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ANNEX

ALLEGATO

del
REGOLAMNENTO DELEGATO (UE) .../... DELLA COMMISSIONE

che modifica il regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio
per quanto riguarda i requisiti di etichettatura applicabili ai medicinali sperimentali
non autorizzati e ai medicinali ausiliari non autorizzati
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ALLEGATO

L'allegato VI del regolamento (UE) n. 536/2014 ¢ cosi modificato:

1)

2)

3)

la sezione A ¢ cosi modificata:
a) allasezione A.2.1.4, le lettere ¢) e f), sono sostituite dal testo seguente:

"e) il numero di identificazione del soggetto e/o numero del trattamento e, se
pertinente, il numero della visita;";

b) allasezione A.2.2.5, le lettere e) e f), sono sostituite dal testo seguente:

"e) il numero di identificazione del soggetto/numero del trattamento e, se
pertinente, il numero della visita;";

la sezione B ¢ cosi modificata:
a) il numero del punto "6" ¢ sostituito da "6.1.";
b)  sono aggiunte le seguenti sezioni B.6.2 ¢ B.6.3:

"6.2. Nel caso in cui il confezionamento esterno e il confezionamento interno
siano destinati a rimanere uniti, il confezionamento esterno reca i dati di
cui alla sezione B.6.1. Il confezionamento interno reca i dati di cui alla
sezione B.6.1, ad eccezione del periodo di validita (data di scadenza o
periodo di "retest" se applicabile), che puo essere omesso."

"6.3. Se il confezionamento interno si presenta sotto forma di "blister" o di
piccole unita, come le fiale, su cui non ¢ possibile far figurare 1 dati di cui
alla sezione B.6.1, ¢ fornito un confezionamento esterno recante
un'etichetta che riporta tali dati. Il confezionamento interno riporta i dati
di cui alla sezione B.6.1, ad eccezione del periodo di validita (data di
scadenza o periodo di "retest" se applicabile), che puod essere omesso.";

la sezione D ¢ cosi modificata:

a) allasezione D.9, le lettere b), ¢) e d) sono sostituite dalle seguenti:
"b) paragrafo 4, lettere b), ¢) ed e);
c) paragrafo 5, lettere b), c) ed e);
d)  paragrafo 6.1, lettere b), d), €) e h);";

b) allasezione D.9 ¢ aggiunta la seguente lettera e):

"e) paragrafo 6.1, lettera 1), ad eccezione dei casi in cui il periodo di validita
(data di scadenza o periodo di "retest", se applicabile) pud essere omesso
dal confezionamento interno conformemente alle sezioni B.6.2 ¢ B.6.3.".
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