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Good Laboratory Practice (GLP)
Einleitung

Analyselabore werden weltweit damit beauftragt, Untersuchungen zu den unterschiedlichsten
Fragestellungen durchzufiihren. Dies reicht von kurzzeitigen und wiederholten Prifungen bis hin zu
langfristigen Studien. Dabei steht immer die Genauigkeit, Korrektheit und Rickverfolgbarkeit der
Ergebnisse im Vordergrund. Ein System aus Qualitatssicherung, Befugnissen,
Archivierungsvorschriften und Schulungen sichert hierbei die gesetzlichen Vorgaben und Forderungen
aus verschiedensten Leitlinien, die zusammen die Good Laboratory Practice (GLP) ergeben.

Infos zur GLP

Gute Laborpraxis (GLP) ist ein System der Qualitatssicherung, das sich mit dem organisatorischen
Ablauf und Rahmen befasst, innerhalb dessen nichtklinische Gesundheits-, Umweltsicherheits- und
Umweltstudien geplant, durchgefiihrt und Gberwacht sowie Studien aufgezeichnet, archiviert, und
berichtet werden.

Die Einflihrung des GLP-Systems verfolgte unter anderem folgende Ziele: Nachverfolgung von
Prifungen durch liickenlose Dokumentation, Abgrenzung von Verantwortlichkeiten, klare Regelungen,
Schaffung von Daten in angemessener Qualitat zur Produktbewertung, internationale gegenseitige
Anerkennung und Vermeidung von Daten aus Mehrfachprifungen.

Die Verantwortung fiir die Sicherung der Laborqualitat in Deutschland liegt neben dem Bundesinstitut
fir Risikobewertung (BfR) bei den einzelnen Bundeslandern. In Bayern ist dies beispielsweise das
Bayerische Landesamt fir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL).

Fir welche Laboratorien ist die gute Laborpraxis von Bedeutung?

Prifeinrichtungen, die nichtklinische Gesundheits- und Umweltsicherheitspriifungen an
Stoffen oder Zubereitungen durchfiihren, missen diese nach den Grundsdtzen der Guten
Laborpraxis (GLP) durchfihren, wenn die Ergebnisse der Sicherheitsprifungen eine
Bewertung der moglichen Gefahren der Stoffe oder Zubereitungen fiir Mensch und Umwelt
durch die Bundesoberbehorden in einem Zulassung-, Erlaubnis-, Registrierungs-, Anmelde-
oder Mitteilungsverfahren erméglichen sollen (§ 19a Abs. 1 Chemikaliengesetz (ChemG)). Die
Grundsatze der Guten Laborpraxis sind im Anhang 1 zum ChemG beschrieben.

Seit dem 9. Juli 2002 sind auch die Prifungen im Rahmen des Zulassungsverfahrens fiir Biozid-
Wirkstoffe und Biozid-Produkte unter Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis
durchzufuhren.

Welche Vorteile haben Good Laboratory Practice?

Die Vorteile der Guten Laborpraxis lassen sich wie folgt identifizieren:

e Hohere Effizienz

e Bessere Spezialisierung

e Bessere Wettbewerbsfahigkeit

e Hoheres Ansehen bei Kunden

e Hohe Rickverfolgbarkeit der Untersuchungen

e Genaue und nachverfolgbare Ergebnisse, denen international vertraut wird
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Warum ist eine Zertifizierung nach GLP fiur Ihr Labor wichtig?

Eine Zertifizierung gemaR GLP ist fiir Ihr Labor wichtig, da Priifergebnisse aus einem zertifizierten Labor
international anerkannt werden. Viele Behorden, darunter die FDA, fordern sogar Priifergebnisse aus
entsprechend zertifizierten Laboratorien.

Anforderungen

Unter Berlicksichtigung der GLP-Anforderungen relevant sind: Organisatorische Aspekte;
Standardarbeitsanweisungen (SOPs); Studienplanung; Definition Rohdaten; Datenverarbeitung und
Speicherung; Berichterstattung; Softwarevalidierung; Archivierung von Daten.

Unsere Dienstleistungen

senetics Health care Group GmbH & Co. KG hilft Inrem Unternehmen bei der Implementierung des
GLP-Systems in lhrem Labor, bei der Schulung lhrer Mitarbeiter in allen GLP-Fragen und bei der
Durchfiihrung eines externen Audits. Mit unserem Service versetzen wir |hr Labor in die Lage, alle
durch GLP-Vorschriften geregelten Analysen durchzufiihren, damit lhre Laborergebnisse weltweit
anerkannt werden.

Ilhr Ansprechpartner:

Dr. Patrick Hansmann

senetics healthcare group GmbH & Co. KG
Hardtstralle 16

91522 Ansbach

Tel.: +49 981 9724 795-0

Fax: +49 981 9724 795-9

E-Mail: patrick.hansmann@senetics.de

Wir freuen uns auf lhre Anfrage!
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