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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2022/2239
av den 6 september 2022

om indring av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 536/2014 vad giller
mirkningskrav f6r prévningslikemedel och tilliggslikemedel som inte ir godkinda f6r forsiljning

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlakemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG ('), sarskilt artikel 70, och

av foljande skal:

(1) 1 forordning (EU) nr 536/2014 faststdlls narmare bestimmelser om markning av provningslikemedel och
tilliggslikemedel, sirskilt av ldkemedel som inte dr godkinda for forsiljning, i syfte att undanroja skillnader i
medlemsstaternas tillvigagdngssitt. Enligt den forordningen ska provningslakemedlens och tilliggslakemedlens
likemedelsbehdllare och ytterforpackning mirkas pd lampligt sdtt for att garantera forsokspersonernas sikerhet
samt tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras vid kliniska prévningar, och for att mojliggora
distribution av dessa ldkemedel till kliniska provningar i hela unionen.

(2)  Enligt forordning (EU) nr 536/2014 ska sponsorer ange anvindningsperioden pé ytterforpackningen och
lakemedelsbehéllaren for provningslikemedel och tilldggslakemedel som inte 4r godkinda for forsiljning.

(3)  Om anvindningsperioden pd likemedelsbehéllaren f6r icke godkdnda likemedel som anvinds i kliniska provningar
uppdateras ofta kan detta i vissa fall leda till potentiella risker som paverkar dessa likemedels kvalitet och sikerhet.
En sddan potentiell risk kan vara skador till foljd av att forpackningen méste 6ppnas genom att manipulering-
sskyddade forseglingar bryts och flerskiktsforpackningen tas isir. En annan potentiell risk kan vara langvarig
exponering for ljus eller hoga temperaturer nar det giller sirskilt kansliga likemedel. Dessa risker géller fram for allt
likemedel dir likemedelsbehallaren och ytterforpackningen tillhandahdlls tillsammans och nir likemedelsbe-
héllaren utgors av tablettkartor eller sma enheter. I dessa fall dr det lampligt och proportionerligt i forhallande till
riskens art och omfattning att anvindningsperioden inte anges pé likemedelsbehallaren.

(4)  Forordning (EU) nr 536/2014 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga VI till férordning (EU) 536/2014 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

() EUTL158,27.5.2014,s. 1.



L 294/6 Europeiska unionens officiella tidning 15.11.2022

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 6 september 2022.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Bilaga VI till férordning (EU) nr 536/2014 ska dndras pd foljande sitt:
1. Avsnitt A ska dndras pa foljande sitt:
a) lavsnitt A.2.1.4 ska leden e och f ersittas med foljande:
"¢) Forsokspersonens identifikationsnummer och/eller behandlingsnummer och i tillimpliga fall besoksnumret.”
b) Tavsnitt A.2.2.5 ska leden e och f ersittas med f6ljande:
"e) Forsokspersonens identifikationsnummer/behandlingsnummer och i tillimpliga fall besoksnumret.”
2. Avsnitt B ska dndras enligt f6ljande:
a) Punkt”6” ska ersittas med "6.1”.
b) Foljande punkter ska ldggas till som punkterna B.6.2 och B.6.3:

76.2 Om likemedelsbehéllaren och ytterforpackningen inte édr avsedda att avskiljas frin varandra ska
ytterforpackningen vara mirkt med de uppgifter som anges i avsnitt B.6.1. Likemedelsbehéllaren ska vara
mirkt med de uppgifter som anges i avsnitt B.6.1, med undantag for anvindningsperioden (utgdngsdatum
eller datum for nytt test, efter vad som r tillimpligt) som kan uteslutas.”

6.3 Om likemedelsbehéllaren har formen av tablettkartor eller smé enheter sdsom ampuller pé vilka uppgifterna i
avsnitt B.6.1 inte kan anges, ska det finnas en ytterforpackning med en etikett med dessa uppgifter.
Likemedelsbehallaren ska vara mirkt med de uppgifter som anges i avsnitt B.6.1, med undantag for
anvindningsperioden (utgdngsdatum eller datum for nytt test, efter vad som dr tillimpligt) som kan uteslutas.”

3. Avsnitt D ska dndras pa foljande sitt:
a) lavsnitt D.9 ska leden b, ¢ och d ersittas med foljande:
"b) punkt 4 b, coche,
¢) punkt5b,coche,
d) punkt6.1b,d,eochh”
b) Tavsnitt D.9 ska foljande led liggas till som led e:

”e) punkt 6.1 i, utom i de fall dd anvindningsperioden (utgdngsdatum eller datum fér nytt test, efter vad som ar
tillimpligt) kan uteslutas fran likemedelsbehéllaren i enlighet med avsnitten B.6.2 och B.6.3.”
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