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A. Einleitung

1. Mit der Deklaration von Helsinki hat der Weltidrztebund eine Esklirung ethischer
Grundsitze als Leitlinie fiir Arzte und andere Petsonen entwickelt, die in der
medizinischen Forschung am Menschen titig sind. Medizinische Forschung am
Menschen schlieft die Forschung an identifizietbarem menschlichen Material odet
identifizietbaten Daten ein.

2. Es ist die Pflicht des Atztes, die Gesundheit det Menschen zu fétdern und zu ethalten.
Der Exfiillung dieser Pflicht dient der Arzt mit seinem Wissen und Gewissen.
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11.

Die Genfet Deklaration des Weltitztebundes verpflichtet den Arzt mit den Worten: "Die
Gesundheit meines Patienten soll mein vornehmstes Anliegen sein", und der internationale
Kodex fiir drztliche Ethik legt fest: "Der Arzt soll bei der Ausiibung seiner irztlichen
Titigkeit ausschlieBlich im Intetesse des Patienten handeln, wenn die Therapie eine
Schwichung des physischen und psychischen Zustandes des Patienten zur Folge haben
kann".

Medizinischer Fortschritt beruht auf Forschung, die sich letztlich zum Teil auch auf
Vetsuche am Menschen stiitzen muss.

In der medizinischen Forschung am Menschen haben Ubetlegungen, die das Wohlergehen
der Versuchspetson (die von det Forschung betroffene Person) betreffen, Votrang vor den
Interessen der Wissenschaft und der Gesellschaft.

Oberstes Ziel der medizinischen Forschung am Menschen muss es sein, prophylaktische,
diagnostische und therapeutische Verfahten sowie das Verstindnis fiir die Aetiologie und
Pathogenese der Kirankheit zu vetbessern. Selbst die am besten etprobten
prophylaktischen, diagnostischen und therapeutischen Methoden miissen fortwihrend
dutch Fotschung auf ihre Effektivitit, Effizienz, Vetfiigbarkeit und Qualitit gepriift
werden.

In der medizinischen Praxis und in der medizinischen Fotschung sind die meisten
prophylaktischen, diagnostischen wund therapeutischen Verfahren mit Ristken und
Belastungen vetbunden.

Medizinische Forschung unterliegt ethischen Standards, die die Achtung vor den Menschen
fordern und ihre Gesundheit und Rechte schitzen. Einige Forschungspopulationen sind
vulnerabel und benétigen besonderen Schutz. Die besonderen Schutzbediirfnisse der
wirtschaftlich und gesundheitlich Benachteiligten miissen gewahrt werden. Besondere
Aufmerksamkeit muss aullerdem denjenigen entgegengebracht werden, die nicht in der
Lage sind, ihre Zustimmung zu erteilen oder zu verweigetn, denjenigen, die ihre
Zustimmung moglicherweise unter Ausiibung von Zwang abgegeben haben, denjenigen,
die keinen personlichen Vorteil von dem Forschungsvorhaben haben und denjenigen, bet
denen das Forschungsvothaben mit einer Behandlung verbunden ist.

Forscher sollten sich der in ihren eigenen Lindetn sowie der auf internationaler Ebene fiir
die  Fotschung am  Menschen  geltenden  ethischen,  gesetzlichen  und
verwaltungstechnischen Vorschriften bewusst sein. Landesspezifische, ethische, gesetzliche
oder verwaltungstechnische Vorschriften ditfen jedoch die in der votliegenden
Deklaration genannten Bestimmungen zum Schutz der Menschen in kemner Weise
abschwichen oder aufheben.

Allgemeine Grundsitze fiir jede Art von medizinischer Forschung

Bei det medizinischen Forschung am Menschen ist es die Pflicht des Atztes, das Leben, die
Gesundheit, die Privatsphire und die Wiirde der Versuchsperson zu schiitzen.

Medizinische Forschung am Menschen muss den allgemein anetkannten wissenschaftlichen
Grundsitzen entsprechen, auf einer umfassenden Kenntnis der wissenschaftlichen
Literatur, auf andeten televanten Informationsquellen sowie auf austeichenden
Labotversuchen und gegebenenfalls Tietversuchen basieren.
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Besondete Sotgfalt muss bei det Durchfiihrung von Vetsuchen walten, die die Umwelt in
Mitleidenschaft ziehen koénnen. Auf das Wohl der Vetsuchstiete muss Riicksicht
genommen wetrden.

Die Planung und Dutchfiihrung eines jeden Versuches am Menschen ist eindeutig in einem
Versuchsprotokoll niederzulegen. Dieses Protokoll ist einer besonders berufenen
Ethikkommission zur Beratung, Stellungnahme, Otientierung und gegebenenfalls zur
Genehmigung vorzulegen, die unabhingig vom Fotschungsteam, vom Sponsor odet von
anderen unangemessenen Einflussfaktoren sein muss. Diese unabhingige Kommission
muss mit den Gesetzen und Bestimmungen des Landes, in dem das Forschungsvorhaben
dutchgefiihrt wird, im Einklang sein. Die Kommission hat das Recht, laufende Versuche zu
tiberwachen. Der Forscher hat die Pflicht, die Kommission iber den Vetsuchsablauf zu
informieren, insbesondere ubet alle wihrend des Vetsuchs auftretenden ernsten
Zwischenfille. Der Fotscher hat der Kommission aulerdem zur Prifung Informationen
uber Finanzietung, Sponsoten, institutionelle Vetbindungen, potentielle Interessenkonflikte
und Antreize fir die Versuchspersonen vorzulegen.

Das Forschungsprotokoll muss stets die ethischen Ubetlegungen im Zusammenhang mit
der Dutchfiihrung des Versuchs datlegen und aufzeigen, dass die Einhaltung der in dieser
Deklaration genannten Grundsitze gewihtleistet ist.

Medizinische Fotschung am Menschen datf nur von wissenschaftlich qualifizierten
Petsonen und unter Aufsicht einer klinisch kompetenten, medizinisch ausgebildeten
Person durchgefithrt werden. Die Verantwortung fir die Versuchsperson trigt stets eine
medizinisch qualifizierte Petson und nie die Versuchsperson selbst, auch dann nicht, wenn
sie ihr Einverstindnis gegeben hat.

Jedem medizinischen Fotschungsvothaben am Menschen hat eine sorgfiltige Abschitzung

der voraussehbaten Risiken und Belastungen im Vergleich zu dem voraussichtlichen
Nutzen fir die Vetsuchsperson oder andere vorauszugehen. Dies schlieBt nicht die
Mitwitkung von gesunden Freiwilligen in der medizinischen Forschung aus. Die Pline aller
Studien sind der Offentlichkeit zuginglich zu machen.

Arzte diirfen nicht bei Versuchen am Menschen titig wetden, wenn sie nicht liberzeugt
sind, dass die mit dem Versuch vetbundenen Risiken entsprechend eingeschitzt worden
sind und in zufriedenstellender Weise beherrscht werden kénnen. Atrzte miissen den
Vetsuch abbrechen, sobald sich herausstellt, dass das Risiko den modglichen Nutzen
ubersteigt oder wenn es einen schlissigen Beweis fiir positive und giinstige Etgebnisse gibt.

Medizinische Forschung am Menschen datf nur dutchgefiihtt werden, wenn die Bedeutung
des Versuchsziels die Risiken und Belastungen fir die Versuchsperson iiberwiegt. Dies ist
besondets wichtig, wenn es sich bei den Versuchspersonen um gesunde Freiwillige handelt.

Medizinische Foirschung ist nur gerechtfertigt, wenn es eine grole Wahrscheinlichkeit gibt,
dass die Populationen, an denen die Forschung durchgefithrt witd, von den Ergebnissen
detr Forschung profitieren.

Die Versuchspersonen miissen Freiwillige sein und iber das Forschungsvorhaben
aufgeklirt sein.
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Das Recht det Vetsuchspetsonen auf Wahtung ihrer Unversehrtheit muss stets geachtet
werden. Es miussen alle VorsichtsmaB3nahmen getroffen werden, um die Privatsphire der
Versuchspetson und die Vettraulichkeit der Informationen iiber den Patienten zu wahren
und die Auswitkungen des Vetsuchs auf die korpetliche und geistige Unversehrtheit sowie
die Petsonlichkeit der Vetsuchspetson so gering wie moglich zu halten.

Bei jeder Forschung am Menschen muss jede Vetsuchspetson austeichend tber die Ziele,
Methoden, Geldquellen, eventuelle Intetessenkonflikte, institutionelle Verbindungen des
Fotschers, erwatteten Nutzen und Risiken des Versuchs sowie iiber méglicherweise damit
vetbundene Stérungen des Wohlbefindens untertichtet werden. Die Versuchsperson ist
darauf hinzuweisen, dass sie das Recht hat, die Teilnahme am Vetsuch zu verweigern oder
eine einmal gegebene Einwilligung jederzeit zu widertufen, ohne dass ihr irgendwelche
Nachteile entstehen. Nachdem et sich vetgewissett hat, dass die Versuchsperson diese
Informationen vetstanden hat, hat der Arzt die freiwillige Einwilligung nach Aufklirung
("informed consent") der Vetsuchspetson einzuholen; die Erklirung sollte vorzugsweise
schriftlich abgegeben wetden. Falls die Einwilligung nicht in schriftlicher Form eingeholt
wetden kann, muss die nichtschtiftliche Einwilligung formell dokumentiert und bezeugt
wetden.

Beim Einholen der Einwilligung nach Aufklirung fiir das Forschungsvorhaben muss der
Arzt besonders zutiickbaltend sein, wenn die Petson in einem Abhingigkeitsverhaltnis zu
dem Arzt steht oder die Einwilligung moglicherweise unter Druck erfolgt. In einem
solchen Fall muss die Einwilligung nach Aufklirung durch einen gutunterrichteten Arzt
eingeholt wetden, det mit diesem Forschungsvothaben nicht befasst ist und der keine
Beziehung zu den Petsonen hat, die in diesem Abhingigkeitsverhiltnis zueinander stehen.

Im Falle einer Vetsuchsperson, die nicht voll geschiftsfahig ist, infolge korpetlicher oder
geistiger Behinderung ihtre Einwilligung nicht etteilen kann oder minderjéhrig ist, muss die
Einwilligung nach Aufklitung vom gesetzlich ermichtigten Vertreter entsprechend dem
geltenden Recht eingeholt wetden. Diese Petsonengtuppen sollten nicht in die Forschung
einbezogen wetden, es sei denn, die Forschung ist fiir die Foérderung der Gesundheit der
Population, der sie angehoren, erforderlich und kann nicht mit voll geschiftsfihigen
Petrsonen dutchgefithrt werden.

Wenn die nicht voll geschiftsfihige Petson, wie beispielsweise ein minderjihriges Kind,
fihig ist, seine Zustimmung zut Mitwitkung an einem Forschungsvorhaben zu erteilen, so
muss neben der Einwilligung des gesetzlich ermichtigten Vertreters auch die Zustimmung
des Mindetjihtigen eingeholt werden.

Fotschung an Menschen, bei denen die Einwilligung, einschlieBlich der Einwilligung des
etmichtigten Verttetets oder det vothetigen Finwilligung, nicht eingeholt werden kann,
datf nur dann etfolgen, wenn der physische/geistige Zustand, der die Einholung der
Einwilligung nach Aufklirung vethindert, ein notwendiger charaktetistischer Faktor fiir die
Fotschungspopulation ist. Die konkreten Grinde fir die Einbeziehung von
Vetsuchspetsonen, deten Zustand die Einholung der Einwilligung nach Aufklirung nicht
etlaubt, ist in dem Forschungsprotokoll festzuhalten und der Ethikkommission zur
Priifung und Genehmigung vorzulegen. In dem Protokoll ist festzuhalten, dass die
Einwilligung zut weiteren Teilnahme an dem Forschungsvorhaben so bald wie méglich
von der Vetsuchspetson odetr dem gesetzlich etmichtigten Vertreter eingeholt werden
muss.
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Sowohl die Vetfasser als auch die Herausgeber von Verdffentlichungen haben ethische
Verpflichtungen. Der Forscher ist bei der Verdffentlichung der Forschungsergebnisse
verpflichtet, die Etgebnisse genau wiedetzugeben. Positive, aber auch negative Ergebnisse
miissen verdffentlicht oder der Offentlichkeit anderweitig zuginglich gemacht wetden. In
der Veroffentlichung miissen die Finanzierungsquellen, institutionelle Verbindungen und
eventuelle Interessenkonflikte dargelegt werden. Betichte tiber Versuche, die nicht in
Ubeteinstimmung mit den in dieser Deklatation niedergelegten Grundsitzen durchgefiihrt
wutden, sollten nicht zur Verétfentlichung angenommen werden.

Weitere Grundsitze fiir die medizinische Forschung in Verbindung mit arztlicher
Versotgung

Det Atrzt datf medizinische Forschung mit der drztlichen Betreuung nur soweit verbinden,
als dies durch den mdglichen prophylaktischen, diagnostischen oder therapeutischen Wert
der Fotschung gerechtfertigt ist. Wenn medizinische Forschung mit arztlicher Versorgung
verbunden ist, dann sind fir den Schutz der Patienten, die gleichzeitig Versuchspersonen
sind, zusitzliche Standards anzuwenden.

Votteile, Risiken Belastungen und die Effektivitit eines neuen Verfahtens sind gegeniiber
denjenigen der gegenwirtig besten prophylaktischen, diagnostischen und therapeutischen
Methoden abzuwigen. Dies schlieBt nicht die Verwendung von Placebos, oder die
Nichtbehandlung, bei Versuchen aus, fiit die es kein etprobtes prophylaktisches,
diagnostisches oder therapeutisches Verfahren gibt. '

Am Ende des Versuchs sollten alle Patienten, die an dem Vetsuch teilgenommen haben,
die sich in der Etprobung als am witksamsten erwiesenen prophylaktischen, diagnostischen
und therapeutischen Vetfahren ethalten. ®

Der Atzt hat den Patienten ausfihtlich tber die forschungsbezogenen Aspekte der
Behandlung zu informieren. Die Weigetung eines Patienten, an einem Versuch
teilzunehmen, datf niemals die Beziehung zwischen Patient und Arzt beeintriachtigen.

Bei der Behandlung eines Patienten, fir die es keine erwiesene prophylaktische,
diagnostische und therapeutische Methoden gibt oder diese keine Witkung zeigten, muss
der Arzt mit der Einwilligung des Patienten nach Aufklirung die Freiheit haben, nicht
erprobte  neue prophylaktische, diagnostische und therapeutische Mafnahmen
anzuwenden, wenn sie nach dem Urteil des Aiztes die Hoffnung bieten, das Leben des
Patienten zu retten, seine Gesundheit wiedetherzustellen odet seine Leiden zu lindem.
Gegebenenfalls sollten diese MaBnahmen zur FEvaluierung ihrer Sichetheit und
Witksamkeit zum Gegenstand von Forschungsvorhaben gemacht werden. In allen Fillen
sollten neue Informationen aufgezeichnet und gegebenenfalls veréffentlicht wetden. Die
anderen relevanten Leitlinien dieser Deklaration sollten befolgt werden.

! Klarstellender Kommentar zu Punkt 29 der Deklaration des Weltirztebundes von
Helsinki

Der Weltirztebund bekriftigt hiermit seine Position, dass bei der Verwendung von placebo-
kontrollierten Versuchen mit extremer Sorgfalt vorgegangen werden muss und dass diese
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Methode genetell nur angewendet wetden sollte, wenn es keine etprobte Therapie gibt. Selbst
wenn es eine erprobte Therapie gibt, kann ein placebo-kontrollierter Versuch untetr den
folgenden Bedingungen ethisch vertretbar sein:

- wenn seine Verwendung aus zwingenden und wissenschaftlich begriindeten methodischen
Griinden etfordetlich ist, um die Witksamkeit und Sicherheit einer prophylaktischen,
diagnostischen oder therapeutischen Methode festzustellen; oder ‘

- wenn eine prophylaktische, diagnostische oder therapeutische Methode bei einer nicht
schwerwiegenden Krankheit erprobt witd und die Patienten, die die Placebos ethalten, nicht
der zusitzlichen Gefahr eines etnsten odet itteversiblen Schadens ausgesetzt werden.

Alle andeten Bestimmungen det Deklatation von Helsinki miissen befolgt werden, insbesondere
die Notwendigkeit einer entsprechenden ethischen und wissenschaftlichen Ubelprﬁfung.

2 Klarstellender Kommentar zu Punkt 30 der Deklaration des Weltirztebundes von
Helsinki

Der Weltirztebund bekriftigt hiermit seine Position, dass es bei dem Versuchsplanungsprozess
von Bedeutung ist, dafiit Sotge zu tragen, dass die Versuchsteilnehmer nach dem Versuch die
prophylaktischen, diagnostischen und therapeutischen Vetfahren, die sich in der Studie als
vorteilhaft erwiesen haben, odet eine andete geeignete Behandlung ethalten. Vereinbarungen
dariiber, dass die Versuchsteilnehmer nach dem Vetsuch die im Versuch erprobten Vetfahren
bzw. eine andere geeignete Behandlung ethalten, sollten im Versuchsprotokoll festgehalten
werden, damit der Ethikausschuss diese Vetreinbatungen bei seiner Priffung beriicksichtigen
kann.
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