Helsinki Nyilatkozat — Orvos Vilagszovetség — Az emberek részvételével végzett orvosi
kutatasok etikai alapelveirdl (2024)’

World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki— Ethical principles
for medical research involving human participants (2024)?

Elfogadta az Orvos Vilagszovetség (WMA) a 18. kézgyllésén Helsinkiben (Finnorszag) 1964
juniusaban, majd a WMA 29. kézgylilésén Tokidban (Japan) 1975 oktoberében, a WMA 35.
kozgylilésén Velencében (Olaszorszag) 1983 oktdberében, a WMA 41. kézgylilésén Hongkongban
1989 szeptemberében, a WMA 48. kézgylilésén Somerset Westben (Dél-afrikai Kéztarsasag) 1996
oktoberében, a WMA 52. kozgyllésén Edinburghban (Skdcia) 2000 oktoberében, a WMA 53.
kézgy(ilésén Washingtonban (DC, Amerikai Egyesiilt Allamok) 2002 oktéberében (értelmezési
jegyzettel lattak el), a WMA 55. kézgyllésén Tokidban (Japan) 2004 oktoberében (értelmezési
jegyzettel lattak el), a WMA 59. kézgylilésén Szbulban (Koreai Koztarsasag) 2008 oktdberében, a
WMA 64. kozgylilésén Fortalezaban (Braziliaban) 2013 oktdberében, és a WMA 75. kézgylilésén
Helsinkiben (Finnorszag) 2024 oktéberében modositottak.

Preambulum

1. Az Orvos Vilagszovetség altal kidolgozott Helsinki Nyilatkozat rogziti az emberek részvételével
végzett orvosi kutatasok etikai alapelveit, beleértve az azonosithaté emberi anyagokon és
adatokon végzett kutatdsokat is. A Nyilatkozat egységes egészként olvasandd, és minden egyes
bekezdését az 6sszes tobbi relevans bekezdés figyelembevételével kell alkalmazni.

2. Bar a Nyilatkozatot orvosok fogadtak el, a WMA allaspontja az, hogy ezeket az alapelveket
minden egyénnek, csoportnak vagy szervezetnek be kell tartania, akik részt vesznek orvosi
kutatasban, mivel ezek az elvek alapvet6é fontossaguak a kutatasban részt vevd paciensek és
egészséges onkéntesek védelme és tisztelete szempontjabol.

Altalanos elvek

3. Az Orvos Vilagszovetség Genfi Nyilatkozata az aldbbi szavakkal fejezi ki az orvosok
kotelezettségét: ,,Betegeim egészsége és jolléte lesz szamomra az els6dleges szempont”, és a
WMA Nemzetkozi Orvosi Etikai Kédexe kimondja, hogy ,,Az orvosnak ugy kell biztositania az
egészseégligyi ellatast, hogy az megfeleljen a paciens egészségének és jolléte els6bbségének,
valamint betege legfébb érdekeinek.”

4. Az orvos kotelessége, hogy elémozditsa és oltalmazza a betegek egészségét, jollétét, valamint
védje a betegek jogait, azokét is, akik épp orvosi kutatasban vesznek részt. Az orvos tudasat és
lelkiismeretét e feladatnak koteles szentelni.
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5. Az orvostudomany haladasa kutatason alapul, amely végsé soron szukségessé teszi emberek
kutatasba torténdé bevonasat. Még a legjobbnak bizonyult beavatkozasokat is folyamatosan
értékelni kell, azok biztonsagossagat, hatékonysagat, hozzaférhet6ségét és minbségeét vizsgald
kutatasok alapjan.

6. Az emberekkel végzett orvosi kutatasokra olyan etikai normak vonatkoznak, amelyek elésegitik
és biztositjak a résztvevok tiszteletét, valamint egészséglik és jogaik védelmét. Mivel az orvosi
kutatas kilonbo6z6 strukturalis egyenlétlenségek kontextusaban zajlik, a kutatoknak gondosan
meérlegelnilk kell az elénydk, a kockazatok és a terhek eloszlasat. Az orvosi kutatasok elétt, alatt
és utan érdemi kapcsolatfelvételre kell torekedni a lehetséges és a bevont résztvevdkkel, valamint
kozosségeik tagjaival. A kutatoknak lehetévé kell tennilik a lehetséges és a mar bevont résztvevék,
valamint kdozosségeik szamara, hogy prioritasaikat és értékeiket megosztva részt vehessenek a
kutatas megtervezésében, végrehajtasaban és mas ezekkel Osszefliggd tevékenységekben,
tovabba, hogy részt vehessenek a kutatas eredményeinek megértésében és terjesztésében.

7. Az emberek részvételével végzett orvosi kutatasok fé célja, hogy ismereteket szerezzenek a
betegségek okainak, kialakulasanak és hatdsainak megértéséhez, a megeléz6, diagnosztikai és
terapias intézkedések javitasahoz és végsé soron az egyéni egészség és a kozegészség
elémozditdsahoz. A kutatdsban részt vevék jogaival és érdekeivel szemben ezek a célok soha nem
élvezhetnek els6bbséget.

8. Bar kozegészségugyi vészhelyzetek esetén slrgésen szikség lehet Uj ismeretekre és
beavatkozasokra, alapvet6 fontossagu, hogy vészhelyzetek esetén is tiszteletben tartsuk az
ebben a Nyilatkozatban elfogadott etikai alapelveket.

9. Az orvosi kutatast végz6 orvosok kotelessége, hogy a kutatasban részt vevik életét, egészségeét,
méltdsagat, integritasat, autondmiajat, maganéletét és a titoktartashoz f(iz6d6 jogat megvédjék.
A kutatasban részt vevok egészségének védelméért a felelésséget mindig az orvos vagy mas
kutaté koteles viselni, és soha nem harithaté a kutatasban részt vevékre, jollehet a részvételhez a
beleegyezéstliket adjak.

10. Az orvosoknak és mas kutatéknak figyelembe kell venniik az emberekkel végzett
kutatasoknak azon orszag vagy orszagok érvényes etikai, jogi és egyéb szabdlyait és elvarasait,
amelyekben a kutatast végzik, valamint az alkalmazhaté nemzetkozi normaknak és elvarasoknak
is meg kell felelnitik. Semmiféle nemzeti vagy nemzetkozi etikai, jogi vagy mas szabalyozasban
lefektetett kovetelmény nem gyengitheti, illetve mellézheti a kutatasban részt vevéket megilleté
védelem jelen Nyilatkozatban kozzétett rendelkezéseit.

11. Az orvosi kutatasokat olyan mdédon kell megtervezni és kivitelezni, hogy elkeruljék vagy
minimalisra csokkentsék a kornyezet karositasat, és torekedjenek a fenntarthatdsagra.

12. Emberekkel végzett orvosi kutatast csakis megfelelé etikai és tudomanyos képzettséggel,
gyakorlattal és mind@sitéssel rendelkezd személyek végezhetnek. Az ilyen kutatdsokhoz mindig
szlikséges hozzaérté és megfeleléen képzett orvos vagy mas kutato felligyelete. A tudomanyos
integritas alapvetd fontossagu az emberek részvételével végzett kutatasok soran. A kutatasban
részt vevd egyének, csoportok és szervezetek soha nem kovethetnek el kutatasi
kotelességszegést.

13. Az orvosi kutatasokban alacsony részvételt mutatd csoportok szamara a kutatasokban valé
részvételhez megfelelé hozzaférést kell biztositani.



14. Azok az orvosok, akik 6sszekapcsoljak a klinikai kutatast a beteggondozassal, betegliket csak
oly mértékben vonhatjak be kutatasaikba, amennyire részvétellik igazolhaté annak lehetséges
megel6z6, diagnosztikai vagy terapias értéke alapjan, tovabba ha az orvosnak j6 oka van
feltételezni, hogy a kutatasi részvevéként bevont betegek egészségére nem fog hatranyosan hatni
a kutatasi vizsgalatban valo részvétel.

15. Biztositani kell a kutatasban valo részvétel kovetkeztében kart szenvedé emberek megfeleld
kartalanitasat és gyogykezelését.

Kockazatok, terhek és elényok

16. Az orvosi gyakorlatban és az orvosi kutatasban a legtobb beavatkozas kockazattal és terhekkel
jar. Emberekkel végzett orvosi kutatas csak abban az esetben végezhetd, ha ennek célja oly
meértékben fontos, hogy meghaladja a kutatasban részt vevékre haruld — a kutatas lényegébdl
kovetkez6 — kockazatok és terhelések mértékét.

17. Minden, emberek részvételével végzett orvosi kutatast megelézéen gondosan értékelni kell
azt, hogy a kutatasban részt vevé személyeket és csoportokat milyen, elére lathatd kockazatok és
terhelések érinthetik, 6sszevetve az ket érinté elére lathato elényokkel és a vizsgalt egészséglgyi
problémaban érintett mas egyének vagy csoportok szamara elére lathato elénydkkel.

Végre kell hajtani mindazokat az intézkedéseket, amelyekkel a kockazatok és terhek minimalisra
csokkenthet6k. A kockazatokat és terheket folyamatosan ellendrizni, értékelni és dokumentalni
kell.

18. Orvosok és mas kutatok mindaddig nem végezhetnek emberek részvételével kutatasokat,
amig nem bizonyosodtak meg arrdl, hogy az ezzel jaré kockazatokat és terheket kelléképpen
felmérték, és azok elharithatdnak, megfeleléen kezelhetének bizonyultak.

Abban az esetben, ha a kockazatok és a terhek meghaladjak a lehetséges kedvezd hatas
meértékét, vagy ha mar meggy6z6 bizonyitékkal rendelkeznek a kutatas pontos kimenetelérél, az
orvosoknak és mas kutatoknak mérlegelnitik kell, hogy a kutatast folytassak, mdédositsak vagy
azonnal leallitsak.

Sériilékeny egyének, csoportok és kozosségek

19. Bizonyos, kutatasba résztvevéként bevont egyének, csoportok és kozosségek sériilékenyebb
helyzetben vannak olyan tényez6k miatt, amelyek allanddak vagy kontextusfliggéek, illetve
dinamikusan valtozéak lehetnek, ezért 6k nagyobb valdszinlséggel szenvedhetnek el
igazsagtalansagot vagy tobbletkarokat. Ha az ilyen egyének, csoportok és kozosségek
megkulonboztetett egészségligyi szukségletekkel rendelkeznek, az orvosi kutatasbol vald
kizarasuk potencidlisan allanddsithatja vagy sulyosbithatja az egyenlétlenségeket. Ezért a
kizarasbol szarmazé karokat mindig atgondoltan 6ssze kell vetni a bevonasukbol szarmazé
karokkal. A kutatasba valé méltanyos és felel&sségteljes bevonasuk érdekében kiiléndsen
atgondolt tdmogatast és védelmet kell biztositani szamukra.

20. A kulonosképpen sérilékeny egyéneken, csoportokon vagy kozosségeken végzett orvosi
kutatds csak akkor igazolhatd, ha a kutatas fogékonysagot mutat azok egészségligyi
szUkségleteivel és prioritasaival szemben, és az egyének, csoportok vagy kozosségek



részesulhetnek az igy létrehozott ismeretek, eljarasok, beavatkozasok hasznabol. A kutatok csak
akkor vonhatnak be kulonosképpen sérulékeny embereket, ha a kutatas nem végezhetd el
kevésbé sérulékeny csoporton vagy kozosségen, vagy abban az esetben, ha kizarasuk
allanddsithatja vagy sulyosbithatja az egyenlétlenségeket.

Tudomanyos kovetelmények és kutatasi terv

21. Az emberekkel végzett orvosi kutatast tudomanyosan megalapozott és szigoru kdvetelmények
szerint kell megtervezni és kivitelezni Ugy, hogy az valészin(isithetéen megbizhatd, igazolhatdé és
értékes tudast eredményezzen, és igy elkertlhetd legyen selejtes kutatdsi eredmények
létrehozasa. A kutatasnak dsszhangban kell lennie az altalanosan elfogadott tudomanyos
elvekkel, valamint a tudomanyos irodalom alapos ismeretén, mas lényeges informacidéforrason
és megfelel6 laboratdriumi, vagy ha szukséges, allatkisérleti adatokon kell alapulnia.

A kutatasban hasznalt allatok jollétét tiszteletben kell tartani.

22. Minden, emberek részvételével végzett orvosi kutatas tervezetét és kivitelezését vilagosan le
kell irni és indokolni kell a kutatasi tervben. A kutatdsi tervnek tartalmaznia kell a kutatassal
kapcsolatos etikai megfontolasokrdl szold nyilatkozatot, és ki kell térnie arra, hogy a Helsinki
Nyilatkozat alapelveit hogyan alkalmaztak. A tervnek tartalmaznia kell informacidkat a kutatas
céljairél, modszereirdl, a varhato elényokrél és a lehetséges kockazatokrél és terhekrél, a kutatéd
képesitésérdl, a finanszirozas forrasairdl, a lehetséges érdekkonfliktusokrél, a maganélet
védelmér6él és a titoktartdsra vonatkozé rendelkezésekrél, a résztvevéknek felajanlott
0sztonzOkrél, valamint azokrél az intézkedésekrél, amelyek biztositjak a kutatasban valo részvétel
kovetkeztében sérilést szenved6 emberek gyogykezelését és/vagy kartéritését, tovabba
barmilyen mas, a kutatasra vonatkozd lényeges szempontot.

Klinikai vizsgalatok esetében a vizsgalati tervnek tartalmaznia kell a vizsgalatot kdvet6 id6szakra
vonatkozé valamennyi rendelkezést is.

Kutatasetikai bizottsagok

23. A tervet a kutatas kezdetét megelézben be kell nydjtani az illetékes kutatasetikai bizottsaghoz
véleményezésre, allasfoglalasra, javaslattételre és jovahagyasra A bizottsagnak atlathatdan kell
mUkddnie, rendelkeznie kell a sziikséges fliggetlenséggel és hataskorrel ahhoz, hogy ellenalljon a
kutatd, a szponzor vagy mas személyek indokolatlan befolyasanak. A bizottsagnak elegendd
er6forrassal kell rendelkeznie feladatai ellatasahoz, tagjainak és munkatarsainak a sokféleség
mellett pedig egyuttesen rendelkeznitk kell a megfelelé végzettséggel, képzettséggel és
képesitéssel ahhoz, hogy az altala vizsgalt kutatastipust hatékonyan értékelhesse.

A bizottsagnak ismernie kell a helyi korilményeket, a kontextust, és rendelkeznie kell egy olyan
taggal, aki a lakossagot képviseli. Tovabbd a bizottsagnak figyelembe kell vennie annak az
orszagnak vagy orszagoknak az etikai, jogi és egyéb szabalyozdsi normait és standardjait,
amelyben vagy amelyekben a kutatas zajlik, valamint az alkalmazandé nemzetk6zi normakat és
standardokat, de ezek egyike sem gyengitheti, illetve mellézheti a kutatas résztvevoit megilleté
védelem jelen Nyilatkozatban kozzétett rendelkezéseit.

Ha a kutatast nemzetkozi egylttmikodésben végzik, akkor a kutatasi tervet mind a tamogato,
mind a befogadd orszag kutatasetikai bizottsagainak jova kell hagyniuk.



A bizottsagnak joga van a folyamatban lévd kutatdsi vizsgalatokat ellendrizni, valtoztatasokat
javasolni, engedélyeket visszavonni, illetve folyamatban lév6 kutatasokat felfuggeszteni. Ahol
szlukséges ellendrzést lefolytatni, a kutato koteles biztositani az ellenérzéshez elengedhetetlen
informaciét a bizottsag és/vagy kompetens adat- és biztonsagellendrz6 szervezet szamara,
kuléonosen a sulyos kedvezdtlen eseményekkel kapcsolatosan. A bizottsag véleményezése és
engedélyezése nélkul nem lehet moédositani a tervet. A kutatas befejezését kovetden a kutatdoknak
be kell nyujtaniuk a bizottsaghoz egy végbeszamolodt, amely 6sszefoglalja a kutatas eredményeit
és kovetkeztetéseit.

Maganélet és titoktartas

24. Minden intézkedést meg kell tenni a kutatasban részt vev6k maganélete és személyes adatai
bizalmas kezelésének védelmére.

Szabad, tajékoztatason alapulé beleegyezés

25. A szabad és tajékoztatason alapuld beleegyezés az egyéni autondmia tiszteletben tartasanak
alapvetd eleme. Atajékoztatason alapuld beleegyezésre képes egyének orvosi kutatasban torténd
részvételének onkéntességen kell alapulnia. Bar olykor sziikséges lehet a csaladtagokkal vagy
kozosségi képviseldkkel torténd konzultacio, a tajékoztatason alapuld beleegyezésre képes egyén
nem vehet6 fel kutatasba, ha ehhez nem adja szabad egyetértését.

26. Dontési képességgel rendelkez6 egyéneken végzett orvosi kutatasokban a kutatas valamennyi
lehetséges résztvevgjét megfeleléen tajékoztatni kell a kutatas céljairdl, modszereirdl, a varhato
elényokrél és a lehetséges kockazatokrdl és terhekrél, a kutatd képesitésérdl, a kutatas anyagi
tamogatoirdl, barminemd lehetséges érdekkonfliktusrol, a maganélet védelmeére és a titoktartas
biztositasara hozott rendelkezésekrél, a résztvevéknek nyujtott 6sztonzékrél, valamint a részvétel
kovetkeztében elszenvedett artalmak kezelésére és/vagy kartalanitasara vonatkozo
rendelkezésekrdl, illetve a kutatas barmilyen mas relevans szempontjarél.

A kutatds lehetséges résztvevdjét tajékoztatni kell arrdl, hogy joga van visszautasitani a
kutatasban valé részvételt, és hogy barmikor, szankciok nélkiil visszavonhatja a részvételhez adott
beleegyezését. Kulonleges figyelmet kell szentelni a kutatas lehetséges egyéni résztvevbinek
specialis kommunikacids és informacios igényeire, valamint az informacié atadasara alkalmazott
modszerekre.

Miutan az orvos vagy mas képzett szakember meggy6z6dott arrdl, hogy a lehetséges résztvevd
teljesen megértette a tajékoztatast, kérnie kell — hivatalosan dokumentalva irdsos vagy
elektronikus formaban - a lehetséges résztvevd szabadon adott, tajékoztatason alapuld
beleegyezését. Amennyiben a beleegyezés irasban vagy elektronikusan torténé dokumentalasa
nem lehetséges, a szoban torténd beleegyezést tanukkal hitelesitve formalisan is dokumentalni
kell.

Az orvosi kutatas minden résztvevéjének meg kell adni a lehet6éséget, hogy tajékoztatast kapjon a
kutatas altalanos kimeneteleirdl és eredményeir6l.

27. A kutatasban vald részvételre vonatkozo, tajékoztatason alapuld beleegyezés megszerzésekor
az orvosnak vagy mas kutatonak kilondsen dévatosnak kell lennie, ha a lehetséges résztvevd
fuggbségi viszonyban all vele, vagy ha kényszer hatasara adhatja beleegyezését. llyen



helyzetekben a tajékoztatason alapuld beleegyezést megfelel6en képzett, az adott személytél
fuggetlen féltél kell beszerezni.

28. Abban az esetben, ha az orvosi kutatasban részt vevdé nem képes szabad és tajékoztatason
alapuld beleegyezést adni, az orvosnak vagy mas képzett egyénnek a tajékoztatason alapuld
beleegyezést a résztvevo jog altal felhatalmazott képvisel§jétél kell beszereznie, figyelembe véve
a lehetséges résztvevd altal kifejezett preferenciakat és értékeket.

Azok a személyek, akik nem képesek szabad és tajékoztatason alapuld beleegyezést adni,
kulonoésen sérulékeny helyzetben vannak, emiatt az 6 esetukben megfelelé6 biztonsagi
garanciakra van szukség. A kulonosen sérilékeny személyek védelmén tulmenden az ilyen
személyeket csak akkor lehet bevonni kutatasba, ha a kutatas valdszinUsithet6en elényokkel jar
szamukra, vagy ha csak minimalis kockazattal és minimalis megterheléssel jar.

29. Ha egy lehetséges kutatasi résztvevdé nem képes tajékoztatason alapuld beleegyezést adni, de
képes arra, hogy a kutatasba tortén6 bevonasahoz jovahagyasat adja, akkor az orvosnak vagy mas
képzett egyénnek kotelessége a jovahagyas kérése azon tul, hogy a beleegyezést a torvényes
képviselbtol is beszerzi, figyelembe véve a potencialis résztvevd altal kifejezett preferencidkat és
értékeket. A lehetséges résztvevd eltérd véleményét tiszteletben kell tartani.

30. Olyan személyeken, akik fizikailag és szellemileg képtelenek beleegyezésiket adni, példaul az
eszméletlen betegek, csak abban az esetben végezhetd kutatds, ha az adott testi/ szellemi allapot
— mely lehetetlenné teszi a beleegyezés megadasat — e kutatasi csoport sziikséges jellemzdje.
Ilyen korulmények kozott az orvosnak vagy mas jogosult egyénnek a hozzajarulast a résztvevd
jogszabalyban meghatarozott képviseldjétél kell kérnie. Ha ilyen képviseld nem all rendelkezésre,
és a kutatas nem halaszthatd el, a kutatds tajékoztatason alapuld beleegyezés nélkul is
elvégezhetd, feltéve, hogy a kutatasi tervben szerepelnek a tajékoztatason alapuld beleegyezésre
allapotuk miatt képtelen résztvevék bevonasanak konkrét okai, valamint a kutatast a kutatasetikai
bizottsag jovahagyta. Annak érdekében, hogy a résztvevé a kutatasban maradhasson, a szabad
és tdjékoztatason alapuld beleegyezést vagy a résztvevd jogszabalyban meghatarozott
képviseldjétdl, vagy ha visszanyeri a beleegyezésre vald képességét, magatél a résztvevétdl a
lehetd leghamarabb meg kell szerezni.

31. Az orvosnak vagy mas kutaténak teljeskorlien tajékoztatnia kell a lehetséges résztvevéket
arrol, hogy kezelésuk mely részei kapcsoldédnak a kutatdshoz. A betegnek a kutatdsban vald
részvétel megtagadasa vagy a betegnek a kutatasbol valo kilépésre vonatkozé dontése soha nem
befolyasolhatja hatranyosan a beteg-orvos kapcsolatot vagy a megszokott egészségugyi ellatast.

32. Az orvosoknak vagy mas, jogosultsaggal rendelkezé egyéneknek kell a kutatdsban résztvevék
szabad és tajékoztatason alapuld beleegyezését beszerezni ahhoz, hogy 6sszegyljthessenek,
feldolgozhassanak, tarolhassanak és elérelathatdlag masodlagosan is felhasznalhassanak
bioldégiai mintat és azonosithatd, illetve Ujraazonosithatd adatot. A kutatasi résztvevéktol
szarmazo bioldgiai mintak vagy adatok gy(jtése és tarolasa, tobbszords vagy hatarozatlan ideju
felhasznéalasa meg kell, hogy feleljen a WMA Tajpeji Nyilatkozatanak, beleértve az egyéni jogokat
és a szabalyozas alapelveit. A kutatasetikai bizottsagnak jova kell hagynia az ilyen adatbazisok és
biobankok létrehozasat, és folyamatosan figyelemmel kell kisérnie azok hasznalatat.

Azokban az esetekben, amikor a beleegyezés megszerzése nem lehetséges vagy kivitelezhetetlen,
csak a kutatasetikai bizottsdg mérlegelését és jévahagyasat kovetben végezhetd masodlagos
kutatas a tarolt adatok vagy biolégiai mintak felhasznalasaval.



Placebo hasznalata

33. Az Uj beavatkozas elényeit, kockazatait, terheléseit és hatékonysagat a jelenleg bizonyitottan
legjobb beavatkozassal 6sszehasonlitva kell vizsgalni, kivéve az alabbi esetekben:

— ha nem létezik bizonyitottan hatasos kezelés, placebo hasznalata vagy kezelés nélkili csoport
alkalmazasa elfogadhato; vagy

—ha nagyon meggy6z6 és tudomanyosan megbizhaté médszertani okok miatt a legjobb ellatastol
eltér6 kezelés, placebohasznalat vagy beavatkozas nélkuli kezelés szikséges az ellatas
hatékonysaganak és biztonsagossaganak megallapitdsahoz, és azok a résztvevék, akik a legjobb
beavatkozastol eltérd ellatasban, placebot kapd vagy beavatkozas nélkuli kezelésben
részesllnek, nem lesznek kitéve a kés6bbiekben semmilyen komoly vagy visszafordithatatlan
artalom kockazatanak.

Rendkivuli 6vatossaggal kell eljarni, hogy ne lehessen visszaélni ezzel a lehetéséggel.

A kutatas utani ellatasok

34. A klinikai kutatasokat megel6z6en a szponzoroknak és a kutatéknak olyan rendelkezéseket
kell hozniuk, amelyek biztositjak a kutatas befejezését kovetden is kezelésre szoruld résztvevdk
szamara a kutatas soran elényosnek és biztonsagosnak bizonyult beavatkozasokhoz vald
hozzaférést, amelyet vagy maguknak a kutatdknak kell biztositani, vagy az egészségigyi
rendszernek vagy a kormanynak. Minden ezen kovetelmény aldli kivételt a kutatasetikai
bizottsagnak kell engedélyeznie. A vizsgdlatot koveté rendelkezésekre vonatkozd konkrét
informaciot a tajékoztatdson alapulo beleegyezés részeként kozolni kell a résztvevékkel.

A kutatas regisztracidja, publikacioja és az eredmények terjesztése

35. Mér az els6 kutatasi résztvevd toborzasat megelézéen minden klinikai kutatast regisztralni kell
egy nyilvanosan elérhet6 adatbazisban.

36. A kutatdknak, szerzéknek, szponzoroknak, szerkesztéknek és kiaddknak egyarant etikai
kotelezettségeik vannak a kutatasi eredmények kozzétételével és terjesztésével kapcsolatban. A
kutatok kotelessége, hogy nyilvanosan elérhetévé tegyék az emberek részvételével végzett
kutatasaik eredményét, és felel6sek beszamoldik teljességéért, hitelességéért és pontossagaért.
Minden félnek be kell tartania a beszamoldk elfogadott etikai irdnyelveit. A negativ és nem
bizonyité erejl eredményeket is publikalni kell, vagy mas mddon elérhetbvé kell tenni, csakugy,
mint a pozitiv eredményeket. A kutatdas anyagi tamogatasi forrdsait, az intézményi
hovatartozasokat és az érdekkonfliktusokat a publikacidéban fel kell tlintetni. Azokat a kutatasi
beszamoldkat, amelyek nem egyeztetheték Ossze a Nyilatkozat alapelveivel, nem szabad
elfogadni publikalasra.

Nem bizonyitott beavatkozasok a klinikai gyakorlatban

37. Amikor az orvosok nem bizonyitottan hatasos beavatkozast hasznalnak terapids célbdl a
beteg egészségének helyreallitdsara vagy szenvedésének enyhitésére azért, mert az elfogadott
beavatkozasok nem megfeleléek vagy hatastalannak bizonyultak, valamint nincs lehetfség a



beteg klinikai kutatasba torténé bevonasara, akkor a késébbiekben a beavatkozast kutatas
targyava kell tenni, kiértékelve annak megbizhatdésagat és hatdsossagat. Az orvosoknak ilyen
beavatkozasok alkalmazasakor elészor is szakért6i véleményt kell kérniik, meérlegelve a
lehetséges kockazatokat, terheket és elényoket, tovabba tajékoztatason alapuld beleegyezést
kell kérnituk a betegtél. A megfelelé esetekben az adatokat meg kell osztani és rogziteni, és nem
veszélyeztethetik a klinikai vizsgalatokat. Ezek a beavatkozasok soha nem hasznéalhatdk el a
kutatasban részt vevOkre vonatkozé és ebben a Nyilatkozatban meghatarozott alapelvek és
biztositékok megkerilésére.
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