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— ispezione del centro di saggio: un esame in I6co delle procedure e pratiche adottate nei centri di saggio par valutarne
il grado di conformita ai principi di BPL. Durante le ispezioni vengono esaminate le strutture di gestione e le

procedure operative dei centri di saggio, vengono interrogati | membri pitt importanti def personale tecnico, valutate

Ia qualita e I'integrita dei dati forniti dal centro e stilata una relazione al riguardo,

— revisione degli studi: il confrontc dei dati grezzi ¢ della relativa documentazione con la relazione intermedia.ofinale
allo scopo di stabilire se tali dati sono stati riportati accurataments, accertare se le prove sono state svolte in'conformita
con il programma di studio e le procedure operative standard, ottenere informazioni supplementari non conienute

nella relazione e stabilire se nello sviluppo dei dati sono state implegate pratiche che potrebbero inficiarne.la

validita,

— Ispettore: |a persona che effettua le ispezioni del centri di saggio e la revisione degli studi su incarico dell'erganismo
(nazionale) di controllo della BPL,

— grado di conformita alta BPL: il livello di conformita di un centro di saggio ai principi di BPL valutato dalforganisma
(nazionale) di controllo della BPL,

— autorita di controllo: un organismo nazionale avente respansabilita giuridica per gli aspetti relativi al controllo dei
prodotti chimicl

Elementi deile procedure di controlio della conformita alla bliona pratica di laboratorio

Amministrazione

La respansabilita di un programma (nazionale) di conformita alla BPL spetta ad un organismo opportunamente costituito,
con personalita giuridica, dotato di personale competente e operante,in‘un quadro amministrativo definito

éji Stati membri dovrebbaro:

— garantire che 'organismo (nazionale) di controllo della BPL sia responsabile, direttamente o in ultima istanza, di un
adeguato gruppo di ispettori dotati della necessaria esperienza.fecnico-scientifica,

-—pubblicare documenti relativi al'adozione dei principi di BPL nei rispettivi territori,

— pubblicare documenti che forniscano particolari sul programma (nazionale) di conformita alla BPL, comprese informazioni
sul quadro giuridico o amministrativo nel quale si coiloca tale programma, nonché una bibliografia di atti

pubblicati, documenti normativi (ad esempio regolamenti, codici di buona pratica), manuali d'ispezione, note orientative,
dettami di frequenza delle disposizioni efo criterfi di definizione dei programmi di ispezione, ecc.,

— conservare la documentazione relativa alle ispezioni effettuate nei centri di saggio (e il foro grado di conformita alla
BPL) e agli studi revisionati, per uiilizzarli-a livello nazionale ed internazionale.

Riservatezza

Gli organismi (nazionali) diccontrolio defla BPL hanno accesso ad informazioni commercialmente utili e possono
occasionalmente

prelevare da un centro di saggio documenti con rilevanza commerciale, oppure citarli in maniera dettagliata

nelle loro relazioni. :

Gli Stati membri dovrebbero:

— prendere disposizioni per salvaguardare la riservatezza delle informazioni, non soltanto da parte degli ispettori, ma

anche di qualsiasi altra persona avente accesso ad informazioni riservate in conseguenza delle attivita di controfio

della conformita alla BPL,

— garantire che, fatto salvo il caso in cui siano state eliminate tutte le informazioni commercialmente rilevanti e riservate,

le relazioni sulle ispezioni dsi centri di saggio e sulle revisioni degli studi siano messe a disposizione esclusivamente

delle autorita regolamentatrici e, ove necessario, dei centri ispezionati o interessati alle revisioni e/o dei
committenti-dello studio.

Personale e formazione

Gli‘organismi (nazionali) di controllo delia BPL dovrebbero
—-assicurare la disponibilita di un numero adeguato di ispettori.

Il numero di ispettori necessario dipendera dai seguenti fattori:

N, Y/ R



