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- saggio, sia la revisione di unc o pit studi in corso oppure complatati;
b) disposizioni in materia di ispezioni & revisioni particolari su richiesta di un'autorita di controllo, ad esempio a
seguito di una contestazione sarta su presentazione dei dati ad un'autorita di controllo,

— definire i poteri conferiti agli ispettori in merito alla facolta di accedere ai locali dei centri di saggio e ai dati.ivi custoditi
(inclusi reperti, procedure operative standard, documentazione di altro genere, ecc.).
Sebbene di norma gli ispettori non Intendano accedere at centri di saggio contro la volonta delia direzione, possono
verificarsi circostanze nelle quali 'accesso ai locali e ai dati ¢ essenziale ai fini della tutela della salute-pubblica o
dell'ambients. Occomre definire i poteri conferiti in tali casi allorganismo (nzzionale) di controllo delia BPL,

— descrivere {e procedure di ispezione dei centri di saggio e di revisione degli studi ai fini della verifica di conformita
alia BPL.
La documentazione dovrebbe illustrare le procedure che verranno adottate per esaminare sia gli aspetti organizzativi,
sia le condizioni di progettazione, esecuzione, controllo e registrazione dei risultati degli-studi. La parie B del
presente allegato fornisce orentamenti al riguardo,

—-descrivers le azioni eventualmente necessarie a seguito delle ispezioni e revisionileffettuate.

Fase successiva alle ispezioni dei centri di saggio e alle revisioni di studi

Dopo avere effettuato un'ispezione in un centro di saggio o una revisionedi studi, l'ispettore redige una relazione scritta
sui risultati. .

Ogni Stato membro dovrebbe intervenire laddove si constati una deviazione dai principi di BPL durante o depo un’ispezione
o una revisione. Gli opportuni provvedimenti dovrebbero essere descritti in document! prodotti dalt'organismo
{nazionale) di controlio della BRPL.

Qualora untispezione di laboratorio o una revisione di studio riveli,soltanto deviazioni di minore entita dai principi di
BPL, il laboratorio & tenuto ad ovviare a tali deviazioni. Trascorsc un opportuno periodo di tempo, l'ispettore potra
recarsi nuovamente al centro di saggio per verificare l'eliminazione delle deviazioni constatate.

Dopo avere constato 'assenza di deviazioni o la presenza di deviazioni di minore entit, I'organismo (nazionzle) di
controflo della BPL pud:

— produrre.una dichiarazione che certifichi 'avvenuta ispezione & la conformita del centra di saggio al principi di BPL,
nella quale:figuri la data di ispezione ed eventualmente le categorie delle prove valutate. Tali dichiarazioni possono
essere utilizzate per fornire informazioni agliorganismi (nazionali) di controllo degli altri Stati membri dellOCSE,

elo )

---trasmetiers all'autoritad di controlio che,aveva richiesto la revisione dello studio una relazione dettagliata sui risultati.
Qualora vengana rilevate gravi deviazioni, l'intervento degli organismi (nazionali) di controllo delia BPL dipendera dalle
particolari circostanze del caso specifico e dalle disposizioni giuridiche e amministrative che disciplinano il controlio di
conformita alla BPL nei rispettivi paesi. Gli eventuali interventi passono comprendere, tra laliro, i seguenti elementi:

— formulazione di una dichiarazione contenente particolari sulle insufficienze o g¢li errori rilevati, che potrebbero inficiare
la validita degli studi svolti nel centro di saggio in questione,

— formulazions di unaraccomandazione indirizzata ad un‘autorita di controllo, affinché un determinato studio non
venga accettato,

— sospensione/delle ispezioni o delle revisioni di studio in un determinato cantro di saggio e ad esempio stralcio, se
fattibile sul piano amministrativo, del centro in questione dal programma {nazionale) di conformita alia BPL o da
eventuali efenchi o registri di centri di saggio sottoposti al regime di ispezione in materia di BPL,

---richiesta di allegare alle relazioni spacifiche una descrizione delle deviazioni constatate,

---pramozione di un'azione legale nei limiti delle circostanze e delle procedure giuridico-amministrative in vigore.

Procedure di ricorso

Eventuali probiemi o divergenze di opinione tra gli ispettort e {a direzione del centro di saggio doviebbers di norma
essere risolte gid nel corso di un'ispezione o di una revisione di studio. Tuttavia non sempre & possibile raggiungere un
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