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Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları 
Yönetmeliği

Bu Yönetmelik; taraf olunan uluslararası anlaşmalar ile Avrupa Birliği 
standartları ve iyi klinik uygulamaları çerçevesinde piyasaya arz sonrası 
çalışmaları ve tıbbi cihaz klinik araştırmaları ile bu araştırmalara katılan 
gönüllülerin haklarının korunmasına dair usûl ve esasları düzenlemek amacıyla 
çıkarılmış olup, piyasaya arz sonrası çalışmalar ile tıbbi cihaz klinik 
araştırmalarını, araştırma yapılabilecek yerleri ve bu araştırmaları 
gerçekleştirecek gerçek veya tüzel kişileri kapsar.
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