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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 20222239
2022 m. rugséjo 6 d.

kuriuo dél neregistruoty tiriamyjy ir neregistruoty pagalbiniy Zmonéms skirty vaisty Zenklinimo
reikalavimy i$ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 536/2014 dél Zzmonéms skirty
vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (), ypac i jo 70 straipsni,

kadangi:

(1)  siekiant pasalinti valstybiy nariy poZiirio skirtumus, Reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatytos i$samios tiriamyjy ir
pagalbiniy vaisty, visy pirma neregistruoty vaisty, Zenklinimo taisyklés. Tame reglamente reikalaujama, kad
tirlamyjy ir pagalbiniy vaisty pirminé ir antriné pakuotés biity tinkamai pazenklintos, kad biity uZztikrinta tiriamojo
asmens sauga ir atliekant klinikinius tyrimus gauty duomeny patikimumas bei patvarumas ir kad tuos vaistus biity
galima platinti klinikiniy tyrimy vietose visoje Sajungoje;

(2)  visy pirma Reglamente (ES) Nr. 536/2014 reikalaujama, kad uZsakovai ant neregistruoty tiriamyjy ir neregistruoty
pagalbiniy vaisty pirminés ir antrinés pakuotés nurodyty vartojimo laikotarpj;

(3)  daznas vartojimo laikotarpio atnaujinimas ant neregistruoty vaisty, naudojamy klinikiniuose tyrimuose, pirminés
pakuotés tam tikrais atvejais gali bati susijes su galima rizika, turincia jtakos ty vaisty kokybei ir saugai. Viena i§
tokiy galimy riziky gali bati Zala, atsirandanti dél batinybés atidaryti pakuote su saugikliu ir i$skaidyti
daugiasluoksnj rinkinj. Kita galima rizika gali kilti dél ilgalaikés specifinio jautrio vaisty ekspozicijos $viesai ar
aukstesnei temperatiirai. Si rizika visy pirma kyla vaistams, kuriy pirminé ir antriné pakuotés pateikiamos kartu,
taip pat jei pirminé pakuoté yra lizdinés plokstelés arba mazos pakuotés. Tokiais atvejais yra tikslinga ir
proporcinga, atsizvelgiant j rizikos pobtdj ir mastg vartojimo laikotarpio nenurodyti ant pirminés pakuotés;

(4)  todél Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 536/2014 VI priedas i§ dalies kei¢iamas pagal sio reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

() OLL158,2014527,p.1.



L 294/6 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2022 11 15

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. rugséjo 6 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Reglamento (ES) Nr. 536/2014 VI priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
1) A skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) A.2.1 skirsnio 4 dalies e ir f punktai pakeic¢iami taip:
,€) tirlamojo asmens identifikacinis numeris ir (arba) gydymo numeris ir prireikus vizito numeris.”;
b) A.2.2 skirsnio 5 dalies e ir f punktai pakei¢iami taip:
,€) tiriamojo asmens identifikacinis numeris ir (arba) gydymo numeris ir prireikus vizito numeris.”;
2) B skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 6 dalies numeris pakei¢iamas j 6.1.;
b) jterpiamos Sios B skirsnio 6.2 ir 6.3 dalys:

,0.2. Tuo atveju, kai pirminé ir antriné pakuotés turi likti kartu, ant antrinés pakuotés turi bati pateikti
B.6.1 skirsnyje i$vardyti duomenys. Ant pirminés pakuotés pateikiami B.6.1 skirsnyje i$vardyti duomenys,
isskyrus vartojimo laikotarpj (galiojimo pabaigos datg arba datg po pakartotinio istyrimo, jei taikoma), kurio
galima nenurodyti.“

,6.3. Jei pirming pakuote sudaro lizdinés plokstelés arba mazos pakuotés, kaip antai ampulés, ant kuriy
B.6.1 skirsnyje nurodyti duomenys negali bati pateikti, ant antrinés pakuotés pateikiama etiketé su salyga,
kad joje yra tie duomenys. Ant pirminés pakuotés pateikiami B.6.1 skirsnyje iSvardyti duomenys, i§skyrus
vartojimo laikotarpj (galiojimo pabaigos datg arba data po pakartotinio iStyrimo, jei taikoma), kurio galima
nenurodyti.;

3) D skirsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) D.9 skirsnio b, c ir d punktai pakei¢iami taip:
,b) 4 dalies b, c ir e punktai;
¢) 5daliesb, cir e punktai;
d) 6.1 dalies b, d, e ir h punktai;“
b) D.9 skirsnis papildomas tokiu e punktu:

,€) 6.1 dalies i punktas, i$skyrus tuos atvejus, kai vartojimo laikotarpis (galiojimo pabaigos data arba data po
pakartotinio iStyrimo, jei taikoma), gali biiti nenurodyta vidinéje pakuotéje pagal B.6.2 ir B.6.3 skirsnius.”
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