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ANNEXE 

RECTIFICATIF 

au règlement du Parlement européen et du Conseil relatif aux essais cliniques de médicaments à 

usage humain, et abrogeant la directive 2001/20/CE 

(PE 2/1/14 REV 1 du 16.4.2014) 

Page 4, considérant 9 

Au lieu de: 

"… qui ne touchent pas plus d'une personne sur 50 000 dans l'Union (maladies très rares).", 

lire: 

"… qui ne touchent pas plus d'une personne sur 50 000 dans l'Union (maladies ultra-rares).". 

Page 5, considérant 10 

Au lieu de: 

"… comme dans le cas des maladies rares et très rares.", 

lire: 

"… comme dans le cas des maladies rares et ultra-rares.". 

Page 8, considérant 19 

Au lieu de: 

"… ou les patients atteints de maladies rares ou très rares, de s'appuyer sur une expertise 

spécifique.", 

lire: 

"… ou les patients atteints de maladies rares ou ultra-rares, de s'appuyer sur une expertise 

spécifique.". 
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Annexe I, page 6, section D, paragraphe 17, point h) 

Au lieu de: 

"… par exemple l'âge, le sexe, la participation de volontaires sains, des participants atteints de 

maladies rares et très rares;", 

lire: 

"… par exemple l'âge, le sexe, la participation de volontaires sains, des participants atteints de 

maladies rares et ultra-rares;". 
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