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KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; Avrupa Birligi standartlarn ve Iyi Klinik
Uygulamalari  ¢ergevesinde goniillii insanlar {lizerinde gergeklestirilecek klinik arastirmalarin
tasarimi, ytriitiilmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gegerliligi ve diger hususlarda bilimsel
ve etk standartlarin  saglanmast ve goniillilerin bu Yonetmelik kapsamindaki haklarinin
korunmasina dair usul ve esaslar diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yénetmelik, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar tizerinde ila¢ ve
terkipleriyle yapilacak ila¢ klinik aragtirmalarini, ileri tedavi tibbi driinleri ile yapilan klinik
arastirmalari, geleneksel bitkisel tibbi tirtinler ve tibbi cihazlarla yapilacak klinik arastirmalari, ilag
digt klinik arastirmalari, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik galismalarini, biyobenzer friinler i¢in
kiyaslanabilirlik ¢aligmalarini, klinik aragtirma yerleri ile bu aragtirmalari gerceklestirecek gercek
veya tlizel kisileri kapsar.

(2) Insani amagli ilaca erken erisim programlari “Insani Amagl {laca Erken Erisim Programi
Kilavuzunda ve ilaglarla yapilan gozlemsel ¢aligmalar “Ilaglarla Yapilan Gozlemsel Calismalar
Kilavuzu™nda diizenlenmistir.

(3) Girisimsel olmayan klinik aragtirmalar bu Yonetmeligin kapsam: disindadir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik; 13/12/1983 tarihli ve 181 sayih Saglik Bakanlimin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 43 iincii maddesine ve 7/5/1987
tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun Ek 10 uncu maddesine dayanilarak;

(2) llag klinik arastirmalarimin  vyiiriitiilmesinde Avrupa Birligi'nin ilaglar ile ilgili
mevzuatina uyum saglanmasi amaciyla Iyi Klinik Uygulamalar hakkindaki 2001/20/EC, ve
2005/28/EC sayil direktiflerine paralel olarak

(3) Insanlar tizerinde Tibbi cihazlarla yapilacak klinik aragtirmalarin yiirtitilmesinde Avrupa
Birligi'nin tibbi cihazlarla ilgili mevzuatina uyum saglanmasi amaciyla Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Cihazlar, Tibbi Cihazlar ve Viicut Disinda Kullanmilan Tibbi Tam Cihazlart hakkindaki
90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC sayili direktiflerine paralel olarak

hazirlanmistir.

Tamimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Advers etki: Aragtirilan tirlintin uygulanan herhangi bir dozuyla ortaya ¢ikan istenmeyen
etkisini,

b) Advers olay: Uygulanan tedavi ile nedensellik iliskisi olsun veya olmasin ortaya ¢ikan
istenmeyen tiim tibbi olaylari,

c) Aragtirma protokolii: Klinik arastirmanin amacimi, tasarimini, uygulanacak istatistiksel
yéntemleri ve aragtirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tamimlayan belgeyi,

¢) Aragtirma Grlinli: Arastirilan maddenin, test edilen plasebonun veya klinik arastirmadaki
referans tirliniin farmasotik formunu,

d) Aragtirma brogiirii: Arastirilan {iriin veya triinlerle ilgili klinik ve klinik olmayan verilere
ait belgeleri,

¢) Bakanlik: Saglik Bakanlhigini,

f) Beklenmeyen advers etki: Arastirilan tiriiniin; ruhsatli ise kisa {iriin bilgilerinde, ruhsath
degilse arastirma brostiriinde bulunmayan advers etkisini,
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g) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu: Arastirmaya istirak edecck goniilliiye veya gerekli
durumlarda vasal temsilcisine, arastirmaya ait her tirld bilgi, uygulama ve riskin insan saghgi
acisindan ©nemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goniillinin  tamamen  serbest iradesi ile
arastirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren yazih belgeyi veya gerektiginde aragtirmadan
bagimsiz en az bir tamgin huzurunda ve taniin imzast alinmak suretiyle géniilliintin s6zlti olurunu
gdsteren belgeyi,

§) Ciddi advers olay veya etki: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede
kalma siiresinin uzamasina, kalic1 veya dnemli bir sakatlifa veya maluliyete, dogumsal anomaliye
veya kusura neden olan advers olay veya etkiyi,

h) Cok merkezli klinik aragtirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen,
bu sebeple birden fazla sorumlu aragtirmacinin bulundugu klinik aragtirmay,

1) Denetim: Arastirmaya ait belgelerin, kayitlarin, kalite glivencesi diizenlemelerinin ve
Bakanlik¢a klinik aragtirma yapiimasi uygun gOriieit yerlerin, destekleyici veya stzlesmeli
arastirma kurulusuna ait merkezlerin veya aragtirma ile ilgili olan Etik Kurullar dahil diger kurum,
kurul ve kuruluslarin bu Yénetmelige ve ilgili diger mevzuata uygunlugu agisindan Bakanlik
tarafindan incelenmesi faaliyetlerini,

i) Destekleyici: Bir klinik arastumanin baslatilmasindan, yiiriitiilmesinden ve/veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu; TUBITAK, DPT veya (iniversitelerin
bilimsel arastirma projeleri ile ydriitilecek —aragtirmalarda dogrudan projenin sorumlu
arastirmacisini; aragtirmay1 destckleyen kurum veya kurulus yok ise ¢ok merkezli klinik
arastirmalarda arastirma koordinatériind, miinferit aragtirmalarda ise sorumlu arastirmactyi,

i) Endiistriyel olmayan ileri tibbi Griin: Bir hastanede ve uzman hekimin sorumlulugunda
uygulanabilen, regeteyle veya hastaya 6zel siparig ile hazirlanan, {iretiminde endtistriyel bir bilesen
bulunmayan, sadece o tilke igerisinde kullanilacak olan, 6zel kalite standartlarina gore hazirlanmis
canli hiicresel irlinlerle, otolog dokularini,

k) Etik Kurul: Aragtirmaya katilacak gontilliilerin haklari, saghk yoniinden giivenligi ve
esenliginin korunmasi; arastirmanin mevzuata uygun sekilde yaptmasinin ve takip edilmesinin
saglanmasi amaciyla aragtirma protokolil, aragtirmacilarin uygunlugu, aragtirma yapilacak yerlerin
yeterliligi ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden
alinacak olurlar ve arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriis vermek tizere
klinik aragtirma alanlarina gore Bakanlikga olusturulacak kurullarr;

1) Girisimsel olmayan klinik arastirma: Anket ¢ahigmalari, dosya ve gorintl kayitlart gibi
retrospektif arsiv taramalari, kan, idrar, doku, gorinti gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve
radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis
materyallerle yapilacak aragtirmalar, hiicre veya doku kiiltiirti galigmalary, hemsirelik faaliyetlerinin
sinirlart ierisinde yaptlacak arastirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢aligmalari,
egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik lgiimlere dayali yapilan
calismalar ve yasam aliskanliklarmin degerlendirilmesi arastirmalari gibi “insana bir hekimin
dogrudan miidahalesini gerektirmeden” yapilacak tiim aragtirmalari,

m) Gondilli: Bu Yonetmelik hitkiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya
yasal temsilcisinin yazili oluru almmak suretiyle klinik aragtirmaya istirak edecek hasta veya
saglikl kisileri,

n) Gozlemsel Ilag ¢aligmast: ilaclarin Ttrkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlarinda,
Bakanhgm giincel tani ve tedavi kilavuzlarma uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda,
spontan recete edilen ilaca ait verilerin toplandig1 epidemiyolojik ¢alismalari,

0) Ilag/beseri tibbi Griin: Hastaligi dnlemek, teshis etmek ve/veya tedavi etmek, fizyolojik
bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik
veya biyoteknoloji kaynakli etkin maddeyi veya maddeler kombinasyonunu,

o) Tlag dig1 klinik arastirma: Tedavi amagh denemeler, kok hiicre nakli arastirmalari, organ
ve doku nakli arastirmalari dahil olmak iizere bir veya daha fazla merkezde insanlar iizerinde
yiiriitiilen ilag digt tiim klinik arastirmalart,
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p) llag klinik arastirmasi: Bir veya daha fazla merkezde, bir veya birden fazla ilacin klinik,
farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini dogrulamak veya ortaya ¢ikarmak. etkililigini
ve/veya giivenli olup olmadigini arastirmak, ilacin advers etkilerini tanimlamak, emilim, dagilim,
metabolizma ve atilimini tespit etmek i¢in insanlar {izerinde yiiriitiilen galigmalari,

r) Ileri tedavi tibbi Girtinti: Endiistriyel olarak iiretilmis veya endiistriyel islemlere tabi gen
tedavisi tibbi {irtinleri, somatik hiicre tedavisi tibbi {iriinleri, doku mithendisligi tiriinleri ve kombine
ileri tedavi tibbi Griinlerini,

s) Insani Amagh Ilaca Erken Erisim Programi: Tiirkiye'de mevcut olan tibbi iriinlerle
tedavisi basarisiz olmusg, ciddi olarak hayati tehdit edici bir hastaligi olan ve bu konuda diizenlenmis
arastirmalara ulagsma sans: bulunmayan hastalara; Tiirkiye’de ruhsatli olmayan, diger tilkelerde
ruhsatli olan veya olmayan ilacin, ilaci gelistiren firma tarafindan insani gerekgelerle {icretsiz temin
edilmesini saglayan programi,

s) iyi Kiinik Uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasint  saglamak  amaciyla  aragtirmanin  tasarlanmasi,  yiiriitiilmesi,  izlenmesi,
biitcelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmast; goniilliinin tiim haklarinin ve viicut
biitiinltiglintin korunmasi, aragtirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza
edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca
uyulmasi gereken kurallari,

t) Kisitli: Yogun bakimdaki hastalar, askeri gérevini yapan er ve erbaslar dahil olmak {izere
22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tirk Medeni Kanununun 405 ila 408 inci maddelerinde
tanimlanan kisitlilik halleri kapsamindaki kisileri,

u) Klinik Arastirmalar Damisma Kurulu: Klinik aragtirmalarla ilgili konularda Bakanhga
goriis bildirmek lizere Bakanlik Ilag ve Eczacilik Genel Midiirliigii nezdinde olusturulacak kurulu,

i) Koordinator: Cok merkezli bir aragtirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilar ile
Bakanlik, Etik Kurul ve destekleyici arasindaki koordinasyonu yiiriiten, uzmanhgmi veya
doktorasini tamamlamis arastirmaciyi,

v) Sorumlu Aragtirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis ve aragtirmanin yiiriitilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimini,

y) Sozlesmeli Arastirma Kurulusu (SAK): Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gorev ve
yetkilerinin tiimiinii veya bir kismini yazili bir sézlesmeyle devrettigi bagimsiz kurulusu,

z) Tedavi amagh deneme: 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanununun 90 mnc1
maddesinin d6rdiincii fikrast kapsaminda tanimlanmis bilinen tibbi miidahale yontemleri ile tedavisi
miimkiin olmayan hastalarda veya bu tedavi ydntemlerinin yiiksek riskli oldugu durumlarda;
bilimsel aragtirma sonuglarinin heniiz kesin bir nitelik tagimadigt durumlarda dahi hastaligin
tedavisi konusunda elde edilmis somut bazi faydalarindan yola ¢ikilarak, hastanin veya yasal
temsilcisinin rizast alinmak suretiyle, uzman hekim tarafindan, hastanede yapilan ve bilimsel
kurallara uygun olan tedaviyi,

aa) Tibbi cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan {izerinde;

1) hastaligin tanisy, 6nlenmest, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi veyahut,

2) yaralanma veya sakathifin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi veyahut,

3) anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir
sey konulmasi veyahut

4) dogum kontrolii

amaciyla kullanilmak tizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatgis
tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amagl kullanilmak iizere imal edilmis ve tibbi cihazin
amaglanan islevini yerine getirebilmesi igin gerekli olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arag, alet,
techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri,
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bb) Ticari Olmayan ila¢ Klinik Arastirmalari: Ila¢ endiistrisinin katilimi olmaksizin veya
Bakanligin bilgisi ve onayinin olmas: halinde ilag endistrisinin siirh katithimiyla yapilan ve ticari
kaygi glidtilmeyen ilag klinik arastirmalarini,

cc) Yetim ilag (orphan drug): Nadir hastalik veya durumlarda kullanilan ilag¢larin tiimiint

ifade eder.

_ IKINCI BOLUM
Arastirmaya Istirak Edecek Goniilliilerin Korunmasi,
Arastirma Icin Olur Alinmasi ve Sorumluluk

Goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar

MADDE 5 - (1) Herhangi bir tedavi yontemi veya araglarinin veyahut ruhsat veya izin
alinmis olsa dahi ilag ve terkipieri, geleneksel bitkiscl tibbi drlinler ile tibbi cihazlarm bilimsel
arastirma amaciyla insanlar {izerinde kullanilabilmesi i¢in, Saghk Bakanhgindan izin alinmasinin
yaninda;

(2) Gontlliiler tizerinde arastirma yapilabilmesi i¢in asagidaki hususlar aranir;

a) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya istirak edecek
gonilli sagligindan veya sagligi bakimindan ortaya cikabilecek muhtemel risklerden ve diger
kisilik haklarindan daha Ustiin tutulamaz. Arastirmanin insan saghgi iizerinde 6ngériilebilir zararh
ve kalict bir etki birakmamas: sarttir. Elde edilecck faydalarin arastirmadan dogmasi muhtemel
risklerden daha fazla olduguna ilgili Etik Kurulea kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklari
gozetilerek goniillii oluru alinmasi kaydiyla ilgili Etik Kurulun onayi ve Faz I, Faz I, Faz III ve Faz
IV ila¢ klinik arastirmalari, tibbi cihaz klinik aragtirmalari, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik
caligmalari, biyobenzer Uriinler i¢in kiyaslanabilirlik c¢alismalari, ileri tedavi tibbi iriinleri ile
yapilacak klinik arastirmalar, gozlemsel ilag arastirmalar ve ilag disi klinik arastirmalar i¢in
Bakanlik izni alindiktan sonra arastirma baglatilabilir. Arastirma ancak bu sartlarin devami halinde
yuritiiliir.

b) Cocuklar, gebeler, logusa ve emziren kadmlar ile kisithilar tizerinde klinik arastirma
vaptlamaz; ancak cocuklarda, hamilelik, logusalik ve emzirme donemlerinde ve kisitlilik
durumunda; gontilliler yontnden arastirmadan dogrudan fayda saglanacagi umuluyor ve arastirma
goniilli saghgr agisindan 6ngoriilebilir ciddi bir risk tagimiyor ise, goniillii oluru ile birlikte ilgili
Etik Kurulun onay1 ve Bakanlik izni alinmak suretiyle arastirmaya izin verilebilir.

¢) Arastirmaya istirak etmek {izere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi,
arastirmaya baslanilmadan 6nce; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, éngériilebilir
riskleri, zorluklari, kisinin saghgi ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan yénleri ve
aragtirmanin yapilacagr ve devam ettirilecegi sartlar hakkinda yeterince ve anlayabilecegi sekilde
bilgilendirilir.

¢) Gondilltiniin serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair oluru alinir ve bu durum
(c) bendinde yer alan bilgilendirmeye yonelik hususlart kapsayan Bilgilendirilmis Goniilli Olur
Formu ile belgelenir. Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu iki niisha halinde diizenlenir. Bu
niishalardan biri imza karsiliginda goniilliiye verilir, digeri ise arastirmacida kalir.

d) Aragtirma swrasinda gontlliye insan onuruyla bagdagmayacak olgiide aci verecek
yontemlerin uygulanmamasi esastir. Arastirma actyl, rahatsizhigi, korkuyu, hastanin hastalidi ve
yast ile ilgili herhangi bir riski miimkiin olan en alt diizeye indirecek bigimde tasarlamir. Cocuklar,
gebeler, logusa ve emziren kadinlar ile kisithlarn istirak edecedi arastirmalarda, risk ve hastaliga
bagli ilerleme safhalar1 hakkinda anilan kisiler veya yasal temsileisi ¢zel bir bigimde uyarilir ve bu
durum Bilgilendirilmig Gonullt Olur Formu ile belgelendirilir.

¢) Gonilliintin, kendi sagligi ve aragtirmanmin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi
alabilmesi ve bu amagla irtibat kurabilmesi i¢in arastirma ekibinden en az bir kisi gérevlendirilir.

f) Goniillt, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolay sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan herhangi
bir kayba ugratilamaz.
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g) Sigorta teminati diginda, gontilliilerin aragtirmaya istiraki veya devaminin saglanmasi i¢in
destekleyici tarafindan herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak
gontilliilerin arastirmaya istiraki ile ortaya gikacak masraflar ile saglikli goniilliilerin ¢alisma giinti
kaybindan dogan gelir azalmasi arastirma biitgesinde belirtilir ve bu biitgeden karsilanir.

g) Goniilliiye ait germ hiicrelerinin genetik kimliginde bozulmaya yol agacak higbir
arastirma yapilamaz.

h) Goniilliiniin hastaligimin gerektirdigi durumlarda Bakanligin verecegi izinler disinda bir
go6niilli ayn1 anda birden fazla arastirmaya istirak edemez.

1) Arastirmaya istirak eden goniilliniin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin
gerekli kildigi mesleki nitelikleri haiz hekim veya dis hekimine aittir.

i) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliintin kimlik
bilgileri agiklanamaz.

Klinik arastirmalarda goniillii olurunun ahinmasi

MADDE 6 - (1) 5 inci maddede belirtilen hususlar dikkate alinmak suretiyle, aragtirmalara
istirak edecek goniilliilerin olurlarinin alinmasinda asagidaki hususlara uyulur:

a) Gonulliintin 5 inci maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendi uyarinca arastirma ile ilgili olarak
yeterince ve anlayabilecegi sekilde bilgilendirilmesinden sonra yazili olarak oluru alimir ve bu
durum Bilgilendirilmis Gontilli Olur Formu ile belgelendirilir. Tamiga ihtiyag duyuldugu
durumlarda, arastirma ile ilgisi bulunanlar taniklik yapamaz.

b) Arastirmalarin bir pargas: olarak goniilliiden alinan numunede genetik ve/veya
farmakogenetik arastirma yapilacagi ya da sperm veya ovum gibi germ hiicreleri alinacagi takdirde
goniilliden her ¢alisma i¢in ayr bir olur alinir.

¢) Gontiilltiniin olur verememest durumunda yasal temsilcisi yetkilidir.

Cocuklarm arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 7 - (1) Cocuklar iizerinde arastirma yapilamaz: ancak arastirma konusunun
dogrudan gocuklari ilgilendirdigi veya sadece ¢ocuklarda incelenebilir klinik bir durum oldugu veya
yetigkin kisiler tizerinde vapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin cocuklarda da
gecerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda; arastirma goniillii sagligi agisindan
Ongorilebilir ciddi bir risk tagimiyor ve arastirmanin goniilliilere dogrudan bir fayda saglayacagi
umuluyor ise, 5 inci maddedeki hususlar da dikkate alinmak suretiyle, asagidaki hususlar
gergevesinde ¢ocuklar tizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecck ve bu konuda bir
kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin
herhangi bir sathasinda arastirmadan g¢ekilme yoniinde istekte bulunmasi durumunda arastirmadan
¢ikarilir,

b) Cocuk sagligi ve hastaliklar1 uzmani hekimin, arastirmanm ¢ocuklar tizerinde yapilmasi
hususunda miuspet goriisti olmadan Etik Kurul bu arastirmaya onay veremez.

¢) Yasal temsilcinin 5 inci maddenin ikinci fikrasimin (¢) bendi uyarmeca bilgilendirildikten
sonra yazili olarak oluru alinir. Yasal temsilci yazili olarak verdigi oluru, arastirma ¢ocugun sagligi
tizerinde olumsuz bir etkiye neden olmasa da istedigi zaman geri alabilir.

¢) llgili Etik Kurul, aragrmayla ilgili klinik, etik ve psikolojik ve sosyal problemler
konusunda ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu
yonde degerlendirilir.

d) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar igin ¢ocuklarin arastirmaya istiraki ile ortaya
¢ikacak zorunlu masraflarin karsitlanmasi disinda herhangi ikna edici bir tesvik yapilamaz, mali
yonden Onerilerde bulunulamaz.

Gebeler, logusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 8 — (1) Gebeler, logusalar ve emziren kadinlar {izerinde arastirma yapilamaz;
ancak aragtirma konusunun dogrudan gebe, logusa veya emziren kadinlar ilgilendirmesi veya
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