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Vergabeverfahren und 

Beauftragung einer UWI1

Hersteller 
finanziert Studie und beauftragt 

Studienkonzept bei UWI1

G-BA 
bescheinigt Konformität 

des Studienkonzepts

Erstellung des Studienprotokolls

Einholung des Ethikvotums
und weiterer Genehmigungen

Studienbeginn
Aufnahme von Studienteilnehmenden

Vertragsschluss mit Studienzentren

Möglichkeit 2Möglichkeit 1

Inkrafttreten
der Erprobungs-

Richtlinie

Erprobung – von der Richtlinie zur Studie
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