Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy (WMAY)

Etyczne zasady prowadzenia badan medycznych? z
udziatem ludzi

Przyjeta przez 18 Zgromadzenie Ogdlne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA),
Helsinki, Finlandia, czerwiec 1964 r.,

i zmieniona przez:
29 Zgromadzenie Ogélne WMA, Tokio, Japonia, pazdziernik 1975 r.
35 Zgromadzenie Ogdélne WMA, Wenecja, Wtochy, pazdziernik 1983 r.
41 Zgromadzenie Ogolne WMA, Hong Kong, wrzesien 1989 r.
48 Zgromadzenie Ogolne WMA, Somerset West, RPA, pazdziernik 1996 r.
52 Zgromadzenie Ogdélne WMA, Edynburg, Szkocja, pazdziernik 2000 r.
53 Zgromadzenie Ogdélne WMA, Waszyngton DC, USA, pazdziernik 2002 r. (dodana Nota
Wyjasniajgca do paragrafu 29)
55 Zgromadzenie Ogoélne WMA, Tokio, Japonia, pazdziernik 2004 r. (dodana Nota
Wyjasniajgca do paragrafu 30)
59 Zgromadzenie Ogdélne WMA, Seul, Republika Korei, pazdziernik 2008 r.

64 Zgromadzenie Ogélne WMA, Fortaleza, Brazylia, pazdziernik 2013 r.

PREAMBULA

1. Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy (WMA) opracowato Deklaracje Helsinskg jako
wyktadnie zasad etycznych dla badan medycznych z udziatem ludzi, wigcznie z
badaniami na mozliwym do zidentyfikowania ludzkim materiale biologicznym i
danych.

Zatozono, ze Deklaracja powinna by¢ czytana jako cato$¢ oraz, ze kazdy z jej
paragrafébw nie powinien by¢ stosowany bez uwzglednienia wszystkich innych

stosownych paragraféw.

1 WMA - skrét od World Medical Association (przypis ttum.)

2w starszych wersjach Deklaracji Helsinskiej angielskie stowo "research" ttumaczono jako "eksperyment" lub
badanie naukowe. Niniejsza wersja Deklaracji Helsinskiej wprowadzita nowy termin ,medical research” czyli
naukowe badanie medyczne w celu zwrdcenia uwagi, ze zasady Deklaracji odnoszg sie przede wszystkim do
lekarzy wykonujgcych badania naukowe z udziatem ludzi, w tym takze badania ludzkiego materiatu
biologicznego i danych. W niniejszym ttumaczeniu terminy: ,badanie medyczne” lub ,badanie” zawsze nalezy
rozumie¢ jako naukowe badanie medyczne. (przypis ttum.)
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2. Zgodnie z mandatem WMA Deklaracja jest adresowana przede wszystkim do lekarzy.
WMA zacheca tez inne osoby zaangazowane w badania medyczne prowadzone z
udziatem ludzi, do przyjecia niniejszych zasad.

ZASADY OGOLNE

3. Deklaracja Genewska WMA zobowigzuje lekarza do przestrzegania zasady "Zdrowie
mojego pacjenta bedzie mojg gtdwng troska", a Miedzynarodowy Kodeks EtyKi
Lekarskiej wskazuje, ze "Lekarz, udzielajgc pacjentowi pomocy medycznej, winien
dziata¢ w jego najlepszym interesie".

4. Obowigzkiem lekarza jest promocja i ochrona zdrowia, dobrostanu i praw pacjentéw,
w tym réwniez tych, ktérzy biorg udziat w badaniach medycznych. Wiedza i sumienie
lekarza stuzg wypetnianiu tego obowigzku.

5. Postep medyczny jest oparty na badaniach naukowych, ktére w koncowych etapach
muszg obejmowac badania prowadzone z udziatem ludzi.

6. Podstawowym celem badan medycznych prowadzonych z udziatem ludzi jest
zrozumienie przyczyn, rozwoju i skutkdw choréb oraz doskonalenie interwencji
profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych (metod, procedur i leczenia). Nawet
aktualnie najlepsze interwencje muszg by¢ ustawicznie oceniane poprzez badania
nad ich bezpieczenstwem, skutecznoscia, efektywnoscig rzeczywista®, dostepnoscia i
jakoscia.

7. Badania medyczne podlegajg normom etycznym, ktére promujg i zapewniajg
poszanowanie kazdemu uczestnikowi badania oraz stojg na strazy ich zdrowia i
praw.

8. Pomimo ze podstawowym celem badania medycznego jest zdobycie nowej wiedzy,
cel ten nie moze w zadnym razie mie¢ pierwszenstwa nad prawami i interesami
uczestnikow badania naukowego.

9. Lekarze zaangazowani w badania medyczne sg zobowigzani do ochrony zycia,
zdrowia, godnoéci, integralnosci, prawa do samookreslenia, prywatnosci oraz
poufnosci danych osobowych uczestnikow badan. Odpowiedzialnos¢ za ochrone
uczestnikow badan spoczywa zawsze na lekarzu lub osobie wykonujacej inny zawéd
medyczny, nigdy zas na uczestnikach badan, nawet, jesli wyrazili na to zgode.

10. Lekarze powinni uwzglednia¢ normy i standardy etyczne, przepisy prawa i inne
regulacje dotyczace badan z udziatem ludzi, ktére obowigzujg w ich wiasnych
krajach, jak rowniez odpowiednie miedzynarodowe normy i standardy. Zaden krajowy
lub miedzynarodowy wymog etyczny, prawny lub wynikajgcy z innych regulacji nie
powinien pomniejsza¢ lub eliminowa¢ ktoregokolwiek ze sposobow ochrony
uczestnikow badan okreslonych w niniejszej Deklaracji.

11. Badania medyczne powinny by¢é prowadzone w taki sposob, by minimalizowac
mozliwe szkodliwe oddziatywania na sSrodowisko.

12. Badania medyczne z udziatem ludzi mogg prowadzi¢ wytgcznie osoby posiadajgce
odpowiednie wyksztatcenie w zakresie etyki i metod naukowych oraz przygotowanie
praktyczne i kwalifikacje. Badania z udziatem pacjentéw lub zdrowych ochotnikow
wymagajg nadzoru ze strony kompetentnego i odpowiednio wykwalifikowanego
lekarza lub osoby wykonujgcej inny zawdd medyczny.

13. Grupom, ktére nie sg wystarczajgco reprezentowane w badaniach medycznych
powinno sie zapewni¢ odpowiedni dostep do udziatu w tych badaniach.

8 Efektywno$¢ rzeczywista (ang. efficiency) odpowiada efektywnosci danej interwencji w warunkach codziennej
praktyki medycznej (przypis ttum.).
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14.

15.

Lekarze, ktérzy taczg badania medyczne z opiekg medyczng mogg wigczaé swoich
pacjentow do badan naukowych tylko woéwczas, gdy usprawiedliwia to potencjalna
profilaktyczna, diagnostyczna lub lecznicza warto$¢ tych badan oraz jesli lekarz ma
dobre podstawy, by sadzi¢, Zze udziat w badaniu nie wptynie niekorzystnie na zdrowie
pacjentow, ktérzy wezmg w nich udziat.

Osobom, ktore odniosty szkode w zwigzku z udziatem w badaniu nalezy zapewni¢
odpowiednie odszkodowanie i leczenie.

RYZYKA*, OBCIAZENIA | KORZYSCI

16. W praktyce lekarskiej i w badaniach medycznych wiekszosci interwencji towarzyszg

17.

18.

ryzyka i obcigzenia.

Badania medyczne z udziatem ludzi mogg by¢ prowadzone jedynie wowczas, gdy
znaczenie celu badania przewaza nad nieodtgcznymi ryzykami i obcigzeniami dla
uczestnikow badania.

Kazde badanie medyczne z udziatem ludzi musi by¢ poprzedzone staranng oceng
przewidywalnych ryzyk i obcigzen dla indywidualnych oséb i spotecznos$ci biorgcych
udziat w badaniu w poréwnaniu z mozliwymi do przewidzenia korzysciami dla nich lub
dla innych oséb lub spotecznosci, ktérych dotyczy badany problem.

Nalezy wdrazac¢ dziatania zmierzajgce do minimalizowania ryzyka. Ryzyka muszg byc¢
stale monitorowane, oceniane i dokumentowane przez badacza.

Lekarze nie mogg uczestniczy¢ w badaniu z udziatem ludzi, jesli nie sg przekonani,
ze ryzyka zostaly prawidtowo oszacowane i ze bedg w sposoéb zadowalajgcy
zarzadzane”®.

Jesli zostanie wykazane, ze ryzyka przewazajg nad potencjalnymi korzysciami lub
gdy pojawi sie rozstrzygajgcy dowod wskazujgcy, jaki bedzie ostateczny wynik
badania, lekarze muszg oceni¢, czy nalezy kontynuowac, zmodyfikowaé, czy
natychmiast przerwa¢ badanie naukowe.

OSOBY | GRUPY NARAZONE NA WYKORZYSTANIE®

19.

Niektore osoby i grupy sg szczegodlnie narazone na wykorzystanie i istnieje wigeksze
prawdopodobienstwo ich skrzywdzenia lub narazenia na dodatkowe szkody.

* W niniejszym thumaczeniu uzyto $wiadomie liczby mnogiej dla terminu ,ryzyko” w celu podkreslenia, ze udziat w
badaniach naukowych niesie rézne rodzaje ryzyka, takie jak ryzyko odniesienia szkdd fizycznych, ryzyko
odniesienia krzywd psychicznych, ryzyko poniesienia ,strat” spotecznych, czy ryzyko pogwatcenia prywatnosci
(przypis ttum.).

° Zarzgdzanie ryzykiem w badaniach medycznych polega na identyfikacji i ocenie ré6znych rodzajéw ryzyka w celu
opracowania metod rozpoznawania, monitorowania i kontrolowania przebiegu zdarzen niepozgdanych i innych
niekorzystnych zjawisk mogacych ujawnic sie podczas realizacji badan, w tym zaplanowania dziatarn majgcych
ograniczy¢ skutki niepozadanych zdarzen (przypis tum.).

cw oryginale "Vulnerable groups and individuals" (przypis ttum.).
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20.

Wszystkie osoby i grupy narazone na wykorzystanie wymagajg zapewnienia
specjalnie zaplanowanej ochrony.

Badanie medyczne prowadzone z udziatem grupy os6b narazonych na wykorzystanie
moze by¢ uzasadnione tylko, jesli poszukuje odpowiedzi na potrzeby zdrowotne lub
priorytety tej grupy i nie mozna go przeprowadzi¢ na grupie niebedgcej narazong na
wykorzystanie. Ponadto grupa ktérej dotyczy badanie powinna mie¢ mozliwosé
skorzystania z wiedzy, praktyki lub interwenc;ji, ktére sg jego wynikiem.

WYMAGANIA NAUKOWE | PROTOKOLY BADAN

21.

22.

Badania medyczne prowadzone z udziatem ludzi muszg pozostawa¢ w zgodzie z
ogolnie przyjetymi zasadami naukowymi, by¢ oparte na gruntownej znajomosci
literatury naukowej i innych istotnych zrédet informacji oraz na odpowiednich
badaniach doswiadczalnych i, jesli jest to wlasciwe, na badaniach na zwierzetach.
Dobro zwierzagt wykorzystywanych w badaniach musi by¢é poszanowane.

Projekt i sposéb realizacji kazdego badania naukowego z udziatem ludzi muszg byc¢
jasno opisane w protokole badania.

Protokdét powinien zawieraé oswiadczenie o zagadnieniach etycznych, ktore wigzg sie
z badaniem i wskazywaé, w jaki sposdb uwzgledniono zasady niniejszej Deklaracji.
Protokot powinien zawieraC¢ informacje dotyczace finansowania, sponsoréw,
powigzan instytucjonalnych, potencjalnych konfliktow intereséw, zachet dla
uczestnikow badania oraz informacje na temat zabezpieczen umozliwiajgcych
leczenie lub zadoséuczynienie dla uczestnikdw poszkodowanych w nastepstwie
udziatu w badaniu.

W przypadku badan klinicznych” protokét musi takze opisywaé odpowiednie ustalenia
odnoszgce sie do postepowania po zakonczeniu badania.

KOMISJE BIOETYCZNE®

23.

Protokét badania musi zostaé przedtozony w celu rozpatrzenia, skomentowania,
udzielenia wytycznych i zatwierdzenia wiasciwej komisji bioetycznej przed
rozpoczeciem badania. Komisja ta musi dziata¢ w sposéb przejrzysty, by¢ niezalezna
od badacza, od sponsora i od innych nieuprawnionych naciskow oraz musi posiadac
odpowiednie kwalifikacje. Musi ona bra¢ pod uwage prawo i inne regulacje w kraju
lub krajach, w ktérych badanie ma by¢ przeprowadzone, jak rowniez odpowiednie
miedzynarodowe normy i standardy, kitore jednak nie mogg ogranicza¢ lub

' Badania kliniczne to eksperymenty medyczne, ktérych celem jest ocena produktéw leczniczych lub wyrobow
medycznych (przypis ttum.).

g w oryginale "research ethics committees". W Polsce projekty eksperymentéw medycznych opiniujg komisje
bioetyczne. Polskie przepisy nie okreslajg, ktére komisje powinny opiniowaé projekty badah na mozliwym do
zidentyfikowania ludzkim materiale biologicznym lub danych osobowych (przypis ttum.).
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eliminowac ktéregokolwiek ze sposobdw ochrony uczestnikéw badan okreslonych w
niniejszej Deklaracji.

Komisja musi mie¢ prawo do monitorowania toczacych sie badan. Badacz musi jej
dostarcza¢ informacje z przebiegu badania, w szczegdlnosci informacje na temat
kazdego powaznego zdarzenia niepozgdanego. Zadna zmiana protokotu nie moze
zostac¢ dokonana bez jej rozpatrzenia i zatwierdzenia przez komisje. Po zakohczeniu
badania badacze muszg przedtozy¢é komisji raport koncowy zawierajacy
podsumowanie wynikéw oraz wnioski z badania.

PRYWATNOSC | POUFNOSC

24. Wszelkie $rodki ostroznosci muszg zostaé przedsiewziete w celu ochrony

prywatnosci uczestnikow badan oraz poufnosci ich danych osobowych.

SWIADOMA ZGODA

25.

Udziat oséb zdolnych do wyrazenia $wiadomej zgody® na uczestniczenie w badaniu
medycznym musi by¢ dobrowolny. Jakkolwiek moze byé stosowne uzyskanie opinii
cztonkéw rodziny lub przywddcédw spotecznosci, to zadna zdolna do udzielenia
Swiadomej zgody osoba nie moze zostaC wigczona do badania, jesli sama,
dobrowolnie, nie wyrazi na to zgody.

26. W badaniach medycznych z udziatem osdb zdolnych do udzielenia swiadomej zgody

27.

kazdy potencjalny uczestnik musi zosta¢ nalezycie poinformowany o celach,
metodach, zrédtach finansowania, wszelkich mozliwych konfliktach intereséw,
powigzaniach instytucjonalnych badacza, przewidywanych korzysciach i ryzykach
zwigzanych z badaniem oraz o niedogodnosciach, jakie moze ono spowodowaé, o
ustaleniach odnoszacych sie do postepowania po zakohczeniu badania, a takze o
wszelkich innych istotnych aspektach badania. Potencjalny uczestnik musi zostaé
poinformowany o prawie do odmowy udziatu w badaniu lub do wycofania zgody na
udziat w badaniu w dowolnym czasie, bez zadnych konsekwenciji. Szczegdlng uwage
nalezy zwrécic na specyficzne potrzeby w zakresie informowania niektorych
potencjalnych uczestnikdw, jak rowniez na metody wykorzystywane do przekazania
im informaciji.

Po upewnieniu sie, ze potencjalny uczestnik zrozumiat informacje, lekarz lub inna
odpowiednio wykwalifikowana osoba musi uzyskaé dobrowolnie wyrazong zgode
potencjalnego uczestnika, najlepiej na pismie. Jedli zgoda nie moze zosta¢ wyrazona
na pismie, zgoda wyrazona w innej formie musi zosta¢ oficjalnie udokumentowana i
potwierdzona przez swiadkow.

Wszyscy uczestnicy naukowych badan medycznych powinni mie¢ mozliwos¢
uzyskania informaciji na temat wynikoéw badania i ich znaczenia.

Lekarz powinien zachowacC szczegdlng ostroznos¢, gdy zwraca sie o udzielenie
Swiadomej zgody na udziat w badaniu do potencjalnego uczestnika pozostajgcego z

® Chodzi o osoby posiadajgce prawng i faktyczng zdolno$é do samodzielnego wyrazenia Swiadomej zgody na
udziat w badaniu (przypis ttum.).
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

nim w relacji zaleznosci lub mogacego wyrazi¢ zgode pod wptywem presji. W takim
przypadku swiadoma zgoda powinna by¢ uzyskana przez inng odpowiednio
wykwalifikowang osobe, ktéra nie ma nic wspdlnego z relacjami tgczgcymi uczestnika
z lekarzem prowadzacym badanie.

W odniesieniu do potencjalnego uczestnika badania, ktoéry nie jest zdolny do
samodzielnego udzielenia $wiadomej zgody, lekarz musi uzyska¢ swiadomg zgode
od przedstawiciela ustawowego uczestnika badania. Takich osoéb nie wolno wigczac
do badania, jesli nie istnieje prawdopodobienstwo uzyskania przez nie korzysci,
chyba ze badanie ma na celu poprawe zdrowia grupy reprezentowanej przez
potencjalnego uczestnika, nie moze zostaé przeprowadzone na osobach zdolnych do
udzielenia swiadomej zgody, i wigze sie tylko z minimalnym ryzykiem i minimalnymi
obcigzeniami.

Jesli potencjalny uczestnik niezdolny do udzielenia Swiadomej zgody jest w stanie
wyrazié przyzwolenie’® na swoj udziat w badaniu, lekarz, oprécz zgody
przedstawiciela ustawowego uczestnika badania, musi stara¢ sie dodatkowo uzyskac
przyzwolenie uczestnika badania. Sprzeciw potencjalnego uczestnika badania
powinien by¢ uszanowany.

Badania, w ktorych uczestnicy nie sg zdolni do udzielenia zgody z przyczyn
fizycznych lub psychicznych (na przyktad pacjenci nieprzytomni), mogg zostaé
przeprowadzone jedynie, jesli stan fizyczny lub umystowy, ktory uniemozliwia
udzielenie $wiadomej zgody, jest konieczng cechg charakteryzujgcg badang grupe.
W takich okolicznosciach lekarz powinien uzyska¢ $wiadomg zgode od
przedstawiciela ustawowego uczestnika badania. Jesli zaden taki przedstawiciel nie
jest dostepny oraz jesli badanie nie moze zostaé opdznione, eksperyment moze byc
rozpoczety bez swiadomej zgody, pod warunkiem, ze szczegdlne powody udziatu
uczestnikow w stanie, ktéry czyni ich niezdolnymi do udzielenia $wiadomej zgody,
zostaty okreslone w protokole badania oraz pod warunkiem, ze badanie zostato
zaakceptowane przez komisje bioetyczng. Zgoda na pozostanie uczestnika w
badaniu powinna zostac¢ uzyskana tak szybko jak tylko bedzie to mozliwe od samego
uczestnika lub od jego przedstawiciela ustawowego.

Lekarz musi wyczerpujgco poinformowac pacjenta, ktére aspekty opieki medyczne;j
sg powigzane z badaniem. Nieudzielenie przez pacjenta zgody na udziat w badaniu
lub podjecie przez pacjenta decyzji o wycofaniu sie z badania nie moze mie¢ nigdy
negatywnego wptywu na relacje pacjent-lekarz.

W odniesieniu do badan medycznych wykorzystujgcych mozliwy do zidentyfikowania
ludzki materiat lub identyfikowalne dane, takich jak badania na materiale lub danych
zgromadzonych w biobankach lub podobnych zasobach, lekarze muszg uzyskac
swiadomg zgode na ich pobranie, przechowywanie lub powtdérne wykorzystanie.
Moga zaistnie¢ wyjgtkowe sytuacje, w ktorych uzyskanie zgody bytoby niemozliwe lub
trudne do przeprowadzenia w danym rodzaju badania. W takich sytuacjach badania
mogg byé przeprowadzone jedynie po rozpatrzeniu i zatwierdzeniu przez komisje
bioetyczna.

ZASTOSOWANIE PLACEBO

Korzysci, ryzyka, obcigzenia i skutecznos¢ nowej interwencji muszg zostac
porownane do korzysci, ryzyk, obcigzen i skutecznosci najlepszej sprawdzonej

10y polskich przepisach uzywa sie okreslenia zgoda (ang. consent) zamiast przyzwolenie (ang. assent). Chodzi
o tak zwang zgode rownolegtg, w ktdrej konieczne jest uzyskanie zgody samego potencjalnego uczestnika
badania, ktory nie posiada zdolnosci do czynnosci prawnych oraz zgody jego przedstawiciela ustawowego
(przypis ttum.).
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(najlepszych sprawdzonych) interwenciji. Wyjatki od powyzszej zasady dotyczag
nastepujgcych okolicznosci:

- gdy nie istnieje zadna sprawdzona interwencja, uzycie placebo lub niezastosowanie
interwencji sg dopuszczalne lub

- gdy z przekonujgcych i uzasadnionych naukowo powodow metodologicznych
zastosowanie interwencji o nizszej skutecznosci niz najlepszej sprawdzonej, lub
uzycie placebo Ilub niezastosowanie interwencji jest konieczne dla okreslenia
skutecznosci lub bezpieczenstwa interwencji badanej, a pacjenci, u ktérych
zastosowana zostanie interwencja o nizszej skutecznosci niz najlepsza sprawdzona,
lub wobec ktérych zostanie uzyte placebo albo tez nie zostanie zastosowana
interwencja, nie bedg narazeni na dodatkowe ryzyka doznania powaznej lub
nieodwracalnej szkody w wyniku nieotrzymania najlepszej sprawdzonej interwencji.
Do opcji tej nalezy podchodzi¢ z najwyzszg ostroznoscig, aby unikngé jej
naduzywania.

USTALENIA ODNOSZACE SIE DO POSTEPOWANIA PO ZAKONCZENIU BADANIA

34. Sponsorzy, badacze i rzady krajéw, w ktérych badanie kliniczne bedzie realizowane,

powinni przed jego rozpoczeciem ustali¢ zasady dostepu do interwenciji, ktora w
badaniu okazataby sie korzystna dla wszystkich uczestnikédw badania, ktérzy nadal
bed3 jej potrzebowali po jego zakonczeniu. Informacije na ten temat nalezy przekazac
uczestnikom badania podczas uzyskiwania od nich Swiadomej zgody.

REJESTRACJA BADAN ORAZ PUBLIKACJA | ROZPOWSZECHNIANIE WYNIKOW

35.

36.

Kazde badanie naukowe prowadzone z udziatem ludzi jeszcze przed rekrutacjg
pierwszego uczestnika musi by¢ zarejestrowane w publicznie dostepnej bazie
danych.

Badacze, autorzy, sponsorzy, redaktorzy i wydawcy majg moralne obowigzki
zwigzane z publikowaniem i rozpowszechnianiem wynikbw badan naukowych.
Badacze majg obowigzek publicznego udostepnienia wynikow swoich badan
prowadzonych z udziatem ludzi i sg odpowiedzialni za kompletnos¢ i doktadnosc
swoich doniesien. Wszyscy powinni przestrzega¢ przyjetych etycznych zasad
prezentowania wynikow badan. Nalezy publikowa¢ lub w inny sposdb udostepniac
publicznie zarowno wyniki pozytywne jak i negatywne oraz wyniki nierozstrzygajgce.
Zrédta finansowania, powigzania instytucjonalne i konflikty intereséw powinny zostaé
ujawnione w publikacji. Raporty naukowe przygotowane niezgodnie z zasadami
niniejszej deklaracji nie powinny by¢ przyjmowane do publikacji.

INTERWENCJE O NIEUDOWODNIONEJ SKUTECZNOSCI W PRAKTYCE KLINICZNEJ

37.

Podczas leczenia pacjenta tam, gdzie sprawdzone interwencje nie istniejg lub tez
okazaty sie nieskuteczne, lekarz, po zasiegnieciu porady eksperta i uzyskaniu
swiadomej zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, moze zastosowac
interwencje o nieudowodnionej skutecznosci, jesli w ocenie lekarza daje ona nadzieje
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na ratowanie zycia, przywrdcenie zdrowia lub przyniesienie ulgi w cierpieniu.
Nastepnie interwencja taka powinna sta¢ sie przedmiotem badan naukowych
majgcych na celu ocene jej bezpieczenstwa i skutecznosci. We wszystkich
przypadkach nowe informacje powinny by¢ rejestrowane i tam, gdzie jest to
stosowne, powinny zosta¢ udostepnione publicznie.

Wytaczenie odpowiedzialnosci: © Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy, Inc. Wszystkie Prawa
Zastrzezone. Wszystkie prawa do wlasnosci intelektualnej dotyczace Deklaracji Helsinskiej
naleza do Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy. Wczesniejsze zgody na publikowanie lub inne
reprodukowanie stanowisk WMA nie majg zastosowania do tej wersji Deklaracji Helsinskiej
do 1 stycznia 2014 r. W sprawie innych pytan prosze kontaktowac sie z sekretariatem WMA:
secretariat@wma.net.lub

© do polskiego ttumaczenia: Marek Czarkowski, Romuald Krajewski, Konstanty Radziwitt -
Osrodek Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej, Warszawa.
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