Senast dndrad vid WMA:s 64:e arsmote, Fortaleza, Brasilien, oktober 2013

Inledning

1. Varldslakarforbundet (WMA) har tagit fram Helsingforsdeklarationen som en samling etiska
principer rorande medicinsk forskning som omfattar manniskor, inklusive forskning pa identifierbart
manskligt material och data.

Deklarationen ar tankt att lasas som en helhet och varje paragraf ska tillampas med beaktande av
samtliga ovriga relevanta paragrafer.

2. | enlighet med WMA:s mandat riktar sig deklarationen i forsta hand till lakare. WMA uppmuntrar
andra som ar involverade i medicinsk forskning att tillampa foljande principer.

Allma@nna principer

3. WMA:s Genévedeklaration binder lakaren med orden: "Patientens halsa ska vara min framsta
uppgift” och de internationella etiska reglerna for lakare (International Code of Medical Ethics)
anger att: "En lakare ska agera i patientens intresse nar vard tillhandahalls".

4. Det ar lakarens skyldighet att framja och sakerstalla patienternas halsa, valbefinnande och
rattigheter. Detta galler aven sadana patienter som ar involverade i medicinsk forskning. Lakaren
ska med sina kunskaper och samvete hange sig at att uppfylla denna plikt.

5. Medicinska framsteg vilar pa forskning som ytterst behover inkludera studier som omfattar
manniskor.

6. Det framsta syftet med medicinsk forskning som omfattar manniskor &r att forsta sjukdomars
orsaker, utveckling och effekter samt att forbattra preventiva, diagnostiska och terapeutiska
atgarder (metoder, procedurer och behandlingar). Aven de basta beprovade atgarderna maste
kontinuerligt utvarderas genom forskning avseende deras siakerhet, andamalsenlighet, effektivitet,
tillganglighet och kvalitet.

7. Medicinsk forskning ar understalld etiska standarder som framjar och garanterar respekten for
alla manniskor och skyddar deras halsa och rattigheter.

8. Fastan det framsta syftet med medicinsk forskning ar att generera ny kunskap, sa far detta mal
aldrig ges foretrade fore forskningsdeltagarnas rattigheter och intressen.

9. Lakare som ar involverade i medicinsk forskning har en plikt att skydda forskningsdeltagarens liv,
halsa, vardighet, integritet, sjalvbestammanderatt, privatliv och personuppgifter. Ansvaret for
skyddet av forskningsdeltagarna maste alltid avila lakaren eller annan sjukvardspersonal och aldrig
forskningsdeltagarna, aven om dessa lamnat samtycke.

10. Lakare maste beakta saval sitt eget lands etiska, rattsliga och andra normer och standarder for
forskning som omfattar manniskor, som tillampliga internationella normer och standarder. Inga
nationella eller internationella etiska, rattsliga eller andra bestammelser far inskranka eller satta ur
spel nagot av de skydd som denna deklaration uppstaller for de som ar féremal for forskningen.

11. Medicinsk forskning ska bedrivas pa ett satt som minimerar mojlig skada pa miljon.



12. Medicinsk forskning som omfattar manniskor ska utforas endast av personer med tillracklig etisk
och vetenskaplig utbildning, 6vning och kvalifikationer. Vid forskning pa patienter eller friska
frivilliga kravs overinseende av en kompetent och tillrackligt kvalificerad lakare eller annan
sjukvardspersonal.

13. Grupper som ar underrepresenterade i medicinsk forskning ska erbjudas lampliga mojligheter till
deltagande i forskning.

14. Lakare som kombinerar medicinsk forskning med vard far involvera sina patienter i forskning
endast i den utstrackning det ar forsvarbart med hansyn till forskningens potentiella preventiva,
diagnostiska eller terapeutiska varde och lakaren har goda skal att tro att deltagandet i
forskningsstudien inte kommer att negativt paverka halsan hos de patienter som ar foremal for
forskningen.

15. Lamplig kompensation till och behandling av personer som skadas till foljd av deltagande i
forskning ska sakerstallas.

Risker, olagenheter och positiva effekter

16. De flesta atgarder inom halso- och sjukvard och medicinsk forskning medfor risker och
olagenheter.

Medicinsk forskning som omfattar manniskor far endast genomféras om betydelsen av forskningen
vager tyngre an riskerna och olagenheterna for deltagarna.

17. All medicinsk forskning som omfattar manniskor maste féregas av en noggrann bedémning av
forutsebara risker och olagenheter for de individer och grupper som deltar i forskningsprojektet,
jamfort med forutsebara positiva effekter for dessa och for andra individer och grupper som ar
drabbade av det tillstand som ska undersokas.

Atgarder for att minimera riskerna maste genomforas. Riskerna maste 6pande 6vervakas, bedémas
och dokumenteras av forskaren.

18. Lakare far inte delta i en forskningsstudie som omfattar manniskor om de inte ar 6vertygade om
att riskerna blivit korrekt bedémda och kan hanteras pa ett tillfredsstallande satt.

Om riskerna visar sig vara storre an de potentiella fordelarna eller nar det finns avgorande bevis for
bestamda resultat maste lakare bedoma huruvida studien ska fortsatta, modifieras eller omedelbart
avslutas.

Sarbara grupper och individer

19. Vissa grupper och individer ar sarskilt sarbara och kan ha dkad sannolikhet for att behandlas
felaktigt eller drabbas av ytterligare skada.

Alla sarbara grupper och individer ska fa specifikt utformat skydd.
20. Medicinsk forskning pa en sarbar grupp ar endast forsvarbar om forskningen svarar mot gruppens

halsobehov eller prioriteringar och om forskningen inte kan utféras pa en icke sarbar grupp. Dartill
ska denna grupp fa dra fordel av kunskap, metoder eller atgarder som forskningen resulterar i.



Forskningskrav och regler

21. Medicinsk forskning som omfattar manniskor maste vara forenlig med allmént accepterade
vetenskapliga principer, grundas pa noggrann kunskap om den vetenskapliga litteraturen, andra
relevanta informationskallor och pa lampliga laboratorieférsok samt, om lampligt, pa djurférsok.
Forsoksdjurens valbefinnande maste respekteras.

22. Design och utférande av varje forskningsstudie som omfattar manniskor maste tydligt beskrivas
och motiveras i ett forsoksprotokoll.

Protokollet ska innehalla en redovisning av de etiska 6vervaganden som ar aktuella och ska ange hur
principerna i denna deklaration har beaktats. Protokollet ska innehalla information om finansiering,
sponsorer, institutionella tillhorigheter, potentiella intressekonflikter, incitament till
forsokspersonerna samt information om arrangemang for behandling av och/eller kompensation till
individer som skadats till foljd av deltagandet i forskningsstudien.

Vid kliniska provningar maste protokollet ocksa beskriva lampliga arrangemang for atgarder efter
provningens avslutande.

Forskningsetiska kommittéer

23. Forsoksprotokollet maste innan studien inleds understallas aktuell forskningsetisk kommitté for
beddémning, kommentarer, vagledning och godkdnnande. Kommittén maste fungera pa ett
transparent satt, vara oberoende i forhallande till forskaren, sponsorer och all annan otillborlig
paverkan samt maste vara vederborligen kvalificerad. Kommittén maste beakta lagar och regler i
det land eller de lander dar forskningen ska bedrivas, liksom tillampliga internationella normer och
standarder. Dessa far dock inte tillatas inskrénka eller satta ur spel nagot av de skydd som denna
deklaration uppstaller for de som ar féremal for forskningen.

Kommittén maste ha ratt att 6vervaka pagaende studier. Forskaren maste tillhandahalla kommittén
relevant information, speciellt information om allvarliga odnskade handelser. Inga andringar far
goras i protokollet utan kommitténs bedomning och godkannande. Efter studiens slut maste
forskarna till kommittén inkomma med en slutlig rapport innehallande en sammanfattning av
studiens resultat och slutsatser.

Fortegenhet och sekretess

24. Alla tankbara forsiktighetsatgarder maste vidtas for att skydda forskningsdeltagarnas privatliv
och sekretessen rorande deras personuppgifter.

Informerat samtycke

25. Deltagandet i medicinsk forskning av individer som ar kapabla att lamna informerat samtycke
maste vara frivilligt. Aven om det kan vara lampligt att konsultera familjemedlemmar eller
gruppforetradare, far ingen individ som ar kapabel att ldmna informerat samtycke inkluderas i en
forskningsstudie utan att han eller hon har lamnat ett frivilligt medgivande.

26. Vid medicinsk forskning som omfattar personer kapabla att lamna informerat samtycke maste
varje tankbar deltagare fa tillracklig information om syfte, metoder, finansiering, eventuella
intressekonflikter, forskarens institutionella tillhorighet, forvantade fordelar och potentiella risker
med studien, det obehag studien kan innebéara, arrangemang for atgarder efter studien och varje



annan relevant aspekt av studien. Den tankbara deltagaren maste informeras om ratten att vagra
delta i studien eller att nar som helst utan negativa foljder dra tillbaka sitt samtycke till
deltagande. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at individernas specifika informationsbehov, liksom
at de metoder som anvands for att lamna informationen.

Efter att ha forsakrat sig om att den tankbara deltagaren har forstatt informationen maste lakaren
eller annan tillrackligt kvalificerad person begara den tankbara deltagarens frivilligt lamnade
informerade samtycke, helst i skriftlig form. Om samtycket inte kan uttryckas skriftligen maste det
icke-skriftliga samtycket formellt dokumenteras och bevittnas.

Alla forskningsdeltagare ska ges mojlighet att fa information om det allmdnna utfallet och
resultatet av studien.

27. Nar lakaren begar informerat samtycke for deltagande i en forskningsstudie maste denne vara
sarskilt aktsam om den tankbare deltagaren star i beroendeférhallande till lakaren eller kan tankas
samtycka under nagon form av patryckning. | sadana fall maste det informerade samtycket begaras
av en tillrackligt kvalificerad person som star helt fri fran denna relation.

28. | fraga om en tankbar deltagare som saknar formaga att lamna informerat samtycke maste
lakaren begéara informerat samtycke fran en rattsligt behorig stallforetradare. Sadana individer far
inte inkluderas i en forskningsstudie som sannolikt inte gynnar dem sjalva, savida inte avsikten ar
att framja halsan hos den grupp som individen representerar, forskningen inte istallet kan
genomforas med personer som ar kapabla att lamna informerat samtycke och forskningen endast
medfor minimal risk och minimal olagenhet.

29. Om en tankbar deltagare, som anses inkapabel att lamna informerat samtycke, kan ge uttryck
for sin installning till deltagande i forskning, maste lakaren, utéver den rattsligt behorige
stallforetradarens samtycke, aven begara hans eller hennes medgivande. Individens installning ska
respekteras.

30. Forskning som omfattar personer som ar fysiskt eller mentalt inkapabla att lamna samtycke, till
exempel medvetslGsa patienter, far genomforas endast om det fysiska eller mentala tillstandet som
omojliggdr lamnande av informerat samtycke undantagslost karaktériserar den grupp som ar foremal
for studien. Under sadana omsténdigheter maste lakaren begéra informerat samtycke fran den
rattsligt behorige stallforetradaren. Om nagon sadan stallforetradare inte finns tillganglig och
forskningen inte kan skjutas upp, far studien fortsatta utan informerat samtycke forutsatt att de
sarskilda skalen for att inkludera personer med tillstand som gér dem oférmaégna att lamna
informerat samtycke har angetts i forsoksprotokollet och studien har godkants av forskningsetisk
kommitté. Samtycke till fortsatt deltagande i studien maste sa snart som majligt inhamtas fran
individen eller fran dennes rattsligt behdrige stallféretradare.

31. Lakaren maste till fullo informera patienten om vilka delar av dennes vard som ar kopplade till
forskningen. En patientens vagran att delta i en studie eller patientens beslut att dra sig ur studien
far aldrig paverka patient-lakarrelationen negativt.

32. Vid medicinsk forskning dar identifierbart manskligt material eller data anvands, sasom
forskning pa material eller data i biobanker eller liknande samlingar, maste lakare begara
informerat samtycke for insamling, lagring och/eller ateranvandning av materialet eller datan. Det
kan finnas exceptionella situationer dar det skulle vara omojligt eller ogenomforbart att erhalla
samtycke for sadan forskning. | sddana fall far forskningen genomféras endast efter bedémning och
godkannande av forskningsetisk kommitté.



Anvandning av placebo

33. En ny behandlings fordelar, risker, olagenheter och effektivitet maste testas mot basta
forekommande beprovade behandling(ar), utom under foljande omstandigheter:

Anvandning av placebo eller ingen atgard ar acceptabelt nar ingen beprévad behandling finns; eller

N&r, pa grund av tvingande och vetenskapligt fornuftiga metodologiska skal, anvandning av en
behandling som ar mindre effektiv an den basta beprovade, placebo eller ingen behandling, ar
nodvandigt for att bedoma effektiviteten eller sakerheten hos en behandling

och patienterna som far en behandling som ar mindre effektiv an den basta beprévade, placebo
eller ingen behandling inte utsatts for ytterligare risker for allvarlig eller oaterkallelig skada till
foljd av att de inte erhallit den basta beprévade behandlingen.

Stor forsiktighet maste iakttas for att undvika missbruk av denna maojlighet.

Atgidrder efter forsok

34. Fore en klinisk provning ska sponsorer, forskare och vardlanderna klargora arrangemang for
tillgang till fortsatta atgarder efter studiens slut for alla deltagare som fortfarande &r i behov av
behandling som prévningen visat vara gynnsam. Information om detta maste ocksa lamnas till
forskningsdeltagarna i samband med att informerat samtycke inhamtas fran dem.

Forskningsregistrering, offentliggorande och spridning av resultaten

35. Varje forskningsstudie som omfattar manniskor maste registreras i en offentligt tillganglig
databas innan den forsta forskningsdeltagaren rekryteras.

36. Forskare, forfattare, sponsorer, redaktorer och utgivare har alla etiska skyldigheter gallande
offentliggorande och spridning av forskningsresultaten. Forskare ar skyldiga att gora resultaten av
sin forskning som omfattar manniskor allmant tillgangliga och ansvarar for fullstandigheten och
riktigheten i sina rapporter. Alla parter ska folja accepterade riktlinjer for etisk rapportering.
Negativa och oklara saval som positiva resultat maste publiceras eller pa annat satt goras allmant
tillgangliga. Finansiering, institutionella tillhorigheter och intressekonflikter maste anges vid
publiceringen. Rapportering av forskning som inte genomforts i enlighet med principerna i denna
deklaration ska inte accepteras for publicering.

Obeprovade behandlingar i klinisk verksamhet

37. Vid vard av en enskild patient, dar beprévad behandling inte finns eller andra kanda
behandlingar har visat sig ineffektiva, far lakaren, efter samrad med expertis och med informerat
samtycke fran patienten eller en rattsligt behorig stallforetradare, anvanda en obeprovad
behandling om denna enligt lakarens bedomning inger hopp om att radda liv, aterstalla halsa eller
lindra lidande. Denna behandling bor darefter bli foremal for forskning i syfte att utvardera dess
sakerhet och verkan. All ny information maste dokumenteras och, om sa ar [ampligt, géras allmant
tillganglig.
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