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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2022/2239
z dnia 6 wrzes$nia 2022 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do

wymogéw dotyczacych oznakowania niedopuszczonych do obrotu badanych produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi i niedopuszczonych do obrotu pomocniczych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE ('), w szczegdlnosci
jego art. 70,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wrozporzadzeniu (UE) nr 536/2014 okreslono szczegélowe przepisy dotyczace oznakowania badanych i pomocni-
czych produktéw leczniczych, w szczegdlnosci produktéw niedopuszczonych do obrotu, w celu wyeliminowania
rozbieznosci w podejsciu miedzy pafistwami cztonkowskimi. Rozporzadzenie to wymaga, aby opakowania zbiorcze
bezposrednie i zewngtrzne badanych i pomocniczych produktéw leczniczych byly odpowiednio oznakowane w celu
zapewnienia bezpieczefistwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w badaniach kli-
nicznych, a takze w celu umozliwienia dystrybucji tych produktéw w o$rodkach badan klinicznych w calej Unii.

(2) W szczegdlnosci rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 zobowiazuje sponsoréw do umieszczania informacji na temat
okresu stosowania na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym i bezposrednim badanych produktéw leczniczych nie-
dopuszczonych do obrotu i pomocniczych produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu.

(3)  Czeste aktualizacje okresu stosowania na opakowaniu zbiorczym bezposrednim produktéw leczniczych niedopusz-
czonych do obrotu stosowanych w badaniach klinicznych moga w niektérych przypadkach wigzac si¢ z potencjal-
nym ryzykiem dla jakosci i bezpieczenstwa tych produktéw. Jednym z rodzajéw takiego potencjalnego ryzyka
moga by¢ szkody wynikajace z koniecznosci otwarcia opakowania poprzez zerwanie plomb ujawniajacych préby
otwarcia i demontaz zestawu wielowarstwowego. Inne potencjalne ryzyko moze wynika¢ z dlugotrwatego naraze-
nia na dzialanie $wiatla lub wyzszych temperatur w przypadku produktéw leczniczych o szczegélnej wrazliwosci.
Wyzej wspomniane rodzaje ryzyka dotycza w szczegdlnosci produktéow leczniczych, w przypadku ktérych opako-
wania zbiorcze bezposrednie i zewnetrzne sa dostarczane razem, a takze gdy opakowanie zbiorcze bezposrednie
ma postaé blistréw lub malych jednostek. W takich przypadkach dzialaniem wiasciwym i proporcjonalnym do cha-
rakteru i zakresu ryzyka jest pominigcie informacji na temat okresu stosowania na opakowaniu zbiorczym bezpo-
Srednim.

(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 536/2014,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku VI do rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego roz-
porzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

() DzU.L158727.5.2014,s. 1.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 wrze$nia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalgczniku VI do rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 wprowadza si¢ nastgpujagce zmiany:
1) w sekgji A wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) sekcja A.2.1.4 lit. e) i f) otrzymuja brzmienie:
,e) numer identyfikacyjny uczestnika lub numer terapii oraz w stosownych przypadkach — numer wizyty.”;
b) sekcja A.2.2.5 lit. €) i f) otrzymujg brzmienie:
,e) numer identyfikacyjny uczestnika/numer terapii oraz w stosownych przypadkach — numer wizyty.”;
2) w sekcji B wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) numeracj¢ pkt 6 zmienia si¢ na 6.1;
b) dodaje si¢ sekcje B.6.2 i B.6.3 w brzmieniu:

,6.2. W przypadku gdy opakowanie zbiorcze bezposrednie i zewnetrzne majg pozostac razem, opakowanie zbior-
cze zewnetrzne zawiera dane szczegétowe wymienione w sekcji B.6.1. Na opakowaniu zbiorczym bezposred-
nim umieszcza si¢ dane szczegdlowe wymienione w sekcji B.6.1, z wyjatkiem okresu stosowania (daty waz-
nosci lub daty ponownego badania, stosownie do przypadku), ktéry mozna poming¢.

6.3. Jezeli opakowanie zbiorcze bezposrednie ma postaé blistréw lub malych jednostek, takich jak ampulki, na
ktérych nie mozna umiesci¢ danych szczegdtowych wymienionych w sekeji B.6.1, dostarcza si¢ opakowanie
zbiorcze zewnetrzne opatrzone oznakowaniem zawierajacym te dane szczegbtowe. Na opakowaniu zbior-
czym bezposrednim podaje si¢ dane szczegétowe wymienione w sekgji B.6.1, z wyjatkiem okresu stosowania
(daty waznosci lub daty ponownego badania, stosownie do przypadku), ktéry mozna pominaé.”;

3) w sekcji D wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) sekcja D.9 lit. b), ¢) i d) otrzymuja brzmienie:
,b) pkt 4 lit. b), ¢) oraz e);
¢) pkt5lit.b), c) oraz e);
d) pkt 6.1lit. b), d), €) oraz h);”";
b) w sekcji D.9 dodaje sig lit. e) w brzmieniu:

,€) pkt 6.1 lit. i) z wyjatkiem przypadkéw, w ktdrych okres stosowania (date waznosci lub date ponownego bada-
nia, stosownie do przypadku) mozna pomina¢ na opakowaniu wewngtrznym zgodnie z sekcjami B.6.2 1 B.6.3.”.
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