberichte

Die nationalen GLP-Uberwachungsbehtrden konnen Informationen ber Art und Zeitpunkt von
Inspektionen, inklusive der inspizierten Phasen der Prifungen, anfordern. In der Regel sollten
jedoch die Inspektionsberichte der Qualitétssicherung von den Uberwachungsbehorden nicht auf
ihren Inhalt hin Uberprift werden, da dieses die QS bei der zukinftigen Erstellung ihrer
Inspektionsberichte hemmen konnte. Nichtsdestoweniger konnen die Uberwachungsbehorden in
Einzelfdllen Einsicht in die Inspektionsberichte verlangen, um die angemessene Funktion der QS zu
beurteilen. Solche Einsichtnahmen in Berichte sollten dabei nicht lediglich al's einfache M 6glichkeit
genutzt werden, Unzulanglichkeiten bel der Durchfiihrung der Prifungen zu finden.

Uber pr ifung von Daten und Abschlussberichten

Die Uberpriifung von Rohdaten' einer Prifung durch die QS kann auf verschiedene Weise
durchgefuhrt werden. So konnen die Rohdaten von der QS wéhrend der experimentellen Phase
einer Prifung, wéahrend verfahrensbezogener Inspektionen oder bei der Uberprifung von
Abschlussberichten geprift werden. Die Leitung hat sicherzustellen, dass ale Abschlussberichte,
fur die eine Ubereinstimmung mit den GLP-Grundsztzen beansprucht wird, durch die QS uberprift

! In den GLP-Grundsitzen wird definiert: "Rohdaten sind alle urspriinglichen Aufzeichnungen und Unterlagen der
Prufeinrichtung oder deren Uberpriifte Kopien, die als Ergebnis der urspriinglichen Beobachtungen oder Tétigkeiten bei
einer Prifung anfallen. Zu den Rohdaten zdhlen beispielsweise Fotografien, Mikrofilm- oder Mikrofichekopien,
computerleshare Medien, diktierte Beobachtungen, aufgezeichnete Daten von automatisierten Gerdten oder
irgendwel che anderen Daten auf Speichermedien, die anerkanntermal3en geeignet sind, Informationen Uber einen, wieim
Abschnitt 10 beschrieben, festgelegten Zeitraum sicher zu speichern.”
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werden. Diese Uberprifung sollte in der letzten Entwurfsphase des Abschlussberichts erfolgen,
wenn alle Rohdaten gesammelt und keine groReren Anderungen mehr vorgesehen sind.

Ziel der Uberpriifung der Abschlussberichte sollte es sein festzustellen, ob

- die Prifung in Ubereinstimmung mit dem Prifplan und den SOPs durchgefinrt wurde,
- die Prifung korrekt und umfassend berichtet wurde,

- der Bericht alle in den GLP-Grundsétzen geforderten Elemente enthdlt,

- der Bericht in sich konsistent ist,

- die Rohdaten vollstandig und GLP-gerecht sind.

Fir die QS konnte es hilfreich sein, die Uberprifung von Abschlussberichten in einer
Ausfuhrlichkeit zu dokumentieren, die eine Nachvollziehbarkeit dieser Uberprifung ermoglicht.
Verfahren miissen festgelegt sein, dass die QS wahrend der Uberpriifungsphase tiber alle Zusitze
oder Anderungen in den Rohdaten und im Abschlussbericht informiert wird.

Vor Unterzeichnung der QS-Erklérung hat die QS sicherzustellen, dass alle Problempunkte, die sich
bei der QS-Uberpriifung ergeben haben, im Abschlussbericht angemessen berticksichtigt wurden,
dass alle vereinbarten Aktionen erledigt wurden, und dass im Bericht keinerlei weitere Anderungen
vorgenommen wurden, die eine erneute Uberpriifung notwendig machen wiirde.

Jede Korrektur oder Erganzung zu einem fertigen Abschlussbericht muss von der QS Uberprift
werden. In solchen Féllen ist eine Uberarbeitete oder zusétzliche QS-Erklérung abzugeben.

Die QS-Erklarung

Die GLP-Grundsétze schreiben vor, dass der Abschlussbericht eine unterschriebene, datierte QS-
Erkl&rung enthalten muss, "aus der Art und Zeitpunkt der Inspektionen, die inspizierten Phasen der
Prifung sowie die Zeitpunkte, an denen der Leitung und dem Prifleiter sowie gegebenenfalls einem
Principal Investigator Inspektionsergebnisse berichtet wurden, hervorgehen" (Abschnitte 11, 2.2 f
und I, 9.2 4.). Es liegt in der Verantwortung der Leitung der Prifeinrichtung, Verfahren zu
etablieren, die sicherstellen, dass diese QS-Erklarung eine Anerkennung der Prifleiter-Erkl&rung
zur Einhaltung von GLP widerspiegelt und sich auf den Abschlussbericht in der vorliegenden Form
bezieht.

Die Aufmachung der QS-Erklarung ist spezifisch auf den Bericht abzustimmen. Esist erforderlich,
dass die Erklarung eine vollstandige Identifizierung der Prifung und die Zeitpunkte und Phasen
aler relevanten Uberwachungsmal3nahmen enthélt. Falls keine individuellen prifungsbezogenen
Inspektionen as Tell des geplanten QS-Programms vorgesehen waren, wie z.B. bel
Kurzzeitprifungen, bel denen wiederholte Inspektionen einer jeden Prifung unrationell oder nicht
praktikabel waren, ist eine Erklarung mit der Beschreibung derjenigen Uberwachungs-Inspektionen
beizufligen, die tatsachlich durchgefthrt wurden.

Es ist empfehlenswert, eine QS-Erklarung nur auszustellen, wenn der Anspruch des Priifleiters auf
Ubereinstimmung mit den GLP-Grundsitzen mitgetragen werden kann. Diese QS-Erklarung dient
auch as Bestdtigung, dass der Abschlussbericht die Rohdaten widerspiegelt. Es liegt in der
Verantwortung des Prifleiters, dass ale Punkte, die nicht mit den GLP-Grundsatzen
Ubereinstimmen, im Abschlussbericht erwahnt werden.
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QSim Bereich von gesetzlich nicht geforderten Prifungen

Ubereinstimmung mit GLP ist eine gesetzliche Forderung zur Anerkennung bestimmter Priifungen.
Einige Prifeinrichtungen fuhren jedoch in  denselben Einrichtungen neben gesetzlich
vorgeschriebene Prufungen auch Prifungen durch, die nicht zur Vorlage bei den Behétrden
vorgesehen sind. Falls letztere nicht nach den GLP-Grundsétzen vergleichbaren Standards
durchgefuhrt werden, wird dies gewohnlich einen negativen Einfluss auf die GLP-Ubereinstimmung
der gesetzlich vorgeschriebenen Priifungen haben.

Die von der QS gefuihrten Listen Uber Prifungen sollten sowohl gesetzlich vorgeschriebene sowie
nicht vorgeschriebene Prifungen aufzeigen, um eine genaue Abschatzung der Arbeitsbel astung, der
Verfugbarkeit von Einrichtungen und moglicher gegenseitiger Stérungen zu erlauben. Die QS sollte
Zugriff auf ein aktuelles Master Schedule haben, um diese Aufgabe erflillen zu kénnen. Es ist nicht
akzeptabel, nachtréglich fir ene as Nicht-GLP-Prifung begonnene Priufung GLP-
Ubereinstimmung zu beanspruchen. Wenn eine GLP-Priifung al's Nicht-GLP-Priifung weitergefuihrt
wurde, muss dieses deutlich dokumentiert sein.

QSin kleinen Prifeinrichtungen

In kleinen Prifeinrichtungen kann es fur die Leitung nicht praktikabel sein, Personal nur fir QS-
Tatigkeiten einzusetzen. Die Leitung hat jedoch dafiir zu sorgen, dass zumindest eine Person
sténdig, wenn auch nur in Teilzeit, die Verantwortung fir die Koordinierung der QS-Funktion trégt.
Kontinuitét innerhalb des QS-Personals ist wiinschenswert zur Ansammlung von Fachkenntnissen
und zur Gewaéhrleistung einer einheitlichen Interpretation. Es ist in kleinen Prifeinrichtungen
hinnehmbar, dass Personen, die mit GLP-Prifungen befasst sind, die QS-Funktion fir GLP-
Prifungen in anderen Abteilungen innerhalb der Prifeinrichtung ausiben. Es ist ebenfalls
akzeptabel, dass Personal von aulRerhalb der Prifeinrichtung die QS-Funktion tbernimmt, wenn die
notige Wirksamkeit, die fir die Einhaltung der GLP-Grundsétze erforderlich ist, gewahrleistet wird.

Dieses Konzept kann zusétzlich bei Multi-Site-Priifungen angewandt werden, wie z.B. be

Freilandprifungen, immer unter der Bedingung, dass die allumfassende Verantwortlichkeit
eindeutig festgelegt ist.
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