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Conclusione dell'ispezione o della revisione

Una volta completata I'ispezione del centro di saggio o la revisione deilo studio, Vispetiore dovrebbe essers prontoa
discuterne i risultati con i responsabili del centro in occasione di una riunione conclusiva e stilare una relazione scritta

(rapporta ispettivo).

Un'ispezione di un centro di saggio di notevoli dimensioni generalmente da luogo alla constatazione di una serie di
deviazioni di minore importanza dai principi di BPL che, di norma, non sono tanto gravi da inficiare la validitj degli

studi ivi condotti. In questi casi & accettabile che lispettore possa dichiarare il centro conforme ai principi di’BPL e ai

criteri stabiliti dall'organisme (nazionale) di controlio defla BPL. Tuttavia, i parlicolari relativi alle inadeguatezze o ai

difetti rilevati durante l'ispezione dovrebbero essere comunicati al centro di saggio interessato, il quale-provvede, attraverso
i responsabili della direzione, a fornire garanzie circa i provvedimenti correttivi da adottare.

L'ispettore potra ritenere di dover effettuare una seconda visita dopo un certo periodo per vetificare I'esecuzione dei

necessari prowedimenti.

Qualora, durante una revisione di studio o un'ispezione di un centro di saggio si rileving gravi deviazioni dai principi di
BPL, che secondo il parere dell'ispettore potrebbero aver influito sulla validita dello studio\esaminato o di altri studi svolti
nello stesso centro, 'ispettore & tenuto ad informare I'organismo (nazionale) di controllo'della BPL. | provvedimenti adottati
da tale organismo e/o dall'autorita regolamentatrice dipendono dalia natura e dalla‘gravita delle non conformita e dal
quadro giuridico-amministrativo previsto dal programma nazionale di conformita alla BPL.

Se una verifica degli studi 2 stata conddtta dietro richiesta di un'autorita regolémentatrice dovra essere preparato un
rapporto completo sulle risultanze che sara fatto pervenire, attraverso fautoritd (nazionale) di controlio della BPL interessata,

alla competente autorita regolamentatrice.

NOTE

AVVERTENZA:

11 testo delle note qui pubblicato € stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia, ai sensi dell’art. 10, commi 2 e 3 del
testo unico sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazione dei
decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali
della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985,
n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni‘di legge
modificate o alle quali ¢ operato il rinvio. Restano invariati ilwalore
e lefficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per le direttive CE vengono forniti gli estremi di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale delle Comunita europee (GUCE).

Note alle premesse:

— Lart. 76 della Costituzione stabilisce.che I'esercizio della fun-
zione legislativa non puo essere delegato-al Governo se non con deter-
minazione dei principi e criteri direttivi eSoltanto per tempo limitato
e per oggetti definiti.

— L’art. 87 della Costituzione conferisce, tra l’altro, al Presi-
dente della Repubblica il potere'di promulgare le leggi e di emanare i
decreti aventi valore di legge’ed.i.regolamenti.

— 1l testo dell’art. 1 della legge 25 gennaio 2006, n. 29, pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale 8 febbraio 2006, n. 32, supplemento ordi-
nario, € il seguente:

«Art. 1 (Delega'al Governo per l'attuazione di direttive comunita-
rie). — 1. 11 Governo ¢ delegato ad adottare, entro il termine di
diciotto mesi dalla’data di entrata in vigore della presente legge, i
decreti legislativi recanti le norme occorrenti per dare attuazione alle
direttive comprese negli elenchi di cui agli allegati A e B.

2. I decreti legislativi sono adottati, nel rispetto dell’art. 14 della
legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Presidente del Consiglio
dei Ministri o del Ministro per le politiche comunitarie e del Ministro

conompetenza istituzionale prevalente per la materia, di concerto
con 1'Ministri degli affari esteri, della giustizia, dell’economia e delle
finanze e con gli altri Ministri interessati in relazione all’oggetto della
direttiva.

3. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione delle diret-
tive comprese nell’elenco di cui all’allegato B, nonche, qualora sia pre-
visto il ricorso a sanzioni penali, quelli relativi all’attuazione delle
direttive elencate nell’allegato A, sono trasmessi, dopo ’acquisizione
degli altri pareri previsti dalla legge, alla Camera dei deputati e al
Senato della Repubblica perché su di essi sia espresso il parere dei
competenti organi parlamentari. Decorsi quaranta giorni dalla data
di trasmissione, i decreti sono emanati anche in mancanza del parere.
Qualora il termine per I'espressione del parere parlamentare di cui al
presente comma, ovvero i diversi termini previsti dai commi 4 e 9,
scadano nei trenta giorni che precedono la scadenza dei termini previ-
sti ai commi 1 0 5 o successivamente, questi ultimi sono prorogati di
novanta giorni.

4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti attuazione della direttiva
2003/123/CE, della direttiva 2004/9/CE, della direttiva 2004/36/CE,
della direttiva 2004/49/CE, della direttiva 2004/50/CE, della direttiva
2004/54/CE, della direttiva 2004/80/CE, della direttiva 2004/81/CE,
della direttiva 2004/83/CE, della direttiva 2004/113/CE, della direttiva
2005/14/CE, della direttiva 2005/19/CE, della direttiva 2005/28/CE,
della direttiva 2005/36/CE e della direttiva 2005/60/CE, sono corredati
dalla relazione tecnica di cui all’art. 11-ter, comma 2, della legge
5 agosto 1978, n. 468, e successive modificazioni. Su di essi ¢ richiesto
anche il parere delle Commissioni parlamentari competenti per i profili
finanziari. I Governo, ove non intenda conformarsi alle condizioni
formulate con riferimento all’esigenza di garantire il rispetto del-
art. 81, quarto comma, della Costituzione, ritrasmette alle Camere i
testi, corredati dei necessari elementi integrativi di informazione, per i
pareri definitivi delle Commissioni competenti per i profili finanziari,
che devono essere espressi entro venti giorni.

S. Entro diciotto mesi dalla data di entrata in vigore di ciascuno
dei decreti legislativi di cui al comma 1, nel rispetto dei principi e cri-
teri direttivi fissati dalla presente legge, il Governo pud emanare,
con la procedura indicata nei commi 2, 3 e 4, disposizioni integrative
e correttive dei decreti legislativi emanati ai sensi del comma 1, fatto
salvo quanto previsto dal comma 6.



