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A. INTRODUCTION

1. The World Medical Association has
developed the Declaration of Helsinki as a
statement of ethical principles to provide
guidance to physicians and other participants
in medical research involving human subjects.
Medical research involving human subjects
includes research on identifiable human
material or identifiable data.

2. It is the duty of the physician to promote
and safeguard the health of the people. The
physician’s knowledge and conscience are
dedicated to the fulfillment of this duty.

3. The Declaration of Geneva of the World
Medical Association binds the physician with
the words, "The health of my patient will be
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A. EINLEITUNG

1. Mit der Deklaration von Helsinki hat der
Weltdrztebund eine Erkldrung ethischer
Grundsitze als Leitlinie fiir Arzte und andere
Personen entwickelt, die in der medizini-
schen Forschung am Menschen tétig sind.
Medizinische Forschung am Menschen
schlieft die Forschung an identifizierbarem
menschlichen Material oder identifizierbaren
Daten ein.

2. Es ist die Pflicht des Arztes, die Gesundheit
der Menschen zu fordern und zu erhalten. Der
Erfiillung dieser Pflicht dient der Arzt mit
seinem Wissen und Gewissen.

3. Die Genfer Deklaration des
Weltdrztebundes verpflichtet den Arzt mit den
Worten: "Die Gesundheit meines Patienten




my first consideration," and the International
Code of Medical Ethics declares that, "A
physician shall act only in the patient's
interest when providing medical care which
might have the effect of weakening the
physical and mental condition of the patient."

4. Medical progress is based on research
which ultimately must rest in part on
experimentation involving human subjects.

5. In medical research on human subjects,
considerations related to the well-being of the
human subject should take precedence over
the interests of science and society.

6. The primary purpose of medical research
involving human subjects is to improve
prophylactic, diagnostic and therapeutic
procedures and the understanding of the
aetiology and pathogenesis of disease. Even
the best proven prophylactic, diagnostic, and
therapeutic methods must continuously be
challenged through research for their
effectiveness, efficiency, accessibility and
quality.

7. In current medical practice and in medical
research, most prophylactic, diagnostic and
therapeutic procedures involve risks and
burdens.

8. Medical research is subject to ethical
standards that promote respect for all human
beings and protect their health and rights.
Some research populations are vulnerable and
need special protection. The particular needs
of the economically and medically
disadvantaged must be recognized. Special
attention is also required for those who cannot
give or refuse consent for themselves, for
those who may be subject to giving consent
under duress, for those who will not benefit
personally from the research and for those for
whom the research is combined with care.

soll mein vornehmstes Anliegen sein", und
der internationale Kodex fiir drztliche Ethik
legt fest: "Der Arzt soll bei der Ausiibung
seiner drztlichen Tatigkeit ausschlieBlich im
Interesse des Patienten handeln, wenn die
Therapie eine Schwichung des physischen
und psychischen Zustandes des Patienten zur
Folge haben kann".

4. Medizinischer Fortschritt beruht auf
Forschung, die sich letztlich zum Teil auch
auf Versuche am Menschen stiitzen mul3.

5. In der medizinischen Forschung am
Menschen haben Uberlegungen, die das
Wohlergehen der Versuchsperson (die von
der Forschung betroffene Person) betreffen,
Vorrang vor den Interessen der Wissenschaft
und der Gesellschaft.

6. Oberstes Ziel der medizinischen Forschung
am Menschen mul} es sein, prophylaktische,
diagnostische und therapeutische Verfahren
sowie das Verstdndnis fiir die Aetiologie und
Pathogenese der Krankheit zu verbessern.
Selbst die am besten erprobten prophy-
laktischen, diagnostischen und thera-
peutischen Methoden miissen fortwéhrend
durch Forschung auf ihre Effektivitit,
Effizienz, Verfligbarkeit und Qualitit gepriift
werden.

7. In der medizinischen Praxis und in der
medizinischen Forschung sind die meisten
prophylaktischen, diagnostischen und thera-
peutischen Verfahren mit Risiken und
Belastungen verbunden.

8. Medizinische Forschung unterliegt
ethischen Standards, die die Achtung vor den
Menschen fordern und ihre Gesundheit und
Rechte schiitzen. Einige Forschungspopulatio-
nen sind vulnerabel und bendtigen besonderen
Schutz. Die besonderen Schutzbediirfnisse der
wirtschaftlich und gesundheitlich Benach-
teiligten miissen gewahrt werden. Besondere
Aufmerksamkeit mufl auBerdem denjenigen
entgegengebracht werden, die nicht in der
Lage sind, ihre Zustimmung zu erteilen oder
zu verweigern, denjenigen, die ihre
Zustimmung moglicherweise unter Ausiibung




9. Research Investigators should be aware of
the ethical, legal and regulatory requirements
for research on human subjects in their own
countries as well as applicable international
requirements. No national ethical, legal or
regulatory requirement should be allowed to
reduce or eliminate any of the protections for
human subjects set forth in this Declaration.

B. BASIC PRINCIPLES FOR
MEDICAL RESEARCH

ALL

10. It is the duty of the physician in medical
research to protect the life, health, privacy,
and dignity of the human subject.

11. Medical research involving human
subjects must conform to generally accepted
scientific principles, be based on a thorough
knowledge of the scientific literature, other
relevant sources of information, and on
adequate laboratory and, where appropriate,
animal experimentation.

12. Appropriate caution must be exercised in
the conduct of research which may affect the
environment, and the welfare of animals used
for research must be respected.

13. The design and performance of each
experimental procedure involving human
subjects should be clearly formulated in an
experimental protocol. This protocol should
be submitted for consideration, comment,
guidance, and where appropriate, approval to
a specially appointed ethical review
committee, which must be independent of the
investigator, the sponsor or any other kind of

von Zwang abgegeben haben, denjenigen, die
keinen personlichen Vorteil von dem
Forschungsvorhaben haben und denjenigen,
bei denen das Forschungsvorhaben mit einer
Behandlung verbunden ist.

9. Forscher sollten sich der in ihren eigenen
Lindern sowie der auf internationaler Ebene
fiir die Forschung am Menschen geltenden
ethischen, gesetzlichen und verwaltungs-
technischen Vorschriften bewuft sein.
Landesspezifische, ethische, gesetzliche oder
verwaltungstechnische Vorschriften diirfen
jedoch die in der vorliegenden Deklaration
genannten Bestimmungen zum Schutz der
Menschen in keiner Weise abschwiéchen oder
aufheben.

B. ALLGEMEINE GRUNDSATZE FUR
JEDE ART VON MEDIZINISCHER
FORSCHUNG

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

11. Medizinische Forschung am Menschen
mufBl den allgemein anerkannten wissen-
schaftlichen Grundsitzen entsprechen, auf
einer umfassenden Kenntnis der wissen-
schaftlichen Literatur, auf anderen relevanten
Informationsquellen sowie auf ausreichenden
Laborversuchen und gegebenenfalls
Tierversuchen basieren.

12. Besondere Sorgfalt mufl bei der
Durchfithrung von Versuchen walten, die die
Umwelt in Mitleidenschaft ziehen konnen.
Auf das Wohl der Versuchstiere mufl}
Riicksicht genommen werden.

13. Die Planung und Durchfiihrung eines
jeden Versuches am Menschen ist eindeutig in
einem Versuchsprotokoll niederzulegen.
Dieses Protokoll ist einer besonders berufenen
Ethikkommission zur Beratung, Stellung-
nahme, Orientierung und gegebenenfalls zur
Genehmigung vorzulegen, die unabhéngig
vom Forschungsteam, vom Sponsor oder von
anderen unangemessenen Einflullfaktoren




undue influence. This independent committee
should be in conformity with the laws and
regulations of the country in which the
research experiment is performed. The
committee has the right to monitor ongoing
trials. The researcher has the obligation to
provide monitoring information to the
committee, especially any serious adverse
events. The researcher should also submit to
the committee, for review, information
regarding funding, sponsors, institutional
affiliations, other potential conflicts of interest
and incentives for subjects.

14. The research protocol should always
contain a statement of the ethical
considerations involved and should indicate
that there is compliance with the principles
enunciated in this Declaration.

15. Medical research involving human
subjects should be conducted only by
scientifically qualified persons and under the
supervision of a clinically competent medical
person. The responsibility for the human
subject must always rest with a medically
qualified person and never rest on the subject
of the research, even though the subject has
given consent.

16. Every medical research project involving
human subjects should be preceded by careful
assessment of predictable risks and burdens in
comparison with foreseeable benefits to the
subject or to others. This does not preclude
the participation of healthy volunteers in
medical research. The design of all studies
should be publicly available.

17. Physicians should abstain from engaging
in research projects involving human subjects
unless they are confident that the risks
involved have been adequately assessed and
can be satisfactorily managed. Physicians
should cease any investigation if the risks are
found to outweigh the potential benefits or if

sein mufl. Diese unabhingige Kommission
mul} mit den Gesetzen und Bestimmungen des
Landes, in dem das Forschungsvorhaben
durchgefiihrt wird, im Einklang sein. Die
Kommission hat das Recht, laufende
Versuche zu liberwachen. Der Forscher hat
die Pflicht, die Kommission iiber den
Versuchsablauf zu informieren, insbesondere
iiber alle wahrend des Versuchs auftretenden
ernsten Zwischenfille. Der Forscher hat der
Kommission auflerdem zur Priifung
Informationen iiber Finanzierung, Sponsoren,
institutionelle Verbindungen, potentielle
Interessenkonflikte und Anreize fiir die
Versuchspersonen vorzulegen.

14. Das Forschungsprotokoll muf3 stets die
ethischen Uberlegungen im Zusammenhang
mit der Durchfithrung des Versuchs darlegen
und aufzeigen, dall die Einhaltung der in
dieser Deklaration genannten Grundsétze
gewdhrleistet ist.

15. Medizinische Forschung am Menschen
darf nur von wissenschaftlich qualifizierten
Personen und unter Aufsicht einer klinisch
kompetenten, medizinisch ausgebildeten
Person durchgefiihrt werden. Die Ver-
antwortung flir die Versuchsperson trigt stets
eine medizinisch qualifizierte Person und nie
die Versuchsperson selbst, auch dann nicht,
wenn sie ihr Einverstindnis gegeben hat.

16. Jedem medizinischen Forschungsvor-
haben am Menschen hat eine sorgfiltige
Abschitzung der voraussehbaren Risiken und
Belastungen im Vergleich zu dem vor-
aussichtlichen Nutzen fiir die Versuchs-
person oder andere vorauszugehen. Dies
schlieBt nicht die Mitwirkung von gesunden
Freiwilligen in der medizinischen Forschung
aus. Die Pldne aller Studien sind der
Offentlichkeit zugiinglich zu machen.

17. Arzte diirfen nicht bei Versuchen am
Menschen tdtig werden, wenn sie nicht
iiberzeugt sind, daBl die mit dem Versuch
verbundenen Risiken entsprechend einge-
schiatzt worden sind und in zufrieden-
stellender Weise beherrscht werden konnen.
Arzte miissen den Versuch abbrechen, sobald




there is conclusive proof of positive and
beneficial results.

18. Medical research involving human
subjects should only be conducted if the
importance of the objective outweighs the
inherent risks and burdens to the subject. This
is especially important when the human
subjects are healthy volunteers.

19. Medical research is only justified if there
is a reasonable likelihood that the populations
in which the research is carried out stand to
benefit from the results of the research.

20. The subjects must be volunteers and
informed participants in the research project.

21. The right of research subjects to safeguard
their integrity must always be respected.
Every precaution should be taken to respect
the privacy of the subject, the confidentiality
of the patient’s information and to minimize
the impact of the study on the subject's
physical and mental integrity and on the
personality of the subject.

22. In any research on human beings, each
potential subject must be adequately informed
of the aims, methods, sources of funding, any
possible conflicts of interest, institutional
affiliations of the researcher, the anticipated
benefits and potential risks of the study and
the discomfort it may entail. The subject
should be informed of the right to abstain
from participation in the study or to withdraw
consent to participate at any time without
reprisal. After ensuring that the subject has
understood the information, the physician
should then obtain the subject's freely-given
informed consent, preferably in writing. If the
consent cannot be obtained in writing, the
non-written consent must be formally

sich herausstellt, dal das Risiko den
moglichen Nutzen libersteigt oder wenn es
einen schliissigen Beweis fiir positive und
glinstige Ergebnisse gibt.

18. Medizinische Forschung am Menschen
darf nur durchgefiihrt werden, wenn die
Bedeutung des Versuchsziels die Risiken und
Belastungen fiir die Versuchsperson iiber-
wiegt. Dies ist besonders wichtig, wenn es
sich bei den Versuchspersonen um gesunde
Freiwillige handelt.

19. Medizinische Forschung ist nur
gerechtfertigt, wenn es eine grofe Wahr-
scheinlichkeit gibt, dal die Populationen, an
denen die Forschung durchgefiihrt wird, von
den Ergebnissen der Forschung profitieren.

20. Die Versuchspersonen miissen Freiwillige
sein und iiber das Forschungsvorhaben auf-
geklart sein.

21. Das Recht der Versuchspersonen auf
Wahrung ihrer Unversehrtheit mufl stets
geachtet werden. Es miissen alle Vorsichts-
mafBnahmen getroffen werden, um die
Privatsphidre der Versuchsperson und die
Vertraulichkeit der Informationen iiber den
Patienten zu wahren und die Auswirkungen
des Versuchs auf die korperliche und geistige
Unversehrtheit sowie die Personlichkeit der
Versuchsperson so gering wie moglich zu
halten.

22. Bei jeder Forschung am Menschen muf}
jede Versuchsperson ausreichend iiber die
Ziele, Methoden, Geldquellen, eventuelle
Interessenkonflikte, institutionelle Verbin-
dungen des Forschers, erwarteten Nutzen und
Risiken des Versuchs sowie iber
moglicherweise damit verbundene Stérungen
des Wohlbefindens unterrichtet werden. Die
Versuchsperson ist darauf hinzuweisen, daf}
sie das Recht hat, die Teilnahme am Versuch
zu verweigern oder eine einmal gegebene
Einwilligung jederzeit zu widerrufen, ohne
daB ihr irgendwelche Nachteile entstehen.
Nachdem er sich vergewissert hat, dal} die
Versuchsperson diese Informationen ver-
standen hat, hat der Arzt die freiwillige




documented and witnessed.

23. When obtaining informed consent for the
research project the physician should be
particularly cautious if the subject is in a
dependent relationship with the physician or
may consent under duress. In that case the
informed consent should be obtained by a
well-informed physician who is not engaged
in the investigation and who is completely
independent of this relationship.

24. For a research subject who is legally
incompetent, physically or mentally incapable
of giving consent or is a legally incompetent
minor, the investigator must obtain informed
consent from the legally authorized
representative in accordance with applicable
law. These groups should not be included in
research unless the research is necessary to
promote the health of the population
represented and this research cannot instead
be performed on legally competent persons.

25. When a subject deemed legally
incompetent, such as a minor child, is able to
give assent to decisions about participation in
research, the investigator must obtain that
assent in addition to the consent of the legally
authorized representative.

26. Research on individuals from whom it is
not possible to obtain consent, including
proxy or advance consent, should be done
only if the physical/mental condition that
prevents obtaining informed consent is a

Einwilligung nach Aufkldarung ("informed
consent") der Versuchsperson einzuholen; die
Erkldrung sollte vorzugsweise schriftlich
abgegeben werden. Falls die Einwilligung
nicht in schriftlicher Form eingeholt werden
kann, muB die nicht-schriftliche Einwilligung
formell dokumentiert und bezeugt werden.

23. Beim Einholen der Einwilligung nach
Aufkldarung fiir das Forschungsvorhaben muf3
der Arzt besonders zuriickhaltend sein, wenn
die Person in einem Abhéngigkeitsverhiltnis
zu dem Arzt steht oder die Einwilligung
moglicherweise unter Druck erfolgt. In einem
solchen Fall mul3 die Einwilligung nach
Aufkldarung durch einen gutunterrichteten
Arzt eingeholt werden, der mit diesem
Forschungsvorhaben nicht befaf3t ist und der
keine Beziehung zu den Personen hat, die in
diesem Abhéngigkeitsverhéltnis zueinander
stehen.

24. Im Falle einer Versuchsperson, die nicht
voll geschiftsfahig ist, infolge korperlicher
oder geistiger Behinderung ihre Einwilligung
nicht erteilen kann oder minderjdhrig ist, muf3
die Einwilligung nach Aufkldrung vom
gesetzlich ermichtigten Vertreter entspre-
chend dem geltenden Recht eingeholt werden.
Diese Personengruppen sollten nicht in die
Forschung einbezogen werden, es sei denn,
die Forschung ist fiir die Forderung der
Gesundheit der Population, der sie angehoren,
erforderlich und kann nicht mit voll
geschiftsfahigen Personen durchgefiihrt
werden.

25. Wenn die nicht voll geschiftsfihige
Person, wie beispielsweise ein minderjéhriges
Kind, fahig ist, seine Zustimmung zur
Mitwirkung an einem Forschungsvorhaben zu
erteilen, so mull neben der Einwilligung des
gesetzlich erméchtigten Vertreters auch die
Zustimmung des Minderjdhrigen eingeholt
werden.

26. Forschung an Menschen, bei denen die
Einwilligung, einschlieBlich der Einwilligung
des ermaichtigten Vertreters oder der
vorherigen Einwilligung, nicht eingeholt
werden kann, darf nur dann erfolgen, wenn




necessary characteristic of the research
population. The specific reasons for involving
research subjects with a condition that renders
them unable to give informed consent should
be stated in the experimental protocol for
consideration and approval of the review
committee. The protocol should state that
consent to remain in the research should be
obtained as soon as possible from the
individual or a legally authorized surrogate.

27. Both authors and publishers have ethical
obligations. In publication of the results of
research, the investigators are obliged to
preserve the accuracy of the results. Negative
as well as positive results should be published
or otherwise publicly available. Sources of
funding, institutional affiliations and any
possible conflicts of interest should be
declared in the publication. Reports of
experimentation not in accordance with the
principles laid down in this Declaration
should not be accepted for publication.

C. ADDITIONAL PRINCIPLES FOR
MEDICAL RESEARCH COMBINED
WITH MEDICAL CARE

28. The physician may combine medical
research with medical care, only to the extent
that the research is justified by its potential
prophylactic, diagnostic or therapeutic value.
When medical research is combined with
medical care, additional standards apply to
protect the patients who are research subjects.

der physische/geistige Zustand, der die
Einholung der Einwilligung nach Aufkldrung
verhindert, ein notwendiger charakteristischer
Faktor fiir die Forschungspopulation ist. Die
konkreten Griinde fiir die Einbeziehung von
Versuchspersonen, deren Zustand die
Einholung der Einwilligung nach Aufklarung
nicht erlaubt, ist in dem Forschungsprotokoll
festzuhalten und der Ethikkommission zur
Priifung und Genehmigung vorzulegen. In
dem Protokoll ist festzuhalten, dal} die
Einwilligung zur weiteren Teilnahme an dem
Forschungsvorhaben so bald wie moglich von
der Versuchsperson oder dem gesetzlich
ermichtigten Vertreter eingeholt werden muf.

27. Sowohl die Verfasser als auch die
Herausgeber von Vero6ffentlichungen haben
ethische Verpflichtungen. Der Forscher ist bei
der Verdffentlichung der Forschungs-
ergebnisse verpflichtet, die Ergebnisse genau
wiederzugeben. Positive, aber auch negative
Ergebnisse miissen verdffentlicht oder der
Offentlichkeit anderweitig zuginglich
gemacht werden. In der Verdffentlichung
miissen die Finanzierungsquellen, institutio-
nelle Verbindungen und eventuelle Inter-
essenkonflikte dargelegt werden. Berichte
iiber Versuche, die nicht in Ubereinstimmung
mit den in dieser Deklaration niederglegten
Grundsdtzen durch gefithrt wurden, sollten
nicht zur Verdffentlichung angenommen
werden.

C. WEITERE GRUNDSATZE FUR DIE
MEDIZINISCHE FORSCHUNG IN
VERBINDUNG MIT ARZTLICHER
VERSORGUNG

28. Der Arzt darf medizinische Forschung mit
der érztlichen Betreuung nur soweit verbin-
den, als dies durch den mdglichen
prophylaktischen, diagnostischen oder thera-
peutischen Wert der Forschung gerecht-
fertigt ist. Wenn medizinische Forschung mit
drztlicher Versorgung verbunden ist, dann
sind fiir den Schutz der Patienten, die
gleichzeitig Versuchspersonen sind, zusétz-
liche Standards anzuwenden.




29. The benefits, risks, burdens and
effectiveness of a new method should be
tested against those of the best current
prophylactic, diagnostic, and therapeutic
methods. This does not exclude the use of
placebo, or no treatment, in studies where no
proven prophylactic, diagnostic or therapeutic
method exists.

30. At the conclusion of the study, every
patient entered into the study should be
assured of access to the best proven
prophylactic, diagnostic and therapeutic
methods identified by the study.

31. The physician should fully inform the
patient which aspects of the care are related to
the research. The refusal of a patient to
participate in a study must never interfere
with the patient-physician relationship.

32. In the treatment of a patient, where proven
prophylactic, diagnostic and therapeutic
methods do not exist or have been ineffective,
the physician, with informed consent from the
patient, must be free to use unproven or new
prophylactic, diagnostic and therapeutic
measures, if in the physician’s judgement it
offers hope of saving life, re-establishing
health or alleviating suffering. Where
possible, these measures should be made the
object of research, designed to evaluate their
safety and efficacy. In all cases, new
information should be recorded and, where
appropriate, published. The other relevant
guidelines of this Declaration should be
followed.

29. Vorteile, Risiken, Belastungen und die
Effektivitit eines neuen Verfahrens sind
gegeniiber denjenigen der gegenwértig besten
prophylaktischen, diagnostischen und thera-
peutischen Methoden abzuwdégen. Dies
schliet nicht die Verwendung von Placebos,
oder die Nichtbehandlung, bei Versuchen aus,
fiir die es kein erprobtes prophylaktisches,
diagnostisches oder therapeutisches Verfahren
gibt.

30. Am Ende des Versuchs sollten alle
Patienten, die an dem Versuch teilgenommen
haben, die sich in der Erprobung als am
wirksamsten erwiesenen prophylaktischen,
diagnostischen und therapeutischen Verfahren
erhalten.

31. Der Arzt hat den Patienten ausfiihrlich
iiber die forschungsbezogenen Aspekte der
Behandlung zu informieren. Die Weigerung
eines Patienten, an einem Versuch teilzuneh-
men, darf niemals die Beziehung zwischen
Patient und Arzt beeintrichtigen.

32. Bei der Behandlung eines Patienten, fiir
die es keine erwiesene prophylaktische, dia-
gnostische und therapeutische Methoden gibt
oder diese keine Wirkung zeigten, muf} der
Arzt mit der Einwilligung des Patienten nach
Aufklarung die Freiheit haben, nicht erprobte
neue prophylaktische, diagnostische und
therapeutische MalBnahmen anzuwenden,
wenn sie nach dem Urteil des Arztes die
Hoffnung bieten, das Leben des Patienten zu
retten, seine Gesundheit wiederherzustellen
oder seine Leiden zu lindern. Gegebenenfalls
sollten diese Mafinahmen zur Evaluierung
ihrer Sicherheit und Wirksamkeit zum
Gegenstand von Forschungsvorhaben ge-
macht werden. In allen Féllen sollten neue
Informationen aufgezeichnet und gegebenen-
falls veroffentlicht werden. Die anderen
relevanten Leitlinien dieser Deklaration
sollten befolgt werden.




