Erwagungsgrund 161

Einwilligung zur Teilnahme an klinischen Studien

Fir die Zwecke der Einwilligung in die Teilnahme an wissenschaftlichen Forschungstéatigkeiten im Rahmen
klinischer Prifungen sollten die einschlagigen Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des
Europaischen Parlaments und des Rates! gelten.

1 Verordnung (@) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 uber klinische
Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Authebun der Richtlinie 2001/20/EG Text von Bedeutung fir den EWR (ABI. L

158 vom 27.5.2014, S. 1).
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