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i desideri della direzione del centro per quanto riguarda l'orario di visita a talune sezioni dellimpianto.

Svolgendo ispezioni e revisioni di studi, gli ispettori ottengono l'accesso ad informazioni riservate e commercialmente

rilevanti. E essenziale, quindi, che veglino affinché tali informazicni siano esaminate esclusivamente da personale autorizzato.
Le loro responsabilita in materia verranno stabilite neli'ambito dei rispettivi programmi (nazionali) di controtlo

della BPL.

Procedutre di ispezione

Ispeziane preliminare

Obiettivo: familiarizzare I'ispettore con impianto in questione per quanto riguarda la gestione, la struttura degli edifici e
la gamma degli studi ivi condotti.

Prima di svolgere un'ispezione di un centro di saggio o una revisione di studio, gli ispettoridovrebbero familiarizzarsi
con I'mpianto ed acquisire ogni informazione pertinente disponibile al riguardoe. Tali informaziani potrebbero includere
le relazioni di precedenti ispezioni, la descrizione del centro di saggio, gli schemi organizzativi, le relazioni sugli studi ivi
condotti, i protocolli e i curricula del personale che vi lavora. Tutta questa documentaziohe fomisce informazioni su:

; .

----tipo, dimensioni e struttura del centro di saggio,

— gamma degli studi che gli ispettori possono essere chiamati a trattare durantéispezione,
---struttura gestionale del centro

Gli ispettori dovrebbero, in particolare, annotare tutte le insufficienze rilevate in occasione di precedenti ispezioni.
Qualora sl fratti della prima ispezione, & possibile svolgere una visita preliminare per raccogliere informazioni.

I centri di saggio destinati ad essere ispezionati passono essere informati circa la data e Fora di arrivo dellispettore, lo
scopo della sua visita e |a durata dsll'ispezione, onde garantire cheil personale e la documentazicns di pertinenza siano
disponibili in loco. Qualora si voglianc esaminare particolari docurnenti’o schedari, & consigliabile indicarli preventivamente
ai responsabili del centro di saggio, in modo che siano resi immediatamente disponiblli durante I'spezione.

Riunione introduttiva

Obiettivo: informare la direzione e il personale del centro’di saggio circa il motivo dell'imminente ispezione o revisione
di studio e individuare i locali, lo studio (o gli studi) presceltofi, i documenti e il personale probabiimente direttaments
coinvolti nell'ispezione.

[ dettagli amministrativi e pratici di unispezione di un centro di saggio o di una revisione di studio dovrebbero essere
discussi con la direzione all'inizio della visita Durante la riunione introduttiva gli ispettori dovrebbero:

— illustrare scopo e finalita della visita, ’

— descrivere la documentazione richiesta per lispezione del centro, tra cui gl elenchi degli studi In corso o completati,
i programmi di studio, le procedure operative standard, le relazioni, ecc. L'accessao ai documenti e, se necessario, 1a
possibilita di farms copie dovrebbero éssere concordati in questa fase,

— chiarire o richiedere informazioni'sulla struttura di gestione (organizzazione) e sul personale che opera nel centro,
— acquisire informazioni su eventuali,studi non soggetti alla BPL svolti neil'ambito del centro di saggio nei locali in cui
sono condotti anche studi soggetti-ai’principi della BPL,

— definire in via preliminare quali parti del centro saranno sottoposte ad ispezione,

—descrivere i documenti e i reperti relativi allo studio o agli studi, in corso o completati, prescelti per la revisione,
—comunicare che, al termine dell'ispezione, verra tenuta una riunione conclusiva.

Prima di procedere all'ispezione de! centro di saggio, & opportuno che gli ispettori prendano contatto con I'unité
preposta all'assicurazione di qualita (AQ) del centro di seggio.

Nell'ispezionare gli impianti & buona norma che gli ispettori siano accompagnati da un responsabile dell'unita AQ del
centro stesso. ) )

Gli ispettori passono chiedere che venga messo a loro disposizione un ufficio per prendere visione dei documenti e per
altre attivita:

Organizzazione e personale

Obiettivo: stabilire se il céntro di saggio dispone di personale qualificato, risorse umane e servizi ausiliari a sufficienza
rispetto alla varieta e al numero degli studi ivi condotti; inoltre se la struttura organizzativa & adeguata e se la direzione
ha praticato una politica di formazione e di vigilanza della sanitd del personale adeguata agii studi condotti nell'impianto.

La direzione dovrebbe metters a disposizione una serle di documenti, tra cui:
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