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Text 

§ 4. Die Ethikkommission muss Vorsorge getroffen haben, dass im Falle der Meldung 
schwerwiegender Nebenwirkungen zur Sicherheit der Prüfungsteilnehmer ohne unnötigen Aufschub eine 
Bewertung der Fortsetzung der klinischen Prüfung erfolgen kann. 
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