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Preamble

2.

Asociatia Medicala Mondiala (AMM) a elaborat Declaratia de la Helsinki ca o declaratie de principii
etice pentru cercetarea medicala care implica subiecti umani, inclusiv cercetarea pe materiale si date
umane identificabile.

Declaratia este menita sa fie citita ca un intreg si fiecare dintre paragrafele care o compun trebuie
aplicat cu luarea in considerare a tuturor celorlalte paragrafe relevante.

n concordantd cu mandatul AMM, Declaratia se adreseaza in primul rand medicilor. AMM i
incurajeaza pe ceilalti care sunt implicati in cercetarea medicala care implica subiecti umani sa
adopte aceste principii.

Principii generale
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10.

11.

12.

Declaratia de la Geneva a AMM il obliga pe medic prin cuvintele: ,,Sanatatea pacientului meu va fi
prima mea consideratie”, iar Codul international de etica medicala declara ca: ,Un medic trebuie sa
actioneze n interesul superior al pacientului atunci cand ofera ingrijire medicala.”

Este de datoria medicului sa promoveze si sa protejeze sanadtatea, bunastarea si drepturile
pacientilor, inclusiv ale celor care sunt implicati in cercetarea medicald. Cunostintele si constiinta
medicului sunt dedicate indeplinirii acestei indatoriri.

Progresul medical se bazeaza pe cercetare care, in cele din urma, trebuie sa includa studii care
implica subiecti umani.

Scopul principal al cercetarii medicale care implica subiecti umani este de a intelege cauzele,
dezvoltarea si efectele bolilor si de a imbunatati interventiile preventive, diagnostice si terapeutice
(metode, proceduri si tratamente). Chiar si cele mai bune interventii dovedite trebuie sa fie evaluate
continuu prin cercetare in ceea ce priveste siguranta, eficacitatea, eficienta, accesibilitatea si calitatea
lor.

Cercetarea medicala este supusa unor standarde etice care promoveaza si asigura respectul fata de
toti subiectii umani si protejeaza sanatatea si drepturile acestora.

Desi scopul principal al cercetarii medicale este acela de a genera noi cunostinte, acest obiectiv nu
poate avea niciodata prioritate fata de drepturile si interesele subiectilor individuali de cercetare.

Este de datoria medicilor care sunt implicati in cercetarea medicala sa protejeze viata, sanatatea,
demnitatea, integritatea, dreptul la autodeterminare, intimitatea si confidentialitatea informatiilor
personale ale subiectilor cercetarii. Responsabilitatea pentru protectia subiectilor cercetarii trebuie
sa revina intotdeauna medicului sau altor profesionisti din domeniul sanatatii si niciodata subiectilor
cercetarii, chiar daca acestia si-au dat consimtamantul.

Medicii trebuie sa ia Tn considerare normele si standardele etice, juridice si de reglementare pentru
cercetarea care implica subiecti umani din tarile lor, precum si normele si standardele internationale
aplicabile. Nicio cerinta etica, juridica sau de reglementare nationala sau internationald nu ar trebui
sa reduca sau sa elimine vreuna dintre protectiile pentru subiectii cercetarii prevazute in prezenta
declaratie.

Cercetarea medicala ar trebui sa se desfdasoare intr-un mod care sa reduca la minimum posibilele
prejudicii aduse mediului.

Cercetarea medicala care implica subiecti umani trebuie sa fie efectuata numai de catre persoane cu
educatie, pregatire si calificari etice si stiintifice corespunzatoare. Cercetarea pe pacienti sau voluntari
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14.

15.

sanatosi necesita supravegherea unui medic competent si calificat Tn mod corespunzator sau a unui
alt profesionist din domeniul sanatatii.

Grupurilor care sunt subreprezentate in cercetarea medicala ar trebui sa li se asigure accesul adecvat
la participarea la cercetare.

Medicii care combina cercetarea medicala cu ingrijirea medicala ar trebui sa isi implice pacientii in
cercetare numai in masura in care acest lucru este justificat de potentiala sa valoare preventiva,
diagnostica sau terapeutica si daca medicul are motive intemeiate sa creada ca participarea la studiul
de cercetare nu va afecta in mod negativ sanatatea pacientilor care servesc ca subiecti ai cercetarii.

Trebuie sa se asigure despagubiri si tratament adecvat pentru subiectii care au suferit prejudicii ca
urmare a participarii la cercetare.

Riscuri, sarcini si beneficii

16.

17.

18.

n practica medical3 si in cercetarea medicald, majoritatea interventiilor implicd riscuri si sarcini.
Cercetarea medicala care implica subiecti umani poate fi efectuata numai daca importanta
obiectivului depaseste riscurile si sarcinile pentru subiectii cercetarii.

Toate cercetdrile medicale care implica subiecti umani trebuie sa fie precedate de o evaluare atenta a
riscurilor si sarcinilor previzibile pentru persoanele si grupurile implicate in cercetare, in comparatie
cu beneficiile previzibile pentru acestea si pentru alte persoane sau grupuri afectate de afectiunea
investigata.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor trebuie sa fie puse in aplicare. Riscurile trebuie sa fie
monitorizate, evaluate si documentate in permanenta de catre cercetator.

Medicii nu pot fi implicati intr-un studiu de cercetare care implica subiecti umani decat daca sunt
siguri ca riscurile au fost evaluate in mod adecvat si pot fi gestionate in mod satisfacator.

Cand se constata ca riscurile depasesc beneficiile potentiale sau cand exista dovezi concludente ale
unor rezultate definitive, medicii trebuie sa evalueze daca trebuie sa continue, sa modifice sau sa
opreasca imediat studiul.

Grupuri si persoane vulnerabile

19.

20.

Unele grupuri si persoane sunt deosebit de vulnerabile si pot avea o probabilitate crescuta de a fi
nedreptatite sau de a suferi prejudicii suplimentare.

Toate grupurile si persoanele vulnerabile ar trebui sa beneficieze de o protectie specific luata in
considerare.

Cercetarea medicala cu un grup vulnerabil este justificatd numai daca cercetarea raspunde nevoilor
sau prioritatilor de sanatate ale acestui grup si daca cercetarea nu poate fi efectuata pe un grup ne-



vulnerabil. Tn plus, acest grup ar trebui si beneficieze de cunostintele, practicile sau interventiile care
rezulta din cercetare.

Cerinte stiintifice si protocoale de cercetare

21.

22.

Cercetarea medicala care implica subiecti umani trebuie sa fie conforma cu principiile stiintifice
general acceptate, sa se bazeze pe o cunoastere temeinica a literaturii stiintifice, pe alte surse de
informatii relevante si pe experimente adecvate de laborator si, dupa caz, pe experimente pe
animale. Trebuie respectata bunastarea animalelor utilizate pentru cercetare.

Proiectarea si desfasurarea fiecarui studiu de cercetare care implica subiecti umani trebuie sa fie
descrise si justificate Tn mod clar intr-un protocol de cercetare.

Protocolul trebuie sa contina o declaratie privind considerentele etice implicate si trebuie sa indice
modul n care au fost abordate principiile din prezenta declaratie. Protocolul trebuie sa includa
informatii referitoare la finantare, sponsori, afilieri institutionale, potentiale conflicte de interese,
stimulente pentru subiecti si informatii referitoare la dispozitiile privind tratarea si/sau compensarea
subiectilor care sunt prejudiciati ca urmare a participarii la studiul de cercetare.

n cadrul studiilor clinice, protocolul trebuie s3 descrie, de asemenea, modalititile adecvate pentru
dispozitiile ulterioare studiului.

Comitetele de etica a cercetarii

23. Protocolul de cercetare trebuie sa fie Thaintat spre analiza, comentarii, indrumare si aprobare

comitetului de etica a cercetarii in cauza inainte de inceperea studiului. Acest comitet trebuie sa fie
transparent in functionarea sa, trebuie sa fie independent de cercetator, de sponsor si de orice alta
influenta nejustificata si trebuie sa fie calificat Tn mod corespunzator. Acesta trebuie sa ia in
considerare legile si reglementarile din tara sau tarile in care urmeaza sa se desfasoare cercetarea,
precum si normele si standardele internationale aplicabile, dar nu trebuie sa li se permita acestora sa
reduca sau sa elimine niciuna dintre protectiile pentru subiectii cercetarii prevazute in prezenta
declaratie.

Comitetul trebuie sa aiba dreptul de a monitoriza studiile in curs de desfasurare. Cercetatorul trebuie
sa furnizeze comitetului informatii de monitorizare, in special informatii despre orice evenimente
adverse grave. Nici o modificare a protocolului nu poate fi facuta fara a fi analizata si aprobata de
catre comitet. Dupa incheierea studiului, cercetatorii trebuie sa prezinte comitetului un raport final
care sa contina un rezumat al constatarilor si concluziilor studiului.

Intimitate si confidentialitate

24. Trebuie sa se ia toate masurile de precautie pentru a proteja viata privata a subiectilor cercetarii si

confidentialitatea informatiilor personale ale acestora.

Consimtamantul informat

25. Participarea persoanelor capabile sa isi dea consimtamantul in cunostinta de cauza ca subiecti in

cercetarea medicala trebuie sa fie voluntara. Desi poate fi oportuna consultarea membrilor familiei
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sau a liderilor comunitatii, nicio persoana capabila sa isi dea consimtamantul in cunostinta de cauza
nu poate fi inscrisa intr-un studiu de cercetare daca nu este de acord Tn mod liber.

n cercetdrile medicale care implica subiecti umani capabili sa isi dea consimtdmantul in cunostintd
de cauza, fiecare subiect potential trebuie sa fie informat in mod adecvat cu privire la scopurile,
metodele, sursele de finantare, orice posibile conflicte de interese, afilierile institutionale ale
cercetatorului, beneficiile anticipate si riscurile potentiale ale studiului si disconfortul pe care 1l poate
implica, dispozitiile ulterioare studiului si orice alte aspecte relevante ale studiului. Subiectul
potential trebuie sa fie informat cu privire la dreptul de a refuza sa participe la studiu sau de a-si
retrage consimtamantul de participare in orice moment, fara represalii. Trebuie acordata o atentie
deosebita nevoilor specifice de informare ale fiecarui potential subiect in parte, precum si metodelor
utilizate pentru transmiterea informatiilor.

Dupa ce se asigura ca potentialul subiect a inteles informatiile, medicul sau o alta persoana calificata
in mod corespunzator trebuie sa solicite consimtamantul in cunostinta de cauza liber exprimat al
potentialului subiect, de preferinta in scris. In cazul in care consimtdmantul nu poate fi exprimat in
scris, consimtamantul nescris trebuie sa fie documentat in mod oficial si sa fie martor.

Toti subiectii cercetarii medicale trebuie sa aiba posibilitatea de a fi informati cu privire la rezultatul
general si la rezultatele studiului.

Atunci cand solicita consimtamantul in cunostinta de cauza pentru participarea la un studiu de
cercetare, medicul trebuie sa fie deosebit de precaut daca potentialul subiect se afla intr-o relatie de
dependentd cu medicul sau poate consimti sub constrangere. in astfel de situatii, consimtdmantul in
cunostinta de cauza trebuie sa fie solicitat de o persoana calificata in mod corespunzator, care este
complet independenta de aceasta relatie.

v

n cazul unui potential subiect de cercetare care este incapabil s3 isi dea consimtdmantul in
cunostinta de cauza, medicul trebuie sa solicite consimtamantul in cunostinta de cauza de la
reprezentantul legal autorizat. Aceste persoane nu trebuie sa fie incluse intr-un studiu de cercetare
care nu are nicio probabilitate de a aduce beneficii pentru ele, cu exceptia cazului in care este
destinat sa promoveze sanatatea grupului reprezentat de potentialul subiect, cercetarea nu poate fi
efectuata in schimb cu persoane capabile sa isi dea consimtamantul in cunostinta de cauza, iar
cercetarea implica doar un risc minim si o sarcind minima.

Atunci cand un potential subiect de cercetare care este considerat incapabil sa isi dea
consimtamantul in cunostinta de cauza este capabil sa isi dea consimtamantul cu privire la deciziile
privind participarea la cercetare, medicul trebuie sa solicite acest consimtamant in plus fata de
consimtamantul reprezentantului legal autorizat. Trebuie respectat dezacordul subiectului potential.

Cercetarile care implica subiecti care sunt incapabili din punct de vedere fizic sau mental sa isi dea
consimtamantul, de exemplu, pacientii inconstienti, pot fi efectuate numai daca starea fizica sau
mentala care impiedica acordarea consimtamantului in cunostintd de cauza este o caracteristica
necesara a grupului de cercetare. In astfel de circumstante, medicul trebuie s3 solicite
consimtdmantul in cunostintd de cauzd din partea reprezentantului legal autorizat. in cazul in care un
astfel de reprezentant nu este disponibil si daca cercetarea nu poate fi améanata, studiul poate
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continua fara consimtamantul in cunostinta de cauza, cu conditia ca motivele specifice pentru
implicarea subiectilor cu o afectiune care fi face incapabili sa isi dea consimtamantul in cunostinta de
cauza sa fi fost mentionate in protocolul de cercetare si ca studiul sa fi fost aprobat de un comitet de
etica a cercetarii. Consimtamantul de a rdmane in cercetare trebuie sa fie obtinut cat mai curand
posibil de la subiect sau de la un reprezentant legal autorizat.

cercetare. Refuzul unui pacient de a participa la un studiu sau decizia pacientului de a se retrage din
studiu nu trebuie sa afecteze niciodata in mod negativ relatia pacient-medic.

Pentru cercetarile medicale care utilizeaza materiale sau date umane identificabile, cum ar fi
cercetarile pe materiale sau date continute in biobanci sau depozite similare, medicii trebuie sa
obtina consimtamantul informat pentru colectarea, stocarea si/sau reutilizarea acestora. Pot exista
situatii exceptionale in care consimtamantul ar fi imposibil sau impracticabil de obtinut pentru astfel
de cercetdri. In astfel de situatii, cercetarea poate fi efectuatd numai dup& examinarea si aprobarea
unui comitet de etica a cercetarii.

Utilizarea placebo

33.

Beneficiile, riscurile, sarcinile si eficacitatea unei noi interventii trebuie sa fie testate in comparatie cu
cele ale celei mai bune interventii dovedite, cu exceptia urmatoarelor circumstante :

¢ Daca nu exista nicio interventie dovedita, este acceptabila utilizarea unui placebo sau a niciunei
interventii; sau

¢ Daca, din motive metodologice convingatoare si solide din punct de vedere stiintific, utilizarea
oricarei interventii mai putin eficace decat cea mai bine doveditd, utilizarea unui placebo sau nicio
interventie este necesara pentru a determina eficacitatea sau siguranta unei interventii

* si pacientii care primesc orice interventie mai putin eficace decat cea mai bine dovedita, un placebo
sau nicio interventie nu vor fi supusi unor riscuri suplimentare de vatamare grava sau ireversibila ca
urmare a faptului ca nu primesc cea mai bine dovedita interventie.

Trebuie sa se acorde o atentie extrema pentru a se evita abuzul de aceasta optiune.

Dispozitii post-test

34. Tnaintea unui studiu clinic, sponsorii, cercetatorii si guvernele tirilor gazd3 ar trebui s prevada

dispozitii privind accesul post-test pentru toti participantii care mai au nevoie de o interventie
identificata ca fiind benefica in cadrul studiului. Aceste informatii trebuie, de asemenea, dezvaluite
participantilor in timpul procesului de consimtamant in cunostinta de cauza.

inregistrarea cercetarii si publicarea si diseminarea rezultatelor

35. Fiecare studiu de cercetare care implica subiecti umani trebuie sa fie inregistrat intr-o baza de date

accesibila publicului inainte de recrutarea primului subiect.
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Cercetatorii, autorii, sponsorii, redactorii si editorii au cu totii obligatii etice Tn ceea ce priveste
publicarea si diseminarea rezultatelor cercetarii. Cercetatorii au datoria de a pune la dispozitia
publicului rezultatele cercetarilor lor pe subiecti umani si sunt raspunzatori pentru caracterul complet
si acuratetea rapoartelor lor. Toate partile ar trebui sa adere la orientarile acceptate pentru
raportarea etica. Rezultatele negative si neconcludente, precum si cele pozitive trebuie sa fie
publicate sau puse la dispozitia publicului Tn alt mod. Sursele de finantare, afilierile institutionale si
conflictele de interese trebuie sa fie declarate in publicatie. Rapoartele de cercetare care nu sunt in
conformitate cu principiile acestei declaratii nu trebuie sa fie acceptate pentru publicare.

Interventii nedovedite in practica clinica

37.

n tratamentul unui pacient individual, in cazul in care nu exist3 interventii dovedite sau alte
interventii cunoscute au fost ineficiente, medicul, dupa ce a solicitat consultanta de specialitate, cu
consimtamantul informat al pacientului sau al unui reprezentant legal autorizat, poate utiliza o
interventie nedovedita daca, in opinia medicului, aceasta ofera speranta de a salva viata, de a
restabili sdanatatea sau de a atenua suferinta. Ulterior, aceasta interventie ar trebui sa faca obiectul
unei cercetdri menite s& fi evalueze siguranta si eficacitatea. Tn toate cazurile, noile informatii trebuie
sa fie inregistrate si, daca este cazul, puse la dispozitia publicului.



