Commento alla primarevisione dell' ordinanza sulla buona prass
di laboratorio (OBPL)

1.1 Articolo4

capoverso 1, secondo periodo

| documenti consensuali sulla BPL dell’ OCSE sono stati messi a punto nell’ intento di offrire
informazioni piu dettagliate sull’ applicazione dei principi di BPL in determinate situazioni (ad
es. compiti nell’ambito della garanzia della qualita, studi a breve termine ecc.). Questi
documenti, approvati dalle autorita e dai rappresentanti dell’industriadegli Stati membri

dell’ OCSE, consentono agli ispettori di interpretarei principi di BPL nell’ambito del
controllo dei centri di saggio. | centri ispezionati applicano giale disposizioni contemplate da
detti documenti.

Con questo nuovo periodo, un centro di saggio che desidera applicareil sistemaBPL dispone

di unabase d’informazione piu precisa per interpretare e applicare correttamente le specificita
dei principi.

1.2 Articolo 13

capoverso 2, secondo periodo

Per effetto dell’ introduzione del capoverso 1, secondo periodo, nel presente articolo puo
essere utilizzata esclusivamente |’ abbreviazione OCSE in quanto definitaall’ articolo 4.



