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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2022/2239 DER KOMMISSION
vom 6. September 2022

zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Etikettierungsanforderungen an nicht zugelassene Priif- und Hilfspriparate zur
Anwendung beim Menschen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iber
klinische Priffungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG ('), insbesondere auf
Artikel 70,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 enthdlt detaillierte Vorschriften fir die Etikettierung von Priif- und
Hilfspriparaten, insbesondere von nicht zugelassenen Produkten, um Unterschiede in den von den Mitgliedstaaten
verfolgten Ansdtzen zu bereinigen. Mit der genannten Verordnung wird vorgeschrieben, dass die Primarverpackung
und die duflere Umhiillung von Priif- und Hilfspriparaten so zu etikettieren sind, dass die Sicherheit der
Priifungsteilnehmer und die Zuverlassigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen der klinischen Priiffung gewonnenen
Daten gewdahrleistet sind und dass eine Verteilung dieser Produkte an Priifstellen in der gesamten Union moglich ist.

(2)  Insbesondere ist in der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vorgesehen, dass Sponsoren die Verwendungsdauer auf der
dufleren Umbhiillung und der Primérverpackung von nicht zugelassenen Priif- und Hilfspraparaten angeben miissen.

(3)  Haufige Aktualisierungen der Verwendungsdauer auf der Primirverpackung nicht zugelassener, in klinischen
Priifungen verwendeter Arzneimittel konnen in bestimmten Fillen mit potenziellen Risiken fur die Qualitit und
Sicherheit dieser Produkte verbunden sein. Ein solches potenzielles Risiko kann darin bestehen, dass die Verpackung
geoffnet werden muss, sodass Originalititsverschliisse aufgebrochen und die aus mehreren Lagen bestehenden Sets
zerlegt werden miissen. Ein weiteres potenzielles Risiko kann sich aus der lingeren Exposition gegeniiber Licht oder
hoheren Temperaturen bei in dieser Hinsicht empfindlichen Arzneimitteln ergeben. Diese Risiken betreffen
insbesondere Arzneimittel, bei denen die Primirverpackung und die duffere Umhiillung zusammen bereitgestellt
werden, sowie Primédrverpackungen in Form von Blisterverpackungen oder kleinen Einheiten. In diesen Fallen ist es
angesichts von Art und Ausmaf des Risikos angemessen und verhiltnismifig, dass die Verwendungsdauer in der
Primirverpackung weggelassen wird.

(4)  Die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sollte daher entsprechend geindert werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang VI der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wird gemdfl dem Anhang der vorliegenden Verordnung gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

() ABLL 158 vom 27.5.2014,S. 1.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 6. September 2022

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Anhang VI der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wird wie folgt gedndert:
1. Abschnitt A wird wie folgt gedndert:
a) In Abschnitt A.2.1. Nummer 4 erhalten die Buchstaben e und f folgende Fassung:
,€) Identifikationsnummer des Priifungsteilnehmers/Behandlungsnummer und gegebenenfalls Visitennummer.”;
b) in Abschnitt A.2.2. Nummer 5 erhalten die Buchstaben e und f folgende Fassung:
,€) Identifikationsnummer des Priifungsteilnehmers/Behandlungsnummer und gegebenenfalls Visitennummer.”.
2. Abschnitt B wird wie folgt gedndert:
a) Die Nummerierung der Nummer 6 erhilt folgende Fassung: ,6.1.%
b) die folgenden Abschnitte B.6.2. und B.6.3. werden angefiigt:

,6.2. Fiir den Fall, dass die Primédrverpackung und die dufere Umhiillung zusammengehalten werden sollen, hat die
duflere Umhiillung die in Abschnitt B.6.1. aufgefithrten Angaben zu tragen. Die Primérverpackung hat die in
Abschnitt B.6.1. genannten Angaben zu tragen, aufler der Verwendungsdauer (Verfallstag oder gegebenenfalls
Tag fiir Wiederholungspriifung), die weggelassen werden kann.”

,6.3. Im Falle von Primérverpackungen in Form einer Blisterverpackung oder kleiner Einheiten wie beispielsweise
Ampullen, auf denen die in Abschnitt B.6.1. genannten Angaben nicht mdglich sind, ist eine dufSere
Umbhiillung mit einem Etikett, das diese Angaben trdgt, vorzusehen. Die Primdrverpackung hat die in
Abschnitt B.6.1. genannten Angaben zu tragen, aufler der Verwendungsdauer (Verfallstag oder gegebenenfalls
Tag fur Wiederholungspriifung), die weggelassen werden kann.”

3. Abschnitt D wird wie folgt gedndert:
a) In Abschnitt D.9. erhalten die Buchstaben b, ¢ und d folgende Fassung:
,b) Nummer 4, Buchstaben b, c und ¢;
¢) Nummer 5, Buchstaben b, c und ¢;
d) Nummer 6.1., Buchstaben b, d, e und h;%;
b) in Abschnitt D.9. wird der folgende Buchstabe e angefiigt:

,€) Nummer 6.1., Buchstabe i, aufer in Fillen, in denen die Verwendungsdauer (Verfallstag oder gegebenenfalls Tag
fir Wiederholungspriifung) im Einklang mit den Abschnitten B.6.2. und B.6.3. weggelassen werden kann.“.
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