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Bekendtgarelse om anvendelse af og kontrol med principper for god
laboratoriepraksis (GLP) for fadevarer og GLP-inspektion samt gebyrer
herfor”

| medfar af § 45, stk. 1-4 og 10, § 48, stk. 1, § 49, § 58,
stk. 4, 8 58 a og § 60, stk. 3, i lov om fadevarer, jf. lovbe-
kendtgarelse nr. 46 af 11. januar 2017, fastseettes efter be-
myndigelse, herunder i henhold til § 7, nr. 3, i bekendtggrel-
se nr. 777 af 19. juni 2017 om Fadevarestyrelsens opgaver
og befgjelser:

Kapitel 1
Afgraensning og definitioner

8 1. Bekendtgarelsen omfatter laboratorier, der i medfer
af fadevarelovgivningen udfarer forsgg og prevning i hen-
hold til OECDs principper for god laboratoriepraksis (GLP-
principperne).

Stk. 2. GLP-principperne er optrykt i bilag til Europa-Par-
lamentets og Radets direktiv 2004/10/EF af 11. februar
2004. Bilaget er optaget som bilag 1 til denne bekendtgarel-
se.

§ 2. Ved god laboratoriepraksis (GLP) forstas de procedu-
rer og forhold, hvorunder laboratorieforsgg planlaegges, ud-
fares, overvages, registreres, rapporteres og arkiveres i hen-
hold til GLP-principperne.

§ 3. Ved laboratorieinspektion (GLP-inspektion) forstas
periodisk inspektion af forsggslaboratorier og/eller revision
af forsgg med henblik pa at kontrollere, om GLP-principper-
ne overholdes.

Stk. 2. Ved revision (efterkontrol) af forsgg forstds sam-
menligning af rddata og tilknyttede optegnelser med for-
sggsplan og rapport for at fastsla, om radata er nedskrevet
ngjagtigt i rapporten, om prgvningen er gennemfart i over-
ensstemmelse med forsggsplanen og standardforskrifter og
for at fremskaffe yderligere oplysninger, der ikke er angivet
i rapporten samt for at fastsla, om der ved tilvejebringelsen
af data blev anvendt metoder, som kan mindske validiteten
af data.

§ 4. GLP-inspektionen opdeles i falgende ekspertiscomré-

der:

1)  Fysisk/kemisk prgvning.

2) Toksikologiske forsgg.

3) Mutagenicitetsforsgg.

4)  @kotoksikologiske forsgg med akvatiske og terrastriske
organismer.

5) Forseg vedrgrende stoffers opfersel i vand, jord og luft
(bioakkumulation).

6) Forsgg vedrarende restindhold.

7) Forsgg vedrarende stoffers indvirkning pd mesokosmer
og naturlige gkosystemer.

8) Analytisk kemisk og klinisk kemisk prgvning.

9) Andre.

Kapitel 2

Regler for laboratorier, der udfgrer forsgg og preavning i
henhold til GLP-principperne

8§ 5. Laboratorier, der i medfer af fadevarelovgivningen
udfgrer forsgg og prgvning i henhold til GLP-reglerne (her-
efter laboratorier) skal anmelde sig til og optages i et regis-
ter, som Den Danske Akkrediterings- og Metrologifond,
herefter DANAK, farer over laboratorier.

Stk. 2. Laboratorier, som nzavnt i stk. 1, behgver dog ikke
veere optaget i DANAKS register, hvis de alene er underlagt
GLP-inspektion i medfar af de til enhver tid geldende regler
om god laboratoriepraksis fastsat af Sundhedsstyrelsen, og
safremt det pageeldende forsgg efter sin art er omfattet af
den af Sundhedsstyrelsen udfarte kontrol.

8§ 6. For at blive optaget i registeret skal laboratorierne
meddele DANAK fglgende oplysninger:
1) Navn og adresse.
2) Telefonnummer og eventuelt tillige telefaxnummer og
e-mail-adresse.
3) Kontaktperson.

1) Bekendtgerelsen gennemfarer Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2004/9/EF af 11. februar 2004 om inspektion og verifikation af god
laboratoriepraksis (GLP), EU-Tidende 2004 nr. L 50, side 28, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om indbyrdes
tilneermelse af lovgivning om anvendelsen af principper for god laboratoriepraksis og om kontrol med deres anvendelse ved forsgg med kemiske stoffer,
EU-Tidende 2004 nr. L 50, side 44, og dele af Europa-Parlaments og Radets direktiv 2006/123/EF af 12. december 2006 om tjenesteydelser i det indre

marked, EU-Tidende 2006 nr. L 376, side 36.

Miljg- og Fgdevareministeriet,
Fedevarestyrelsen, j.nr. 2017-32-31-00319

CK001334
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Stk. 2. Registeret er offentligt tilgeengeligt og holdes lg-
bende opdateret af DANAK.

8§ 7. Laboratorierne skal meddele de virksomheder, som
de udfarer forsgg og prevning for i henhold til GLP-princip-
perne, kontaktoplysninger til den myndighed, som laborato-
riet har faet tilladelse af, og som farer tilsyn med laboratori-
ets arbejde i Danmark eller til @konomi- og Erhvervsmini-
steriets elektroniske kontaktpunkt (kvikskranke), jf. 8 16 i
lov om tjenesteydelser i det indre marked.

Stk. 2. Disse oplysninger skal gares tilgeengelige eller
meddeles Kklart og entydigt og i god tid inden kontraktens
indgaelse eller inden udfarelsen af tjenesteydelsen, hvis der
ikke indgas skriftlig aftale.

8 8. Laboratorierne skal attestere, at forsggene er udfort i
overensstemmelse med GLP-principperne.

8 9. Laboratorier, som anvender udenlandske underleve-
randgrer, skal sikre sig dokumentation for, at disse er under-
givet kontrol af de pageldende landes GLP-kontrolmyndig-
heder.

8 10. Laboratorierne skal opbevare de optegnelser og ma-
terialer, der er anfart i bilag 1, punkt 10.1, i mindst 10 ar,
medmindre andet er fastlagt i anden lovgivning.

Kapitel 3
GLP-inspektion

§ 11. DANAK foretager inspektion pa laboratorier, der er
tilmeldt registeret i henhold til § 5, stk. 1.

Stk. 2. Inspektion i henhold til stk. 1 udfgres i overens-
stemmelse med bilag I til Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2004/9/EF af 11. februar 2004. Bilaget er optaget som
bilag 2 til denne bekendtgarelse.

8 12. DANAK kan kraeve meddelt alle oplysninger, som
skannes ngdvendige for at kunne kontrollere et laborato-
riums GLP-virksomhed.

Stk. 2. DANAK har, hvis det skennes ngdvendigt for at
gennemfare kontrollen med et laboratorium, der udfarer for-
sgg og prevning efter GLP-principperne, uden retskendelse
mod behgrig legitimation adgang til offentlige og private
ejendomme og lokaliteter, jf. 8 53 i lov om fgdevarer.

§ 13. Safremt der ikke fra laboratoriets side ved tilmeldin-
gen til registeret er givet oplysninger om GLP-kontrolpro-
grammets anvendelsesomrade og omfang, vil DANAK ind-
hente disse oplysninger ved besgget.

8 14. DANAK meddeler skriftligt laboratoriet, hvilke
GLP-inspektarer der sammen med en eller flere tekniske
eksperter vil udfgre inspektion af laboratoriet. Den skriftlige
meddelelse skal indeholde en beskrivelse af inspektions-
gruppens opgaver.

Stk. 2. @nsker laboratoriet af konkurrencemessige eller
lignende arsager ikke, at en udpeget person deltager i in-
spektionen, kan ansggeren rejse indsigelse mod udpegnin-
gen til DANAK senest 14 dage efter meddelelsen om valget
af den pagaldende person. Indsigelsen skal vare skriftlig og
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begrundet. DANAK afggr herefter, om der skal udpeges en
anden person.

8 15. DANAK udarbejder efter hvert inspektionsbesgg en
inspektionsrapport.

Stk. 2. Konstaterer DANAK afvigelser fra GLP-princip-
perne, som findes at pavirke gyldigheden af bestemte under-
sggelser eller generelt af forsgg, der udfares pa laboratoriet,
udarbejdes en rapport om afvigelserne, der foreleegges labo-
ratoriet til udtalelse med tidsfrist for besvarelse.

Stk. 3. Pa grundlag af inspektionsrapporten og eventuel
udtalelse fra laboratoriet treeffer DANAK afggrelse om,
hvorvidt laboratoriet skal slettes fra registeret. DANAK kan
ligeledes treeffe afgarelse om at slette et laboratorium, der
undlader at meddele oplysninger, jf. § 12. Meddelelse her-
om gives samtidig til laboratoriet, Fgdevarestyrelsen samt
EU-Kommissionen og OECD.

§ 16. DANAK udarbejder hvert ar en rapport indeholden-
de en liste over de laboratorier, der er blevet inspiceret i det
forlgbne &r, med dato for inspektionen og et resume af kon-
klusionen pa inspektionen.

Stk. 2. Rapporten sendes inden den 31. marts til Fgdevare-
styrelsen og eventuelt andre relevante danske myndigheder,
samt EU-Kommissionen og OECD.

Kapitel 4
Gebyrer for GLP-inspektion

8 17. DANAK er berettiget til gebyrer til dekning af alle
omkostninger relateret til GLP-registrering og GLP-inspek-
tion.

Stk. 2. De i 8§ 18-21 anfarte gebyrtakster reguleres arligt,
farste gang pr. 1. januar 2015 pa grundlag af det senest of-
fentliggjorte pris- og lgnindeks i Finansministeriets @kono-
misk Administrative Vejledning. De aktuelle gebyrtakster
offentliggeres pa DANAKS hjemmeside.

Registreringsgebyr

§ 18. Der opkreves i 2014 et registreringsgebyr pa
7.091,27 kr., eksklusiv moms til dekning af omkostninger i
forbindelse med:

1) fremsendelse af generelt informationsmateriale om kra-
vene for at opna GLP-registrering,

2) et informationsmgde hos DANAK for droftelse af kra-
vene og

3) administrativ registrering af tilmeldingen hos DANAK
og udpegning af GLP-inspektgrer til behandling af til-
meldingen.

Stk. 2. Hvis en ansgger gnsker yderligere information el-
ler drgftelse af vilkar for at opnd GLP-registrering, kan der
efter aftale opkreeves sagsbehandlingsgebyr herfor, jf. § 19.

Sagsbehandlingsgebyr

8 19. Der opkraves et gebyr pr. time for GLP-inspektion,
inklusiv besgg og eventuelle mader, ved registrering eller
GLP-inspektion, herunder revision af forsgg.

Stk. 2. Sagsbehandlingsgebyr opkreaeves for henholdsvis
GLP-inspektarer og tekniske eksperter.
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Stk. 3. Séfremt der efter aftale med det registrerede labo-
ratorium anvendes en ekspert fra udlandet ved sagsbehand-
lingen, vil ekstra omkostninger forbundet hermed blive op-
kreevet seerskilt.

Stk. 4. Sagsbehandlingsgebyr for GLP-inspektarer udgar i
2014 1.030,96 kr. pr. time eksklusiv moms for sagsbehand-
ling foretaget efter bekendtgarelsens ikrafttreeden og opkree-
ves pr. pabegyndte %2 time.

Stk. 5. Sagsbehandlingsgebyr for tekniske eksperter udger
i 2014 834,59 kr. pr. time eksklusiv moms og opkreves pr.
pabegyndte ¥ time.

Stk. 6. Sagsbehandlingsgebyr, jf. stk. 4 og 5, omfatter den
medgaede tid til sagsbehandling og rejsetid vedrgrende regi-
strerede GLP-laboratorier.

Administrationsgebyr

§ 20. Der opkreves et arligt administrationsgebyr af
GLP-registrerede laboratorier.

Stk. 2. Administrationsgebyret medgdr til dekning af ge-
nerelle omkostninger til administration af DANAKSs ydelse
vedr. GLP-inspektion, samt til deekning af:

1) generel information om DANAKS ydelser vedr. GLP-
inspektion,

2) generelle kontakter med registrerede laboratorier af
under % times varighed og

3) udsendelse af generel information om kravene til GLP-
registrerede laboratorier.

Stk. 3. Administrationsgebyr opkraeves uanset om GLP-
registreringen er stillet i bero eller er blevet suspenderet.

Stk. 4. For nye registrerede laboratorier betales admini-
strationsgebyr forholdsmaessigt afheengig af tidspunktet for
udstedelse af GLP-registreringen. Tilsvarende opkraves et
forholdsmaessigt gebyr i GLP-registreringens udlgbsar.

Stk. 5. Administrationsgebyr for GLP-registrerede virk-
somheder udger i 2014 eksklusiv moms 7.091,27 kr. arligt
for 1 GLP-ekspertiseomrade, 12.000,61 kr. arligt for 2 GLP-
ekspertiseomrader, 16.364,47 kr. arligt for 3 GLP-eksperti-
seomrader og herefter yderligere 3.272,89 kr. arligt for hvert
af de efterfglgende GLP-ekspertiseomrader.

Transportgebyr

8 21. Der opkreeves i 2014 et transport- og opholdsgebyr
pé 1.309,16 kr. eksklusiv moms til deekning af transport- og
opholdsudgifter i forbindelse med besgg hos GLP-registre-
rede laboratorier.

Stk. 2. Transport- og opholdsgebyr opkraves for hver
GLP-inspektar og teknisk ekspert, som deltager i besgget.

Stk. 3. Transport- og opholdsgebyr opkraves pr. dag i det
antal dage besgget hos det GLP-registrerede laboratorium
varer.

Stk. 4. Der kan efter aftale med laboratoriet i stedet for
transport- og opholdsgebyr, jf. stk. 1, opkraeves et gebyr
svarende til de faktiske transport- og opholdsudgifter i for-
bindelse med brug af udenlandske eksperter ved besgg hos
GLP-registrerede laboratorier.
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Generelle bestemmelser om gebyrer

§ 22. Registreringsgebyrer og evrige gebyrer, som er be-
talt af GLP-registrerede laboratorier, tilbagebetales ikke ved
sletning fra registeret, uanset om sletningen foretages pa for-
anledning af DANAK eller efter anmodning fra det GLP-re-
gistrerede laboratorium.

Stk. 2. Opkraevede gebyrer i forbindelse med registrering
og sagsbehandling skal betales ved sletning fra registeret,
uanset om sletningen foretages pa foranledning af DANAK
eller efter anmodning fra det GLP-registrerede laboratorium.

Stk. 3. Ved manglende eller for sen betaling af gebyrer ef-
ter denne bekendtggarelse kan DANAK suspendere eller til-
bagekalde registreringen.

Kapitel 5
Klage og straf

8§ 23. Alle afgarelser, som DANAK traffer i forbindelse
med varetagelse af opgaver efter denne bekendtgarelse, kan
paklages til Miljg- og Fedevareklagenavnet.

Stk. 2. Klage til navnet skal indbringes inden 4 uger fra
den dag, afgerelsen er meddelt, jf. § 7 i bekendtgarelse om
forretningsorden for Miljg- og Fadevareklagenzvnet. Klage
skal indgives gennem DANAK.

Stk. 3. Sekretariatet for Miljg- og Fedevareklagensvnet
kan pa navnets vegne se bort fra overskridelse af klagefri-
sten inden for 6 maneder efter afgarelsen, nar overskridelsen
af serlige grunde er undskyldelig jf. 8 9, stk. 2 i bekendtgg-
relse om forretningsorden for Miljg- og Fgdevareklagenzav-
net.

Stk. 4. Afggrelser truffet af Miljg- og Fadevareklagenzav-
net kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed.

8§ 24. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning, straffes med bgde den, der
1) undlader at meddele de i § 7 n&vnte oplysninger,

2) attesterer pa et forkert eller vildledende grundlag efter
§ 8, at forsggene er udfert i overensstemmelse med
GLP-principperne, eller

3) afgiver urigtige eller vildledende oplysninger efter § 12
eller fortier oplysninger, som skgnnes ngdvendige i
henhold til sagens behandling og afggrelse.

Stk. 2. Straffen kan stige til feengsel i indtil 2 ar, hvis den
ved handlingen eller undladelsen skete overtreedelse er be-
gdet med forsat eller grov uagtsomhed, og der ved overtrz-
delsen er:

1) forvoldt skade pa sundheden eller fremkaldt fare her-
for, eller

2) opnaet eller tilsigtet opnaet en gkonomisk fordel for
den pagzldende selv eller andre.

Stk. 3. Der kan palegges virksomheder (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 6
Ikrafttreeden

8 25. Bekendtggarelsen treeder i kraft den 1. juli 2017.
Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 1225 af 18. november 2014 om
anvendelse af og kontrol med principper for god laboratorie-
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praksis (GLP) for fadevarer og GLP-inspektion samt geby-
rer herfor ophaves.
Fadevarestyrelsen, den 22. juni 2017
EsBeN EGEDE RASMUSSEN

[/ Jagrgen Kruhl Jensen
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(omtalti 8§ 1, stk. 2)

OECD-PRINCIPPERNE FOR GOD LABORATORIEPRAKSIS (GLP)

Indholdsfortegnelse

Nr. 805.

Bilag 1

Del |
INDLEDNING
Forord
1. Anvendelsesomrade
2. Definitioner af fagudtryk
2.1. God laboratoriepraksis
2.2. Fagudtryk vedrgrende forsggslaboratoriers organisation
2.3. Fagudtryk vedrgrende ikke-kliniske sundheds- og miljgmaessige sikkerhedsundersggelser
2.4. Fagudtryk vedrgrende teststoffet
Del Il
PRINCIPPER FOR GOD LABORATORIEPRAKSIS
1. Forsggslaboratoriers organisation og medarbejdere
1.1. Forsggslaboratorieledelsens ansvarsomrade
1.2. Forsggslederens ansvarsomrade
1.3. Delforsggslederens ansvarsomrade
1.4. Forsggsmedarbejdernes ansvarsomrade
2. Kvalitetssikringsprogram
2.1. Generelle betragtninger
2.2. Kuvalitetssikringsmedarbejdernes ansvarsomrade
3. Faciliteter
3.1. Generelle betragtninger
3.2. Laboratoriers faciliteter
3.3. Faciliteter til handtering af test- og referencestoffer
3.4. Arkivfaciliteter
3.5. Bortskaffelse af affald
4. Apparatur, materialer og reagenser
5. Testsystemer
5.1. Fysiske/kemiske
5.2. Biologiske
6. Test- og referencestoffer
6.1. Modtagelse, handtering, preveudtagning og opbevaring
6.2. Karakterisering
7. Standardforskrifter
8. Forsggets gennemfarelse
8.1. Forsggsplan
8.2. Forsggsplanens indhold
8.3. Forsggets gennemfarelse
9. Rapportering af forsggsresultater
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9.1. Generelle betragtninger
9.2. Den endelige rapports indhold
10. Arkivering og opbevaring af optegnelser og materialer

Del |
INDLEDNING

Forord

De offentlige myndigheder og industrien er optaget af kvaliteten af ikke-kliniske sundheds- og milje-
maessige sikkerhedsundersggelser, der ligger til grund for risikovurderinger. Derfor har OECD-medlems-
staterne opstillet faelles kriterier for gennemfarelsen af sadanne undersagelser.

For at undga, at forskellige gennemfgrelsesordninger hindrer den internationale handel med kemikalier,
har OECD-medlemslandene gennemfart en international harmonisering af forsggsmetoder og god labora-
toriepraksis. Under serprogrammet om kontrol med kemikalier blev der oprettet en international ekspert-
gruppe, som i 1979-1980 udarbejdede »OECD-principperne for god laboratoriepraksis« (GLP) pa grund-
lag af generel ledelsesmassig og videnskabelig praksis samt erfaringer fra forskellige nationale og inter-
nationale kilder. | 1981 vedtog OECD-Radet disse GLP-principper som et bilag til OECD-Radets beslut-
ning om gensidig anerkendelse af data for evaluering af kemikalier [C(81)30(Endelig)].

Der blev i 1995 og 1996 dannet en ny ekspertgruppe, som fik til opgave at revidere og ajourfare prin-
cipperne. Neerveerende dokument er resultatet af gruppens arbejde. Det ophaever og erstatter de oprindeli-
ge principper, der blev vedtaget i 1981.

Formalet med principperne om god laboratoriepraksis er at forbedre kvaliteten af forsggsdata. Forsggs-
data af sammenlignelig kvalitet udger grundlaget for den gensidige anerkendelse af data mellem landene.
Hvis de enkelte lande kan have tillid til forsggsdata fra andre lande, kan der spares tid og ressourcer ved
at undga gentagelser af forsgg. Disse principper skal modvirke oprettelsen af tekniske handelshindringer
og forbedre beskyttelsen af folkesundheden og miljget.

1. Anvendelsesomrade

Principperne om god laboratoriepraksis skal anvendes inden for ikke-kliniske sikkerhedsundersggelser
af teststoffer indeholdt i leegemidler, pesticider, kosmetiske produkter, veterinarleegemidler, tilsetnings-
stoffer til levnedsmidler og foder samt industrikemikalier. Ofte er disse teststoffer syntetiske kemikalier,
men de kan ogsa veere af naturlig eller biologisk oprindelse og i nogle tilfeelde vere levende organismer.
Disse teststoffer afpragves for at skaffe data om deres egenskaber og/eller om, hvorvidt de kan true folke-
sundheden og/eller miljget.

Principperne for god laboratoriepraksis omfatter ikke-kliniske sundheds- og miljgmaessige sikkerheds-
undersggelser, som udfgres i laboratorier, veeksthuse og som feltforsag.

Medmindre der i den nationale lovgivning udtrykkeligt er vedtaget undtagelsesbestemmelser herfor,
geelder principperne for god laboratoriepraksis for alle ikke-kliniske sundheds- og miljgmaessige sikker-
hedsundersggelser, der udfares i henhold til bestemmelser med henblik pa registrering af eller licensud-
stedelse for leegemidler, pesticider, tilseetningsstoffer til levnedsmidler og foder, kosmetiske produkter,
veterinarleegemidler og tilsvarende produkter samt til regulering af industrikemikalier.
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2. Definitioner af fagudtryk

2.1. God laboratoriepraksis

»God laboratoriepraksis (GLP)«: Et kvalitetsstyringssystem, der omhandler de organisatoriske forhold
og betingelserne for, hvorledes laboratorieforsgg, der vedrerer ikke-kliniske sundheds- og miljgmaessige
sikkerhedsundersggelser, planleegges, udfares, kontrolleres, registreres, opbevares og rapporteres.

10.

w

2.2. Fagudtryk vedrgrende forsggslaboratoriers organisation
»Forsggslaboratorium«: De personer, lokaler og driftsenheder, der er ngdvendige til gennemfarelse
af forsgg, der vedrarer ikke-kliniske sundheds- og miljgmaessige sikkerhedsundersggelser. For for-
spg opdelt pa flere steder omfatter »forsggslaboratorium« det sted, hvor forsggslederen er placeret,
og alle individuelle forsggssteder, som hver for sig eller samlet kan betragtes som forsggslaboratori-
er.

»Forsggssted«: Den lokalitet, hvor en eller flere af forsggets faser gennemfares.
»Forsggslaboratorieledelsen«: Den eller de personer, der har kompetencen og det formelle ansvar
for forsggslaboratoriets organisation og funktion i henhold til principperne for god laboratorieprak-
sis.

»Forsggsstedsledelsen« (hvis en sadan er udpeget): Den eller de personer, der skal sikre, at en eller
flere af forsggets faser, som de har ansvaret for, udfares i henhold til principperne for god laborato-
riepraksis.

»Sponsor«: En enhed, der bestiller, statter og/eller foreleegger en ikke-klinisk sundheds- og miljg-
maessig sikkerhedsundersggelse.

»Forsggsleder«: Den person, der har ansvaret for den samlede gennemfarelse af et forseg, der ve-
drarer en ikke-klinisk sundheds- og miljgmaessig sikkerhedsundersggelse.

»Delforsggsleder«: En person, der for forsgg opdelt pa flere steder handler pa forsggslederens veg-
ne, og som har et klart defineret ansvar for uddelegerede faser af forsgget. Forsggslederens ansvar
for forsggets gennemforelse kan ikke uddelegeres til en eller flere delforsggsledere. Dette omfatter
godkendelse af forsggsplanen og tilleeg hertil, godkendelse af den endelige rapport og sikringen af,
at alle relevante dele af principper for god laboratoriepraksis er fulgt.
»Kvalitetssikringsprogrammet«: Et afgraenset system inklusive dets medarbejdere, der er uafhaengigt
af forsggets gennemfarelse. Systemet har til formal at sikre over for ledelsen af forsggslaboratoriet,
at principperne for god laboratoriepraksis er overholdt.

»Standardforskrifter«: Dokumenterede procedurer til beskrivelse af, hvorledes man udfgrer forsgg
eller aktiviteter, som normalt ikke specificeres i forsggsplaner eller -vejledninger.

»Qversigstsplan« (master schedule): En sammenfatning af oplysninger, der anvendes til at bedgm-
me arbejdsbyrden og til at spore forsgg, der er udfert i et forsggslaboratorium.

2.3. Fagudtryk vedrarende ikke-kliniske sundheds- og miljgmaessige sikkerhedsundersggelser
»Forsgg, der vedrarer ikke-kliniske sundheds- og miljgmaessige sikkerhedsundersggelser, i det fal-
gende benavnt »forsgg«: Et forsag eller et set af forsgg, hvor et teststof undersgges under laborato-
riemaessige forhold eller i det naturlige miljg med henblik pa at skaffe data om dets egenskaber og/
eller sikkerhedsmaessige aspekter, og hvor forsggsresultaterne er beregnet til foreleeggelse for de re-
levante kompetente myndigheder.

»Korttidsforsgg«: En undersggelse af kort varighed, hvor der i stor udstreekning anvendes rutine-
maessige teknikker.

»Forsggsplan«: En plan over forsggets formal og udformning, og den omfatter alle tillaeg.

»Tilleeg til forsggsplan«: En tilsigtet &endring af forsggsplanen efter datoen for forsggets igangsat-
telse.
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10.

11.
12.

»Afvigelse fra forsggsplan«: En utilsigtet endring af forsggsplanen efter datoen for forsggets igang-
settelse.

»Testsystem«: Ethvert biologisk, kemisk eller fysisk system eller kombinationer heraf, der anvendes
i et forsag.

»Radata«: Alle originale laboratorie-optegnelser og -dokumentation eller bekraftede kopier heraf,
som er resultat af undersggelsens oprindelige observationer og aktiviteter. Radata kan f.eks. besta af
fotografier, mikrofilm- og mikrofichekopier, computerlaesbare medier, dikterede observationer, regi-
strerede data fra automatiske instrumenter eller ethvert andet datalagringsmedie, der er anerkendt
som en sikker dataopbevaringsform for et tidsrum som angivet i del 10 nedenfor.

»Prove«: Ethvert materiale, der udtages fra et testsystem til undersggelse, analyse eller opbevaring.
»Dato for det eksperimentelle arbejdes igangseettelse«: Den dato, hvor de farste undersggelsesspeci-
fikke data indsamles.

»Dato for det eksperimentelle arbejdes afslutning«: Den dato, hvor de sidste undersggelsesspecifik-
ke data indsamles.

»Dato for forsggets igangsettelse«: Den dato, hvor forsggslederen underskriver forsggsplanen.
»Dato for forsggets afslutning«: Den dato, hvor forsggslederen underskriver den endelige rapport.

2.4. Fagudtryk vedrgrende teststoffet
»Teststof«: Det emne eller stof, der undersages.
»Referencestof«: (»kontrolstof«): Ethvert emne eller stof, der anvendes som grundlag for sammenlig-
ning med et teststof.
»Batch«: En bestemt maengde eller parti af et teststof eller referencestof, der fremstilles under en Kklart
defineret fremstillingsproces pa en sadan made, at det ma forventes og betegnes som verende homo-
gent.
»Vehikel« (carrier): Ethvert middel, der bruges som baerer med henblik pa at blande, fordele eller op-
lgse teststoffet eller referencestoffet, sa indgivelsen/anvendelsen af stoffet i testsystemet lettes.

Del Il
PRINCIPPER FOR GOD LABORATORIEPRAKSIS
1. Forsggslaboratoriers organisation og medarbejdere

1.1. Forsggslaboratorieledelsens ansvarsomrade

Ledelsen af hvert forsggslaboratorium skal sikre, at disse principper for god laboratoriepraksis efter-

leves i forsggslaboratoriet.

Som et minimum skal ledelsen:

a) sikre, at der findes en oversigt over den eller de forsggslaboratoriemedarbejder(e), der bestrider de
ledelsesmeaessige opgaver, som er defineret i principperne for god laboratoriepraksis

b) sikre, at der findes tilstreekkeligt mange kvalificerede medarbejdere, hensigtsmaessige faciliteter,
udstyr og materialer til at kunne gennemfgre undersggelsen rettidigt og korrekt

c) sikre, at der fares optegnelser over kvalifikationer, treening, erfaring og stillingsbeskrivelse for alt
videnskabeligt og teknisk personale

d) sikre, at medarbejderne har en klar forstaelse af de opgaver, de skal udfare, og om ngdvendigt ser-
ge for at uddanne personalet til at lgse disse opgaver

e) sikre, at der er indfagrt hensigtsmassige og teknisk anvendelige standardforskrifter, som bliver
fulgt, og godkende alle originale og reviderede standardforskrifter

f) sikre, at der findes et kvalitetssikringsprogram med tilknyttede medarbejdere, og at kvalitetssikrin-
gen udfares i overensstemmelse med principperne for god laboratoriepraksis
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g) sikre, at der for hvert forsgg er udpeget en person som forsggsleder med hensigtsmassige kvalifi-
kationer, treening og erfaring, inden forsgget igangsattes. En forsggsleder kan erstattes i henhold
til de etablerede procedurer, og udskiftningen skal dokumenteres

h) sikre, at der for forsag opdelt pa flere steder hvis ngdvendigt udpeges en kvalificeret delforsggsle-
der med hensigtsmaessig treening og erfaring til at lede uddelegerede faser af forsgget. En delfor-
sggsleder kan erstattes i henhold til de etablerede procedurer, og udskiftningen skal dokumenteres

i) sikre, at forsggslederen skriftligt godkender forsggsplanen

j) sikre,at forsggslederen har stillet den godkendte forsggsplan til radighed for kvalitetssikringsme-
darbejderne

K) sikre, at alle historiske standardforskrifter arkiveres

I) sikre, at der er udpeget en person, som har ansvaret for arkivet

m) sikre, at oversigtsplanen (master schedule) ajourfares

n) sikre, at leverancer til forsggslaboratorier opfylder krav, der er rimelige i forhold til deres anven-
delse i en undersggelse

o) sikre, at der for forsgg opdelt pa flere steder findes entydige kommunikationslinier mellem for-
sggslederen, en eller flere delforsggsledere, kvalitetssikringsprogrammet/-programmerne og for-
segsmedarbejderne

p) sikre, at test- og referencestoffer er hensigtsmaessigt karakteriseret

q) indfare procedurer til sikring af, at computersystemer egner sig til det formal, de er beregnet til, og
at de valideres, anvendes og vedligeholdes i overensstemmelse med principperne for god laborato-
riepraksis.

3. Nar en eller flere faser af et forsgg er udfart pa et forsggssted, har forsggsstedets ledelse (hvis en sa-

dan er udpeget) ansvaret for ovennavnte opgaver med fglgende undtagelser: 1.1.2.litra g), i), j) 0g o).

1.2. Forsggslederens ansvarsomrade
1. Forsggslederen er eneansvarlig for styringen af forsgget, og har det overordnede ansvar for forsggets
gennemfgrelse og for den endelige rapport.
2. Ansvarsomradet omfatter, men er ikke begraenset til, falgende funktioner. Forsggslederen skal:

a) godkende forsggsplanen og alle tilleeg hertil med dato og underskrift

b) sikre, at kvalitetssikringsmedarbejderne har en kopi af forsggsplanen og alle tilleeg i rette tid og
kommunikere effektivt med kvalitetssikringsmedarbejderne som kreevet under udfgrelsen af forsg-
get

c) sikre, at forsggsplaner med tilhgrende tilleeg og standardforskrifter er tilgeengelige for forsggsmed-
arbejderne

d) sikre, at forsggsplanen og den endelige rapport for et forsag opdelt pa flere steder identificerer
eventuelle delforsggsledere og definerer deres rolle og angiver de forsggssteder, der har deltaget i
forsggets gennemfarelse

e) sikre, at de i forsggsplanen opstillede procedurer faglges, og vurdere og dokumentere konsekven-
serne for forsggets kvalitet og integritet af eventuelle afvigelser fra forsggsplanen, og om ngdven-
digt foretage hensigtsmassige korrigerende tiltag; bekraefte afvigelser fra standardforskrifterne
under forsggets gennemfarelse

f) sikre, at alle frembragte radata fuldt ud dokumenteres og registreres

g) sikre, at computersystemer, der anvendes i forsgget, er blevet valideret

h) datere og underskrive den endelige rapport for at tilkendegive, at forsggslederen star inde for datas
gyldighed og for at angive, i hvilket omfang forsgget efterlever principperne for god laboratorie-
praksis

i) sikre, at forsggsplanen, den endelige rapport, radata og stettemateriale arkiveres, nar forsgget er
gennemfart (og afsluttet).
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1.3. Delforsggsleders ansvarsomrade

Delforsggsleder skal sikre, at forsggets uddelegerede faser udfgres i overensstemmelse med relevante
dele af principperne for god laboratoriepraksis.

1.4. Forsggsmedarbejdernes ansvarsomrade

1. Alle medarbejdere, som bidrager til gennemfarelsen af forsgget, skal have kendskab til de dele af
principperne for god laboratoriepraksis, som er relevante for deres bidrag til forsgget.

2. Forspgsmedarbejderne skal have adgang til forsggsplanen og standardforskrifter, der er relevante for
deres bidrag til forsgget. De har ansvaret for at efterleve instruktionerne i disse dokumenter. Eventu-
elle afvigelser fra disse instruktioner skal dokumenteres og videregives direkte til forsggslederen og/
eller en eller flere delforsggsledere, hvor det er relevant.

3. Forsggsmedarbejderne har ansvaret for at registrere radata hurtigt og praecist og i overensstemmelse
med principperne for god laboratoriepraksis, og de er ansvarlige for kvaliteten af de data, de registre-
rer.

4. Forsggsmedarbejderne skal treeffe forebyggende sundhedsforanstaltninger for at udsette sig for
mindst mulig risiko og sikre forsggets integritet. De skal til rette person give meddelelse om deres
sundhedsmaessige tilstand, hvis den har relevans for forsgget, sa de kan udelukkes fra opgaver, der
kan pavirke forsgget.

2. Kvalitetssikringsprogram

2.1. Generelle betragtninger
1. Forsggslaboratoriet skal have et dokumenteret kvalitetssikringsprogram, der sikrer, at udfgrte forseg
er i overensstemmelse med principperne for god laboratoriepraksis.
2. Kvalitetssikringsprogrammet udfares af en eller flere personer, der er udpeget af og direkte ansvarlige
over for ledelsen, og som har kendskab til forsggsprocedurerne.
3. Denne person eller disse personer ma ikke deltage i udferelsen af det forsgg, de sikrer kvaliteten af.

2.2. Kvalitetssikringsmedarbejdernes ansvarsomrade

Kvalitetssikringsmedarbejdernes ansvarsomrade omfatter, men er ikke begraenset til, at:

a) opbevare kopier af alle godkendte forsggsplaner og standardforskrifter, der anvendes i forsggslabora-
toriet, og have adgang til en ajourfart kopi af oversigtsplanen (master schedule)

b) kontrollere, at forsggsplanen indeholder oplysninger, der er ngdvendige for at veere i overensstem-
melse med principperne for god laboratoriepraksis. Denne kontrol skal dokumenteres

c) gennemfare inspektioner for at fastsla, om alle forsgg udfares i overensstemmelse med principperne
for god laboratoriepraksis. Inspektionerne skal ogsa fastsla, om forsggsplaner og standardforskrifter
er tilgaengelige for forsegsmedarbejderne, og om de falges.

Der kan foretages tre typer af inspektioner som angivet i standardforskrifterne for kvalitetssikringsprog-
rammet:
— forsggsbaserede inspektioner
— facilitetsbaserede inspektioner
— procesbaserede inspektioner.

Optegnelser over sadanne inspektioner skal opbevares
d) inspicere den endelige rapport for at bekrafte, at metoder, procedurer og observationer er beskrevet
preecist og fyldestgagrende, og at de rapporterede resultater praecist og fyldestgarende afspejler for-
sggenes radata
e) gjeblikkeligt og skriftligt rapportere resultatet af inspektionen til ledelsen, forsggslederen, og eventu-
elt til en eller flere delforsggsledere og den pagaeldende ledelse
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f)

udarbejde og underskrive en erklaering, der skal vedlaegges den endelige rapport, og som angiver ty-
pen af og datoen for de udferte inspektioner samt faserne af det inspicerede forsgg og datoerne for,
hvornar resultaterne af inspektionerne blev forelagt ledelsen, forsggslederen og eventuelt en eller fle-
re delforsggsledere. Denne erkleering skal ogsa bekrafte, at den endelige rapport afspejler radata.

3. Faciliteter

3.1. Generelle betragtninger
Forsggslaboratoriet skal vare af en passende starrelse, udformning og placering, sa kravene til forsg-
get opfyldes, og forstyrrende elementer, som kunne indvirke pa forsggets validitet, minimeres.
Forsggslaboratoriet skal veere udformet med en passende adskillelse af de forskellige aktiviteter, sa en
korrekt gennemfarelse af hvert forsgg sikres.

3.2. Faciliteter for testsystemer
Forsggslaboratoriet skal have et tilstreekkeligt antal lokaler eller omrader til at kunne isolere forsggs-
systemer og individuelle projekter, herunder stoffer eller organismer, der vides at vaere eller mistaen-
kes for at veere biologisk skadelige.
Der skal veere passende lokaler eller omrader til radighed til diagnose, behandling og kontrol af syg-
domme, sa det sikres, at der ikke forekommer nogen uacceptabel forringelse af testsystemerne.
Der skal vaere lokaler eller omrader til opbevaring af forsyninger og udstyr. Lokaler eller omrader til
opbevaring skal vare adskilt fra lokaler og omrader, hvor testsystemerne befinder sig, og de skal yde
tilstreekkelig beskyttelse mod skadedyrsangreb, kontaminering og/eller forringelse.

3.3. Faciliteter til handtering af test- og referencestoffer
For at forebygge kontaminering eller sammenblanding skal lokaler eller omrader til modtagelse og
opbevaring af test- og referencestoffer vere adskilt fra lokaler og omrader, hvor teststoffer blandes
med et vehikel.
Lokaler eller omrader til opbevaring af teststoffer skal veere adskilt fra de lokaler eller omrader, der
rummer testsystemerne. Opbevaringsforholdene skal vere saledes, at identifikation, koncentration,
renhed og stabilitet bevares, og farlige stoffer skal opbevares forsvarligt.

3.4. Arkivfaciliteter

Der skal veere arkivfaciliteter til sikker arkivering og genfinding af forsggsplaner, radata, endelige rap-

porter, praver af teststoffer og gvrige prgver. Udformningen af arkiverne og opbevaringsforholdene skal
beskytte indholdet mod en utilsigtet forringelse.

3.5. Bortskaffelse af affald

Handtering og bortskaffelse af affald skal udfares pa en sadan made, at forsggenes integritet ikke brin-

ges i fare. Dette omfatter hensigtsmassige indsamlings-, opbevarings- og bortskaffelsesfaciliteter samt
dekontaminerings- og transportprocedurer.

1.

2.

3.

4. Apparatur, materialer og reagenser
Apparater, bl.a. validerede computersystemer, der anvendes til at frembringe, lagre og genfinde data
samt til kontrol af miljgforhold, som er af betydning for forsgget, skal placeres hensigtsmassigt, veere
passende udformet og have en tilstreekkelig kapacitet.
Apparater, der anvendes i et forsgg, skal regelmassigt inspiceres, rengares, vedligeholdes og kalibre-
res i overensstemmelse med standardforskrifterne. Der skal fares optegnelser over disse aktiviteter.
Kalibrering skal, hvor det er relevant, kunne spores til nationale eller internationale malestandarder.
Apparater og materialer, der anvendes i et forsgg, ma ikke utilsigtet pavirke testsystemet.
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1)

2)

Kemikalier, reagenser og oplasninger skal markes med deres identitet (eventuelt med koncentration),
udlgbsdato og serlige opbevaringsinstruktioner. Oplysninger om leverander, produktionsdato og sta-
bilitet skal veere tilgeengelige. Udlgbsdatoen kan forlaenges pa grundlag af dokumenteret vurdering el-
ler analyse.

5. Testsystemer

5.1. Fysiske/kemiske
1. Apparater, der anvendes til at frembringe fysiske/kemiske data, skal placeres hensigtsmaessigt, vee-
re passende udformet og have en tilstreekkelig kapacitet.
2. Det fysisk/kemiske forsggssystems integritet skal sikres.

5.2. Biologiske
Der skal etableres hensigtsmassige forhold for opbevaring, anbringelse, handtering og pleje af biolo-
giske testsystemer, sa kvaliteten af data sikres.
Dyre- og plantetestsystemer, der modtages, skal holdes isoleret, til deres sundhedsmaessige tilstand er
blevet bedemt. Konstateres der en usadvanlig dedelighed eller sygelighed, ma denne leverance ikke
benyttes til forsgg, og eventuelt foretages der aflivning pa human vis. Pa datoen for forsggets eksperi-
mentelle igangsattelse skal testsystemerne vare helt fri for sygdomme og andre forhold, der kan pa-
virke forsggets formal eller gennemfarelse. Testsystemer, der padrager sig sygdomme eller skader
under gennemfgrelsen af forsgget, skal isoleres, og om ngdvendigt behandles for at bevare forsggets
integritet. Enhver diagnose og behandling af eventuelle sygdomme far eller under et forsgg skal regi-
streres.
Der skal fares og opbevares optegnelser over testsystemers oprindelse, ankomstdato og tilstand ved
ankomsten.
Biologiske testsystemer skal akklimatiseres en passende periode, inden den farste indgivelse/pafaring
af test- eller referencestoffet.
Bure eller beholdere hgrende til testsystemerne skal identificeres korrekt med alle ngdvendige oplys-
ninger. Hvis individer i testsystemet tages ud af deres bure eller beholdere under undersggelsens gen-
nemfgrelse, skal de om muligt baere en hensigtsmaessig identifikation.
Bure og beholdere, der anvendes til testsystemer, skal regelmaessigt rengares og desinficeres. Alle
materialer, der kommer i kontakt med testsystemet, skal veere kontamineringsfri pa niveauer, som vil
kunne pavirke forsgget. Strgelse til dyr skal skiftes i henhold til god dyreholdspraksis. Anvendelsen
af skadedyrsbekempelsesmidler skal dokumenteres.
Testsystemer, der anvendes i feltforsag, skal placeres saledes, at afdrift af sprgjtemidler og tidligere
anvendelse af pesticider ikke pavirker forsgget.

6. Test- og referencestoffer

6.1. Modtagelse, handtering, preveudtagning og opbevaring
Der skal opbevares oplysninger om test- og referencestoffers karakterisering, modtagelsesdato, ud-
lgbsdato, samt hvilke maengder der er modtaget og anvendt i forsgget.
Procedurer til handtering, preveudtagning og opbevaring skal fastleegges for at sikre homogeniteten
og stabiliteten i videst mulig omfang og for at udelukke kontaminering eller forveksling.
Beholdere til opbevaring skal forsynes med identifikationsoplysninger, udlgbsdato og serlige opbe-
varingsinstruktioner.
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6.2. Karakterisering

1. Hvert test- og referencestof skal identificeres pa passende made (f.eks. kode, Chemical Abstracts Ser-
vice Registry Number (CAS-nummer), navn og biologiske parametre).

2. ldentiteten, herunder batchnummer, renhed, sammensatning, koncentration og andre karakteristika,
der pa passende vis kan definere hver batch af test- eller referencestoffet, skal angives for hvert for-
s@g.

3. Nar teststoffet leveres af en sponsor, skal der vere retningslinjer udviklet i samarbejde mellem spon-
sor og forsggslaboratoriet, hvormed teststoffets identitet kan verificeres.

4. Test- og referencestoffernes stabilitet under opbevarings- og forsggsbetingelser skal veere kendt for
alle forsgag.

5. Huvis teststoffet indgives med eller anvendes i et vehikel, skal teststoffets homogenitet, koncentration
og stabilitet i vehiklet bestemmes. For teststoffer, der anvendes i feltforsgg (f.eks. tankblandinger),
kan disse bestemmes ved separate laboratorieforsgg.

6. Der skal opbevares en prave af hver batch af teststoffet til analyseformal for alle undersggelser, med
undtagelse af korttidsforsag.

7. Standardforskrifter

1. Et forsggslaboratorium skal have skriftlige standardforskrifter, som er godkendt af forsggslaboratorie-
ledelsen, og som har til formal at sikre kvaliteten og integriteten af de data, der frembringes af dette
forsggslaboratorium. Z£ndringer af standardforskrifter skal godkendes af forsggslaboratorieledelsen.

2. Hver enkelt laboratorieenhed skal have standardforskrifter, som er umiddelbart tilgeengelige og rele-
vante for de aktiviteter, der finder sted pa laboratoriet. Offentliggjorte leerebgger, analytiske metoder,
artikler og manualer kan benyttes som supplement til disse standardforskrifter.

3. Afvigelser fra standardforskrifter vedrerende forsgget skal dokumenteres, og de skal bekraftes af for-
sggslederen og eventuelle delforsggsledere, hvor det er relevant.

4. Standardforskrifterne skal forefindes for, men ikke vere begreenset til, falgende kategorier af labora-
torieaktiviteter. De oplysninger, der angives under hver overskrift, skal betragtes som illustrerende
eksempler.

1. Test- og referencestoffer

Modtagelse, identifikation, markning, handtering, preveudtagning og opbevaring.

2. Apparatur, materialer og reagenser

a) Apparatur:

Anvendelse, vedligeholdelse, rengaring og kalibrering.

b) Computersystemer:

Validering, drift, vedligeholdelse, sikkerhed, change control og backup.

c) Materialer, reagenser og oplgsninger:

Fremstilling og meerkning.

3. Registrering, rapportering, arkivering og genfinding

Kodning af forsgg, dataopsamling, rapportudarbejdelse, indekseringssystemer, datahandtering inklusive

anvendelsen af computersystemer.

4. Testsystem (hvor det er relevant)

a) Klargering af lokaler og miljgmaessige lokaleforhold for testsystemet.

b) Procedurer til modtagelse, overfarsel, korrekt placering, karakterisering, identifikation og pleje af
testsystemet.

c) Forberedelse af testsystemet, observationer og undersggelser fagr, under og ved afslutningen af for-
sgget.

d) Handtering af individer i testsystemet, der er dgende eller dgde under gennemfarelsen af forsgget.

e) Indsamling, identifikation og handtering af praver og herunder obduktion og histopatologi.
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f) Placering og fordeling af testsystemer i feltforsgg.
5. Kvalitetssikringsprocedurer
Kvalitetssikringsmedarbejdernes arbejde med planlaegning, tilretteleeggelse, gennemfarelse, dokumenta-
tion og rapportering af inspektioner.

8. Forsggets gennemfarelse

8.1. Forsggsplan
1. Der skal foreligge en skriftlig plan for hvert forsgg, inden forsgget pabegyndes. Forsggsplanen skal
godkendes med dato og underskrift af forsggslederen, og kvalitetssikringsmedarbejderne skal kontrol-
lere, at forsggsplanen efterlever god laboratoriepraksis som angivet i punkt 2.2.litra b) ovenfor. For-
sggsplanen skal ogsa godkendes af forsggslaboratorieledelsen og sponsor, hvis den nationale lovgiv-
ning eller lovgivningen i det land, hvor forsgget udfares, stiller krav herom.

a) Tilleg til forsggsplanen skal begrundes og bekraftes med dato og underskrift af forsegslederen og
opbevares sammen med forsggsplanen.
b) Afvigelser fra forsggsplanen skal beskrives, forklares, bekraftes og dateres rettidigt af forsggslede-
ren og/eller delforsggslederen(-ne) og opbevares sammen med forsggets radata.
3. For korttidsforsgg kan der anvendes en generel forsggsplan, som ledsages af et forsggsspecifikt til-
leg.

8.2. Forsggsplanens indhold
Forsggsplanen skal indeholde, men ikke vere begranset til falgende oplysninger:
1. Identifikation af forsgget samt test- og referencestoffet
a) en beskrivende titel
b) en redegarelse for forsggets art og formal
c) identifikation af teststoffet ved hjelp af kode eller navn (IUPAC; CAS-nummer, biologiske para-
metre 0sVv.)
d) det referencestof, der skal anvendes.
2. Oplysninger vedrgrende sponsor og forsggslaboratoriet
a) sponsors navn og adresse
b) navn og adresse for alle implicerede forsggslaboratorier og forsggssteder
c) forsggslederens navn og adresse
d) navn og adresse for en eller flere delforsggsledere med angivelse af de af undersggelsens faser,
som forsggslederen har uddelegeret, og som delforsggslederen(-ne) har faet overdraget ansvaret
for.
3. Datoer
a) datoen for forsggslederens skriftlige godkendelse af forsggsplanen. Datoen for forsggslaboratorie-
ledelsens og sponsors skriftlige godkendelse af forsggsplanen, hvis den nationale lovgivning eller
lovgivningen i det land, hvor forsgget udfares, stiller krav herom
b) de foreslaede datoer for forsggets eksperimentelle igangsattelse og afslutning.
4. Forsggsmetoder
Der henvises til den anvendte OECD-forsggsvejledning eller andre anvendte forsggsvejledninger eller
metoder.
5. Andre oplysninger (hvis relevant)
a) begrundelse for valget af testsystem
b) karakterisering af testsystemet, f.eks. art, bakteriestamme, understamme, leverander, antal, krops-
vaegtinterval, kan, alder og andre relevante oplysninger
c) doseringsmetode og begrundelse for valg af denne
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d) doseringsniveauer og/eller koncentration(er), frekvens og varighed af administration

e) udfarlige oplysninger om forsggets udformning og herunder en beskrivelse af forsggets kronologi-
ske forlgh, alle metoder, materialer og betingelser, analysetype og -frekvens, malinger, observatio-
ner og undersggelser, som skal udfgres, samt i givet fald statistiske metoder, der skal anvendes.

6. Optegnelser
En liste over alle optegnelser, der skal opbevares.

8.3. Forsggets gennemfarelse
Hvert forsgg skal forsynes med en entydig identifikation. Alle elementer i forbindelse med dette for-
sgg skal veare forsynet med denne identifikation. Prgver fra forsgget skal identificeres med henblik pa
at bekrefte deres oprindelse. Identifikationen skal muligggre en sporbarhed pa en for prgven og for-
sgget hensigtsmaessig made.
Forsgget skal udferes i overensstemmelse med forsggsplanen.
Alle data, der er frembragt under forsggets gennemfarelse, skal registreres direkte, hurtigt, ngjagtigt
og leeseligt af den person, som indferer data. Disse optegnelser skal forsynes med underskrift eller
initialer samt dato.
Enhver @ndring i radata skal udfgres pa en sddan made, at den ikke tilslgrer tidligere optegnelser, den
skal begrundes, og personen, der foretager &ndringen, skal forsyne den med dato samt underskrift el-
ler initialer.
Data, som frembringes ved direkte computerinput, skal identificeres ved indlesningen af personen
med ansvar for den direkte dataindlaesning. Computersystemer skal altid udformes saledes, at fuld-
steendigt dataspor bevares, sa alle endringer af data kan ses uden at tilslgre de oprindelige data. Det
skal veere muligt at fare alle @ndringer af data tilbage til de personer, der har foretaget endringerne,
f.eks. ved hjeelp af (elektroniske) underskrifter med tidspunkt og dato. Andringerne skal vare be-
grundede.

9. Rapportering af forsggsresultater

9.1. Generelle betragtninger
Der skal udarbejdes en endelig rapport for hvert forsgg. | tilfeelde af korttidsforsgg kan der udarbejdes
en standardiseret rapport, som ledsages af et forsggsspecifikt tillaeg.
Delforsggsledere eller videnskabsfolk, som udarbejder rapporter i forbindelse med forsgget, skal da-
tere og underskrive dem.
Den endelige rapport skal dateres og underskrives af forsggslederen for at tilkendegive, at forsggsle-
deren patager sig ansvaret for validitet af data. Det skal angives, hvorvidt principperne for god labora-
toriepraksis efterleves.
Korrektioner og tilfgjelser til den endelige rapport skal foretages i form af tilleg. Tilleeggene skal
klart begrunde arsagen til korrektionerne eller tilfgjelserne, og de skal dateres og underskrives af for-
sggslederen.
Omformatering af den endelige rapport med henblik pa at opfylde en national myndigheds eller en
kompetent myndigheds formkrav i forbindelse med foreleeggelse udger ikke en korrektion, tilfgjelse
eller tilleeg til den endelige rapport.

9.2. Den endelige rapports indhold

Den endelige rapport skal indeholde, men ikke veere begrenset til falgende oplysninger:

Identifikation af forsgget samt test- og referencestoffet

a) en beskrivende titel

b) identifikation af teststoffet ved hjelp af kode eller navn (IUPAC; CAS-nummer, biologiske para-
metre 0sv.)
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c¢) identifikation af referencestoffet ved navn

d) karakterisering af teststoffet og herunder renhed, stabilitet og homogenitet.
2. Oplysninger vedrgrende sponsor og forsggslaboratoriet

a) sponsors navn og adresse

b) navn og adresse for alle implicerede forsggslaboratorier og forsggssteder

c) forsggslederens navn og adresse

d) i givet fald navn og adresse for en eller flere delforsggsledere med angivelse af de uddelegerede

faser af forsgget
e) navn og adresse for videnskabelige eksperter, der har bidraget med delrapporter til den endelige
rapport.

3. Datoer
Datoer for forsggets eksperimentelle igangsettelse og afslutning.
4. QA Statement
En erklaering fra kvalitetssikringsenheden, som angiver typen af og datoen for de udferte inspektioner
samt de inspicerede faser og datoerne for, hvornar resultaterne af inspektionerne blev forelagt ledelsen,
forsggslederen og eventuelt en eller flere delforsggsledere. Denne erklaring skal ogsa bekrafte, at den
endelige rapport afspejler radata.
5. Beskrivelse af materialer og forsggsmetoder

a) beskrivelse af anvendte materialer og forsggsmetoder

b) reference til OECD-forsggsvejledning eller andre forsggsvejledninger eller metoder.
6. Resultater

a) en sammenfatning af resultater

b) alle oplysninger og data, der er stillet krav om i forsggsplanen

c) preesentation af resultater, herunder beregninger og konstateringer af statistisk signifikans

d) en evaluering og diskussion af resultaterne og en konklusion, hvor det er relevant.
7. Opbevaring
En eller flere lokaliteter, hvor forsggsplanen, praver af test- og referencestoffer, gvrige praver, radata og
den endelige rapport skal opbevares.

10. Arkivering og opbevaring af optegnelser og materialer

10.1. Falgende skal opbevares i arkiver i en periode, der er fastsat af de kompetente myndigheder:

a) forsggsplanen, radata, prever af test- og referencestoffer, gvrige praver og den endelige rapport for
hvert forsgg

b) optegnelser over alle inspektioner udfgrt under kvalitetssikringsprogrammet samt oversigtsplanerne
(master schedule)

c) optegnelser over medarbejdernes kvalifikationer, treening, erfaring og stillingsbeskrivelse

d) optegnelser og rapporter over vedligeholdelse og kalibrering af apparater

e) dokumentation af computersystemers validering

f) arkivet over alle historiske standardforskrifter

g) optegnelser vedrgrende miljgovervagning.

Hvis der ikke er fastsat en opbevaringsperiode, skal det dokumenteres, hvordan der er disponeret over for-

sggsmaterialerne. Nar praver af test- og referencestoffer samt gvrige prover er bortskaffet inden udlgbet

af den kraevede opbevaringsperiode, skal dette uanset arsagen begrundes og dokumenteres. Prgver af test-

og referencestoffer samt gvrige praver skal kun opbevares, sa l&nge praeparatet er af en sadan kvalitet, at

det kan evalueres.
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10.2. Materialer, der opbevares i arkiverne, skal indekseres saledes, at det er muligt at opbevare og
genfinde dem pa en hensigtsmassig made.

10.3. Kun medarbejdere, der er bemyndiget hertil af ledelsen, ma have adgang til arkiverne. Flytning af
materialer ind og ud af arkiverne skal registreres pa en hensigtsmaessig made.

10.4. Hvis et forsggslaboratorium eller et kontrakt-arkiv indstiller sin virksomhed og ikke har nogen
juridisk efterfalger, skal arkivet overfares til de pageeldende sponsorers arkiver.
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Bilag 2
(omtalt i § 10, stk. 2)

GLP-inspektion

Bestemmelserne for inspektion og verifikation af GLP beskrevet i del A og B er de bestemmelser, der er
indeholdt i henholdsvis bilag | (Retningslinjer for kontrolprocedurer for god laboratoriepraksis) og Il
(Retningslinjer for inspektion af forsggslaboratorier og revision af undersggelser) til OECD-Radets be-
slutning/henstilling om overholdelse af principperne for god laboratoriepraksis (K(89)87 endelig) af 2.
oktober 1989, som revideret af OECD-Radets beslutning om &ndring af bilagene til OECD-Radets be-
slutning/henstilling om overholdelse af principperne for god laboratoriepraksis af 9. marts 1995 (K(95)8
endelig)

DEL A

REVIDEREDE RETNINGSLINJER FOR KONTROLPROCEDURER FOR GLP

For at fremme den gensidige anerkendelse af prgvningsdata, der er indsamlet til foreleeggelse for de
kompetente myndigheder i OECD-medlemslandene, er det vasentligt, dels at procedurerne til kontrol
med GLP-principperne harmoniseres, dels at kvaliteten og strengheden af regler kan sammenlignes. Den-
ne del af dette bilag har til formal at give detaljerede praktiske retningslinjer til medlemsstaterne vedrg-
rende de strukturer, veerktgjer og procedurer, de bar vedtage i forbindelse med oprettelsen af programmer
til kontrol med GLP, saledes at programmerne kan anerkendes pa internationalt plan.

Det erkendes, at medlemsstaterne ma vedtage GLP-principperne og indfere kontrolprocedurer i henhold
til deres nationale, lovfaestede og administrative praksis og i henhold til deres prioritering af f.eks. omfan-
get af indledende og senere inddragning af kemikaliekategorier og prgvningstyper. Eftersom medlemssta-
terne maske som falge af de lovgivningsmassige rammer for kontrol med kemikalier vil oprette mere end
én kontrolmyndighed, kan der veere behov for indfgrelse af mere end ét program. Retningslinjerne i de
falgende afsnit vedrgrer saledes alt efter omstendighederne en eller flere myndigheder og et eller flere
programmer.

Definitioner af fagudtryk

De definitioner af fagudtryk, der er givet i OECD-principperne for GLP i artikel 1 i Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2004/10/EF, galder ogsa for denne del af dette bilag. Derudover gelder falgende
definitioner:

— GLP-principper: Principper for god laboratoriepraksis eller lignende principper, som stemmer overens
med OECD-principper for god laboratoriepraksis som beskrevet i artikel 1 i direktiv 2004/10/EF

— GLP-kontrol: Periodisk inspektion af forsggslaboratorier og/eller revision af forsgg med henblik pa at
kontrollere, om GLP-principperne overholdes.

— (Nationale) GLP-kontrolprogrammer: Den sarlige ordning, som en medlemsstat har indfart ved hjalp
af inspektion og revision af forsgg til at kontrollere, om forsggslaboratorierne i dets omrade overholder
GLP-principperne.

— (National) GLP-kontrolmyndighed: Et forvaltningsorgan i en medlemsstat, der er ansvarlig for tilsyn
med overholdelse af GLP i forsggslaboratorier i dets omrade, og for udferelsen af andre opgaver ved-
rgrende GLP, som er fastlagt pa nationalt plan. Der kan oprettes mere end én sddan myndighed i hver
medlemsstat.

— Inspektion af forsggslaboratorier: Undersggelse pa stedet af forsggslaboratoriets procedurer og praksis
med henblik pa at vurdere graden af overholdelse af GLP-principperne. Under inspektionerne undersg-
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ges forsggslaboratoriets ledelsesstrukturer og driftsmetoder, ngglepersoner blandt personalet inter-
viewes, og kvaliteten og integriteten af de fundne data vurderes og rapporteres.

— Revision af forsgg: Sammenligning af radata og tilknyttede optegnelser med delrapporten eller den en-
delige rapport for at fastsla, om radata er nedskrevet ngjagtigt i rapporten, om prgvningen er gennem-
fart i overensstemmelse med forsggsplanen og standardforskrifter, for at fremskaffe yderligere oplys-
ninger, der ikke er angivet i rapporten, og fastsla, om der ved tilvejebringelsen af data blev anvendt
metoder, som kan mindske validiteten af data.

— Inspektar: En person, som gennemfgarer inspektionen af forsggslaboratorier og revision af undersggelser
pa vegne af den nationale GLP-myndighed.

— GLP-status for overholdelse: Graden af et forsggslaboratoriums overholdelse af GLP-principperne, sa-
ledes som den er vurderet af den nationale GLP-myndighed.

— Kompetent myndighed: Et nationalt organ med retsligt ansvar for kontrollen med typen af kemikalier.

Elementer i GLP-kontrolprocedurer

Administration

Ansvaret for gennemfarelsen af et (nationalt) GLP-kontrolprogram skal ligge hos et korrekt oprettet og
retsligt identificerbart forvaltningsorgan, der rader over passende personale, og som arbejder inden for
rammerne af fastlagte administrative granser.

Medlemsstaterne skal:

—sikre, at den (nationale) GLP-myndighed er direkte ansvarlig for et passende »hold« af inspektgrer, der
har den ngdvendige tekniske og videnskabelige kunnen, eller er endeligt ansvarlige for et sadant hold

— udsende dokumenter vedrgrende vedtagelsen af GLP-principper i deres omrade

— udsende dokumenter med ngjagtige oplysninger om det (nationale) GLP-program, herunder oplysninger
om de juridiske eller administrative rammer for programmets gennemfgrelse, og henvisninger til of-
fentliggjorte love, normgivende dokumenter (f.eks. regler, kutymer), inspektionsmanualer, retningslin-
jer, inspektionshyppighed og/eller kriterier for inspektionstidsplaner osv.

— fore bog over de inspicerede forsggslaboratorier (og deres grad af overholdelse af GLP-principperne) og
af de reviderede forsgg til bade nationale og internationale formal.

Fortrolighed

(Nationale) GLP-myndigheder har adgang til kommercielt veerdifulde oplysninger og kan undertiden
have behov for at fjerne kommercielt falsomme dokumenter fra et forsggslaboratorium og henvise til dem
i detaljer i deres rapporter.

Medlemsstaterne skal:

— gennemfgre foranstaltninger til sikring af fortrolighed, ikke kun i forbindelse med inspekterer, men og-
sa alle andre personer, der far adgang til fortroligt materiale i forbindelse med aktiviteter vedrgrende
GLP-kontrol

—sikre, at i de tilfeelde, hvor ikke alt kommercielt falsomt og fortroligt materiale er fjernet, skal rapporter
over forsggslaboratorieinspektioner og forsggsrevisioner kun stilles til radighed for kompetente myn-
digheder og eventuelt de forsggslaboratorier, der er inspiceret eller beskaeftiget med revision af forsgg,
og/eller til forsggssponsorer.

Personale og uddannelse

(Nationale) GLP-kontrolmyndighederne skal:
—sikre, at der findes et tilstreekkeligt stort antal inspektarer.
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Behovet for inspektarer afhaenger af:
a) antallet af forsggslaboratorier, der er omfattet af det nationale GLP-kontrolprogram
b) hyppigheden af undersggelser af, hvorvidt forsggslaboratorierne overholder GLP-principperne
c) antallet og kompleksiteten af forsgg, der gennemfgres af disse forsggslaboratorier
d) antallet af serlige inspektioner eller revisioner, som de kompetente myndigheder kraever sikre, at in-
spektgrerne besidder de ngdvendige kvalifikationer og traening.

Inspektarerne skal veere i besiddelse af kvalifikationer og praktisk erfaring inden for de videnskabelige
discipliner, der er relevante for pravning af kemikalier. (Nationale) GLP-kontrolmyndigheder skal:
a) sikre, at det tilretteleegges en passende traening for inspekterer under hensyntagen til deres individuelle
kvalifikationer og erfaring
b) fremme samrad, herunder eventuelle faelles uddannelsesaktiviteter, med personalet i de nationale GLP-
kontrolmyndigheder i andre OECD-medlemslande med henblik pa at fremme international harmonise-
ring af fortolkningen og anvendelsen af GLP-principper og af overholdelsen af sadanne principper
—sikre, at inspektionspersonalet og herunder kontraktansatte eksperter ikke har gkonomiske eller andre
interesser i de forsggslaboratorier, der tilses, i de reviderede forsgg eller i de firmaer, der sponsore-
rer sadanne undersggelser
— forsyne inspektarerne med identifikationspapirer (f.eks. identitetskort).

Inspektarerne kan:
— veere fast ansat i den nationale GLP-myndighed
— veere fast ansat i et organ, der er adskilt fra den nationale GLP-kontrolmyndighed, eller
— veere kontraktansat eller pa anden made ansat af den nationale GLP-kontrolmyndighed, der skal udfere
inspektionerne eller revidere forsgg.

| de to sidste tilfeelde skal den (nationale) GLP-kontrolmyndighed have det endelige ansvar for bestem-
melsen af den grad, hvormed forsggslaboratorierne overholder GLP-principperne og af kvaliteten/aner-
kendelsen af en revision af et forsgg samt for gennemfarelsen af andre foranstaltninger, som resultaterne
af inspektionerne eller revisionerne kan give anledning til.

(Nationale) GLP-kontrolprogrammer

Formalet med GLP-kontrolprogrammer er at fastsla, om forsggslaboratorierne har anvendt GLP-prin-
cipperne ved udfarelsen af forsgg og er i stand til at sikre, at resultaterne er af tilstraeekkelig god kvalitet.
Som navnt ovenfor skal medlemsstaterne udsende detaljerede oplysninger om deres (nationale) GLP-
kontrolprogram. Oplysningerne skal bl.a. vedrare:

— definition af programmets anvendelsesomrade og omfang.

Et (nationalt) GLP-kontrolprogram kan omfatte en begraenset maengde kemikalier, f.eks. industrikemi-
kalier, pesticider, leegemidler osv., eller kan omfatte samtlige kemikalier. Omfanget af kontrolprogram-
met skal defineres, bade for sa vidt angar kemikaliegrupper og typer af pravninger, der skal gennemfares,
f.eks. fysiske, kemiske, toksikologiske og/eller gkotoksikologiske
— opstilling af retningslinjer for, hvornar forsggslaboratorier er omfattet af programmet.

Anvendelse af GLP-principperne pa sundheds- og miljgmassige sikkerhedsundersggelser, som er ind-
samlet til foreleeggelse for de kompetente myndigheder, kan vare obligatoriske. En mekanisme skal tilve-
jebringes, hvorved forsggslaboratorier kan fa deres overholdelse af GLP-principperne kontrolleret af den
ansvarlige (nationale) GLP-kontrolmyndighed
— tilvejebringelse af oplysninger om kategorier af forsggslaboratorieinspektioner/revisioner af forsgg.

Et (nationalt) GLP-kontrolprogram skal omfatte:
a) bestemmelser for forsggslaboratorieinspektioner. Sadanne tilsyn omfatter bade generel inspektion af
forsggslaboratoriet og en revision af et eller flere igangvarende eller afsluttede forsag
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b) bestemmelser for sarlige forsggslaboratorieinspektioner/revisioner af forsgg efter anmodning fra den
kompetente myndighed - dvs. inspektioner/revisioner, der er foranlediget af et spargsmal i forbindelse
med data, som er forelagt for den kompetente myndighed
— definition af inspektarernes befgjelser ved besgg pa laboratorier og adgang til data, som forsggslabo-

ratorierne ligger inde med (herunder prgveemner, standardforskrifter, anden dokumentation osv.).

Selv om inspektarer ikke normalt vil gnske at besgge forsggslaboratorier mod laboratorieledelsens vilje,
kan der veere tilfeelde, hvor det af hensyn til beskyttelsen af sundheden og miljget er vigtigt at kunne af-
leegge besgg i et forsggslaboratorium. Den (nationale) GLP-myndigheds befajelser i sadanne tilfelde skal
defineres
— beskrivelse af procedurer for forsggslaboratorieinspektion og revision med henblik pa at bestemme, om

GLP-principperne overholdes.

Der skal anfares, hvilke procedurer der vil blive brugt ved inspektion, dels af de organisationsmassige
forhold, dels af betingelserne for planleegning, udfarelse, kontrol og rapportering af forsgg. Retningslinjer
for sadanne procedurer gives i del B af dette bilag.

— beskrivelse af foranstaltninger, der kan traffes til opfalgning af forsggslaboratorieinspektioner og revi-
sion af forsgg.

Opfelgning af forsggslaboratorieinspektioner og revision af forsgg

Efter afslutningen af en forsggslaboratorieinspektion eller revision af forsgg skal inspekteren udarbejde
en skriftlig rapport over resultaterne.

Hvis der under eller efter en forsggslaboratorieinspektion eller revision findes afvigelser fra GLP-prin-
cipperne, skal medlemsstaterne traeffe passende foranstaltninger, som skal beskrives i materiale udsendt
af den (nationale) GLP-kontrolmyndighed.

Hvis der i forbindelse med en forsggslaboratorieinspektion eller revision af forsgg kun findes mindre
afvigelser fra GLP-principperne, skal forsggslaboratoriet anmodes om at korrigere disse mindre afvigel-
ser. Inspektaren vil eventuelt pa passende tidspunkt atter besgge laboratoriet for at kontrollere, om kor-
rektionerne er gennemfart.

Hvis ingen eller kun mindre afvigelser findes, kan den (nationale) GLP-kontrolmyndighed:

— udsende en meddelelse om, at det efter inspektion er fundet, at laboratoriet arbejder i overensstemmelse
med GLP-principperne. Der skal i denne forbindelse ogsa oplyses, hvornar inspektionerne fandt sted,
og eventuelt hvilke forsggstyper der var genstand for inspektionen i forsggslaboratoriet pa det pagel-
dende tidspunkt. Sadanne meddelelser kan bruges ved oplysning til de (nationale) GLP-kontrolmyn-
digheder i andre OECD-lande

og/eller

— forsyne den kompetente myndighed, der anmodede om, at der blev gennemfgart en revision af et forsag,
med en detaljeret rapport over resultaterne.

| tilfeelde af alvorlige afvigelser vil de foranstaltninger, den nationale GLP-kontrolmyndighed skal traef-

fe, afhaenge af de serlige forhold i hvert enkelt tilfelde og af de retslige eller administrative bestemmel-

ser, hvorunder GLP-kontrollen gennemfares i de enkelte lande. Foranstaltninger kan f.eks. omfatte:

— udsendelse af en medddelelse, hvori der gives detaljerede oplysninger om de fejl eller mangler, der er
fundet, og som kan pavirke validiteten af forsgg, der gennemfares i forsggslaboratoriet

— udsendelse af en henstilling til den kompetente myndighed om at afvise et forsgg

— midlertidig standsning af forsggslaboratorieinspektioner eller revisioner af forsgg pa et forsggslaborato-
rium, og, hvis det er administrativt muligt, udelukkelse fra deltagelse i det (nationale) GLP-kontrolpro-
gram eller fjernelse fra geeldende lister eller registre over forsggslaboratorier, der er underkastet GLP-
inspektioner

— krav om, at bestemte forsgg skal ledsages af detaljerede oplysninger om afvigelserne
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— anlaeggelse af retssag i de tilfeelde, hvor det er berettiget, og der er retsligt/administrativt grundlag her-
for.

Appelprocedure

Problemer eller meningsforskelle mellem inspektarer og forsggslaboratoriets ledelse kan normalt lgses i
forbindelse med en forsggslaboratorieinspektion eller revision. Det er imidlertid ikke altid muligt at na til
enighed. Der skal derfor fastleegges en procedure, hvorunder forsggslaboratoriet kan gare indsigelser mod
resultaterne af forsggslaboratorieinspektionen eller revisionen, og/eller mod de foranstaltninger, GLP-
myndigheden agter at treeffe i den forbindelse.

DEL B

REVIDEREDE RETNINGSLINJER FOR INSPEKTION AF FORSGSLABORATORIER OG REVISION
AF UNDERS@GELSER

Indledning

Formalet med denne del af dette bilag er at opstille retningslinjer for gennemfarelsen af forsggslabora-
torieinspektioner og revision af forsgg, saledes at de kan anerkendes gensidigt af OECD-medlemslande-
ne. Det omhandler hovedsageligt forsggslaboratorieinspektioner, som optager en stor del af GLP-inspek-
tarernes tid. Forsggslaboratorieinspektioner omfatter normalt en begreenset revision af forseg, som en del
af inspektionen, men revision af forsgg skal undertiden tillige gennemfares efter anmodning f.eks. fra en
kompetent myndighed. Generelle retningslinjer for gennemfarelsen af revision af forsgg gives i slutnin-
gen af dette bilag.

Forsggslaboratorieinspektioner gennemfgres med henblik pa at bestemme, i hvilket omfang forsggsla-
boratorierne og deres forsgg er i overensstemmelse med GLP-principperne, og at bestemme datas troveer-
dighed, saledes at det sikres, at de fundne data er af tilstreekkelig god kvalitet til, at den nationale kompe-
tente myndighed kan anvende dem i forbindelse med vurdering og beslutningstagning. Pa grundlag af in-
spektionen skal der udarbejdes en rapport, der beskriver forsggslaboratoriets overholdelse af GLP-prin-
cipperne. Forsggslaboratorieinspektioner skal gennemfares regelmaessigt og rutinemaessigt for til stadig-
hed at registrere forsggslaboratoriets grad af overholdelse af GLP-reglerne.

Der kan findes yderligere oplysninger om mange af punkterne i denne del af dette bilag i OECD’s kon-
sensusdokumenter om GLP-principperne (f.eks. om forsggslederens rolle og ansvarsomrade).

Definitioner af fagudtryk

De definitioner af fagudtryk, der er givet i OECD-principperne for GLP (artikel 1 i direktiv
2004/10/EF) og i del A af dette bilag, geelder ogsa for denne del af dette bilag.

Inspektion af forsggslaboratorier

Inspektioner til kontrol med overholdelsen af GLP-principper kan finde sted i alle forsggslaboratorier,
der tilvejebringer data vedrgrende sundheds- eller miljgmaessige sikkerhedsundersggelser i henhold til
galdende regler. Inspektarerne kan anmodes om at revidere data om fysiske, kemiske, toksikologiske el-
ler gkotoksikologiske egenskaber af stoffer eller praeparater. Inspektarerne kan undertiden have behov for
bistand fra serlige eksperter.

Som falge dels af laboratoriernes forskelligartethed (bade i henseende til fysisk indretning og ledelses-
struktur), dels af de mange forskellige typer af forsgg vil det betyde, at inspektagrerne skal bruge deres
egen bedemmelse ved vurdering af graden og omfanget af overholdelsen af GLP-principper. Inspektarer-
ne bgr dog tilstrebe, at der anleegges en konsekvent holdning ved vurdering af, hvorvidt en passende



22. juni 2017. 23 Nr. 805.

overholdelse af hvert af principperne er til stede i relation til et givet forsggslaboratorium eller et givet
forsgg.

| det falgende afsnit fastleegges retningslinjer for de forskellige dele af forsggslaboratoriet, dets persona-
le, og de procedurer, som sandsynligvis vil indga i inspektgrernes undersggelse. For hver del, der beskri-
ves, angives inspektionens formal, og der gives ved hjalp af eksempler en fortegnelse over de sarlige
punkter, der kan indga i en forsggslaboratorieinspektion. Listerne er ikke og skal ikke betragtes som ud-
temmende.

Inspektarerne skal ikke beskaftige sig med et forsggs videnskabelige tilretteleeggelse eller med fortolk-
ningen af forsggsresultaterne med hensyn til sundheds- eller miljgrisici. Ansvaret for sddanne vurderinger
ligger hos de myndigheder, som modtager oplysningerne i henhold til geeldende regler.

Forsggslaboratorieinspektioner og revision af forsgg kan ikke undga at gribe forstyrrende ind i laborato-
riets normale arbejdsgang. Inspektgrerne skal derfor udfgre deres arbejde efter en ngje fastlagt plan, og sa
vidt det er praktisk muligt respektere forsggslaboratorieledelsens gnsker med hensyn til den tidsmaessige
tilretteleeggelse af besgg i bestemte afdelinger i forsggslaboratoriet.

Under forsggslaboratorieinspektioner og revision af forsgg vil inspektarerne fa adgang til fortrolige og
kommercielt veerdifulde oplysninger. Det er vigtigt, at de sgrger for, at sadanne oplysninger kun kommer
i haenderne pa dertil bemyndiget personale. Ansvaret for, at dette sker, skal fastleegges inden for ramme-
rne af de (nationale) GLP-kontrolprocedurer.

Inspektionsprocedurer

Pree-inspektion
Formal: at bibringe inspektaren kendskab til det laboratorium, der skal inspiceres, dvs. dets ledelses-
struktur, bygningernes fysiske indretning og arten af forsag.

Forud for gennemfarelsen af forsggslaboratorieinspektioner eller revision af forsgg skal inspekteren
saette sig ind i forholdene pa det laboratorium, der skal besgges. Alle foreliggende oplysninger om for-
sggslaboratoriet skal gennemgas, herunder inspektionsrapporter, forsggslaboratoriets indretning, organi-
sationsdiagrammer, forsggsrapporter, forsggsplaner og ngglepersoners curriculum vite. Her kan der fin-
des oplysninger om:

— forsggslaboratoriets art, stgrrelse og indretning
— arten af forsgg, der er sandsynlige at ville indga i inspektionen
— forsggslaboratoriets ledelsesstruktur.

Inspektererne bar navnlig meerke sig eventuelle mangler, der er konstateret under tidligere inspektioner.
Hvis der ikke tidligere har veeret gennemfart inspektioner, kan der foretages en pree-inspektion med det
formal at indsamle relevante oplysninger.

Forsggslaboratorierne skal informeres om dato og tidspunkt for inspektarens besgg, formalet med besg-
get og det tidsrum, inspektaren agter at opholde sig pa omradet. Herved kan forsggslaboratoriet sgrge for,
at det ngdvendige personale og den ngdvendige dokumentation er til radighed. Hvis det er bestemte doku-
menter eller optegnelser, der skal undersages, kan dette med fordel oplyses pa forhand til forsggslaborato-
riet, saledes at materialet er umiddelbart tilgeengeligt ved inspektionen.

Indledningsmade

Formal: at oplyse laboratoriets ledelse og medarbejdere om arsagen til, at der skal gennemfares en for-
sggslaboratorieinspektion eller en revision af forsgg, og at oplyse, hvilke laboratorieomrader, forsgg, do-
kumenter og personale, der vil blive inddraget i inspektionen eller revisionen.

Ved besggets begyndelse bgr forsggslaboratorieinspektionens eller revisionens administrative og prakti-
ske detaljer draftes med laboratoriets ledelse. Pa indledningsmgadet skal inspektgrerne:
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— gennemga besggets formal og omfang

— beskrive, hvilken dokumentation der er behov for under inspektionen, sasom lister over igangveerende
og afsluttede forsgg, forsggsplaner, standardforskrifter, rapporter osv. | den forbindelse skal det afta-
les, hvilke dokumenter der skal veere adgang til, og hvis det er ngdvendigt, hvordan relevante doku-
menter skal kopieres

— preecisere eller anmode om oplysninger vedrgrende ledelsesstrukturen (organisationen) og laboratoriets
medarbejdere

—anmode om oplysninger vedrgrende gennemfgarelse af forsgg, for hvilke GLP-principperne ikke geelder,
i laboratorieomrader, hvor der gennemfares forsgg underlagt GLP-principperne

— treeffe forelgbig beslutning om, hvilke dele af forsggslaboratoriet, der skal indga i inspektionen

— beskrive de dokumenter og praveemner, der er behov for i forbindelse med igangveerende eller afslutte-
de forsgg, der skal indga i revisionen

— meddele, at der afholdes et afsluttende made efter endt inspektion.

Inden inspektionen gennemfares, ber inspektagren seette sig i kontakt med laboratoriets afdeling for kva-
litetssikring.

I almindelighed vil det veere en hjelp for inspektarerne under inspektionen at veere ledsaget af en med-
arbejder fra laboratoriets afdeling for kvalitetssikring.

Inspektgrerne kan eventuelt anmode om at matte fa stillet et seerligt rum til radighed til undersagelse af
dokumenter og andre aktiviteter.

Organisation og personale

Formal: at afgere, om forsggslaboratoriet rader over tilstraekkeligt kvalificeret personale, medarbejder-
ressourcer og servicefunktioner til det antal og de forskelligartede forsgg, som gennemfgres; om organisa-
tionsstrukturen er passende, og om ledelsen har opstillet en politik for treening og sundhedskontrol af
medarbejderne, som er passende i forhold til de forsgg, der udfares pa laboratoriet.

Ledelsen skal anmodes om at fremlaeegge materiale som f.eks.:

— lokaleplaner

— diagrammer over ledelsesforhold og videnskabelig organisation

— curriculum vite for ngglepersoner, der arbejder med den type (de typer) af forsgg, der er udvalgt til
revision

— lister over igangverende og afsluttede forseg med oplysning om forsggstype, dato for pabegyndelse/
afslutning, forsggssystem, teststoffernes anvendelsesmade samt navnet pa forsggslederen

— politik vedrgrende overvagning af personalets sundhed

— stillingsbeskrivelser og traeningsprogrammer for personalet samt personalekartoteker

— indeks over laboratoriets standardforskrifter

— specifikke standardforskrifter for de forseg eller procedurer, der skal inspiceres eller revideres

— lister over forsggsledere og sponsorer for forsggene, som skal revideres.

Inspektgren skal navnlig kontrollere:
— lister over igangvaerende og afsluttede forsgg for at fastsla omfanget af arbejdet pa forsggslaboratoriet
— identifikation af og kvalifikationer hos forsggslederne, lederen af afdelingen for kvalitetssikring og an-
det personale
—om der foreligger standardforskrifter for alle relevante forsggstyper.

Kvalitetssikringsprogram

Formal: at fastsla, om de mekanismer, der anvendes til at sikre over for ledelsen, at laboratorieforsgge-
ne gennemfares i overensstemmelse med GLP-principperne, er tilstrekkelige.
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Lederen af kvalitetssikringsafdelingen skal anmodes om at fremvise de metoder og systemer, der anven-
des ved kvalitetssikringsinspektion og overvagning af forsgg, og de systemer, der anvendes ved registre-
ring af observationer foretaget i forbindelse hermed. Inspektaren skal kontrollere:

— kvalifikationerne hos lederen af kvalitetssikringsafdelingen og hos samtlige afdelingens ansatte

— at kvalitetssikringen gennemfgres uafhaengigt af det personale, der arbejder med forsggene

— hvorledes kvalitetssikringsafdelingen planlaegger tidspunkt og gennemfarer inspektioner, overvager for-
sggenes kritiske faser, og hvilke ressourcer der er til radighed for kvalitetssikringsinspektion og -over-
vagning

— at der, i de tilfeelde, hvor forsggene varer sa kort tid, at det ikke er praktisk muligt at overvage hvert
enkelt, er en ordning med stikprgvevis overvagning

— omfanget og graden af kvalitetssikringsovervagning i forsggets praktiske faser

- omfanget og graden af kvalitetssikringsovervagning af forsggslaboratoriets rutinearbejde

— de kvalitetssikringsprocedurer, der anvendes til at sikre, at den endelige rapport er i overensstemmelse
med radata

— at ledelsen modtager rapporter fra kvalitetssikringsafdelingen vedrgrende de problemer, der vil kunne
pavirke en undersggelses kvalitet eller integritet

— de foranstaltninger, kvalitetssikringsafdelingen gennemfarer, nar der konstateres afvigelser

— kvalitetssikringens rolle i de tilfeelde, hvor forsgg eller dele deraf udfares i kontraktlaboratorier

— den rolle, som kvalitetssikringsafdelingen eventuelt spiller i forbindelse med gennemgang, revision og
opdatering af standardforskrifter.

Faciliteter

Formal: at afgere, om forsggslaboratoriets starrelse, indretning og beliggenhed er egnet til at opfylde de
krav, der stilles ved gennemfarelse af forsggene, hvad enten de gennemfares indenfor eller udenfor.

Inspektaren skal kontrollere, at:

— indretningen tillader en passende grad af adskillelse, saledes at f.eks. teststoffer, dyr, foder, patologiske
praver osv. fra ét forsgg ikke sammenblandes med tilsvarende fra et andet forsgg

— der findes procedurer for miljgkontrol og overvagning, som fungerer tilfredsstillende i risikoomrader,
f.eks. rum til forsggsdyr og andre biologiske testsystemer, lokaler hvor teststoffer opbevares, eller hvor
laboratoriearbejdet foregar

— den generelle arbejdsgang er passende til de forskellige enheder, og at der, om ngdvendigt, findes kon-
trol med forekomst af skadedyr.

Anbringelse og isolering af biologiske testsystemer

Formal: at afggre, om forsggslaboratoriet arbejder med forsgg, hvori indgar dyr eller andre biologiske
testsystemer, rader over passende faciliteter og forhold, hvor de kan plejes, anbringes og isoleres pa pas-
sende vis, saledes at man undgar stress og andre problemer, der kan pavirke testsystemet, og dermed re-
sultaternes kvalitet.

Et forsggslaboratorium kan gennemfare forsgg, der kreever en reekke forskellige dyre- eller plantearter
samt mikrobielle eller andre cellulere eller subcellulzere systemer. Arten af testsystemer, der anvendes, er
afgerende for, hvilke aspekter vedrarende pleje, anbringelse eller isolering inspektgren gnsker at undersg-
ge. Pa dette grundlag skal inspektgren alt efter testsystemet kontrollere, at:

— der findes faciliteter, som er egnede for det anvendte testsystem og imgdekommer forsggskravene

— der er mulighed for at sette dyr og planter, der introduceres i enheden, i karantene, og at disse foran-
staltninger virker tilfredsstillende

— der er foranstaltninger til isolering af dyr (eller eventuelt andre dele i testsystemet), der vides at veere
ramt af sygdom eller sygdomsbeerere, eller misteenkes herfor
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— der gennemfares tilstraekkelig overvagning og rapportering af sundhed, adfeerd eller lignende, afhangig
af testsystemet

— udstyr til opretholdelse af de ngdvendige miljgmaessige betingelser for hvert testsystem er velegnet, vel
vedligeholdt og effektivt

— bure, reoler, beholdere eller lignende til dyr, og dertil hgrende udstyr, holdes tilstreekkeligt rent

— der gennemfares den forngdne kontrol med miljgforhold og stettesystemer

— der er anleg til fjernelse og bortskaffelse af affald fra dyrene og fra testsystemerne, og at de sikrer
mindst muligt angreb af skadedyr, mindst mulig lugt, og mindst mulig risiko for sygdom og kontami-
nering af miljget

— der er lageromrader til dyrefoder eller tilsvarende materiale for alle testsystemer, at disse omrader ikke
anvendes til opbevaring af andre materialer, som f.eks. teststoffer, pesticider eller desinficerende mid-
ler, og at de holdes adskilt fra omrader, hvor der holdes dyr eller opbevares andre biologiske testsyste-
mer

— oplagret foder og stragelse beskyttes mod gdeleeggelse som falge af ugunstige miljgforhold, skadedyr-
sangreb eller kontaminering.

Apparatur, materialer, reagenser og prgveemner

Formal: at fastsla, at der i forsggslaboratoriet er passende placering af driftsklart udstyr, i tilstreekkelige
mangder og med tilstreekkelig kapacitet til de forsgg, der udfares i laboratoriet, og om materialer, reagen-
ser og preveemner merkes, anvendes og opbevares korrekt.

Inspektaren skal kontrollere, at:

— apparaterne er rene og funktionsdygtige

— der er fart bog over maleudstyrets og apparaternes drift, vedligeholdelse verifikation, kalibrering og va-
lidering (herunder ogsa computersystemer)

— materialer og kemiske reagenser markes og opbevares korrekt, ved passende temperaturer, og at ud-
lgbsdatoer overholdes. Etiketter pa reagenser skal indeholde oplysninger om leverandgr, identitet og
koncentration og/eller andre relevante oplysninger

— prever identificeres pa passende made, efter testsystem, forsgg, art og indsamlingsdato

— anvendte apparater og materialer ikke pavirker testsystemet i naevnevardigt omfang.

Testsystemer

Formal: at kontrollere, at der er passende procedurer for handtering af og kontrol med de forskellige
testsystemer, der er ngdvendige for at gennemfare forsggene pa laboratoriet, f.eks. kemiske og fysiske
systemer, celluleere og mikrobielle systemer, planter eller dyr.

Fysiske og kemiske systemer

Inspektaren skal kontrollere, at:
— der, nar det er anfart i forsggsplanerne, er undersggt stabiliteten af test- og referencestoffer, og at de
referencestoffer, der er anfart i forsagsplanerne, er anvendt
— der i tilfeelde af automatiske systemer sgrges for, at data i form af diagrammer, kurver eller computerud-
skrifter dokumenteres som radata og arkiveres.

Biologiske testsystemer

Under hensyntagen til forhold omkring pleje, anbringelse og isolering af biologiske testsystemer som
ovenfor naevnt skal inspektgren kontrollere, at:
— testsystemerne svarer til beskrivelsen i forsggsplaner
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— testsystemerne er identificeret pa passende made og om ngdvendigt og muligt entydigt gennem hele for-
sgget; at der er optegnelser over modtagelsen af testsystemerne og skabt fuld klarhed over antallet af
modtagne, anvendte, erstattede eller bortskaffede testsystemer

— bure eller beholdere hgrende til testsystemet identificeres korrekt med alle ngdvendige oplysninger

— der sgrges for passende adskillelse af forsgg, der gennemfgres pa de samme dyrearter (eller de samme
biologiske testsystemer), men med forskellige stoffer

— der sarges for passende adskillelse af dyrearter (og andre biologiske testsystemer), enten i tid eller rum

— miljeet i det biologiske testsystem svarer til specifikationerne i forsggsplanen eller i standardforskrifter-
ne, for sa vidt angar temperatur og lys-markeperioder

— optegnelser af modtagelse, handtering, anbringelse eller isolering, pleje og sundhedsvurdering er pas-
sende i forhold til testsystemet

— der findes skriftlige registreringer af undersggelse, karantene, dgdelighed, sygelighed, adfeerd, diagnose
og behandling af dyre- og plantetestsystemer eller af andre tilsvarende parametre, alt efter det biologi-
ske system, der er tale om

— der er sgrget for passende bortskaffelse af testsystemer ved prgvningens afslutning.

Test- og referencestoffer

Formal: at fastsla, om forsggslaboratoriet rader over procedurer i) til sikring af, at test- og referencestof-
fers identitet, styrke, maengde og sammensatning svarer til deres specifikationer, og ii) til passende mod-
tagelse og opbevaring af test- og referencestoffer.

Inspektaren skal kontrollere, at:

— der findes skriftlige registreringer af modtagelsen (herunder identifikation af den ansvarlige person) og
for handteringen, prgveudtagningen, anvendelsen og opbevaringen af test- og referencestoffer

— test- og referencestoffer merkes pa passende vis

— opbevaringsforholdene er saledes, at test- og referencestoffernes koncentration, renhed og stabilitet be-
vares

— der findes skriftlige registreringer vedrgrende bestemmelse af identitet, renhed, sammensetning, stabili-
tet og til forebyggelse af eventuel kontaminering af test- og referencestoffer

— der er procedurer til bestemmelse af homogenitet og stabilitet af blandinger, der indeholder test- og re-
ferencestoffer

— beholdere med blandinger (eller fortyndinger) af test- og referencestoffer markes, og der opbevares do-
kumentation om homogeniteten og stabiliteten af indholdet i det omfang, det er relevant

— der, hvis prgvningen varer over fire uger, tages prgver af hver batch af test- og referencestofferne med
henblik pa analyse, og at de opbevares i en passende periode

— der findes procedurer for opblanding af stoffer, som sikrer, at der ikke sker fejl af identifikation eller
Krydskontaminering.

Standardforskrifter

Formal: at fastsla, om forsggslaboratoriet har skriftlige standardforskrifter for alle vasentlige dele af
dets drift, idet anvendelsen af sadanne skriftlige standardforskrifter er et af de vigtigste ledelsesverktgjer
ved kontrollen med forsggslaboratoriernes arbejde. Forskrifterne vedrarer rutinemaessige elementer af for-
sgg, der udfares pa forsggslaboratoriet.

Inspektaren skal kontrollere, at:
— der i hvert af forsggslaboratoriets omrader findes umiddelbart tilgeengelige autoriserede genparter af
standardforskrifterne
— der er procedurer for revision og opdatering af standardforskrifterne
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—alle &ndringer i standardforskrifter er autoriserede og daterede
— der holdes arkiv over alle standardforskrifter, nuveaerende og tidligere udgaver
— der findes standardforskrifter for fglgende og eventuelt andre aktiviteter:
i) modtagelse, bestemmelse af identitet, renhed, sammensatning og stabilitet; markning, handtering,
prgveudtagning, brug og opbevaring af test- og referencestoffer
ii) anvendelse, vedligeholdelse, rengering, kalibrering og validering af maleudstyr, computerudstyr og
miljekontroludstyr
iii) fremstilling af reagenser og doserede preeparater
iv) registrering, rapportering, arkivering og genfinding af optegnelser og rapporter
v) klarggring af og miljekontrol i omrader, der indeholder testsystemerne
vi) modtagelse, overfarsel, placering, karakterisiering, identifikation og pleje af testsystemer
vii) handtering af testsystemer forud for, under og ved afslutningen af forsgget
viii) bortskaffelse af testsystemer
iX) anvendelse af midler til skadedyrskontrol og renggring, og
x) aktiviteter i forbindelse med kvalitetssikringsprogrammer.

Forsggets gennemfarelse

Formal: at kontrollere, om der findes skriftlige forsggsplaner, og om planerne og forsggets gennemfg-
relse er i overensstemmelse med GLP-principperne.

Inspektaren skal kontrollere, at:

— forsggsplanen er underskrevet af forsggslederen

— alle tillaeg til forsagsplanen er underskrevne og daterede af forsggslederen

— datoen for aftalen om forsggsplanen, der er indgaet med sponsor, er registreret

— malinger, iagttagelser og undersggelser er i overensstemmelse med forsggsplanen og de relevante stan-
dardforskrifter

— resultater af sadanne malinger, iagttagelser og undersggelser blev nedskrevet direkte, hurtigt, ngjagtigt
og leseligt, og blev forsynet med underskrift (initialer) og dato

— alle @ndringer i radata, herunder data lagret i computere, ikke tilslgrer tidligere optegnelser, er begrun-
det, dateret, og at personen med ansvar for &ndringen er identificeret

— data indsamlet pa eller oplagret i computer identificeres, og om der er passende procedurer til at sikre,
at der ikke sker uautoriserede &ndringer eller tab

— computersystemerne, der anvendes under forsgget, er palidelige, ngjagtige og er blevet valideret

— alle uforudsete handelser, der er optegnet i radata, er undersggt og vurderet

— resultaterne i forsggsrapporterne (delrapporter eller endelige rapporter) er konsistente og fuldstendige,
og afspejler radata korrekt.

Rapportering af forsggsresultater
Formal: at fastsla, om de endelige rapporter er udarbejdet i overensstemmelse med GLP-principperne.

Ved gennemgangen af den endelige rapport skal inspekteren kontrollere, at:

— den er dateret og underskrevet af forsggslederen med en erklaering om, at han patager sig ansvaret for
validitet, og bekrefter, at forsgget er udfert under overholdelse af GLP-principperne

— den er dateret og underskrevet af andre hovedmedarbejdere, hvis den indeholder rapporter fra andre vi-
denskabelige discipliner

— rapporten indeholder en erklaering om kvalitetssikring, og at den er underskrevet og dateret

— eventuelle &ndringer blev foretaget af ansvarligt personale

— der findes fortegnelser over, hvor alle teststofpraver, gvrige prever og radata er arkiveret.
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Arkivering og opbevaring af optegnelser

Formal: at fastsla, om laboratoriet har fremstillet passende optegnelser og rapporter, og om der er truffet
passende foranstaltninger til sikker arkivering og opbevaring af optegnelser og materialer

Inspektaren skal kontrollere:

— at der er udpeget en person med ansvar for arkivet

— arkiveringsfaciliteter for opbevaring af forsggsplaner, radata (indbefattet data fra afbrudte forsgg) ende-
lige rapporter, teststofprgver og gvrige prgver samt optegnelser over undervisning og treening af perso-
nalet

— proceduren for genfinding af arkiveret materiale

— proceduren, hvormed adgangen til arkiverne er begranset til dertil bemyndiget personale, og at man har
en fortegnelse over de medarbejdere, der har adgang til radata, histologiske snit osv.

— at der findes en liste over materialer, der fjernes fra og tilbageleveres til arkiverne

— at optegnelser og materialer opbevares i det foreskrevne eller hensigtsmassige tidsrum og beskyttes
mod tab eller skade som fglge af brand, ugunstige miljgforhold osv.

Revision af undersggelser

Forsggslaboratorieinspektionerne vil bl.a. omfatte revisioner, som gennemgar igangveerende eller afslut-
tede forsgg. Sarlige revisioner af forsgg foregar ofte pa anmodning af de kompetente myndigher, og de
kan gennemfares uafhaengig af forsggslaboratorieinspektioner. Som felge af de mange forskelligartede
forsggstyper, som kan revideres, kan der kun gives generelle retningslinjer, og inspekterer og andre, der
deltager i revision af forsgg, ma til stadighed bruge sken vedrarende arten og omfanget af deres undersg-
gelser. Malet skal vere at rekonstruere forsgget ved at sammenligne den endelige rapport med forsggspla-
nen, relevante standardforskrifter, radata og andet arkiveret materiale.

I nogle tilfeelde har inspektarerne maske behov for bistand fra andre eksperter for at kunne gennemfare
en effektiv revision af et forsgg, f.eks. nar der er behov for mikroskopisk undersggelse af vaevssnit.

| forbindelse med revision af forsgg skal inspektaren:

— indhente oplysning om navn, jobbeskrivelse og oversigter over efteruddannelse og erfaring vedrgrende
udvalgt personale, der deltager i forsgget, som f.eks. forsggslederen og de vigtigste videnskabelige
medarbejdere

— kontrollere, at der er tilstreekkeligt personale uddannet pa omrader, der er relevante for de forsgg, der
gennemfares

— finde frem til bestemte apparater eller serligt udstyr, der blev anvendt til forsgget, og undersgge opteg-
nelser vedrgrende kalibrering, vedligeholdelse og service af udstyret

— gennemse optegnelser vedrgrende teststoffernes stabilitet, analyser af teststoffer og preeparater, analyser
af foder osv.

— om muligt ved hjeelp af interviews finde ud af, hvilke arbejdsopgaver udvalgte personer, der deltog i
forsgget, havde pa tidspunktet for forsggets gennemfarelse med henblik pa at bestemme, om disse per-
soner havde den forngdne tid til radighed til udfarelse af opgaver specificeret i forsggsplanen eller rap-
porten

— erhverve genparter af al dokumentation, som vedrarer kontrolprocedurer, eller som udggr en integreret
del af forsgget, herunder:

i) forsggsplanen

ii) standardforskrifter

iii) logbgger, laboratoriets notesbeger, arkiver, arbejdspapirer, udskrifter af computerdata osv., kon-
trolberegninger, hvor det skennes ngdvendigt

iv) den endelige rapport.
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For forsgg, hvor der anvendes dyr (gnavere eller andre pattedyr), skal inspektgren falge en vis procent-
del af de enkelte dyr, fra de ankommer til forsggslaboratoriet, til de obduceres. Der skal da leegges serlig
veegt pa oplysninger om:

— dyrenes legemsveegt, indtag af foder/vand, dosisformulering og -indgivelse
— kliniske iagttagelser og obduktionsresultater

— klinisk kemi

— patologi.

Afslutning af inspektion eller revision af forsgg

Efter afslutningen af en forsggslaboratorieinspektion eller revision af forsgg skal inspektgren vere rede
til at drefte sine resultater med repraesentanter for forsggslaboratoriet pa et afsluttende mgde, og han skal
udarbejde en skriftlig rapport kaldet inspektionsrapporten.

Ved inspektion af stgrre forsggslaboratorier vil der sandsynligvis afslgres en reekke mindre afvigelser
fra GLP-principperne, men de vil normalt ikke veere alvorlige nok til at nedsztte validiteten af forsagg, der
udfares pa forsggslaboratoriet. | sadanne tilfeelde er det rimeligt, hvis inspektgren i rapporten anfarer, at
laboratoriet arbejder i overensstemmelse med GLP-principperne efter de kriterier, der er opstillet af den
nationale GLP-kontrolmyndighed. Der skal dog gives detaljerede oplysninger om fundne mangler til for-
sggslaboratoriet, og ledelsen skal give tilsagn om, at der vil blive truffet afhjeelpende foranstaltninger.

Inspektaren skal eventuelt besgge forsggslaboratoriet igen efter nogen tid for at kontrollere, at de ngd-
vendige foranstaltninger er truffet.

Hvis det under inspektion eller revision konstateres, at der sker alvorlige afvigelser fra GLP-principper-
ne, som efter inspektarens mening pavirker validiteten af den bestemte undersggelse eller generelt af for-
s@g, der udfgres pa laboratoriet, skal inspektgren aflaegge rapport til den (nationale) GLP-kontrolmyndig-
hed. Hvilke forholdsregler, denne myndighed og/eller den kompetente myndighed sa traeeffer, afhenger af
arten og omfanget af afvigelserne, og af de lovfaestede og/eller administrative bestemmelser, der findes
vedrgrende GLP-kontrolprogrammet.

Nar en revision af forsgg er foretaget pa anmodning af en kompetent myndighed, skal der udarbejdes en
fyldestgerende skriftlig rapport over resultaterne. Rapporten tilsendes den kompetente myndighed via den
(nationale) GLP-myndighed.
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