


betegeken és egészséges önkénteseken végzett
kutatásokhoz mindig szükséges hozzáértô és meg-
felelôen képzett orvos vagy más egészség ügyi
szakember felügyelete. 

13. Az orvosi kutatásokban alacsony részvételt
mutató csoportok számára a kutatásokban való
közremûködéshez megfelelô hozzáférést kell
biztosítani. 

14. Azok az orvosok, akik összekapcsolják a kli-
nikai kutatást a beteggondozással, betegüket csak
oly mértékben vonhatják be kutatásaikba, ameny-
nyire részvételük igazolható annak lehetséges pre-
ventív, diagnosztikai vagy terápiás értéke alapján, és
ha az orvosnak jó oka van azt feltételezni, hogy a
kutatási alanyként bevont betegek egészségére nem
fog hátrányosan hatni a kutatási vizsgálatban való
részvétel.

15. Biztosítani kell a kutatásban való részvétel
következtében kárt szenvedô alanyok kártalanítá-
sát és gyógykezelését. 

Kockázatok, terhek és elônyök

16. Az orvosi gyakorlatban és az orvosi kutatás-
ban a legtöbb beavatkozás kockázatokkal és ter-
hekkel jár.

Embereken végzett orvosi kutatás csak abban az
esetben végezhetô, ha ennek célja oly mértékben
fontos, hogy az meghaladja a kutatás alanyaira
háruló – a kutatás lényegébôl következô – kockáza-
tok és terhelések mértékét. 

17. Minden emberen végzett orvosi kutatást
megelôzôen gondosan értékelni kell azt, hogy a
kutatásban részt vevô személyeket és csoportokat
milyen elôre látható kockázatok és terhelések
érinthetik, összevetve az ôket érintô elôre látható
elônyökkel, és a vizsgált egészségügyi problémában
érintett más egyének vagy csoportok számára elôre
látható elônyökkel.

Végre kell hajtani mindazokat az intézkedéseket,
melyekkel a kockázatok minimálisra csökkenthe-
tôk. A kockázatokat folyamatosan ellenôrizni,
értékelni és dokumentálni kell.

18. Orvosok mindaddig nem vehetnek részt
embereken végzett kutatásokban, amíg nem bizo-
nyosodtak meg arról, hogy az ezzel járó kockázato-
kat kellôképpen felmérték és azok elháríthatónak,
megfelelôen kezelhetônek bizonyultak.

Abban az esetben, ha a kockázatok meghaladják
a lehetséges kedvezô hatás mértékét, vagy ha már
meggyôzô bizonyítékkal rendelkeznek a kutatás
pontos kimenetelérôl, az orvosoknak mérlegelniük
kell, hogy a kutatást folytassák, módosítsák, vagy
azonnal leállítsák.

Sérülékeny csoportok és egyének
19. Bizonyos kutatásba bevont csoportok vagy

egyének különösen sérülékenyek és nagyobb
valószínûséggel szenvedhetnek el igazságtalanságot
vagy többletkárokat.

Minden sérülékeny csoport és egyén számára
különösen átgondolt védelmet kell biztosítani.

20. Sérülékeny csoporton végzett orvosi kutatás
csak akkor igazolható, ha a kutatás fogékonyságot
mutat az adott csoport egészségügyi szükségletei-
vel és prioritásaival szemben, és a kutatás nem
végezhetô el nem sérülékeny csoporton. Továbbá,
ennek a csoportnak részesülnie kell az ismeretek,
eljárások, beavatkozások hasznából, melyek a kuta-
tás eredményeképp állnak elô.

Tudományos követelmények és
kutatási protokollok

21. Az embereken végzett orvosi kutatásnak az
általánosan elfogadott tudományos elvekkel össz-
hangban kell lennie, valamint a tudományos iroda-
lom alapos ismeretén, más lényeges információfor-
ráson és megfelelô laboratóriumi, vagy ha szüksé-
ges állatkísérleti adatokon kell alapulnia. A kutatási
céllal használt állatok jólétét tiszteletben kell
tartani. 

22. Minden egyes emberen végzendô kutatási
vizsgálat tervezetét és kivitelezését világosan le kell
írni és indokolni kell a kutatási protokollban. 

A kutatási protokollnak tartalmaznia kell a kuta-
tással kapcsolatos etikai megfontolásokról szóló
nyilatkozatot és ki kell térni arra, hogy a Helsinki
Nyilatkozat alapelveit hogyan alkalmazták. A pro-
tokollnak tartalmaznia kell információkat a kutatás
finanszírozására, a szponzorokra, az intézményi
hovatartozásra, a lehetséges érdekkonfliktusokra,
az alanyoknak felajánlott ösztönzôkre, valamint
azokra az intézkedésekre vonatkozó információt,
melyek biztosítják a kutatásban való részvétel
következtében sérülést szenvedô alanyoknak a
gyógykezelését és/vagy kártérítését.

A klinikai kutatások esetén a protokollnak ki kell
térnie a kutatás utáni ellátások megfelelô biztosítá-
sára.

Kutatásetikai bizottságok

23. A kutatási protokollt, a kutatás kezdetét
megelôzôen, be kell nyújtani az illetékes kutatáseti-
kai bizottsághoz, hogy az áttekinthesse, észrevétel-
lel, tanáccsal lássa el, és engedélyezze. A bizottság
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mûködésének átláthatónak kell lenni, függetlennek
kell lennie a kutatóktól, a kutatás szponzorától és
bármely más illetéktelen befolyástól, valamint kellô
képzettséggel kell rendelkeznie. A bizottságnak
figyelembe kell venni annak az országnak, vagy
országoknak a jogszabályait, rendelkezéseit, amely-
ben, vagy amelyekben a kutatás zajlik, valamint az
alkalmazandó nemzetközi normákat és standardo-
kat, de ezek egyike sem gyengítheti, illetve mellôz-
heti a kutatás alanyait megilletô védelem jelen
Nyilatko zatban közzétett rendelkezéseit. 

A bizottságnak rendelkeznie kell azzal a joggal,
mely lehetôvé teszi, hogy a folyamatban lévô kuta-
tási vizsgálatokat ellenôrizhesse. A kutató köteles
biztosítani az ellenôrzéshez szükséges információ-
kat a bizottság számára, különösen a súlyos kedve-
zôtlen eseményekkel kapcsolatosan. A bizottság
véleményezése és engedélye nélkül nem lehet a
protokollt módosítani. A kutatás befejezését köve-
tôen a kutatóknak be kell nyújtani a bizottsághoz
egy zárójelentést, mely összefoglalja a kutatás ered-
ményeit és konklúzióját.

Magánélet és titoktartás

24. Minden intézkedést meg kell tenni annak
érdekében, hogy a kutatási alanyok magánéletéhez
való joga és a személyes információk bizalmassága
védelemben részesüljön.

Tájékozott beleegyezés

25. A tájékozott beleegyezésre képes egyének
orvosi kutatásban való részvételének önkéntessé-
gen kell alapulnia. Bár olykor szükséges lehet a csa-
ládtagokkal vagy közösségi vezetôkkel történô
konzultáció, a tájékozott beleegyezésre képes
egyén nem vehetô fel kutatásba, ha ehhez szabad
egyetértését nem adja.

26. Döntési képességgel rendelkezô egyéneken
végzett orvosi kutatásokban, a kutatás valamennyi
lehetséges alanyát megfelelôen tájékoztatni kell a
kutatás céljairól, módszereirôl, a kutatás anyagi
támogatóiról, mindennemû lehetséges érdekkonf-
liktusról, a kutató intézményi hovatartozásáról,
továbbá a kutatás várható tudományos hasznáról és
a kutatás elôre látható kockázatairól, valamint a
részt vevô alanyok által elszenvedô lehetséges kel-
lemetlenségekrôl, a kutatás utáni ellátásokról és
bármely más releváns szempontról. A kutatás
lehetséges alanyát tájékoztatni kell arról, hogy joga
van a tanulmányban való részvételt visszautasítani,
és a részvételhez adott beleegyezését bármikor
szankciók nélkül visszavonhatja. Különleges figyel-
met kell szentelni a lehetséges kutatási alanyok spe-

ciális információs igényeire, valamint az információ
átadására alkalmazott módszerekre. 

Miután az orvos vagy más megfelelôen képzett
szakember meggyôzôdött arról, hogy a lehetséges
alany teljesen megértette a tájékoztatást, kérnie kell
– lehetôleg írásban rögzítve – a lehetséges alany sza-
badon adott, tájékozott beleegyezését. Ameny -
nyiben a beleegyezés írásban történô dokumentálá-
sa nem lehetséges, a szóban történô beleegyezést
szükséges tanúkkal hitelesítve formálisan is doku-
mentálni. 

Az orvosi kutatás minden alanyának meg kell
adni a lehetôséget, hogy a kutatás általános kimene-
telérôl és eredményeirôl tájékoztatást kapjon.

27. Amikor a kutatási vizsgálatban való részvé-
telhez szükséges tájékozott belegyezést kéri az
orvos, különös gonddal járjon el, ha a kutatás ala-
nya az orvossal szemben függô, alárendelt viszony-
ban áll, vagy ha a beleegyezés kényszerítés hatásá-
nak lehet kitéve. Ilyen esetben a beleegyezést egy
megfelelôen képzett, ettôl a helyzettôl teljesen
független egyén kérje.

28. Abban az esetben, ha a kutatás lehetséges ala-
nya nem képes tájékozott beleegyezést adni, az
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tásban való részvételének fenntartásához a hiányzó
beleegyezést a lehetô leghamarabb meg kell szerez-
ni, vagy magától a kutatási alanytól, vagy annak tör-
vény által felhatalmazott képviselôjétôl.

31. Az orvosnak teljes felvilágosítást kell nyújta-
nia betegeinek arról, hogy az általa nyújtott ellátás
mely része kapcsolódik a kutatáshoz. A betegnek a
kutatásban való részvételt elutasító döntése, vagy a
vizsgálatból való kilépése semmiképpen nem zavar-
hatja meg az orvos-beteg kapcsolatot.

32. Beazonosítható személytôl származó hu mán
eredetû mintákat vagy adatokat felhasználó orvosi
kutatások esetén, például a bio bankokban vagy
hasonló gyûjteményekben tárolt adatokon vagy
mintákon végzett kutatásoknál, az orvosoknak az
alanyok által adott beleegyezést be kell szerezniük.
Elôállhatnak olyan kivételes helyzetek, amikor a
beleegyezés megszerzése lehetetlen vagy kivitelez-
hetetlen. Ilyen esetben a kutatást csak a kutatási eti-
kai bizottság mérlegelését és jóváhagyását követô-
en lehet elvégezni. 

A placebo használata

33. Az új beavatkozás elônyeit, kockázatait, ter-




