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Gute Laborpraxis 2006

Verordnung der Bundesministerin fiur Gesundheit und Frauen
Uber die Gute Laborpraxis 2006
(CELEX-Nr.: 32004L0010, 32004L0009)

StF: BGBlI. Il N. 450/ 2006

Auf Grund des § 48 Abs. 1 und des 8 62 Abs. 1 des Arzneinittel gesetzes,
BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. | Nr.
153/ 2005, wird verordnet:

8§ 1. Die nichtklinische Priufung von Arzneimtteln zur Erlangung
ni chtklini scher Daten im Sinne des § 9a Abs. 1 Z 19 des
Arzneinittel gesetzes, die dem Nachwei s der Unbedenklichkeit dienen, hat
ent sprechend dem Stand von W ssenschaft und Techni k zu erfol gen. Dabei sind
jedenfalls die imAnhang der Richtlinie 2004/10/ EG des Europdai schen
Parl anents und des Rates vom 11. Februar 2004 zur Angl ei chung der Rechts-
und Verwal tungsvorschriften fir di e Anwendung der Grundséatze der Guten
Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen nmit chemni schen
St of fen angef Uhrten G undsétze der Guten Laborpraxis zu beachten

8§ 2. Die Auf bewahrungsfrist gemal Punkt 10.1 des in 8 1 genannten Anhangs
betréagt zehn Jahre und beginnt nit dem Tag der Unterzeichnung des
Abschl ussberichts der Prufung (Punkt 9 des in § 1 genannten Anhangs).

8 3. (1) Pharnmzeutische Unternehner im Sinne des § 2 Abs. 13a des
Arzneinittel gesetzes, die nichtklinische Prifungen imSinne des § 1

dur chf ithren, haben di e Auf nahne di eser Tatigkeit dem Bundesant fur

Si cherheit im Gesundheitswesen zu nmelden und die Konfornmitéat mit den in § 1
genannten G undsétzen der Guten Laborpraxis i m Rahnen einer

Bet ri ebsuberprif ung gemal? § 67 des Arzneinittel gesetzes nachzuwei sen.

(2) Pharmazeuti sche Unternehnmer im Sinne des § 2 Abs. 13a des

Arzneinittel gesetzes, die externe Stellen mt der Durchfihrung

ni cht kl i ni scher Priufungen im Sinne des 8 1 beauftragen, haben durch
schriftlichen Vertrag sicherzustellen, dass die beauftragte externe Stelle
dem Bundesant fir Sicherheit im Gesundheitswesen di e Auf nahne der Tatigkeit
al s nichtklinische Priufungen durchfihrende Stelle genel det hat, dass sie
die in 8 1 genannten Grundsatze der Guten Laborpraxis einhdalt und die
Konformitat mit diesen Vorschriften i mZuge einer |nspektion unter

si nngemalRer Anwendung des § 68 des Arzneinittel gesetzes dem Bundesant fir
Si cherheit im Gesundheitswesen nachwei st.

§ 4. Die Inspektion der Prifeinrichtungen und die Uberwachung der
Ei nhal tung der G undsatze der Quten Laborpraxis erfol gt durch Organe des
Bundesantes fur Sicherheit im Gesundheitswesen oder durch von di esem
beauftragte Sachverstandige im Sinne der 8§ 67f des Arzneinittel gesetzes
Das Bundesant fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat bei der Uberwachung
der Einhaltung der Guten Laborpraxis und bei diesen Inspektionen die im
Anhang | zur Richtlinie 2004/9/EG des Europai schen Parlanments und des Rates
vom 11. Februar 2004 iiber die |Inspektion und Uberpriifung der Guten
Laborpraxis (G.P) festgel egten Anforderungen ei nzuhalten

§ 5. Wrd die Erfiullung der Anforderungen der Cuten Laborpraxis i mRahnen
ei ner I nspektion und Uberprifung imSinne des § 4 festgestellt, so
bestati gt das Bundesant fur Sicherheit im Gesundheitswesen auf Antrag der
Prdf ei nrichtung, dass diese Priufeinrichtung sowie die von ihr
dur chgef hrten Prifungen den Grundséatzen der Quten Laborpraxis entsprechen

§ 6. (1) Das Bundesant fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat jahrlich
ei nen Bericht Uber die Anwendung der G undsatze der Guten Laborpraxis im
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Hinblick auf Arzneinmittel in Osterreich zu erstellen. Dabei ist

si cherzustel l en, dass i m konmmerzi ell en Gehei mhal t ungsi nt er esse gel egene
oder sonst vertrauliche Informationen nur der Europai schen Konmmi ssion, den
ei nzel staatlichen Aufsichtsbehérden und den von den Vertragspartei en des
Abkommens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum und der Schwei z benannten
Stellen sowie der Einrichtung mtgeteilt werden, die die Prifeinrichtung
oder eine Untersuchung finanziert und unmttel bar von einer bestimten

I nspektion oder einer bestimten Uberpriufung der Untersuchung betroffen
ist. Der Nane der inspizierten Prifeinrichtung, die Tatsache der Einhaltung
oder Nichteinhaltung der Grundsatze der Quten Laborpraxis und der

Zei t punkt, zu dem di e Uberprufung durchgef iihrt wurde, sind jedenfalls nicht
al s vertraulich anzusehen.

(2) Der Bericht imSinne des Abs. 1 hat ein Verzeichnis der inspizierten

Pr tf ei nri chtungen, di e Angabe des Zeit punktes der Durchf ihrung der
jeweiligen I nspektion sow e ei ne Zusammenfassung der Ergebni sse der

I nspektionen zu enthalten

(3) Der Bericht im Sinne des Abs. 1 ist der Europai schen Konmi ssion und dem
Bundesmi ni sterium fir Gesundheit und Frauen jeweils bis zum 31. Mirz des
Fol gej ahres zu Ubermtteln.

§ 7. (1) Celangt dem Bundesant fir Sicherheit im Gesundheitswesen zur
Kenntni s, dass eine Osterreichische Prifeinrichtung die G undséatze der

Qut en Laborpraxis nicht befolgt, sodass die Korrektheit oder
Zuver| assi gkeit der durchgefihrten Untersuchungen in Frage gestellt werden
kénnte, so ist hiertber die Europai sche Konm ssion zu unterrichten

(2) Die Ergebnisse der von einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Ulber
den Europdai schen Wrtschaftsraum oder der Schweiz hinsichtlich der

Ei nhal tung der G undsatze der Quten Laborpraxis durchgefihrten | nspektionen
von Priif ei nrichtungen und Uber priif ungen von Unt ersuchungen sind fir das
Bundesanmt fir Sicherheit im Gesundheitswesen grundséatzlich verbindlich.
Best eht jedoch hinreichender Gund zu der Annahne, dass eine angeblich die
G undséat ze der CGuten Laborpraxis einhaltende Prifeinrichtung in ei nem
anderen Vertragsstaat oder der Schweiz di ese Grundsatze bei der

Dur chf Ghrung ei ner Prifung nicht beachtet hat, so komt das Verfahren der
Artikel 6 und 7 der Richtlinie 2004/9/EG zur Anwendung.

§ 8. Durch diese Verordnung werden fol gende Richtlinien der Europdi schen

Genei nschaft ungeset zt:

1. Richtlinie 2004/ 10/ EG des Europai schen Parl aments und des Rates vom
11. Februar 2004 zur Angl ei chung der Rechts- und Verwal t ungsvorschriften
far di e Anwendung der G undsédtze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle
i hrer Anwendung bei Versuchen nit cheni schen Stoffen, und

2. Richtlinie 2004/ 9/ EG des Europai schen Parl aments und des Rates vom
11. Februar 2004 uber die Inspektion und Uberprifung der Guten Laborpraxis
(GP)

§ 9. Mt demlIn-Kraft-Treten dieser Verordnung tritt die Verordnung uber
Anforderungen i mHinblick auf die Gute Laborpraxis, BGBl. Il N. 362/1999,
auller Kraft.



