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Hinweis: Der Inhalt des Vortrages gibt die Sichtweisen des Vortragenden 
wieder und repräsentiert nicht offizielle Ansichten der PharmMed.
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Begriffe: GLP und Nichtklinische Prüfung

Diese Grundsätze der Guten Laborpraxis finden Anwendung auf die nicht-klinischen 

Sicherheitsprüfungen von Prüfgegenständen, die in Arzneimitteln enthalten sind. 

Zweck: Gewinn von Sicherheitsdaten.

�i 2 (2) AMG: “Nichtklinische Prüfung ” ist die pharmakologische oder toxikologische 

Prüfung eines Arzneimittels, die nicht am Menschen durchgeführt wird.
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Die Bedeutung nichtklinischer Daten (AMG)

Notwendig für die Zulassung sind:

� Klinische Daten [ �i 9a (1) lit. 20 AMG]

Klinische Prüfungen dürfen nur durchgeführt werden, wenn aussagefähige 
Ergebnisse nichtklinischer Prüfungen vorliegen [�i 28. (1) AMG]

� Nichtklinische Daten  [ �i 9a (1) lit. 19 AMG]

Kommentierende und bewertende Ergebnisse der nichtklinischen Daten 
[�i 9a (2) AMG] 
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Die Durchführung nichtklinischer Prüfungen (VO)

!�!"	##	$��	%&'()''*	+������
��	����	���	�
��	����� ������,

�i 1 Nichtklinische Prüfungen nach SdW&T und RL 2004/10/EG (OECD) durchzuführen.

�i 3 Anzeigepflicht der Durchführung durch pharmazeutischen Unternehmer

Nachweis der Konformität mit RL 2004/10/EG durch Inspektion

Bei outsourcing:

- Meldepflicht ist bei Auftragnehmer 

- Inspektion des Auftragnehmers

�i 4 Inspektion / Überwachung durch BASG

�i 5 GLP-Zertifikat

�i 6 Jährlich zu publizierender Bericht über die GLP in Österreich

�i 7 Festgestellte Nonkonformität: Information an EUK / OECD

�i 7 Gegenseitige Anerkennung der Inspektionsergebnisse, 
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Die Durchführung nichtklinischer Prüfungen (VO)

#�����������"�	
���-���
��	���	����������������	��. 	/�������
��,

2*��,�$���	
���
3�������$���$���
�
���
���	����3��� ���$�
. �4��

5�����
�67
���
.�4�
-''8
9
:"$����
2*��,�$���	�#����� 
-'&8

0�	!
�������	���	1���������	��	���
������������	2!
 1�3

��������
��������
����
���������
�����
���
!"�
#�	�� ���

�$����$�	���� %�
&'('
)���

4
�������	���	1
�����5��	��	1����	���	
�5��������"� ����5��

)�	!6	���	����7 
��	8��������������9	:���"�	
��	;��� ������������

���*�����	
&�
&'&-
)����

4
�������	���	1
�����5��	��	1����	�""��	�������	<�� �����������,
.����5���9	�����������"5
���5������9	8
���������"5
 ���5������



,,,��	����� 8�
����
������
-&�
.��
*��
-''%

Die GLP Grundsätze und Interpretationen

OECD Series on Principles of GLP and Compliance Monito ring

http://www.oecd.org/findDocument/0,3354,en_2649_34381_1_119820_1_1_1,00.htm

OECD Consensus Documents

� Qualitätssicherung und GLP 

� Einhaltung der GLP-Grundsätze durch Lieferanten 
� Die Anwendung der GLP-Grundsätze auf Kurzzeit-Prüfungen 
� Die Rolle und Verantwortlichkeiten des Prüfleiters bei GLP-Prüfungen

� Die Anwendung der GLP-Grundsätze auf Computergestützte Systeme
� Die Anwendung der OECD GLP-Grundsätze auf Organisation und Management von 

Multi-site-Prüfungen
� The Role and Responsibility of the Sponsor in the Application of the Principles of GLP
� The Application of the Principles of GLP to in vitro Studies

� Establishment and Control of Archives that Operate in Compliance with the Principles
of GLP 

� The Use of Laboratory Accreditation with reference to GLP Compliance Monitoring
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Warum GLP?

Der Grund liegt in den zentralen Ideen der GLP

� Rekonstruierbarkeit

� Zuordenbarkeit

� Aufmerksamkeit

und 

� es ist ein global etablierter Standard, der rechtsverbindlich ist.
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� Die wissenschaftliche Validität des Studiendesigns und die Präzision der 

Ergebnisse müssen die gesetzlichen / behördlichen Anforderungen 

erfüllen.

� GLP-Inspektion bewertet nicht die wissenschaftlichen Aspekte des 

Studiendesigns.

� GLP-Inspektion bewertet die Einhaltung der GLP Grundsätze sowie 

mögliche Einflüsse auf die Aussagekraft der Ergebnisse.

Nicht zu vergessen
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Die GLP-Prinzipien der OECD

Definierte Aufgaben:

� Leitung der Prüfeinrichtung

� Prüfleiter

� Principal Investigator

� Prüfenden Personal

� Qualitätssicherungsprogramm

� Räumlichkeiten / Einrichtungen

� Geräte, Materialien und Reagenzien

� Physikalische und chemische Prüfsysteme

� Biologische Prüfsysteme

� Prüf- und Referenzgegenstände

� Standardarbeitsanweisungen

� Prüfungsablauf

� Bericht über die Prüfergebnisse

� Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materialien
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Die 3 Säulen der GLP

1. Leitung der Prüfeinrichtung / Management (schafft  Ressourcen)

2. Study Director (für die Durchführung der Prüfung [A nalyse] 

verantwortlich)

3. Qualitätssicherung (Quality Assurance)
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Das biologische Prüfsystem

� Das Werkzeug, mit dem der Zweck der Studie erfüllt wird.
Instrument zur Erzeugung der Sicherheitsdaten

� Nachweis der Eignung und Integrität sowie Kenntnis ihrer Eigenschaften 
für Aussagen über Validität der Daten nötig (Eignung des Systems) .

� Daten nur bei Einhaltung geeigneter Bedingungen vertrauenswürdig! 
(Eignung der Durchführung)

Unabhängig von den Bestimmungen der GLP gelten die Bestimmungen 
des Tierschutzes!

Abgrenzung der Zuständigkeiten:
BASG: Prüfung der Einhaltung der GLP mit ausschließ licher 
Ergebnisorientierung (ohne Kompetenzen im Tierschut z)

Bei Verdacht auf Verletzung der Rechtsvorschriften außerhalb GLP: 
Information der zuständigen Behörde.
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GLP Principles 5.2. ff. „Biologische Prüfsysteme“

Ziel der GLP-Principles zu Versuchstieren ist: 

Die nachweisliche und geeignete Verwendung definier ter Tiere
sicherzustellen.

Die Bedingungen bei Erhalt, Pflege, Obsorge und Ver wendung zu
standardisieren. 

Mögliche Einflüsse ausschließen oder bewerten zu kö nnen.

Durch Dokumentation die Rekonstruierbarkeit sicherz ustellen.
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GLP Principle 5.2. ff.  „Biologische Prüfsysteme“

1. Aufzeichnung von Herkunft, Ankunftsdatum, Zustand  bei Ankunft 

• Ausreichende Charakterisierung zur Bewertung der Eignung

• Dokumentation des Herstellers / Lieferanten

2. Herstellung einer Basislinie für den Studienbegin n: 

• Quarantäne bis Gesundheitszustand feststellbar ist

• Akklimatisation an Bedingungen der Prüfung

• Nachweis der Freiheit von Krankheiten

• Nachweise der Freiheit von Einflüssen auf Studienergebnisse

Nachweis der Validität 
des Systems zu Beginn 
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Inspektionsüberlegungen: Gesundheit

· ��� �����<��� =�����>
��	������<
�����
� ?*�� ��������� ����?<��	��
*��� 5��<�������

· ��?<��	 ���
�����������������>
*�� �����<��
,"����� �� �����������
�

· =������"�� ���
������� @���� A*�� ��� ������
���� ���B

· ����������������� ��#
� #��,������� @���� A���� ,�$���	 � ���B

C��	�� ��� =�����"� ��� 5��<����	>

· Korrekter Stamm erhalten?

· Haben alle Tiere gefordertes Alter / Gewichtsbereich?  

· Korrektes Geschlecht?



,,,��	����� &1�
����
������
-&�
.��
*��
-''%

GLP Principle 5.2. ff.  „Biologische Prüfsysteme“

3. Geeignete Aufbewahrung, Unterbringung, Handhabung  und Pflege

4. Reinigung und Keimverminderung bei Käfigen

5. Keine Interferenzen von Materialien, die mit den Tieren in Kontakt 
kommen

6. Einstreu entsprechende der guten Tierpflegepraxis  wechseln

7. Tiere auf Krankheiten beobachten / kranke aussche iden

8. Behandlungen vor/während der Studie aufzeichnen

Nachweis, dass das 
System bei seiner 

Verwendung valide bleibt

Während der Studie: 

• Einflussfreiheit auf Integrität der Ergebnisse sich erstellen 
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Inspektionsüberlegungen: Geeignete Unterbringung

· ����	�
���
��� ���
������
������$����D

· @�$����$��� E������D

· )�� �
���� ���
����
@���� ���
������ ������������
,�� C� �����
��������
���
��?<	�	������� ��
���
@���*����$�D

· 5��$�� �� �����	��D

· ����
���
��<	��"���D

· )�� ,����� ����*����$�� ���
 �$������	� �����$�� ���������D

o �������� ��� ���#�$�	��	D

o E�����$� 	��������� ��
<<���3��D
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· ��,�	��	�����$��"����	 �,��$��� @����"����D

· �$�����������	 ���
����
����D

· C�������	����	D

· @����,�����*������������	 ?*�� C���$��� 
��� ���
������ ���D

· F
���
��� 9
2*��,�$���	 ��� �������������� ���
C��$���	 ����D

· 5�<����
�?*��,�$���	D


· 5�$���G����?*��,�$���	D

· 2*��,�$���	 ��� ������	�����#��"���D

Inspektionsüberlegungen: Geeignete Unterbringung
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Inspektionsüberlegungen: Akklimatisierung

· ��������� ���
)����$������$������
���� @���� �
$� ���"� ���$� ��<
���

!�����*��	�
������� ����$����H��$� ��<
���
@���	�	��� ���� ���	������

· )
 ��<
�	� ����������������	D
�
��
,
 ������ ���$�	�<?� �� ,���D
)���
��$���
���� ���
�����	��	�� 	���	���D

· ����������� �
���� �������� ����
�� ��� ���������������	 <�����	���

· @��������� ���$� �$����#���*���$���	 ���� ����#
�� ���� A �������������
�B
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Inspektionsüberlegungen: Behandlung

· ���������	 ,"����� ������ ���� �3��	 �����


���	�
��
���
���������	 �?���� �� ������
��<	����$���� �����

��?<������ ����
���<���� ��<
��	�*����� *�,����� �3���� I

����
���,�����	

· �������������	 <?� ������ @���� ����
��<	����$���� ,���� �I
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Inspektionsüberlegungen: Reinigung

4���-,

F���������#
�*��	��	

7
�*��	��	 ��� 7���$�������	 #
�
@���	�	������� 9
����* 
����� ?*��
����$������	���


8�����,

· @���$��"�<�	������ #
�
F"<�	���
C��������<���
)����� <���$����
��$D

· ����������	 #
�
	������	��� ���
�$������	�� F"<�	��D
� ��#�$��
����
�D

· 5�	��
��� #
�
	������	��� F"<�	�� ���
������ ����?����	 D

· ��<���$����	�� ��� �����	��	 #
�
�"���� 9
�"�	��D

· �����	��	���
���� ,������D
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Inspektionsüberlegungen: Kontaminationsvermeidung

· 8
����, ����G��������<����D


o )�� ��?<� ���D

o ��<���$����	�� ?*�� 	���	����� C�����D



o E�
����*������ #��,������� C�����$���	��D

2*����	��>
���������?$���"��� ��
*��������� C����� �3	 ��$�

)��� ��������,���� ��$�� �����<�������� C����� #��,����� ,��� A����
���
��	"����	B>
��?<������ ����
�3	��$�� ���,�����	�� *�,� ����I

· ;�����,	 ����G��������<���� ���
:���*�����*���

· �������
,	 :����<�� !��������� ���<��� E����<����� ����


���
#��,������� 4���	�� �
����� ��<	����$���� ,������
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GLP Principle 5.2. ff.  „Biologische Prüfsysteme“

9. Rückführbarkeit der Applikation des Prüfgegenstan des auf das 
Individuum 

Nach Studienbeginn ist die Identifikation des Testsystems durch

- Zuordnung zur Studie

- Zuordnung zur Behandlungsgruppe

- Anbringung der experimentellen Start- / Endphase

auf Käfigen dauerhaft erforderlich.

Nachweis der zweifelsfreien Verwendung eines Tieres für den definierten 
Zweck (auch wenn es aus dem Käfig entfernt wird).
Exakte Identifizierung des Individuums unumgänglich, um Rückstellung 
sicherzustellen. 
Kennzeichnung des Käfigs alleine nicht ausreichend
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Inspektionsüberlegungen: Kennzeichnung - Käfig

6�������"����������� �
�	=����,

· �������������

· F"<�	������

· ���������	�	�����

· E��� ��� @���� 9
F"<�	

4
���5"��� -��� ���� �"" ����,

· ������<�����
���������

· ���$���
9
�����

;������	5
�	������������	#����������	,

· 7������$�*������ ����$����H��

· !��������� ��$����������

Die Behandlung muss 
zweifelsfrei zuordenbar sein.
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Inspektionsüberlegungen: Kennzeichnung - Tier

.��������	���� �������� >�	���� 1�
���,

· @�����
����
A���� @��� ����� 4
������	���?�����
�G���� �
����B

· @���



· J�����3�$���$�� @���� K 5��*������ ����
*���*��

· .����������


��� �"���� ���� ���$� �**������ ��� 5��*��� ������
*���
����������

· �����	��	 *�� ��<�?	��
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