
Rectificatie van Richtlijn 2001/20/EG van het Europees Parlement en de Raad van 4 
april 2001 betreffende de onderlinge aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke 

bepalingen van de lidstaten inzake de toepassing van goede klinische praktijken bij de 
uitvoering van klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk gebruik 

(Publicatieblad van de Europese Gemeenschappen L 121 van 1 mei 2001) 

 

Op bladzijde 38, artikel 5, onder i): 

in plaats van:  

i) gegronde hoop bestaat dat de voordelen 
van toediening van het geneesmiddel voor 
onderzoek voor de patiënt in kwestie 
opwegen tegen de risico's of dat er in het 
geheel geen risico aanwezig is. 

te lezen:  

i) de redelijke verwachting bestaat dat de 
voordelen van toediening van het 
geneesmiddel voor onderzoek voor de 
patiënt in kwestie opwegen tegen de 
risico's of dat aan de toediening in het 
geheel geen risico verbonden is.. 


