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d) esaminare la relazione finale per confermare che | metodi, le procedure e le osservazioni sono stati descritti
accuratamente e per intero e che I risultati riferiti riflettano con precisione i dati grezzi rilevati nel corso degli
studi;

&) riferire prontamente tutti i risultati delle ispezioni mediante comunicazione scritta alla direzions e al direttore
detlo studio, al ricercatore principale e alla sua direzione, se del caso;

f) formutare e firmare una dichiarazione, da accludere alla relazione finale, nella quale & specificato il tipa'e la
data delle ispezioni effettuate, la o le fasi degli studi esaminate e |a data di comunicazione dei risultati delle
ispezicni alla direzione, al direttore dello studio ed eventualmente al ricercatore principale; tale dichiarazione
funge anche da conferma della corrispondenza tra la relazione finale e i dati grezzi.

3. Impianti

3.1Aspetti generali

1. Il centro di saggio deve essere adeguato, in termini di dimsnsioni, struttura degli edifici e ubicazione, alle caratteristiche
dello studio e tale da ridurre al minimo le possibili interferenze con la corretta esecuzione dello
studio.

2. La struttura del centro di saggio deve essere concepita in modo tale da consentire un'adeguata separazione tra
le diverse attivita ivi svolte, onde garantire la corretta esecuzione di ciascuno 'studio.

3.2 Attrezzature relative ai sistemi di saggio

1. It centro di saggio deve disparre di un numero sufficiente di l6cali e aree tale da garantire l'isolamento dei
- sistemi di saggio e dei singoli progetti che implicano la manipolazione di sostanze od arganismi di cui si
conosce o'sospetta un rischio biclogico. )

2. Devono essere disponibili locali adatti per la diagnosi/il frattamento e il controlio delle malattie, allo scopo di
evitare con certezza un livello inaccettabile di deterioramento dei sistemi di saggio.

3. Il centro di saggio deve essere dotato di locali 0 aree adeguati per tutte le forniture e le attrezzature. | locali

adibiti a magazzino devono essere separati da quelli' che ospitano i sistemi di saggio e garantiti contro infestazioni,
contaminazioni e deteriaramento.

3.3Attrezzature per la manipolazione delle sostanze in esame e di riferimento

1. Per evitare contaminazioni o confusioni..i locali o le aree destinati al ricevimento e alla conservazione delle
sostanze in esame e di riferimento déyono essere separati da quelli in cui le sostanze in esame vengono mescolate
ai veicoli (agenti vettori).

2. | locali o le aree di conservazione dslle sostanze in esame devono essere separati da quelli che contengono i

sistemi di saggio ed essere adatti-a preservarne identitd, concentrazione, purezza e stabilita e a garantire |l
corretto immagazzinamenta-delle sostanze pericolose.

3.4 Archivi

Devono esistere archivi che garantiscano la conservazione e il recupero di programmi di studio, dati grezzi, relazioni
finali, campioni di sestanze in esame e reperti in tutta sicurezza. La struttura e le condizioni dell'archivio
devono consentire di proteggerne i contenuti da un deterioramento prematuro.

3.5 Smaltimento dei rifiuti

La manipolazione e lo smaltimento dei rifiuti deveno essere tali da non inficiare lintegrita degli studi e quindi
prevedere sistemi adsguati di raccolta, immagazzinamento e smaltimento e procedure di decontaminazione e
trasporio. .

4. Strumentazione, materiali e reagenti

1. La strumentazione, inclusi | sistemni informatizzati convalidati, utilizzata per la produzione, limmagazzinamento
e il recupero dei dati e per il controllo dei fattori ambientali inerenti o studio deve essere collocata in
locali adeguati, di struttura e capacita commensurate alle funzioni.

2: La strumentazione utilizzata per uno studio deve essere oggetto di ispezioni, pulizie ¢ manutenzione regolari €
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