Anlage 2 der SUB/09

Grundsatze der Deklaration von Helsinki
Biomedizinische Forschung mufl

® basieren auf allgemein akzeptierten wissenschaftlichen Prinzipien

® adaquate ausgefuhrten Labor- und Tierversuchen

® umfassende Kenntnis der wissenschaftlichen Literatur

Durchfiihrung in einem Priifplan niedergelegt

® der einer unabhdngigen Kommission zur Beratung, Stellungnahme und Orientierung

vorglegt werden soll. die Kommission mul3 den Gesetzen und Bestimmungen des
Landes, in welchem der Versuch durchgefiihrt werden soll, anerkannt sein.

® Im Priifplan sollen ethische Uberlegungen dargelegt werden und aufzeigen, da diese
Grundsatze eingehalten werden.

Leitung

® sollin der Hand von wissenschaftlich qualifizierten Personen

® unter der Aufsicht (supervision) eines klnisch erfahrenen Arztes liegen.
® Die Verantwortung fiir die Versuchspersonen targt stets der Arzt.

Die Bedeutung des Untersuchungsgegenstandes

® muld im Verhéltnis stehen zum Risiko flir die Versuchsperson.

® Sorgfaltige Abschatzung der voraussehbaren Risiken im Vergleich zu einem
voraussichtlichen Nutzen fiir die Versuchsperson oder andere

Das Recht der Versuchsperson

® auf Wahrung der Unversehrtheit mul3 geachtet werden
® die Privatsphére der Versuchsperson wahren

® Wirkung auf korperliche und geistige Unversehrtheit sowie die Personlichkeit soll so
gering wie moglich gehalten werden.

Die Pflichten des Arztes

® Das mit dem Versuch verbundene Wagnis soll fiir vorhersagbar gehalten werden.

® Jeder Versuch soll sofort abgebrochen werden, sobald sich herausstellt, da3 das Wagnis
den maoglichen Nutzen ubersteigt.

® Der Arzt soll die Ergebnisse genau berichten

® Versuchsergebnisse, die nicht in Ubereinstimmung mit diesen Grundséitzen stehen,
sollen von wissenschaftlichen Zeitungen nicht veroffentlicht werden.

Aufkldarung

® Jede Versuchsperson muld Gber Absicht, Durchfiihrung, Nutzen, Risiken und damit
verbundene Storungen des Wohlbefindens unterrichtet werden

® Die Teilnahme am Versuch kann verweigert oder widerrufen werden

® Die Einwilligungserklarung soll schriftlich sein.

® Besteht ein Abhangigkeitsverhaltnis zwischen dem Teilnehmer und dem Arzt, soll die
einwilligung durch einen Arzt erfolgen, der nicht an dem Versuch beteiligt ist.

® |st ein Teilnehmer nicht voll geschaftfahig, soll die Einwilligung durch den gesetzlichen
Vertreter eingeholt werden

® Ein minderjahriges Kind soll seine Zustimmung erteilen, wenn es dazu fahig ist



Arztliche Versorgung

Neue diagnostische und therapeutische MalBnahmen dirfen angewandt werden, wenn
die Hoffnung besteht, dadurch das leben des patienten zu retten oder seine Geundheit
wiederherzustellen oder seine Leiden zu lindern

Immer sollen die Vorteile, Risiken und Stérungen der neue Verfahren und der bisher
bestehenden diagnostischen und therapeutischen Methoden abgewogen werden.

Immer sollen alle Patienten die beste erprobte Behandlung erhalten.
Die Weigerung eines Patienten darf niemals die Beziehung zum Arzt beeintrachtigen.

Wird auf die Einwilligung verzichtet, soll das der unabhdngigen Kommission mitgeteilt
werden

Das Ziel der Gewinnung neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse darf mit der &rztlichen
Betreuung nur verbunden werden, wenn sie flir den Patienten gerechtfertigt ist.

Biomedizinische Forschung

Leben und Gesundheit der Versuchsteilnehmer ist zu schiitzen

Die Teilnehmer sollen gesund sein oder die Versuchsabsicht nicht mit ihrer Krankheit in
Zusammenhang stehen.

Bei jedem erkennbaren Schaden soll der Versuch abgebrochen werden.

Weder die Interessen der Wissenschaft noch die der Gesellschaft haben Vorrang vor den
Erwagungen, die das Wohlbefinden der Versuchspersonen betreffen.
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