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A. Einleitung 
 

1. Mit der Deklaration von Helsinki hat der Weltärztebund eine Erklärung ethischer Grund-
sätze als Leitlinie für Ärzte und andere Personen entwickelt, die in der medizinischen 
Forschung am Menschen tätig sind. Medizinische Forschung am Menschen schließt die 
Forschung an identifizierbarem menschlichen Material oder identifizierbaren Daten ein. 

 
2. Es ist die Pflicht des Arztes, die Gesundheit der Menschen zu fördern und zu erhalten. 

Der Erfüllung dieser Pflicht dient der Arzt mit seinem Wissen und Gewissen. 
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3. Die Genfer Deklaration des Weltärztebundes verpflichtet den Arzt mit den Worten: "Die 
Gesundheit meines Patienten soll mein vornehmstes Anliegen sein", und der internationale 
Kodex für ärztliche Ethik legt fest: "Der Arzt soll bei der Ausübung seiner ärztlichen 
Tätigkeit ausschließlich im Interesse des Patienten handeln, wenn die Therapie eine Schwä-
chung des physischen und psychischen Zustandes des Patienten zur Folge haben kann". 

 
4. Medizinischer Fortschritt beruht auf Forschung, die sich letztlich zum Teil auch auf Versu-

che am Menschen stützen muss. 
 
5. In der medizinischen Forschung am Menschen haben Überlegungen, 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 muss es sein, prophylaktische, 

diagnostische und therapeutische Verfahren sowie das Verständnis für die Aetiologie und 
Pathogenese der Krankheit zu verbessern. Selbst die am besten erprobten prophylakti-
schen, diagnostischen und therapeutischen Methoden müssen fortwährend durch For-
schung auf ihre Effektivität, Effizienz, Verfügbarkeit und Qualität geprüft werden. 

 
7. In der medizinischen Praxis und in der medizinischen Forschung sind die meisten 

prophylaktischen, diagnostischen und therapeutischen Verfahren mit Risiken und Belas-
tungen verbunden.  

 
8. Medizinische Forschung unterliegt ethischen Standards, die die Achtung vor den Menschen 

fördern und ihre Gesundheit und Rechte schützen. Einige Forschungspopulationen sind 
vulnerabel und benötigen besonderen Schutz. Die besonderen Schutzbedürfnisse der wirt-
schaftlich und gesundheitlich Benachteiligten müssen gewahrt werden. Besondere Auf-
merksamkeit muss außerdem denjenigen entgegengebracht werden, die nicht in der Lage 
sind, ihre Zustimmung zu erteilen oder zu verweigern, denjenigen, die ihre Zustimmung 
möglicherweise unter Ausübung von Zwang abgegeben haben, denjenigen, die keinen per-
sönlichen Vorteil von dem Forschungsvorhaben haben und denjenigen, bei denen das For-
schungsvorhaben mit einer Behandlung verbunden ist. 

 
9. Forscher sollten sich der in ihren eigenen Ländern sowie der auf internationaler Ebene für 

die Forschung am Menschen geltenden ethischen, gesetzlichen und verwaltungs-
technischen Vorschriften bewusst sein. Landesspezifische, ethische, gesetzliche oder ver-
waltungstechnische Vorschriften dürfen jedoch die in der vorliegenden Deklaration 
genannten Bestimmungen zum Schutz der Menschen in keiner Weise abschwächen oder 
aufheben. 

 
 
B. Allgemeine Grundsätze für jede Art von medizinischer Forschung 
 
10. Bei der medizinischen Forschung am Menschen ist es die Pflicht des Arztes, das Leben, die 

Gesundheit, die Privatsphäre und die Würde der Versuchsperson zu schützen.  
 
11. Medizinische Forschung am Menschen muss den allgemein anerkannten wissenschaftlichen 

Grundsätzen entsprechen, auf einer umfassenden Kenntnis der wissenschaftlichen Litera-
tur, auf anderen relevanten Informationsquellen sowie auf ausreichenden Laborversuchen 
und gegebenenfalls Tierversuchen basieren. 
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12. Besondere Sorgfalt muss bei der Durchführung von Versuchen walten, die die Umwelt in 
Mitleidenschaft ziehen können. Auf das Wohl der Versuchstiere muss Rücksicht genom-
men werden. 

 
13. Die Planung und Durchführung eines jeden Versuches am Menschen ist eindeutig in einem 

Versuchsprotokoll niederzulegen. Dieses Protokoll ist einer besonders berufenen Ethik-
kommission zur Beratung, Stellungnahme, Orientierung und gegebenenfalls zur Genehmi-
gung vorzulegen, die unabhängig vom Forschungsteam, vom Sponsor oder von anderen 
unangemessenen Einflussfaktoren sein muss. Diese unabhängige Kommission muss mit 
den Gesetzen und Bestimmungen des Landes, in dem das Forschungsvorhaben durchge-
führt wird, im Einklang sein. Die Kommission hat das Recht, laufende Versuche zu über-
wachen. Der Forscher hat die Pflicht, die Kommission über den Versuchsablauf zu infor-
mieren, insbesondere über alle während des Versuchs auftretenden ernsten Zwischenfälle. 
Der Forscher hat der Kommission außerdem zur Prüfung Informationen über Finanzie-
rung, Sponsoren, institutionelle Verbindungen, potentielle Interessenkonflikte und Anreize 
für die Versuchspersonen vorzulegen. 

 
14. Das Forschungsprotokoll muss stets die ethischen Überlegungen im Zusammenhang mit 

der Durchführung des Versuchs darlegen und aufzeigen, dass die Einhaltung der in dieser 
Deklaration genannten Grundsätze gewährleistet ist. 

 
15. Medizinische Forschung am Menschen darf nur von wissenschaftlich qualifizierten Perso-

nen und unter Aufsicht einer klinisch kompetenten, medizinisch ausgebildeten Person 
durchgeführt werden. Die Verantwortung für die Versuchsperson trägt stets eine medizi-
nisch qualifizierte Person und nie die Versuchsperson selbst, auch dann nicht, wenn sie ihr 
Einverständnis gegeben hat. 

 
16. Jedem medizinischen Forschungsvorhaben am Menschen hat eine sorgfältige Abschätzung 

der voraussehbaren Risiken und Belastungen im Vergleich zu dem voraussichtlichen Nut-
zen für die Versuchsperson oder andere vorauszugehen. Dies schließt nicht die Mitwirkung 
von gesunden Freiwilligen in der medizinischen Forschung aus. Die Pläne aller Studien 
sind der Öffentlichkeit zugänglich zu machen. 

 
17. Ärzte dürfen nicht bei Versuchen am Menschen tätig werden, wenn sie nicht überzeugt 

sind, dass die mit dem Versuch verbundenen Risiken entsprechend eingeschätzt worden 
sind und in zufriedenstellender Weise beherrscht werden können. Ärzte müssen den Ver-
such abbrechen, sobald sich herausstellt, dass das Risiko den möglichen Nutzen übersteigt 
oder wenn es einen schlüssigen Beweis für positive und günstige Ergebnisse gibt. 

 
18. Medizinische Forschung am Menschen darf nur durchgeführt werden, wenn die Bedeutung 

des Versuchsziels die Risiken und Belastungen für die Versuchsperson überwiegt. Dies ist 
besonders wichtig, wenn es sich bei den Versuchspersonen um gesunde Freiwillige handelt. 

 
19. Medizinische Forschung ist nur gerechtfertigt, wenn es eine große Wahrscheinlichkeit gibt, 

dass die Populationen, an denen die Forschung durchgeführt wird, von den Ergebnissen 
der Forschung profitieren.  

 
20. Die Versuchspersonen müssen Freiwillige sein und über das Forschungsvorhaben aufge-

klärt sein.  
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21. Das Recht der Versuchspersonen auf Wahrung ihrer Unversehrtheit muss stets geachtet 
werden. Es müssen alle Vorsichtsmaßnahmen getroffen werden, um die Privatsphäre der 
Versuchsperson und die Vertraulichkeit der Informationen über den Patienten zu wahren 
und die Auswirkungen des Versuchs auf die körperliche und geistige Unversehrtheit sowie 
die Persönlichkeit der Versuchsperson so gering wie möglich zu halten. 

 
22. Bei jeder Forschung am Menschen muss jede Versuchsperson ausreichend über die Ziele, 

Methoden, Geldquellen, eventuelle Interessenkonflikte, institutionelle Verbindungen des 
Forschers, erwarteten Nutzen und Risiken des Versuchs sowie über möglicherweise damit 
verbundene Störungen des Wohlbefindens unterrichtet werden. Die Versuchsperson ist 
darauf hinzuweisen, dass sie das Recht hat, die Teilnahme am Versuch zu verweigern oder 
eine einmal gegebene Einwilligung jederzeit zu widerrufen, ohne dass ihr irgendwelche 
Nachteile entstehen. Nachdem er sich vergewissert hat, dass die Versuchsperson diese 
Informationen verstanden hat, hat der Arzt die freiwillige Einwilligung nach Aufklärung 
("informed consent") der Versuchsperson einzuholen; die Erklärung sollte vorzugsweise 
schriftlich abgegeben werden. Falls die Einwilligung nicht in schriftlicher Form eingeholt 
werden kann, muss die nichtschriftliche Einwilligung formell dokumentiert und bezeugt 
werden. 

 
23. Beim Einholen der Einwilligung nach Aufklärung für das Forschungsvorhaben muss der 

Arzt besonders zurückhaltend sein, wenn die Person in einem Abhängigkeitsverhältnis zu 
dem Arzt steht oder die Einwilligung möglicherweise unter Druck erfolgt. In einem 
solchen Fall muss die Einwilligung nach Aufklärung durch einen gutunterrichteten Arzt 
eingeholt werden, der mit diesem Forschungsvorhaben nicht befasst ist und der keine 
Beziehung zu den Personen hat, die in diesem  Abhängigkeitsverhältnis zueinander stehen. 

 
24. Im Falle einer Versuchsperson, die nicht voll geschäftsfähig ist, infolge körperlicher oder 

geistiger Behinderung  ihre Einwilligung nicht erteilen kann oder minderjährig ist, muss die 
Einwilligung nach Aufklärung vom gesetzlich ermächtigten Vertreter entsprechend dem 
geltenden Recht eingeholt werden. Diese Personengruppen sollten nicht in die Forschung 
einbezogen werden, es sei denn, die Forschung ist für die Förderung der Gesundheit der 
Population, der sie angehören, erforderlich und kann nicht mit voll geschäftsfähigen Per-
sonen durchgeführt werden. 

 
25. Wenn die nicht voll geschäftsfähige Person, wie beispielsweise ein minderjähriges Kind, 

fähig ist, seine Zustimmung zur Mitwirkung an einem Forschungsvorhaben zu erteilen, so 
muss neben der Einwilligung des gesetzlich ermächtigten Vertreters auch die Zustimmung 
des Minderjährigen eingeholt werden. 

 
26. Forschung an Menschen, bei denen die Einwilligung, einschließlich der Einwilligung des 

ermächtigten Vertreters oder der vorherigen Einwilligung, nicht eingeholt werden kann, 
darf nur dann erfolgen, wenn der physische/geistige Zustand, der die Einholung der Ein-
willigung nach Aufklärung verhindert, ein notwendiger charakteristischer Faktor für die 
Forschungspopulation ist. Die konkreten Gründe für die Einbeziehung von Versuchsper-
sonen, deren Zustand die Einholung der Einwilligung nach Aufklärung nicht erlaubt, ist in 
dem Forschungsprotokoll festzuhalten und der Ethikkommission zur Prüfung und 
Genehmigung vorzulegen. In dem Protokoll ist festzuhalten, dass die Einwilligung zur 
weiteren Teilnahme an dem Forschungsvorhaben so bald wie möglich von der Versuchs-
person oder dem gesetzlich ermächtigten Vertreter eingeholt werden muss. 
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27. Sowohl die Verfasser als auch die Herausgeber von Veröffentlichungen haben ethische 
Verpflichtungen. Der Forscher ist bei der Veröffentlichung der Forschungsergebnisse ver-
pflichtet, die Ergebnisse genau wiederzugeben. Positive, aber auch negative Ergebnisse 
müssen veröffentlicht oder der Öffentlichkeit anderweitig zugänglich gemacht werden. In 
der Veröffentlichung müssen die Finanzierungsquellen, institutionelle Verbindungen und 
eventuelle Interessenkonflikte dargelegt werden. Berichte über Versuche, die nicht in Über-
einstimmung mit den in dieser Deklaration niedergelegten Grundsätzen durchgeführt wur-
den, sollten nicht zur Veröffentlichung angenommen werden. 

 
 
C. Weitere Grundsätze für die medizinische Forschung in Verbindung mit ärztlicher 

Versorgung  
 
28. Der Arzt darf medizinische Forschung mit der ärztlichen Betreuung nur soweit verbinden, 

als dies durch den möglichen prophylaktischen, diagnostischen oder therapeutischen Wert 
der Forschung gerechtfertigt ist. Wenn medizinische Forschung mit ärztlicher Versorgung 
verbunden ist, dann sind für den Schutz der Patienten, die gleichzeitig Versuchspersonen 
sind, zusätzliche Standards anzuwenden.  

 
29. Vorteile, Risiken Belastungen und die Effektivität eines neuen Verfahrens sind gegenüber 

denjenigen der gegenwärtig besten prophylaktischen, diagnostischen und therapeutischen 
Methoden abzuwägen. Dies schließt nicht die Verwendung von Placebos, oder die Nicht-
behandlung,  bei Versuchen aus, für die es kein erprobtes prophylaktisches, diagnostisches 
oder therapeutisches Verfahren gibt. 1 

 
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. 2 

 
31. Der Arzt hat den Patienten ausführlich über die forschungsbezogenen Aspekte der 

Behandlung zu informieren.  Die Weigerung eines Patienten, an einem Versuch teilzu-
nehmen, darf niemals die Beziehung zwischen Patient und Arzt beeinträchtigen.  

 
32. Bei der Behandlung eines Patienten, für die es keine erwiesene prophylaktische, diagnosti-

sche und therapeutische Methoden gibt oder diese keine Wirkung zeigten, muss der Arzt 
mit der Einwilligung des Patienten nach Aufklärung die Freiheit haben, nicht erprobte neue 
prophylaktische, diagnostische und therapeutische Maßnahmen 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 
Maßnahmen zur Evaluierung ihrer Sicherheit und Wirksamkeit zum Gegenstand von For-
schungsvorhaben gemacht werden. In allen Fällen sollten neue Informationen aufgezeich-
net und gegebenenfalls veröffentlicht werden. Die anderen relevanten Leitlinien dieser De-
klaration sollten befolgt werden.  
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------------------------------------------- 
 
1 Klarstellender Kommentar zu Punkt 29 der Deklaration des Weltärztebundes von Hel-
sinki 
 
Der Weltärztebund bekräftigt hiermit seine Position, dass bei der Verwendung von placebo-kon-
trollierten Versuchen mit extremer Sorgfalt vorgegangen werden muss und dass diese Methode 
generell nur angewendet werden sollte, wenn es keine erprobte Therapie gibt. Selbst wenn es eine 
erprobte Therapie gibt, kann ein placebo-kontrollierter Versuch unter den folgenden Bedin-
gungen ethisch vertretbar sein: 
 
- wenn seine Verwendung aus zwingenden und wissenschaftlich begründeten methodischen 

Gründen erforderlich ist, um die Wirksamkeit und Sicherheit einer prophylaktischen, 
diagnostischen oder therapeutischen Methode festzustellen; oder 
 

- wenn eine prophylaktische, diagnostische oder therapeutische Methode bei einer nicht 
schwerwiegenden Krankheit erprobt wird und die Patienten, die die Placebos erhalten, nicht 
der zusätzlichen Gefahr eines ernsten oder irreversiblen Schadens ausgesetzt werden. 

 
Alle anderen Bestimmungen der Deklaration von Helsinki müssen befolgt werden, insbesondere 
die Notwendigkeit einer entsprechenden ethischen und wissenschaftlichen Überprüfung. 
 

2 Klarstellender Kommentar zu Punkt 30 der Deklaration des Weltärztebundes von Hel-
sinki 

 
Der Weltärztebund bekräftigt hiermit seine Position, dass es bei dem Versuchsplanungsprozess 
von Bedeutung ist, dafür Sorge zu tragen, dass die Versuchsteilnehmer nach dem Versuch die 
prophylaktischen, diagnostischen und therapeutischen Verfahren, die sich in der Studie als vor-
teilhaft erwiesen haben, oder eine andere geeignete Behandlung erhalten. Vereinbarungen dar-
über, dass die Versuchsteilnehmer nach dem Versuch die im Versuch erprobten Verfahren bzw. 
eine andere geeignete Behandlung erhalten, sollten im Versuchsprotokoll festgehalten werden, 
damit der Ethikausschuss diese Vereinbarungen bei seiner Prüfung berücksichtigen kann. 


