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1. Einfuehrung und Prinzipien der ICHGCP und der spezifischen 
Anforderungen fuer klinische Studien in Deutschland  
2. Einwilligungserklaerung  
3. Ethik  
4. Verpflichtungen des Pruefers  
5. Pflichten des Sponsors  
6. Pruefprotokoll der klinischen Studie  
7. Prueferinformation  
8. Essentielle Dokumente 
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