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Tıbbi Cihaz Yönetmeliği

Bu Yönetmelik; hastalar, kullanıcılar ve diğer kişiler için sağlığın yüksek
seviyede korunmasını esas alarak, tıbbi cihazlar için yüksek kalite ve
güvenlilik standartları belirleyerek, insan kullanımına yönelik tıbbi cihazların
ve bunların aksesuarlarının piyasaya arz edilmesi, piyasada bulundurulması
veya hizmete sunulmasıyla ilgili usul ve esasları belirlemektir. Bu Yönetmelik
ayrıca, tıbbi cihazlara ve aksesuarlarına ilişkin yürütülen klinik araştırmalara
da uygulanarak klinik araştırmalardan elde edilen verilerin güvenilir ve
sağlam olmasını ve klinik araştırmaya katılan gönüllülerin güvenliğinin
korunmasını sağlamayı da amaçlar.
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