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KLINISCHE STUDIEN IM RAHMEN DER MDR

PILOTPHASE VOR DEM>>

INVERKEHRBRINGEN

Studie zur Erstanwendung
am Menschen

Frihe Durchfuhrbarkeitsstudie
fur Designanderungen oder
erste Daten zur Sicherheit,

klinischen Leistung oder
Wirksamkeit

Herkommliche
Durchfuhrbarkeitsstudie zur
Planung und Gestaltung einer
pivotalen klinischen Studie

Interventionell

PIVOTALE
PHASE VOR DEM

INVERKEHRBRINGEN >>

ART DES DESIGNS:
KONFIRMATORISCH

Klinische Leistung,
Wirksamkeit oder
Sicherheit fur die

vorgesehene Verwendung
auf der Grundlage einer
angemessenen statistischen
Stichprobengrof3e und
Methodik

PATIENTENBELASTUNG:

Interventionell

PHASE NACH DEM
INVERKEHRBRINGEN

Klinische Leistung,
Wirksamkeit oder Sicherheit
gemald genehmigtem
Therapiebereich

Klinische Leistung oder
Wirksamkeit bei einer
Grenzpopulation der
Anwender

Langfristige Ergebnisse
oder seltene unerwunschte
Ereignisse

Interventionell

Nicht interventionell




