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accordo. Dovrebbe pertanto esistere una procedura che consenta alla direzione del centro di saggio di sollevare obiezioni
nel confronti dei risultati di un‘ispezione o di una revisione di studio effettuate ai fini del controllo di conformita alla
BPL o in rapporto all'azione che I'arganismo di controllo intende intraprendere.

PARTE B

NUOVI ORIENTAMENTI PER LO SVOLGIMENTO DI ISPEZIONI NEI
CENTRI DI SAGGIO E REVISIONI D!
STUDI

Introduzione

L'obiettivo della presente parte dell'allegato & fornire orientamenti sull'esecuzione dirispézioni nei centri di saggio e di
revisioni di studi, affinché possano essere reciprocamente riconosciute da tutti gli Stati membri del’OCSE. La presente
parte dell'allegato tratta sostanzialmente delle ispezioni dei centri di saggio, cheftappresentano la principale attivita degli
ispettori in materia di BPL. Un'ispezione comprende normalmente anche una revisione di studio quale parte integrante,
sebbene saltuariaments occorra svolgers revisioni di studio su richiesta ad esempio di un'autorita regolamentatrice. Gli
orientamenti generali per lo svolgimento delle revisioni sone illustrati alla fine del presente allegato.

Vangono svolte ispezioni nei centri di saggio allo scopo di determinare il grado di conformita dai centri e degli studi ivi
condotii ai principi di BPL e stabilire lintegrita dei dati, per garantire laiqualita ai fini della valutazione e dell'adozione di
decisioni da parte delle autorita regolamentatrici. A seguito delle ispezioni, sono redatte relazioni sul grado di conformita
di un centro di saggio ai principi di BPL, Tali ispezioni dovrebbero essere svolte su base regolare e continua per stabilire
e mantenere una documentazione del grado di conformita alia BPL di un determinato centro di saggio.

Per ulteriori chiarimenti relativi 2 numerosi aspetti trattati nella pfesente parte dell'aliegato, si rimanda ai documenti
delllOCSE contenenti gli elementi di consenso sulle BPL (ad esempio il ruolo e le competenze del direttore di uno
studio).

Definizioni
" Le definizioni contenute nei principi del'OCSE-relativi alla BPL adottati nell'articolo 1 della direttiva 2004/10/CE e nella parte A

del presents allegato,si applicano alla presente parte dell'allegato.

Ispezione dei centri di saggio

In qualsiasi centro di saggio in cui Siproducono dati relativi alla sanita o alla sicurezza ambientale a fini normativi

possono essere svolte ispezioni.per verificarne ia conformita ai principi di BPL. Gli ispettori possono essere incaricati di
rivedere i dati relativi alle prapriata fisiche, chimiche, tossicologiche ed ecotessicologiche di una sostariza o di un preparato.
In taluni casi gli ispettori posseno essere assistiti da esperti da discipline specifiche.

La grande varieta di centri esistenti (in termini sia di struttura fisica che di gestione), oltre alla varieta dei tipi di studi
oggetto di revisione, richiedono un giudizio personale da parte degli ispettori, che ne valutano il grado e F'entita della
conformita ai principi.di BPL. Ciononostante, gli ispettori dovrebbero adottare un approccio coerents nel valutare se, nel
caso di un centro di‘saggio o di uno studio, sia stato conseguito un opportuno livello di conformita ai singoli principi di
BPL. .

Nei successiviparagrafi sono illustrati orientamenti su vari aspetti inerenti i centri di saggio, incluso il personale e le
procedure oggetto di esame da parte degli ispettori. Ciascuna sezione contiene inoltre una dichiarazione circa le finalita
g un etencorillustrativo di elementi specifici che potrebbero essere presi in considerazione nel corso di uniispezione. Gli
elenchi nondanno la pretesa di essere esaustivi & non dovrebbero essere considerati come tali.

Gli ispettori si esimono dal valutare il disegno sperimentale di un determinato studio o l'interpretazione del relativi risultati
per quanto attiene ai rischi per la salute umana o per lambiente naturale. Questi aspetti, infatti, sono di competenza
delle autorita regotamentatrici alle quali i dati vengono presentati a fini normativi.

Le ispezioni e le revisioni di studi interferiscono inevitabilmente con il normale lavoro di un centro di saggio. Pertanto
gli ispettori dovrebbero svolgere il loro lavoro in maniera accuratamente programmata e, per quanto possibile, rispettare
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