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VORWORT

Im Rahmen des dritten OECD Consensus Workshop Uber Gute Laborpraxis vom 5. bis 8. Oktober
1992 in Interlaken, Schweiz, diskutierte eine Expertengruppe die Interpretation der GLP-Grundsétze
hinsichtlich der Rolle und Verantwortlichkeiten des Prifleiters. Der Vorsitzende dieser
Arbeitsgruppe war Dr. David F. Moore von der britischen GLP Compliance Monitoring Authority;
der Schriftfihrer war Dr. Heinz Reust vom Schweizer Bundesamt fir Gesundheitswesen. Die
Teilnehmer der Arbeitsgruppe kamen aus GLP-Uberwachungsbehtrden und auch aus
Prufeinrichtungen der folgenden Lander: Osterreich, Kanada, Russland, Finnland, Deutschland,
Japan, Niederlande, Schweiz, Grof3britannien und den Vereinigten Staaten von Amerika.

Die Arbeitsgruppe erstellte den Entwurf eines Konsensdokuments, der den Mitgliedstaaten zur
Stellungnahme zugeleitet wurde. Unter Beriicksichtigung der eingegangenen Kommentare wurde
der Text Uberarbeitet. Auf der 5. Sitzung des OECD Panels fur GLP im Méarz 1993 wurde das
Dokument nochmals Uberprift und geédndert und anschlieffend der Gemeinsamen
Besprechungsrunde der Arbeitsgruppe Chemikalien und des Management-Komitees des
Sonderprogramms fur die Kontrolle von Chemikalien vorgelegt. Auf deren 20. Sitzung wurde das
Dokument mit geringflgigen redaktionellen Anderungen angenommen und dessen Herausgabe
unter der Verantwortung des General sekretérs empfohlen.

Im Zuge der Neufassung der OECD Grundsétze der Guten Laborpraxis im Jahre 1997 wurde dieses
Konsensdokument von der GLP-Arbeitsgruppe Uberprift und Gberarbeitet, um es den Anderungen
in den Grundsétzen anzupassen. Es wurde dann zunéchst 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 sekretars freigegeben.
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GLP-KONSENSDOKUMENT

DIE ROLLE UND VERANTWORTLICHKEITEN DES PRUFLEITERS
BEI GLP-PRUFUNGEN

DieRolledes Prufleiters

Der Prifleiter ist die zentrale Kontrollinstanz fur eine Prifung und tragt die Gesamtverantwortung
fur die wissenschaftliche Durchfiihrung der Prifung. Dies ist die Hauptaufgabe des Prifleiters und
ale Pflichten und Verantwortlichkeiten, die in den GLP-Grundsétzen aufgefthrt sind, leiten sich
hiervon ab. Wenn die Verantwortlichkeit fir die ordnungsgemal3e Durchfiihrung einer Prifung nicht
bei ener einzigen Person liegt, besteht erfahrungsgemdld die Gefahr widersprichlicher
Anweisungen an das Personal. Dies kann zu einer mangelhaften Umsetzung des Prifplans fuhren.
Daher darf es fur eine Prifung zu jeder Zeit nur einen Prifleiter geben. Wenn auch einige Pflichten
des Prifleiters delegiert werden kdnnen, wie es z.B. bei Priifungen mit einem Unterauftrag der Fall
ist, so bleibt doch die endgultige Verantwortung des Prifleiters in seiner Eigenschaft als aleinige
Kontrollstelle nicht Ubertragbar.

In dieser Hinsicht dient der Priifleiter als Garant dafiir, dass alle wissenschaftlichen, administrativen
und regulatorischen Aspekte der Prifung kontrolliert werden. Der Priifleiter kommt dieser Aufgabe
nach, indem er die Beitrége der Leitung, der wissenschaftlichen bzw. technischen Mitarbeiter und
der Qualitatssicherung (QS) koordiniert.

Bel Multi-Site Prifungen, die an mehr als einem Prifstandort durchgefiihrt werden und bei denen
der Prufleiter nicht die unmittelbare Beaufsichtigung wahrnehmen kann, ist die Aufsicht von
Prifungsablaufen durch einen angemessen geschulten, qualifizierten und erfahrenen Mitarbeiter
moglich, den sogenannten Principal Investigator. Er ist, stellvertretend im Auftrag des Priifleiters,
verantwortlich fir die Durchfiihrung genau definierter Phasen der Prifung unter Einhaltung der
zutreffenden Grundsétze der Guten Laborpraxis.

In wissenschaftlicher Hinsicht ist der Prufleiter gewohnlich der Wissenschaftler, der sowohl fur die
Erstellung und die Genehmigung des Priifplans, als auch fiir die Uberwachung der Datenerfassung,
-analyse und Berichterstattung verantwortlich ist. Der Prifleiter ist auch fUr die aus der Prifung
gezogenen Schlussfolgerungen verantwortlich. Als verantwortlicher Wissenschaftler muss sich der
Prifleiter mit den anderen betelligten wissenschaftlichen Mitarbeitern und dem/den Principal
Investigator(s) abstimmen. Er muss Uber deren Feststellungen wéhrend der Prifung informiert sein,
ihre jeweiligen Einzelberichte entgegennehmen und fur die Aufnahme in den Abschlussbericht
auswerten.

Organisatorisch muss der Prifleiter die entsprechenden Mittel, wie z. B. Personal, Ausstattung und
Einrichtungen von der Leitung der Priifeinrichtung anfordern, und deren Einsatz koordinieren, um
deren Angemessenheit und Verfligbarkeit, wie geplant, fur die ordnungsgemél3e Durchfihrung der
Prufung sicherzustellen.

Die Einhaltung der einschldgigen Vorschriften fallt ebenfalls in die Verantwortlichkeit des Prif-
leiters. In dieser Funktion muss der Priifleiter sicherstellen, dass die Prifung in Ubereinstimmung
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mit den GLP-Grundsdtzen durchgefthrt wird, deren Einhaltung er mit seiner Unterschrift im
Abschlussbericht bestétigen muss.

Die Verantwortlichkeiten der Leitung der Prufeinrichtung

Die Letung ener Prifeinrichtung hat sicherzustellen, dass die GLP-Grundsétze in der
Prifeinrichtung befolgt werden. Dazu gehdren die Benennung und der wirkungsvolle Einsatz einer
angemessenen Anzahl hinreichend qudlifizierter und erfahrener Mitarbeiter in der gesamten
Prufeinrichtung, einschliefdlich Prufleiter und im Falle von Multi-Site Prifungen, wenn notig,
Principal Investigator(s).

Ernennung von Prifleitern

Die Leitung der Prifeinrichtung sollte in einem Grundsatzpapier die Verfahren beschreiben, die zur
Auswahl und Benennung der Prifleiter, ihrer Stellvertreter sowie des(r) Principal Investigator(s)
benutzt werden, soweit dies von nationalen Programmen gefordert wird.

Bel der Ernennung eines Prifleiters fir eine Prifung sollte sich die Leitung der Priifeinrichtung tber
dessen derzeitige oder zu erwartende Arbeitsausastung bewusst sein. Das Master Schedule, welches
Informationen Uber die Art und den Zeitplan aler Prifungen fir jeden Prifleiter beinhaltet, kann
dazu dienen, den Arbeitsumfang einzelner Personen einzuschétzen. Esist daher eine nitzliche Hilfe
fUr die Leitung der Prufeinrichtung bei der Zuweisung der Prifungen.

Der Ersatz von Prifleiter und Principal Investigator(s) sollte nach festgesetzten Verfahren erfolgen
und dokumentiert werden.

Schulung von Prifleitern

Die Leitung der Prifeinrichtung hat sicherzustellen, dass Aufzeichnungen Uber die Schulung gefihrt
werden, die alle Aspekte der Arbeit eines Prifleiters umfassen. Ein Schulungsprogramm soll
sicherstellen, dass die Prifleiter eine umfassende Kenntnis der GLP-Grundsdtze und eine
angemessene Kenntnis der in der Prufeinrichtung eingesetzten Verfahren haben. Dies kann auch
Grundkenntnisse Uber andere fur die Prifeinrichtung und den speziellen Prifungstyp relevante
Richtlinien und Vorschriften beinhaten, wie z.B. die OECD-Prifrichtlinien. Schulung kann auch
das Sammeln praktischer Erfahrung am Arbeitsplatz unter Anleitung kompetenter Mitarbeiter sein.
Beobachtungsperioden oder Arbeitspraxis in jeder relevanten Disziplin einer Prifung konnen zu
einem hilfreichen Grundverstdndnis der entsprechenden  praktischen Aspekte und
wissenschaftlichen  Grundsétze  fihren  und  hilfreich  fur  den  Aufbau  von
Kommunikationsverbindungen sein. Die Tellnahme an internen und externen Seminaren und
Kursen, Mitgliedschaft in wissenschaftlichen Gesellschaften und Zugang zu entsprechender
Literatur kann Prifleitern ermdglichen, in ihrem Fachgebiet auf dem aktuellen fachlichen
Wissensstand zu bleiben. lhre berufliche Fortbildung sollte laufend stattfinden und periodisch
Uberprift werden. Jede Schulung ist schriftlich festzuhalten und fir die von den Behdrden
vorgeschriebenen Fristen aufzubewahren.
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Die schriftlichen Aufzeichnungen tber solche Programme sollten den Fortschritt in der Schulung
zeigen und eindeutig angeben, welche Art von Prifungen von der betreffenden Person kompetent
geleitet werden konnen. Weitere Schulungen oder Fortbildungen kénnen von Zeit zu Zeit nétig sein,
z.B. wenn neue Technologien, Verfahren oder Zulassungsbestimmungen eingefihrt werden.

Die Verantwortlichkeiten des Prifleiters

Der Prufleiter trégt die Gesamtverantwortung fur die wissenschaftliche Durchfihrung einer Prifung
und kann die Ubereinstimmung dieser Priifung mit den OECD Grundsitzen der Guten Laborpraxis
best&tigen.

Initiierung der Prifung

Der Priufleiter muss den Prifplan genehmigen, der vor Beginn der Prifung mit datierter Unterschrift
vorliegen muss. Dieses Dokument sollte die Ziele und den gesamten Verlauf der Prifung Kklar
definieren und angeben, wie diese erreicht werden sollen. Alle Anderungen zum Priifplan miissen,
wie oben beschrieben, genehmigt werden. Bei Multi-Site Prifungen muss im Prifplan jeder
Principal Investigator, jede Prifeinrichtung und jeder an der Durchfihrung der Prifung beteiligte
Prufstandort genannt und deren Rolle definiert werden.

Durch seine datierte Unterschrift auf dem Prifplan Gbernimmt der Priifleiter die Verantwortung fur
die Prifung. Ab diesem Zeitpunkt (Beginn der Prifung) wird der Prufplan das offizielle
Arbeitsdokument fur diese Prifung. Der Prifleiter soll auch sicherstellen, dass der Prifplan vom
Auftraggeber und der Leitung der Prifeinrichtung unterschrieben wird, soweit dies nationale
Bestimmungen erforderlich machen.

Vor Beginn der Prifung sollte der Prifleiter den Prifplan den Mitarbeitern der Qualitétssicherung
(QS) zur Verfligung stellen, damit bestatigt werden kann, dass der Prifplan alle zur Einhaltung der
GLP-Grundsétze erforderlichen Informationen enthalt.

Vor Beginn der experimentellen Phase der Prifung muss sich der Priifleiter vergewissern, dass alle
an der Prifung beteiligten Mitarbeiter Kopien des Priifplans bekommen haben, einschliefdlich die
Mitarbeiter der Qualitdtssicherung (QS).

Vor Beginn jeglicher Aktivitdten zu einer Prifung muss sich der Prifleiter vergewissern, dass von
der Leitung der Prufeinrichtung angemessene Mittel fur die Durchfihrung der Priifung bereitgestel It
wurden und geeignete Priifmaterialien und Prifsysteme vorhanden sind.

Durchfthrung der Prifung

Der Prifleiter trégt die Verantwortung fur die gesamte Durchfiihrung der Prifung und sollte
sicherstellen, dass die im Prufplan, einschliefdlich der Prifplananderungen, festgelegten Verfahren
eingehalten und alle wahrend der Prifung gewonnenen Daten vollsténdig dokumentiert werden.
Bestimmte technische Aufgaben koénnen an kompetente Mitarbeiter Ubertragen werden, was
ebenfalls dokumentiert werden muss.
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Die Tatigkeit des Prifleiters wahrend der Prifung sollte die Uberwachung des Prifungsverlaufes
und der erhaltenen Daten einschliefflich der mittels Computern gewonnenen Daten einbeziehen, um
sicherzustellen, dass die im Prifplan festgelegten Verfahren eingehalten und die Standardarbeits-
anweisungen befolgt werden. Als Nachweis dafir sind Art und Haufigkeit der Uberpriifungen in
den Priufunterlagen aufzufthren.

Da alle Entscheidungen, die die Integritét der Priifung beeinflussen kdnnten, letztlich vom Prifleiter
genehmigt werden miissen, muss dieser unbedingt Uber den Verlauf der Prifung auf dem Laufenden
sein. Dies ist von besonderer Bedeutung bei zeitweiliger Abwesenheit des Priifleiters und kann nur
durch ene effektive Kommunikation mit allen Mitarbeitern der Prifung im wissenschaftlichen,
technischen und verwaltungsmaldigen Bereich sowie bei Multi-Site Prifungen mit dem/n Principal
Investigator(s) gelingen. Deshalb sollten die Kommunikationswege sicherstellen, dass
Abweichungen vom Priifplan sofort tbermittelt und Problempunkte dokumentiert werden.

Bel Aufzeichnung von Daten auf Papier sollte sich der Priifleiter vergewissern, dass die ermittelten
Daten vollstandig und genau dokumentiert und in Ubereinstimmung mit den GLP-Grundsitzen
erzeugt wurden. Bel elektronischer Aufzeichnung der Daten in einem computergestiitzten System
tragt der Prifleiter dieselben Verantwortlichkeiten wie bei der konventionellen Erfassung.
Zusdtzlich sollte der Prifleiter sicherstellen, dass computergestiitzte Systeme fir den geplanten
Zweck geeignet sind, validiert wurden und zum Einsatz in der Prifung betriebsfahig sind.

Abschlussbericht

Der Abschlussbericht einer Prifung soll ein ausfihrliches wissenschaftliches Dokument sein. Es hat
den Zweck der Priifung, die Beschreibung der angewandten Methoden und verwendeten Materialien
und eine Zusammenfassung und Auswertung der gewonnenen Daten sowie die gezogenen
Schlussfolgerungen darzulegen.

Erst wenn der Prifleiter sich davon Uberzeugt hat, dass der Bericht eine vollsténdige,
wahrheitsgemél3e und genaue Darstellung der Prifung und ihrer Ergebnisse ist, soll er - und nur
dann - den Abschlussbericht unterschreiben und datieren, um damit anzuzeigen, dass er die
Verantwortung fur die Zuverléssigkeit der Daten Ubernimmt. ES sollte auch angegeben werden,
inwieweit die Prifung mit den GLP-Grundsdtzen uUbereinstimmt. Er sollte sich auferdem
vergewissern, dass eine QS-Erklarung vorliegt und jede Abweichung vom Prufplan dokumentiert
wurde.

Archive

Nach Abschluss (einschliefdlich Abbruch) einer Prifung hat der Prifleiter sicherzustellen, dass
Prufplan, Abschlussbericht, Rohdaten und eingesetzte Materialien zeitnah archiviert werden. Der
Abschlussbericht muss eine Erklarung Gber den Aufbewahrungsort aller Rickstellmuster von Prif-
und Referenzgegenstanden, Proben, Rohdaten, Prifplan, Abschlussbericht und anderer zugehoriger
Unterlagen enthalten. Erst nach Uberfilhrung ins Archiv geht die Verantwortung fur das
Datenmaterial auf die Leitung der Prifeinrichtung tber.

Unterauftrége

10
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Wenn Teile einer Prifung nach aufen vergeben werden, missen Prifleiter (und QS-Mitarbeiter)
Uber die Einhaltung der GLP-Bestimmungen durch diese Einrichtung informiert sein. Wenn eine
Vertragseinrichtung nicht GLP-konform ist, muss der Prifleiter dies im Abschlussbericht
vermerken.

Prufplananderungen und Abweichungen

Prufplanédnderung

Eine Prufplananderung sollte verfasst werden, um eine beabsichtigte Anderung im Prifungsverlauf
zu dokumentieren, die nach Beginn der Prifung und vor Eintritt des Ereignisses vorgenommen
wird. Eine Anderung kann auch as Ergebnis unerwarteter Ereignisse im Prifungsverlauf, die
wichtige Mal3nahmen erfordern, verfasst werden. Die Prifplanéanderungen sollten vom Prifleiter
begrindet, fortlaufend nummeriert und datiert unterschrieben alen Empfangern des
Original prufplans zugel eitet werden.

Abwei chungen vom Prifplan

Wahrend eine Priifplandnderung eine geplante Abanderung des Prifplans ist, ist eine Abweichung
eine nicht geplante Anderung wahrend des Verlaufs einer Prifung. Prifungsbezogene
Informationen, wie z.B. eine Abweichung vom Prifplan, sind prifungsbezogen zu dokumentieren.
Solche Anmerkungen kénnen von anderen an der Prifung beteiligten Mitarbeitern veranlasst
werden, sollten aber rechtzeitig vom Prifleiter und/oder Principal Investigator(s) bestétigt,
beschrieben, erklart und datiert werden, und sind mit den Rohdaten aufzubewahren. Der Priifleiter
muss jede Korrekturmalnahme genehmigen. Der Prifleiter muss abwégen, ob weltere
Wissenschaftler hinzuzuziehen sind, um die Auswirkungen einer solchen Information auf die
Prifung zu ermitteln. Er sollte diese Abweichungen im Abschlussbericht auffihren und - falls
notwendig - erlautern.

Qualifikation des Pr iifleiters

Die fur einen Prifleiter ndtige Qualifikation ergibt sich aus den Anforderungen jeder einzelnen
Prufung. Diese Kriterien festzusetzen, liegt im Verantwortungsbereich der Leitung der Prifeinrich-
tung. AuRerdem ist die Leitung der Prufeinrichtung fur die Auswahl, Uberwachung und
Unterstiitzung des Prifleiters verantwortlich, um die Einhaltung der GLP-Grundsétze bel den
Prufungen sicherzustellen. Die von der Leitung der Prifeinrichtung fur die Position des Priifleiters
festgelegten Mindestanforderungen sollten in den entsprechenden Personalakten festgehalten
werden. Neben ausgepragten Fachkenntnissen erfordert die koordinierende Rolle des Priifleiters
auch die Fahigkeit zur Kommunikation und zur L6sung von Problemen sowie Flhrungsqualitéten.

Schnittstellen bel einer Prifung

11
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Der Prifleiter tragt die Gesamtverantwortung fur die Durchfihrung einer Prifung. Der Ausdruck
"Verantwortung fur die gesamte Durchfihrung der Prifung und deren Abschlussbericht” kann bei
Prufungen, bel denen der Prifleiter bei einem Teil der experimentellen Arbeiten aus geographischen
Grinden unter Umstdnden nicht anwesend ist, weit ausgelegt werden. Liegen mehrere
V erantwortungsebenen bel der Leitung sowie dem Prif- und Qualitétssicherungspersonal vor, ist es
fir die sachgerechte Wahrnehmung der GLP-Verantwortlichkeiten durch den Priifleiter von
entscheidender Bedeutung, dass Weisungsbefugnisse und Kommunikationswege sowie
Zustandigkeitsregelungen eindeutig festgelegt sind. Diese Regelungen sollten schriftlich fixiert
werden. Die Leitung der Prifeinrichtung hat sicherzustellen, dass bel Multi-Site Prifungen
zwischen Prifleiter, Principal Investigator(s), Qualitétssicherung(en) und Prifpersona klar
definierte Kommunikationswege existieren.

Fur Prafungen, bel denen Aufgaben an Principal Investigator(s) delegiert wurden, muss sich der
Prifleiter darauf verlassen kénnen, dass dieser fur die betreffende(n) Phase(n) der Prifung die
Ubereinstimmung mit dem Prifplan, den entsprechenden Standardarbeitsanweisungen und den
GLP-Grundsétzen sicherstellt. Der Principal Investigator sollte sich mit dem Prifleiter verstandigen,
wenn Ereignisse auftreten, die die im Prifplan beschriebenen Ziele beeinflussen konnten. Jede
Mitteilung ist zu dokumentieren.

Die Kommunikation zwischen Prifleiter und Qualitétssicherung ist in alen Phasen der Prifung
erforderlich.

Dazu gehdren:

- Eine aktive Einbeziehung der Qualitétssicherung, z.B. bei der rechtzeitigen Uberprifung des
Prifplans, Beteiligung an der Uberpriifung neuer und Uberarbeiteter Standardarbeitsanweisun-
gen, Teilnahme von QS-Mitarbeitern an Sitzungen zur Initiierung einer Prifung und an der
Ldsung moglicher Probleme beziiglich GLP.

- Rasche Stellungnahmen zu Inspektions- und Uberprifungsberichten, Vorschlage fur Verbes-
serungsmal3nahmen und, wenn nétig, Zusammenarbeit mit QS-Mitarbeitern, Wissenschaftlern
und technischem Personal, um Antworten auf Ergebnisse von Inspektionen / Uberpriifungen zu
ermaglichen.

Ersatz des Prufleiters

Der Prifleiter tragt die Gesamtverantwortung fur die Durchfiihrung einer Prifung geméal3 den GLP-
Grundsédtzen. Er muss sicherstellen, dass diese Grundsétze in jeder Phase einer Priifung genau
eingehalten, der Prifplan gewissenhaft befolgt und alle Beobachtungen vollstandig dokumentiert
werden. Theoretisch kann der Prifleiter diese Verantwortung nur erfillen, wenn er wahrend der
gesamten Dauer der Prifung anwesend ist. In der Praxis ist dies aber nicht immer maglich. Es kann
Zeiten der Abwesenheit geben, in denen eine Vertretung notwendig sein kann. Wenn auch die
Bedingungen, unter denen ein Priifleiter vertreten werden muss, in den GLP-Grundsdtzen nicht
definiert sind, sollten diese bis zu einem gewissen Umfang in den Standardarbeitsanweisungen der
Prufeinrichtung beschrieben sein. Dort sollten auch die Verfahrensweisen und die erforderliche
Dokumentation fur eine Vertretung oder den Ersatz des Prifleiters geregelt sein.

12
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Die Leitung der Prifeinrichtung entscheidet Uber den Ersatz des Priifleiters oder eine befristete
Vertretung. Alle derartigen Entscheidungen sind schriftlich festzuhalten. Es gibt zwel Umsténde,
unter denen ein Ersatz in Betracht kommt. Beide Falle sind nur bei Langzeitprifungen von
Bedeutung, da man die sténdige Anwesenheit eines Prifleiters bei einer Kurzzeitprifung erwarten
kann. Endet das Arbeitsverhdltnis eines Prifleiters, so muss diese Schliisselposition natirlich neu
besetzt werden. In diesem Fall ist es eine der Pflichten des neuen Priifleiters, sich mit Hilfe der QS-
Mitarbeiter maoglichst schnell Uber die Einhatung der GLP-Grundsdtize im bisherigen
Prufungsverlauf zu vergewissern. Die Ablésung eines Prifleiters und die Grinde dafir missen
dokumentiert und von der Leitung der Prifeinrichtung genehmigt werden. Werden Mangel oder
Abweichungen bei GLP-ZwischenUberprifungen festgestellt, wird empfohlen, diese Ergebnisse
ebenfalls zu dokumentieren.

Der zweite Fall ergibt sich bel vorlbergehender Abwesenheit des Prifleiters wegen Urlaub,
Teilnahme an Fachtagungen, Krankheit oder Unfall. Bel kurzfristiger Abwesenheit ist ein offizieller
Ersatz des Prifleiters nicht notwendig, solange er beim Auftreten von Problemen oder in Notfélen
erreichbar ist. Wenn zu erwarten ist, dass kritische Phasen der Prifung in die Zeit seiner
Abwesenheit fallen, konnen sie entweder auf einen geeigneteren Termin verschoben werden (wenn
notwendig unter Anderung des Priifplans) oder eine Vertretung des Priifleiters in Erwagung gezogen
werden.

Dies kann entweder durch offizielle Ernennung eines stellvertretenden Priifleiters oder durch
zeitweise Delegation der Verantwortung fur diese spezielle Phase der Prifung an kompetente
Mitarbeiter erfolgen. Bei langerer Abwesenheit des Priifleiters, ist die Ernennung eines Vertreters
besser a's die Aufgaben an kompetente Mitarbeiter zu delegieren.

Unabhangig davon, ob der Priifleiter wahrend seiner Abwesenheit offiziell abgel6st wurde, sollte er
sich moglichst bald nach seiner Ruckkehr vergewissern, ob Abweichungen von den GLP-
Grundsédtzen aufgetreten sind oder nicht. Alle Abweichungen von den GLP-Grundsédizen, die
wahrend seiner Abwesenheit aufgetreten sind, sind vom Prifleiter nach seiner Rickkehr zu
dokumentieren.

Rechtliche Stellung des Pr lifleiters

Der Prifleiter, der mit seiner Unterschrift im Abschlussbericht die Einhaltung der GLP-Grundsatze
bestétigt, Ubernimmt die Verantwortung fir die Durchfihrung der Prifung geméa? den GLP-
Grundsétzen und fir die genaue Wiedergabe der Rohdaten im Abschlussbericht. Die gesetzliche
Haftung des Priifleiters wird jedoch nicht durch die OECD GLP-Grundsétze, sondern durch die
nationalen Gesetze und Rechtsvorschriften geregelt.
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