
Die Deklaration von Helsinki des
Weltärztebundes gilt als wich-
tigstes Dokument ärztlicher Stan-

desauffassung zur medizini-
schen Forschung am Men-
schen. Obwohl es sich
nicht um einen völ-
kerrechtlich ver-
bindlichen Rechts-
akt handelt, ist ihr
Einfluss auf die
ärztliche Ethik
und auf natio-
nale Regelungen 
zur medizinischen
Forschung am Men-
schen doch unbestrit-
ten. 

Nach mehrjährigen Vor-
arbeiten1 wurde auf der 52.
Hauptversammlung des Weltärztebun-
des in Edinburgh am 7. Oktober 2000
eine grundlegend überarbeitete Neu-
fassung verabschiedet (und zwar ein-
stimmig von 44 Mitgliedsorganisatio-
nen einschließlich der Bundesärzte-
kammer). Die Veränderungen gemäß
diesem Beschluss sind so erheblich,
dass es sich im Grunde jetzt um die drit-
te Version der Deklaration nach jenen
von 1964 (Helsinki) und 1975 (Tokio)
handelt.

Neue Gliederung und
Nummerierung

Der Haupttitel der Deklaration lautet
wie bisher „Deklaration von Helsinki
des Weltärztebundes“2. Der Untertitel
wurde dagegen geändert; anstelle von
„Empfehlungen für Ärzte, die in der bio-
medizinischen Forschung am Menschen
tätig sind“, heißt es jetzt ohne Nennung
bestimmter Adressaten: „Ethische Prin-
zipien für die medizinische Forschung

am Menschen“3. Hier klingt bereits an,
dass sich die Deklaration nicht mehr
nur an Ärzte, sondern an alle in der

medizinischen Forschung Täti-
gen wenden will.

Die Nummerierung
und Gliederung sind

neu: Bisher begann
jeder Abschnitt
mit einer neuen
Zählung. Jetzt
reicht die Num-
merierung über-
sichtlicher von 1

bis 32. Bisher gab
es eine Untertei-

lung in vier Abschnit-
te: Einleitung (1–8); I.

Grundlegende Prinzipien
(1–12); II. Medizinische Versu-

che in Verbindung mit ärztlicher Ver-
sorgung (Klinische Versuche) (1–6); III.
Nichttherapeutische biomedizinische
Forschung am Menschen (1–4). Nun-
mehr gliedert sich die Deklaration in

drei Abschnitte, nämlich: A. Einleitung
(1–9); B. Grundlegende Prinzipien me-
dizinischer Forschung (10–27); C. Er-
gänzende Prinzipien für medizinische
Forschung in Verbindung mit medi-
zinischer Versorgung (28–32). Damit ist
die nichttherapeutische medizinische
Forschung jetzt in den allgemeinen
Grundsätzen aufgegangen; nur Versu-
che in Verbindung mit ärztlicher Ver-
sorgung werden noch besonders thema-
tisiert. 

Deklaration auch für
nichtärztliche Forscher

Dies ist ausgehend von der auf Heilung
von Kranken ausgerichteten „norma-
len“ ärztlichen Tätigkeit überraschend;
eher hätte man erwarten können, dass
die nichttherapeutische Forschung als
Ausnahme ärztlicher Tätigkeit behan-
delt wird. Allerdings ist gegen die jetzi-
ge Aufteilung nichts einzuwenden,
wenn man hervorheben möchte, dass
sich die Deklaration auch an nichtärztli-
che Forscher wendet. Die bisherige
(wenn auch auf einem Kontinuum zwi-
schen individuellem Wohl und Gemein-
wohl anzusiedelnde4 und damit nicht
trennscharf mögliche) Unterscheidung
zwischen therapeutischer und nicht-
therapeutischer Forschung bleibt auf-
rechterhalten, auch wenn sie nicht mehr
so deutlich wie früher zum Ausdruck
gebracht wird.

Die einzelnen Bestimmungen

Nachfolgend werden die neue Fassung
(halbfett) und die alte Fassung (ge-
wöhnlich) im Wortlaut untereinander
gestellt und hinsichtlich der wichtigsten
Änderungen kommentiert. ✁
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Forschung am Menschen

Die neue Deklaration 
von Helsinki
Vergleich mit der bisherigen Fassung

Jochen Taupitz

1 Ausführlich (auch mit Abdruck verschiedener Vorschlä-
ge) Deutsch/Taupitz (Hrsg.): Forschungsfreiheit und
Forschungskontrolle in der Medizin, 2000.

2 Eine offizielle deutsche Übersetzung seitens des
Weltärztebundes gibt es nicht. Auf der Homepage der
World Medical Association (http://www.wma.net) ist
die Deklaration in Englisch, Französisch und Spanisch
verfügbar (wobei allerdings nur die englische Fassung
in Edinburgh beschlossen worden ist, s. Doppelfeld, Dt
Ärztebl 2000; 97: A 2920 [Heft 44]). Die Bundesärzte-
kammer hat eine (z. T. recht freie) deutsche Überset-
zung erarbeitet, die auf ihrer Homepage (www.bun-
desaerztekammer.de) abrufbar ist. Im nachfolgenden
Beitrag wird eine möglichst wortgetreue Übersetzung
geliefert, die nicht in allen Punkten mit derjenigen der
BÄK übereinstimmt; auf besonders wichtige Überset-
zungsunterschiede wird jeweils besonders hingewie-
sen. 

3 Kritisch hierzu Doppelfeld, Dt Ärztebl 2000; 97: A 2920
[Heft 44].

4 Näheres Taupitz, Landesbericht Deutschland, in: ders.
(Hrsg.): Zivilrechtliche Regelungen zur Absicherung der
Patientenautonomie am Ende des Lebens, 2000, S. 273,
379.
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Einleitung
1. Mit der Deklaration von Helsinki hat der
Weltärztebund eine Erklärung ethischer
Grundsätze als Leitlinie für Ärzte und andere
Personen entwickelt, die in der medizini-
schen Forschung am Menschen tätig sind.
Medizinische Forschung am Menschen
schließt die Forschung an identifizierbarem
menschlichen Material oder identifizierbaren
[gemeint ist offenbar: personenbezogenen]
Daten ein.

Einleitung 8: 
Da es notwendig ist, die Ergebnisse von Laborver-
suchen auch auf den Menschen anzuwenden, um
die wissenschaftliche Erkenntnis zu fördern und
der leidenden Menschheit zu helfen, hat der
Weltärztebund die folgenden Empfehlungen als
eine Leitlinie für jeden Arzt erarbeitet, der in der
biomedizinischen Forschung tätig ist. Sie sollte in
der Zukunft überprüft werden.

Kommentar: Es ist zu begrüßen, dass
Zweck und Reichweite der Deklarati-
on nun ganz am Anfang stehen. Nicht
zu missbilligen ist, dass die Deklarati-
on jetzt ausdrücklich auch nichtärztli-
che Forscher anspricht. Da die Dekla-
ration den Anspruch erhebt, für einen
ausreichenden Schutz der in medizini-
sche Forschung einbezogenen Perso-
nen zu sorgen und die Schutzkriterien
nicht einmal vom nationalen Gesetz-
geber relativiert oder unterlaufen wer-
den können (s. Nr. 9), ist es nur konse-
quent, dass sich die Deklaration um
die Formulierung von Kriterien be-
müht, die über den ärztlichen Berufs-
stand hinaus Akzeptanz finden sollen5.
Im Übrigen kann die Deklaration
nichtärztliche Forscher über eine all-
gemeine Überzeugungsbildung hinaus
insofern mittelbar einbeziehen, als sich
die Ärzteschaft verpflichten kann, nur
in der Weise mit Nichtärzten zusam-
menzuarbeiten, dass hierbei von allen
Beteiligten die Anforderungen der
Deklaration erfüllt werden. Ange-
sichts fehlender Rechtsverbindlichkeit
der Deklaration selbst für Ärzte (nur
das jeweilige nationale Berufsrecht
kann die Ärzte in rechtsverbindlicher
Weise zur Befolgung der Deklaration
verpflichten6) ist aber selbst diese For-
derung nicht mehr als ein moralischer
Appell.

Zu begrüßen ist es ferner, dass nun-
mehr auch Forschung an identifizierba-
rem menschlichem Material und mit
personenbezogenen Daten in das Re-
gelwerk einbezogen wird.

2. Es ist die Pflicht eines Arztes, die Gesund-
heit der Menschen zu fördern und zu erhalten.
Der Erfüllung dieser Pflicht dient der Arzt mit
seinem Wissen und Gewissen.

Einleitung 1: Aufgabe des Arztes ist die Erhaltung
der Gesundheit des Menschen. Der Erfüllung die-
ser Pflicht-Aufgabe dient er mit seinem Wissen und
Gewissen.

Kommentar: Richtigerweise wird jetzt
die Pflicht des Arztes besonders betont,
die Gesundheit des Menschen zu för-
dern, das heißt wiederherzustellen und
auch (präventiv) zu verbessern.

3. Die Deklaration von Genf des Weltärzte-
bundes verpflichtet den Arzt mit den Worten
„Die Gesundheit meines Patienten soll mein
vornehmstes Anliegen sein“, und der interna-
tionale Kodex ärztlicher Ethik legt fest: „Ein
Arzt soll nur im Interesse seines Patienten
handeln, wenn er ihm eine medizinische Be-
handlung oder Beratung zuteil werden lässt,
die geeignet ist, den physischen oder psychi-
schen Zustand des Patienten zu beeinträchti-
gen.“

Einleitung 2: Die Deklaration von Genf des
Weltärztebundes verpflichtet den Arzt mit den
Worten „Die Gesundheit meines Patienten soll
mein vornehmstes Anliegen sein“, und der inter-
nationale Kodex ärztlicher Ethik legt fest: „Ein Arzt
soll nur im Interesse seines Patienten handeln,
wenn er ihm eine medizinische Behandlung oder
Beratung zuteil werden lässt, die geeignet ist, den
physischen oder psychischen Zustand des Patien-
ten zu beeinträchtigen“.

4. Medizinischer Fortschritt beruht auf For-
schung, die sich letztlich zum Teil auch auf
Versuche am Menschen stützen muss.

Einleitung 5: Medizinischer Fortschritt beruht auf
Forschung, die sich letztlich zum Teil auch auf Ver-
suche am Menschen stützen muss.

5. Bei medizinischer Forschung am Men-
schen sollten7 Überlegungen zum Wohl der
Versuchsperson Vorrang vor dem Interesse
der Wissenschaft und der Gesellschaft ha-
ben.

I 5 Satz 2: Die Sorge um die Belange der Ver-
suchsperson muss gegenüber dem Interesse der
Wissenschaft und Gesellschaft stets übergeord-
net sein.

III 4: Bei Versuchen am Menschen sollte das In-
teresse der Wissenschaft und der Gesellschaft
niemals Vorrang vor Erwägungen haben, die das
Wohlbefinden der Versuchsperson betreffen.

Kommentar: Die sprachlich merkwürdi-
ge Fassung, wonach bestimmte „Überle-
gungen“ Vorrang vor bestimmten „In-
teressen“ haben sollen, spiegelt das Di-
lemma wider, dass individuelles und
kollektives Wohl kaum wirklich gegen-
einander abgewogen werden können.
Selbst bezogen auf das individuelle
Wohl, muss die Vorschrift mehrdeutig
bleiben, da therapeutische und nichtthe-
rapeutische (dem Betroffenen potenziell
nützende oder eher fremdnützige) For-
schung aus dem Blickwinkel „Nutzen“
und „nicht Schaden“ unterschiedliche
Aspekte des Wohls berühren. Zu be-
grüßen ist, dass der Grundsatz, wonach
die Interessen des Individuums Vorrang
vor Allgemeininteressen haben, nun-
mehr weiter an den Anfang der Deklara-
tion gerückt ist. 

6. Primärer Zweck medizinischer For-
schung am Menschen ist es, prophylak-
tische, diagnostische und therapeuti-
sche Verfahren sowie das Verständnis 
für die Ätiologie und Pathogenese der 
Krankheit zu verbessern. Selbst die besten
erprobten prophylaktischen, dia-
gnostischen und therapeutischen Metho-
den müssen ständig durch Forschung auf
ihre Wirksamkeit, Leistungsfähigkeit, Ver-
fügbarkeit und Qualität überprüft wer-
den.

Einleitung 3: Zweck biomedizinischer Forschung
am Menschen muss es sein, prophylaktische, dia-
gnostische und therapeutische Verfahren sowie
das Verständnis für die Ätiologie und Pathogenese
der Krankheit zu verbessern.

Kommentar: In der Vorschrift wird
nicht deutlich, welche anderen
Zwecke außer dem genannten „pri-
mären“ Zweck mit medizinischer For-
schung legitimerweise verfolgt wer-
den. 

5 Schon bisher wandte sie sich Nr. I 8 a.F. (s. jetzt Nr. 27
n.F.) an Herausgeber von wissenschaftlichen Veröffent-
lichungen, also ebenfalls an Nichtärzte.

6 Siehe Taupitz: Die Standesordnungen der freien Berufe,
1991, S. 730 ff., 748 ff. – In den (satzungsförmigen) Be-
rufsordnungen der deutschen Ärztekammern, die der
Musterberufsordnung des Deutschen Ärztetages fol-
gen, wird die Deklaration von Helsinki allerdings nur als
Grundlage jener Beratung genannt, die die Ethikkom-
mission dem Arzt auf dessen pflichtgemäße Anforde-
rung hin vor Durchführung biomedizinischer Forschung
am Menschen erteilt (§ 15 II MBO).

7 Dies wird in der Übersetzung der Bundesärztekammer
(o. Fn. 2) – wie bei anderen Bestimmungen auch (s. un-
ten bei Fn. 20) – nicht angemessen wiedergegeben; es
heißt dort feststellend „haben Überlegungen . . . Vor-
rang“.
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7. In der medizinischen Praxis und medizini-
schen Forschung schließen die meisten pro-
phylaktischen, diagnostischen und therapeu-
tischen Verfahren Risiken und Belastungen
ein.

Einleitung 4: In der medizinischen Praxis sind dia-
gnostische, therapeutische und prophylaktische
Verfahren mit Gefahren verbunden. Dies gilt umso
mehr für die biomedizinische Forschung.

8. Medizinische Forschung ist Gegenstand
ethischer Standards, die den Respekt vor
dem Menschen fördern und seine Gesund-
heit und Rechte schützen. Einige Betroffe-
nengruppen [research populations] sind
verletzlich und benötigen besonderen
Schutz. Die besonderen Bedürfnisse der
wirtschaftlich und gesundheitlich Benach-
teiligten müssen beachtet werden. Beson-
dere Aufmerksamkeit ist zudem erforder-
lich bei denjenigen, die nicht für sich selbst
eine Einwilligung geben oder verweigern
können, bei denjenigen, die ihre Einwilli-
gung möglicherweise in einer Zwangssi-
tuation abgeben, bei denjenigen, die kei-
nen persönlichen Nutzen von der For-
schung haben und bei denjenigen, bei de-
nen die Forschung mit medizinischer Ver-
sorgung [care] verbunden ist.

Kommentar: Nr. 8 ist neu. Zu be-
grüßen ist es, dass besonders schutzbe-
dürftige Personengruppen jetzt expli-
zit genannt werden. Wie allerdings der
konkrete Schutz der jeweiligen Grup-
penangehörigen aussehen soll, wird in
der Deklaration nur für einige der ge-
nannten Gruppen (nämlich Einwilli-
gungsunfähige [Nrn. 24–26] und Patien-
ten [Nrn. 28 ff.]) näher dargelegt.
Merkwürdig ist umgekehrt, dass zwar
in einigen Vorschriften ausdrücklich
auf gesunde Freiwillige eingegangen
wird (Nrn. 16, 18), dass diese Perso-
nen aber nicht als besondere Gruppe
in Nr. 8 genannt sind.

9. Diejenigen, die Forschung durchführen,
sollten sich der ethischen, gesetzlichen
und verfahrensförmigen Erfordernisse
medizinischer Forschung am Menschen ih-
res eigenen Landes ebenso wie der an-
wendbaren internationalen Regeln be-
wusst sein. Keine nationale ethische, ge-
setzliche oder verfahrensförmige Regel
sollte irgendeines der in dieser Deklarati-
on niedergelegten Kriterien zum Schutz
des Menschen abschwächen oder aufhe-
ben dürfen.

Einleitung 8 Satz 3: Es muss betont werden, dass
diese Empfehlungen nur als Leitlinie für die Ärzte
auf der ganzen Welt gedacht sind. Kein Arzt ist
von der straf-, zivil- und berufsrechtlichen Verant-
wortlichkeit nach den Gesetzen seines Landes be-
freit.

Kommentar: In Nr. 9 findet sich wieder
die Erstreckung der Deklaration auf
nichtärztliche Forscher. Zu schwach
ausgeprägt ist die Verpflichtung des
Forschers, sich der jeweiligen natio-
nalen Bestimmungen bewusst zu sein;
die frühere Fassung brachte viel deutli-
cher zum Ausdruck, dass die Dekla-
ration nicht von der Befolgung natio-
naler Rechtsvorschriften entbinden
kann. Ein wenig überheblich klingt 
die Forderung, dass nationales Recht
nicht hinter dem von der Deklaration
gewährten Schutz zurückbleiben darf.
Rechtliche Wirkung hat diese Forde-
rung angesichts fehlender Bindung 
der staatlichen Gesetzgeber ohnehin
nicht.

B. Allgemeine Grundsätze medizinischer For-
schung 

10. Es ist die Pflicht des Arztes, in der medizi-
nischen Forschung Leben, Gesundheit, Pri-
vatsphäre und Würde des Menschen zu schüt-
zen.

III 1: In der rein wissenschaftlichen Anwendung
der medizinischen Forschung am Menschen ist es
die Pflicht des Arztes, das Leben und die Gesund-
heit der Person zu schützen, an der biomedizini-
sche Forschung durchgeführt wird.

Kommentar: Es ist zu begrüßen, dass
die in Nr. 10 getroffene Aussage nun
nicht mehr nur für die nichttherapeuti-
sche Forschung gilt, sondern ganz allge-
mein. Zu Recht werden auch Privat-
sphäre und Würde jetzt ausdrücklich
genannt. Allerdings hätte zusätzlich das
Selbstbestimmungsrecht der Patienten/
Probanden besonders erwähnt werden
sollen. 

11. Medizinische Forschung am Men-
schen muss den allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Grundsätzen entspre-
chen, auf umfassender Kenntnis der
wissenschaftlichen Literatur, auf ande-
ren relevanten Informationsquellen und
auf ausreichenden Laborversuchen sowie,
soweit angemessen8, Tierversuchen ba-
sieren.“

I 1: Biomedizinische Forschung am Menschen
muss den allgemein anerkannten wissenschaftli-
chen Grundsätzen entsprechen; sie solle auf aus-
reichende Laboratoriums- und Tierversuche sowie
einer umfassenden Kenntnis der wissenschaft-
lichen Literatur aufbauen.

Kommentar: In der (inhaltlich aller-
dings wenig griffigen) Forderung, dass
Tierversuche nur dort der Forschung
am Menschen vorangehen sollten, wo
dies „angemessen“ ist, drückt sich die
weltweit wachsende Sensibilität für den
Tierschutz aus. In der Tat sollte an le-
benden Wesen generell nur dann ge-
forscht werden, wenn andere Formen
der Forschung nicht hinreichend aussa-
gekräftig sind. 

12. Angemessene9 Vorsicht muss bei der
Durchführung von Versuchen walten, die die
Umwelt in Mitleidenschaft ziehen können;
das Wohl der Versuchstiere muss respektiert
werden.

Einleitung 7: Besondere Vorsicht muss bei der
Durchführung von Versuchen walten, die die Um-
welt in Mitleidenschaft ziehen können; das Wohl
der Versuchstiere muss respektiert werden.

13. Die Planung und Durchführung eines
jeden Versuchs am Menschen sollte klar
formuliert in einem Versuchsprotokoll
niedergelegt werden. Dieses Protokoll
sollte zur Beratung, Stellungnahme, Orien-
tierung und, soweit angemessen10, Zu-
stimmung einer besonders berufenen
Ethikkommission vorgelegt werden, die
unabhängig vom Forschungsteam, vom
Sponsor und von irgendeiner anderen un-
angemessenen Beeinflussung sein muss.
Diese unabhängige Kommission sollte mit
den Gesetzen oder Bestimmungen des Lan-
des, in dem der Versuch durchgeführt
wird, im Einklang sein. Die Kommission
hat das Recht, die laufende Durchführung
der Versuche zu überwachen. Der Forscher
hat die Verpflichtung, der Kommission die
zur Überwachung notwendigen Informa-
tionen, insbesondere zu schwerwiegenden
unerwünschten Ereignissen11 zu geben.
Der Forscher sollte der Kommission ferner

8 Unklar ist, warum die Übersetzung der Bundesärzte-
kammer (oben Fn. 2) die ohnehin schwache Aussage
durch die Formulierung „und gegebenenfalls Tierver-
suchen“ noch weiter verwässert.

9 Die Übersetzung der Bundesärztekammer (oben Fn. 2)
belässt es erstaunlicherweise beim früheren Begriff
„besondere“.

10 Auch hier lautet die Übersetzung der Bundesärzte-
kammer „gegebenenfalls“, s. schon oben Fn. 8.

11 Die Übersetzung der Bundesärztekammer (oben Fn. 2)
spricht von „auftretenden ernsten Zwischenfällen“.
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zum Zwecke der Überprüfung Informa-
tionen betreffend finanzielle Unterstüt-
zung, Sponsoren, institutionelle Verbin-
dungen, andere mögliche Interessenkon-
flikte und Anreize für die Versuchsperso-
nen geben.

I 2: Die Planung und Durchführung eines jeden Ver-
suchs am Menschen sollte klar formuliert in einem
Versuchsprotokoll niedergelegt werden, welches
einem besonders berufenen, vom Forschungs-
team und Sponsor unabhängigen Ausschuss zur
Beratung, Stellungnahme und Orientierung vorge-
legt werden sollte. Dabei wird davon ausgegan-
gen, dass dieser Ausschuss gemäß den Gesetzen
oder Bestimmungen des Landes, in dem der Ver-
such durchgeführt wird, anerkannt ist.

Kommentar: Mit der Neufassung wird
die Beratungs- und Kontrollfunktion
der Ethikkommission gestärkt. Zum ei-
nen wird der Umfang der Informatio-
nen, die der Ethikkommission vor Be-
ginn des Versuchs zur Verfügung zu
stellen sind, erweitert. Das Hauptau-
genmerk wird dabei auf größere Trans-
parenz und Aufdeckung möglicher In-
teressenkonflikte gerichtet. Zum Zwei-
ten erhält die Kommission nun explizit
das Recht, die Versuche begleitend zu
überwachen. Durch das – wenn auch
von einem Angemessenheitsvorbehalt
erfasste – Erfordernis eines zustimmen-
den Votums der Ethikkommission wird
allerdings die Tendenz verstärkt, die
Ethikkommission entgegen ihrer frühe-
ren Funktion als Beratungsgremium zu
einem genehmigenden Organ (wenn
nicht gar zu einer Genehmigungsbehör-
de) werden zu lassen.

14. Das Versuchsprotokoll sollte stets die
ethischen Überlegungen im Zusammen-
hang mit der Durchführung des Versuchs
darlegen und aufzeigen, dass Übereinstim-
mung mit den Grundsätzen dieser Deklara-
tion besteht.

I 12: Das Versuchsprotokoll sollte stets die ethi-
schen Überlegungen im Zusammenhang mit der
Durchführung des Versuchs darlegen und aufzei-
gen, dass die Grundsätze dieser Deklaration einge-
halten werden.

15. Medizinische Forschung sollte nur von
wissenschaftlich qualifizierten Personen
und unter Aufsicht einer klinisch erfahre-
nen, medizinisch qualifizierten Person
durchgeführt werden. Die Verantwortung
für die Versuchsperson trägt stets eine
medizinisch qualifizierte Person und nie

die Versuchsperson selbst, auch dann
nicht, wenn sie ihr Einverständnis gegeben
hat.

I 3: Biomedizinische Forschung am Menschen soll-
te nur von wissenschaftlich qualifizierten Personen
und unter Aufsicht einer klinisch erfahrenen, medi-
zinisch qualifizierten Person durchgeführt werden.
Die Verantwortung für die Versuchsperson trägt
stets eine medizinisch qualifizierte Person und nie
die Versuchsperson selbst, auch dann nicht, wenn
sie ihr Einverständnis gegeben hat.

Kommentar: Unklar bleibt wie in der
bisherigen Fassung, was eine „medizi-
nisch qualifizierte Person“ ist. In ande-
rem Zusammenhang spricht die De-
klaration jedenfalls deutlicher vom
„Arzt“, sodass der in Nr. 15 angespro-
chene Kreis von Personen offenbar
über die Ärzteschaft hinausreichen
soll. 

16. Jedem medizinischen Forschungsvorha-
ben am Menschen sollte eine sorgfältige
Abschätzung der voraussehbaren Risiken
und Belastungen im Vergleich zu dem vor-
aussichtlichen Nutzen für die Versuchsper-
son oder andere Personen vorausgehen.
Dies schließt die Teilnahme von gesunden
Freiwilligen an medizinischer Forschung
nicht aus. Das Design aller Studien sollte
öffentlich verfügbar sein.

I 5 Satz 1: Jedem biomedizinischen Forschungsvor-
haben am Menschen sollte eine sorgfältige Ab-
schätzung der voraussehbaren Risiken im Ver-
gleich zu dem voraussichtlichen Nutzen für die Ver-
suchsperson oder andere Personen vorausgehen.

Kommentar: Zu Recht werden nun-
mehr auch die mit der Forschung ver-
bundenen Belastungen für die Ver-
suchspersonen thematisiert. Satz 3 soll
wie andere Vorschriften für eine größe-
re (auch öffentliche) Transparenz medi-
zinischer Forschung sorgen. Unklar ist
allerdings die beabsichtigte Reichweite
dieser Bestimmung.

17. Ärzte sollen nicht bei Versuchen am
Menschen tätig werden, wenn sie nicht
darauf vertrauen können, dass die mit
dem Versuch verbundenen Risiken ange-
messen beurteilt wurden und zufrieden-
stellend beherrschbar sind. Ärzte sollten
den Versuch abbrechen, sobald sich her-
ausstellt, dass das Risiko den möglichen
Nutzen übersteigt oder wenn ein hinrei-
chender Beweis für positive und nützliche
Ergebnisse erbracht wurde.

I 7: Ärzte sollen nicht bei Versuchen am Menschen
tätig werden, wenn sie nicht davon überzeugt
sind, dass die mit dem Versuch verbundene Ge-
fahr für vorhersagbar gehalten werden kann. Ärz-
te sollten den Versuch abbrechen, sobald sich her-
ausstellt, dass die Gefahren den möglichen Nut-
zen übersteigen.

Kommentar: Zutreffend wird jetzt dar-
auf hingewiesen, dass auch vorzeitige
Ergebnisse zu berücksichtigen sind. 

18. Medizinische Forschung am Menschen
sollte nur durchgeführt werden, wenn die
Bedeutung des Versuchsziels die mit dem
Versuch verbundenen Risiken und Bela-
stungen für die Versuchsperson überwiegt.
Dies ist von besonderer Bedeutung, wenn
die Versuchspersonen gesunde Freiwillige
sind.

I 4: Biomedizinische Forschung am Menschen
kann legitimerweise nur durchgeführt werden,
wenn die Bedeutung des Versuchsziels in einem
angemessenen Verhältnis zum mit dem Ver-
such verbundenen Risiko für die Versuchsperson
steht.

Kommentar: Mit der Neufassung wer-
den der Forschung jetzt engere Gren-
zen gesteckt (auch wenn individuelle
und kollektive Gesichtspunkte kaum
wirklich miteinander verglichen wer-
den können). Die Bedeutung des Ver-
suchsziels muss jetzt die Risiken und
Belastungen für die Versuchspersonen
überwiegen. Auf die Gefahren und Be-
lastungen für Personen, die als Gesun-
de von der entsprechenden Forschung
keinen persönlichen Vorteil haben,
wird besonders hingewiesen.

19. Medizinische Forschung ist nur dann
gerechtfertigt, wenn ein vernünftiges Maß
an Wahrscheinlichkeit12 dafür besteht,
dass die Bevölkerungsgruppen („popula-
tions“), an denen die Forschung durchge-
führt wird, voraussichtlich einen Nutzen
von den Forschungsergebnissen haben
werden.

Kommentar: Nr. 19 ist völlig neu. Aller-
dings ist der Sinn dieser Bestimmung
unklar, weil nicht deutlich wird, nach
welchen Kriterien „Bevölkerungsgrup-
pen“ voneinander abgegrenzt werden
sollen (Alter, Krankheit im Sinne von

12 Die Übersetzung der Bundesärztekammer (oben Fn. 2)
spricht von „großer Wahrscheinlichkeit“.
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Nrn. 24 und 26?). Offenbar soll damit
aber ein Teil des Problems „ethischen
Exports“ und insbesondere ein Pro-
blem der Forschung in Entwicklungs-
ländern gelöst, nämlich „Forschung an
den Armen für die Reichen“ unterbun-
den werden. 

20. Die Versuchspersonen müssen freiwilli-
ge Teilnehmer sein und über das For-
schungsvorhaben aufgeklärt sein.

I 9: Bei jedem Versuch am Menschen muss jede
Versuchsperson ausreichend über Absicht, Durch-
führung, erwarteten Nutzen und Risiken des Ver-
suchs sowie über möglicherweise damit verbun-
dene Unannehmlichkeiten unterrichtet werden.
Die Versuchsperson sollte darüber informiert sein,
dass es ihr freisteht, die Teilnahme am Versuch zu
verweigern, und dass sie jederzeit eine einmal ge-
gebene Zustimmung widerrufen kann. Nach die-
ser Aufklärung sollte der Arzt die freiwillige Zu-
stimmung der Versuchsperson einholen; die Er-
klärung sollte vorzugsweise schriftlich abgegeben
werden.

III 2: Die Versuchspersonen sollten Freiwillige sein,
entweder gesunde Personen oder Patienten, für
die die Versuchsabsicht nicht mit ihrer Krankheit in
Zusammenhang steht.

21. Das Recht der Versuchspersonen auf
Wahrung ihrer Unversehrtheit muss stets
geachtet werden. Es sollte alles getan wer-
den, um die Privatsphäre der Versuchsper-
son und die Vertraulichkeit der Patien-
teninformationen zu wahren sowie die
Auswirkungen des Versuchs auf die körper-
liche und geistige Unversehrtheit sowie die
Persönlichkeit der Versuchsperson so ge-
ring wie möglich zu halten.

I 6: Das Recht der Versuchspersonen auf Wahrung
ihrer Unversehrtheit muss stets geachtet werden.
Es sollte alles getan werden, um die Privatsphäre
der Versuchsperson zu wahren sowie die Auswir-
kungen des Versuchs auf die körperliche und gei-
stige Unversehrtheit sowie die Persönlichkeit der
Versuchsperson so gering wie möglich zu halten.

III 1: In der rein wissenschaftlichen Anwendung
der medizinischen Forschung am Menschen ist es
die Pflicht des Arztes, das Leben und die Gesund-
heit der Person zu schützen, an der biomedizini-
sche Forschung durchgeführt wird.

22. Bei jeder Forschung am Menschen muss
jede Versuchsperson ausreichend über Zie-
le, Methoden, Quellen finanzieller Unter-
stützung und mögliche Interessenkonflik-
te, institutionelle Verbindungen des For-
schers, die erwarteten Nutzen und mögli-

chen Risiken der Studie und die damit ver-
bundenen Störungen des Wohlbefindens
aufgeklärt werden. Die Versuchsperson
sollte darüber aufgeklärt sein, dass sie das
Recht hat, die Teilnahme am Versuch zu
verweigern, und dass sie jederzeit und oh-
ne Nachteil eine einmal gegebene Zustim-
mung widerrufen kann. Nachdem der Arzt
sich vergewissert hat, dass die Versuchs-
person die Aufklärung verstanden hat, soll-
te er die freiwillig erteilte Einwilligung
(nach Aufklärung) der Versuchsperson ein-
holen, vorzugsweise in Schriftform. Falls
die Einwilligung nicht in schriftlicher Form
eingeholt werden kann, muss die nicht
schriftlich abgegebene Einwilligung for-
mell dokumentiert und durch Zeugen be-
stätigt werden.

I 9: Bei jedem Versuch am Menschen muss jede
Versuchsperson ausreichend über Absicht, Durch-
führung, erwarteten Nutzen und Risiken des Ver-
suchs sowie über möglicherweise damit verbun-
dene Unannehmlichkeiten unterrichtet werden.
Die Versuchsperson sollte darüber informiert sein,
dass es ihr freisteht, die Teilnahme am Versuch zu
verweigern, und dass sie jederzeit eine einmal ge-
gebene Zustimmung widerrufen kann. Nach die-
ser Aufklärung sollte der Arzt die freiwillige Zu-
stimmung der Versuchsperson einholen; die Er-
klärung sollte vorzugsweise schriftlich abgegeben
werden.

Kommentar: Mit der Neufassung wird
jetzt stärker Wert gelegt auf eine Infor-
mation der Versuchsperson über mögli-
che Interessenkonflikte (einschließlich
etwaiger Bindungen des Arztes und et-
waiger Geldgeber). Außerdem wird zu
Recht stärker betont, dass die Ver-
suchsperson zu wissen hat, dass sie die
Zustimmung jederzeit ohne Nachteile
widerrufen kann. Ebenfalls wird eine
Regel getroffen für den Fall, dass die als
vorzugswürdig bezeichnete Schriftform
der Einwilligung nicht eingehalten wer-
den kann. 

23. Ist die Versuchsperson vom Arzt abhän-
gig oder erfolgte die Einwilligung zu einem
Versuch möglicherweise unter Druck, so
soll der Arzt beim Einholen der Einwilli-
gung nach Aufklärung besondere Vorsicht
walten lassen. In einem solchen Fall sollte
die Einwilligung nach Aufklärung durch ei-

nen gut unterrichteten Arzt eingeholt wer-
den, der mit dem Forschungsvorhaben
nicht befasst ist und der vollkommen
außerhalb des Abhängigkeitsverhältnisses
steht.

I 10: Ist die Versuchsperson vom Arzt abhängig
oder erfolgte die Einwilligung zu einem Versuch
möglicherweise unter Druck, so soll der Arzt beim
Einholen der Einwilligung nach Aufklärung beson-
dere Vorsicht walten lassen. In einem solchen Fall
sollte die Einwilligung nach Aufklärung durch ei-
nen Arzt eingeholt werden, der mit dem For-
schungsvorhaben nicht befasst ist und der voll-
kommen außerhalb des offiziellen Abhängigkeits-
verhältnisses steht.

24. Für eine Versuchsperson, die einwilli-
gungsunfähig ist, physisch oder geistig
nicht in der Lage ist, eine Einwilligung zu
erteilen oder wegen Minderjährigkeit
nicht einwilligungsfähig ist, muss der For-
scher die Einwilligung nach Aufklärung
vom gesetzlich ermächtigten Vertreter
entsprechend dem anwendbaren nationa-
len Recht einholen. Diese Personengrup-
pen sollten nicht in Forschung einbezogen
werden, es sei denn, die Forschung ist er-
forderlich, um die Gesundheit der entspre-
chenden Gruppe zu fördern, und kann nicht
an einwilligungsfähigen Personen durch-
geführt werden.

I 11 Absatz 1: Ist die Versuchsperson nicht ein-
willigungsfähig, sollte die Einwilligung nach Auf-
klärung vom gesetzlichen Vertreter entspre-
chend dem nationalen Recht eingeholt werden.
Die Einwilligung des mit der Verantwortung be-
trauten Verwandten (darunter war nach deut-
schem Recht der Personensorgeberechtigte zu
verstehen) ersetzt die der Versuchsperson, wenn
diese infolge körperlicher oder geistiger Behin-
derung nicht wirksam zustimmen kann oder min-
derjährig ist.

Kommentar: Ausdrücklich hervorge-
hoben wird jetzt zu Recht, dass For-
schung mit Einwilligungsunfähigen
nur dann zulässig (weil erforderlich)
ist, wenn die Forschung nicht mit Ein-
willigungsfähigen möglich ist. Im Ge-
gensatz zur bisherigen Fassung wird al-
lerdings jetzt auch nichttherapeutische
Forschung mit Einwilligungsunfähigen
für zulässig erklärt, sofern sie der 
jeweiligen Betroffenengruppe nützt13

[s. dazu noch unten bei Nr. 26]. Zutref-
fend wird jetzt vom gesetzlich ermäch-
tigten Vertreter und nicht mehr vom
Verwandten gesprochen, der anstelle
des Einwilligungsunfähigen zur Ent-
scheidung über die Teilnahme zustän-
dig ist. ✁

13 Zur Bedeutung des Gruppennutzens s. etwa die Stellun-
gnahme der Zentralen Ethikkommission bei der
Bundesärztekammer zum Schutz nichteinwilligungs-
fähiger Personen in der medizinischen Forschung, Dt
Ärztebl 1997; 94: A-1011 ff. [Heft 15]; erläuternder
Aufsatz hierzu von Taupitz/Fröhlich, VersR 1997, 911 ff.
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25. Wenn eine Versuchsperson, die – wie
ein minderjähriges Kind – als einwilli-
gungsunfähig anzusehen ist, eine billigen-
de Äußerung zu Entscheidungen bezüglich
ihrer Teilnahme an Forschung abgeben
kann, muss der Forscher diese Billigung zu-
sätzlich zur Einwilligung des gesetzlich er-
mächtigten Vertreters einholen.

I 11 Absatz 2: Wenn das minderjährige Kind fähig
ist, seine Zustimmung zu erteilen, so muss neben
der Zustimmung des Personensorgeberechtigten
auch die Zustimmung des Minderjährigen einge-
holt werden.

Kommentar: Die Achtung des Selbst-
bestimmungsrechts auch des Einwilli-
gungsunfähigen wird nun zu Recht über
den Kreis der Minderjährigen hinaus
auf alle Einwilligungsunfähigen er-
streckt. Die Deklaration unterscheidet
jetzt zudem sauberer zwischen „con-
sent“ (rechtfertigende Einwilligung)
und „assent“ (nicht allein zur Rechtfer-
tigung ausreichende Billigung). 

26. Forschung an Versuchspersonen, deren
Einwilligung nicht eingeholt werden kann,
und zwar auch nicht in Form einer Einwilli-
gung eines Stellvertreters oder in Form ei-
ner vorherigen Einwilligung des Betroffe-
nen, sollte nur durchgeführt werden, wenn
der physische oder psychische Zustand, der
der wirksamen Einwilligung nach Auf-
klärung entgegensteht, ein notwendiges
Charakteristikum der fraglichen Versuchs-
gruppe ist. Die besonderen Gründe für die
Einbeziehung der einwilligungsunfähigen
Personen sollten im Versuchsprotokoll zur
Bewertung und Zustimmung durch die
Ethikkommission niedergelegt werden.
Das Versuchsprotokoll sollte festlegen,
dass die Einwilligung zur weiteren Teilnah-
me an dem Forschungsvorhaben so bald
wie möglich von der betroffenen Person
oder ihrem gesetzlich ermächtigten Vertre-
ter eingeholt werden sollte.

II 5: Wenn der Arzt es für unentbehrlich hält, auf
die Einwilligung nach Aufklärung zu verzichten,
sollten die besonderen Gründe für dieses Vorge-
hen in dem für den unabhängigen Ausschuss be-
stimmten Versuchsprotokoll niedergelegt werden.

Kommentar: Nr. 26 ist in Satz 1 eine
Präzisierung des Erforderlichkeitsprin-
zips, das bereits in Nr. 24 angesprochen
wird. Entgegen der bisherigen Fassung,
wonach nichttherapeutische Forschung
nur an Freiwilligen [und das heißt: Ein-
willigungsfähigen] vorgenommen wer-
den sollte, gibt die Deklaration jetzt im-
plizit zu verstehen, dass auch nichtthe-

rapeutische Forschung mit Einwilli-
gungsunfähigen möglich ist. Zu kritisie-
ren ist, dass dabei keinerlei Anbindung
an den mutmaßlichen Willen des Be-
troffenen vorgesehen ist und auch kei-
ne absolute Grenze festgelegt wird (wie
es etwa die Menschenrechtskonvention
zur Biomedizin des Europarates mit
dem Kriterium des „minimalen Risi-
kos/der minimalen Belastung“ ver-
sucht). Nicht einmal eine besonders
strenge Nutzen-Risiko-Abwägung wird
für die Einbeziehung von Einwilli-
gungsunfähigen gefordert. Gerade aus
dem Blickwinkel des Schutzes Einwilli-
gungsunfähiger hatte sich die früher
deutlichere (auch gliederungsmäßige)
Herausstellung nichttherapeutischer
Forschung als bedeutsam erwiesen.

Zu begrüßen ist die neue Regelung,
wonach die Einwilligung zur weiteren
Teilnahme so bald wie möglich einge-
holt werden sollte. Dies betrifft in Ver-
bindung mit der Grundregel, wonach
auch personenbezogene Daten von den
Regeln der Deklaration erfasst werden,
insbesondere auch die weitere Verwen-
dung der gespeicherten Daten. 

27. Sowohl Autoren als auch Verleger von
Veröffentlichungen haben ethische Ver-
pflichtungen. Bei der Veröffentlichung der
Forschungsergebnisse sind die Forscher
verpflichtet, die Ergebnisse genau wieder-
zugeben. Sowohl negative als auch positi-
ve Ergebnisse sollten veröffentlicht wer-
den oder auf andere Weise öffentlich ver-
fügbar sein. Quellen finanzieller Unterstüt-
zung, institutionelle Verbindungen und
mögliche Interessenkonflikte sollten in der
Veröffentlichung angegeben werden. Be-
richte über Forschung, die nicht in Überein-
stimmung mit den in dieser Deklaration
niedergelegten Grundsätzen durchgeführt
wurde, sollten nicht zur Veröffentlichung
angenommen werden.

I 8 Satz 1: Der Arzt ist bei der Veröffentlichung der
Forschungsergebnisse verpflichtet, die Ergebnisse
genau wiederzugeben. 

I 8 Satz 2: Berichte über Forschung, die nicht in
Übereinstimmung mit den in dieser Deklaration
niedergelegten Grundsätzen durchgeführt wurde,
sollten nicht zur Veröffentlichung angenommen
werden.

Kommentar: Auch in Nr. 27 zeigt sich
die Tendenz der Deklaration, Interes-
senkonflikte und Bindungen offen zu
legen. Neu ist auch die Verpflichtung,

negative Ergebnisse zu veröffentlichen;
in der Tat können dadurch andere For-
schungsvorhaben, die unnötige Risiken
für die Versuchspersonen bringen, ver-
mieden werden.

C. Besondere Grundsätze für medizinische
Forschung in Verbindung mit medizinischer
Versorgung

28. Der Arzt kann medizinische Forschung
nur insoweit mit medizinischer Versorgung
verbinden, als die Forschung durch ihren
möglichen prophylaktischen, diagnosti-
schen oder therapeutischen Wert gerecht-
fertigt ist. Wenn medizinische Forschung
mit medizinischer Versorgung verbunden
wird, sind zusätzliche Standards anzuwen-
den, um die Patienten, die Versuchsperso-
nen sind, zu schützen.

II 6: Der Arzt kann medizinische Forschung mit
dem Ziel der Gewinnung neuer wissenschaftli-
cher Erkenntnisse mit der ärztlichen Betreuung
nur soweit verbinden, als diese medizinische For-
schung durch ihren möglichen diagnostischen
oder therapeutischen Wert für den Patienten ge-
rechtfertigt ist.

Kommentar: Im Gegensatz zur frühe-
ren Fassung wird nicht mehr verlangt,
dass die fragliche Forschung einen Vor-
teil gerade für den Patienten erwarten
lässt. Das bedeutet eine Abschwächung
des Patientenschutzes. Man hätte zu-
mindest einen Gruppennutzen (also ei-
nen Nutzen für die von derselben
Krankheit Betroffenen) verlangen sol-
len. Nur unvollkommen erfasst Nr. 32
n.F. jetzt einen Teil des entsprechenden
Patientenschutzes, indem zumindest
dort auf den Individualschutz abgestellt
wird.

29. Die Vorteile, Risiken, Belastungen und
Wirksamkeit eines neuen Verfahrens soll-
ten gegen diejenigen des derzeit besten
prophylaktischen, diagnostischen und the-
rapeutischen Verfahrens abgewogen wer-
den. Dies schließt den Gebrauch von Place-
bos ebensowenig aus wie das Unterlassen
einer Behandlung, sofern kein erprobtes
prophylaktisches, diagnostisches oder the-
rapeutisches Verfahren existiert.

II 2: Die mit der Anwendung eines neuen Verfah-
rens verbundenen möglichen Vorteile, Risiken
und Störungen des Befindens sollten gegen die
Vorzüge der bisher bestehenden diagnostischen
und therapeutischen Methoden abgewogen wer-
den.
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II 3: Bei jedem medizinischen Versuch sollten alle
Patienten – einschließlich diejenigen einer eventu-
ell vorhandenen Kontrollgruppe – die beste er-
probte diagnostische und therapeutische Behand-
lung erhalten. Dies schließt nicht die Verwendung
von reinen Placebos bei Versuchen aus, für die es
kein erprobtes diagnostisches oder therapeuti-
sches Verfahren gibt.

Kommentar: Vergleichsobjekt der For-
schung soll nunmehr das beste verfüg-
bare Verfahren sein; offen bleibt, ob
dieses konkret oder abstrakt (zum Bei-
spiel in anderen Kliniken/Ländern) ver-
fügbar sein muss. Die Forderung, dass
alle Patienten die beste erprobte dia-
gnostische und therapeutische Behand-
lung erhalten sollten (Nr. II 3 S. 1 a.F.),
gibt es als solche jetzt nicht mehr; wört-
lich genommen hätte sie auch jeden
Versuch ausgeschlossen, weil diejeni-
gen, denen die Studienmedikation ver-
abreicht wird, gerade keine erprobte
Behandlung erhalten. 

30. Bei Beendigung einer Studie sollte ge-
währleistet werden, dass jeder darin ein-
geschlossene Patient Zugang zu denjeni-
gen Verfahren erhält, die sich in der Erpro-
bung als die besten prophylaktischen, dia-
gnostischen und therapeutischen Verfah-
ren erwiesen haben.

Kommentar: Es handelt sich um eine
weitreichende neue Vorschrift. In er-
ster Linie soll offenbar (ergänzend zu
Nr. 19) das Dritte-Welt-Problem gelöst
werden, indem es nicht mehr zulässig
ist, eine Studie durchzuführen, ohne
der betroffenen Bevölkerung an-
schließend auch die Vorteile zukom-
men zu lassen. Weitergehend kann die
Vorschrift aber auch im Inland sämtli-
chen individuellen Versuchspersonen
zugute kommen, wenn man sie dahin
interpretiert, dass allen Versuchsperso-
nen die Studienmedikation (sofern sie
sich als überlegen erwiesen hat) selbst
dann so lange wie notwendig zur Verfü-
gung gestellt werden muss, wenn die
Kosten nicht von Sozial- oder Privat-
versicherungsträgern übernommen wer-
den. Sogar ein „Konkurrenzprodukt“,
gegen das getestet wurde, muss dann of-
fenbar allen Teilnehmern zur Verfü-
gung gestellt werden. Wo die (auch zeit-
lichen) Grenzen einer derartigen For-
derung liegen, wird noch für erhebliche
Diskussionen sorgen.

31. Der Arzt sollte den Patienten umfas-
send14 über alle forschungsbezogenen
Aspekte der Versorgung informieren. Die
Weigerung eines Patienten, an einem Ver-
such teilzunehmen, darf niemals die Bezie-
hung zwischen Arzt und Patient beein-
trächtigen.

II 4: Die Weigerung eines Patienten, an einem Ver-
such teilzunehmen, darf niemals die Beziehung
zwischen Arzt und Patient beeinträchtigen.

Kommentar: Die Regel in Satz 1 soll
dem Patienten zu Recht verdeutli-
chen, welche Maßnahmen spezifisch
studienbedingt sind und welche Maß-
nahmen im Rahmen seiner medizini-
schen Versorgung auch unabhängig
von der Studie vorgesehen sind. Da-
durch soll die Nutzen-Risiko-Abwä-
gung hinsichtlich der Teilnahme an
der Studie für den Patienten erleich-
tert werden.

32. Sofern erprobte prophylaktische, dia-
gnostische und therapeutische Verfahren
fehlen oder sich als unwirksam erwiesen
haben, muss der Arzt die Freiheit haben,
bei der Behandlung eines Patienten mit
dessen Einwilligung nach Aufklärung un-
erprobte oder neue prophylaktische, dia-
gnostische und therapeutische Maßnah-
men zu ergreifen, wenn sie nach seinem
Urteil die Hoffnung bieten, das Leben des
Patienten zu retten, seine Gesundheit wie-
derherzustellen oder seine Leiden zu lin-
dern. Soweit möglich15 sollten diese Ver-
fahren zum Gegenstand von Forschung ge-
macht worden sein, um ihre Sicherheit und
Wirksamkeit zu überprüfen. Auf jeden Fall
sollten neue Informationen aufgezeichnet
und, soweit angemessen, veröffentlicht
werden. Die übrigen einschlägigen Be-
stimmungen dieser Deklaration sollten be-
folgt werden.

II 1: Bei der Behandlung eines Kranken muss 
der Arzt die Freiheit haben, neue diagnostische
und therapeutische Maßnahmen anzuwenden,
wenn sie nach seinem Urteil die Hoffnung bie-
ten, das Leben des Patienten zu retten, seine Ge-
sundheit wiederherzustellen oder seine Leiden zu
lindern.

Kommentar: Der Heilversuch wird
nun explizit auf jene Fälle beschränkt,

in denen erprobte prophylaktische,
diagnostische und therapeutische Ver-
fahren fehlen oder sich als unwirksam
erwiesen haben. Zudem wird jetzt zu-
treffend betont, dass vom individuel-
len Heilversuch so weit wie möglich in
systematische Forschung übergegan-
gen werden sollte und neue Informa-
tionen aufgezeichnet und – soweit an-
gemessen – der Öffentlichkeit zugäng-
lich gemacht werden sollten. 

Erstaunlich und in der Sache abzu-
lehnen ist es, dass der individuelle
Heilversuch und der klinische Versuch
nun offenbar überhaupt nicht mehr bei
Einwilligungsunfähigen möglich sein
sollen, und zwar selbst dann nicht,
wenn die begründete Hoffnung be-
steht, dass durch den entsprechenden
therapeutischen Versuch das Leben
des Patienten gerettet, seine Gesund-
heit wiederhergestellt oder sein Lei-
den verringert wird: Nr. 32 verlangt
ausnahmslos die Einwilligung des Pati-
enten nach dessen Aufklärung, ebenso
wie Nr. 31 eine umfassende Informati-
on des Patienten fordert. Auch im
Übrigen findet sich im neuen Ab-
schnitt über medizinische Forschung in
Verbindung mit medizinischer Versor-
gung keine vergleichbare Aussage wie
früher unter II 5, wonach der Arzt in
Verbindung mit ärztlicher Versorgung
unter Umständen auf die Einwilligung
nach Aufklärung verzichten kann
(nämlich wenn er dies für „unentbehr-
lich“ hält). Richtigerweise hätten der
Heilversuch und der klinische Versuch
unter Anbindung an den mutmaßli-
chen Willen des Kranken ermöglicht
werden sollen. 

Zusammenfassende
Beurteilung

Der überwiegende Teil der Ver-
änderungen in der Deklaration von
Helsinki ist positiv zu bewerten. Der
Patienten- und Probandenschutz wur-
de in der Tendenz eher stärker denn
schwächer ausgestaltet. Die Forschung
an Einwilligungsunfähigen ist aller-
dings nun in einer Weise geregelt, die
die internationale Diskussion auf den
Kopf stellt:

Entgegen der bisherigen Fassung
und entgegen international geltend ge-

14 Die Übersetzung der Bundesärztekammer (oben Fn. 2)
lautet „ausführlich“.

15 Auch hier lautet die Übersetzung der Bundesärzte-
kammer abschwächend „gegebenenfalls“, s. schon
oben Fn. 8.



machten Bedenken ist nun auch nicht-
therapeutische Forschung zulässig; hier
hätte zumindest eine besonders strenge
Nutzen-Risiko-Abwägung, gegebenen-
falls auch eine objektive Grenze („mini-
males Risiko“) und/oder die Anbin-
dung an den mutmaßlichen Willen vor-
gesehen werden müssen. 

Umgekehrt sind der individuelle
Heilversuch und der klinische therapeu-
tische Versuch bei Einwilligungsunfähi-
gen offenbar überhaupt nicht mehr er-
laubt, und zwar selbst dann nicht, wenn
die begründete Hoffnung besteht, dass
durch den entsprechenden therapeuti-
schen Versuch das Leben des Patienten
gerettet, seine Gesundheit wiederher-
gestellt oder sein Leiden verringert
wird. Denn im gesamten Abschnitt
über die medizinische Forschung in
Verbindung mit ärztlicher Versorgung
findet sich jetzt keine Ausnahmevor-
schrift mehr, wonach auf die Einwilli-
gung des Betroffenen verzichtet und
durch die Einwilligung des gesetzlichen
Vertreters ersetzt werden kann. Richti-
gerweise hätten therapeutische Versu-
che zumindest unter Anbindung an den
mutmaßlichen Willen des Patienten er-
möglicht werden sollen. Unklar ist, ob
es sich bei der jetzigen Regelung um ein
unbeabsichtigtes Versehen oder um
den Ausdruck falsch verstandenen Pati-
entenschutzes handelt.

Zu begrüßen ist das Bemühen, me-
dizinische Forschung für die Versuchs-
personen wie auch für die Ethikkom-
mission und die Öffentlichkeit trans-
parenter auszugestalten und dabei ins-
besondere mögliche Interessenkon-
flikte offen zu legen. Die Tatsache,
dass sich die Deklaration jetzt über
den ärztlichen Kreis hinaus an alle in
der medizinischen Forschung Tätigen
wendet, ist nicht zu missbilligen; sie
führt allerdings in der Formulierung
einiger Regeln zu Unklarheiten, weil
nicht immer zu erkennen ist, warum
gelegentlich doch nur Ärzte angespro-
chen werden16. 

Unbefriedigend ist wie in der frühe-
ren Fassung der unterschiedliche Ver-
pflichtungsgrad der verschiedenen Vor-
schriften. Viel häufiger hätten Mussbe-
stimmungen formuliert werden sollen.
In der Sache zutreffend, den Willen der
Verfasser der Deklaration allerdings
nicht richtig wiedergebend17, wird in

der Übersetzung der Bundesärztekam-
mer18 denn auch häufig – wenn auch
nicht durchgängig19 – aus dem weichen
„should“ ein deutlich verpflichtenderes
„muss“20.

Neue Regelwerke schaffen
verbindliches Recht

Einige Bestimmungen sind in ihrer
Reichweite völlig unklar (insbesondere
Nrn. 16, 19, 30) und gewinnen dadurch
eine besondere Brisanz. Die Deklarati-
on hätte sprachlich-systematisch ge-
strafft werden sollen. Nicht alle in die
Beratung eingebrachten Wünsche nach
zusätzlichen (vor allem ausdifferenzier-
teren) Regeln sind berücksichtigt wor-
den21. Beispielsweise wird epidemiolo-
gische Forschung nicht besonders the-
matisiert, fehlen Bestimmungen zum
kontrollierten klinischen Versuch be-
züglich der Bildung von Test- und Kon-
trollgruppen, der Randomisierung, des
Blind- und Doppelblindversuchs. Auch
auf Sonderformen wie das Pilotprojekt
und die Anwendungsbeobachtung so-
wie auf die Spezifika von multizentri-
schen Studien wird nicht eingegangen.
Die Verwendung menschlicher Körper-
substanzen wird zwar in der Einleitung
angesprochen, aber mit ihren besonde-
ren Problemen ebensowenig erfasst wie
der gesamte Bereich der humangeneti-
schen Forschung. Auch die Forschung

an humanen Keimzellen, befruchteten
Eizellen, Embryonen und Feten wird
nicht angemessen thematisiert. Inso-
fern wurde die Chance vertan, zu wich-
tigen Themen moderner Forschung
Stellung zu beziehen und den For-
schern in zahlreichen drängenden Fra-
gen eine wirkliche Hilfestellung zu ge-
ben.

Die Deklaration von Helsinki des
Weltärztebundes war auf internationaler
Ebene lange Zeit das einzige einiger-
maßen umfassende und spezifische Re-
gelwerk zur medizinischen Forschung
am Menschen. Inzwischen hat sie Kon-
kurrenz bekommen, und die Konkur-
renz wird noch zunehmen: Die Men-
schenrechtskonvention zur Biomedizin
des Europarates, die inzwischen von
zehn der 43 Mitgliedstaaten des Europa-
rates ratifiziert wurde22 und damit in die-
sen Ländern in Kraft getreten ist, kann
wohl als das kommende Grundgesetz
biomedizinischer Forschung im europäi-
schen Raum angesehen werden. Inwie-
weit sie über Europa hinausstrahlen
wird, bleibt abzuwarten23. Hinzugetre-
ten ist die Europäische Richtlinie zur
Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten
über die Anwendung der Guten Klini-
schen Praxis bei der Durchführung von
klinischen Prüfungen mit Humanarznei-
mitteln24. Beide Regelwerke schaffen –
im Gegensatz zur Deklaration von Hel-
sinki – unmittelbar verbindliches Recht.
Angesichts der zum Teil divergierenden
Regeln sind die Ärztekammern viel-
leicht gut beraten, die Ethikkommissio-
nen nicht mehr elitär auf die Beachtung
der Deklaration von Helsinki zu ver-
pflichten – und zwar schon deshalb, weil
im Konfliktfall das „harte“, wenn auch
von den einzelnen Staaten erst in den na-
tionalen Bereich zu überführende Recht
der Menschenrechtskonvention und der
Europäischen Richtlinie Vorrang vor
dem „soft law“ der Deklaration von Hel-
sinki haben.

❚ Zitierweise dieses Beitrags:
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16 Etwa in Nrn. 2, 10 und 17 oder in Nrn. 22 und 23 im
Vergleich zu Nr. 24.

17 Die englische Originalfassung unterscheidet deutlich
zwischen „should“ und „must“, s. etwa Nrn. 8, 11, 12,
13, 15, 20, 21, 22, 24, 25, 31, 32.

18 Siehe oben Fn. 2.
19 Z. B. nicht in Nrn. 9, 24, 27, 30, 32.
20 Nrn. 9, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 21, 22, 23, 26, 27, 29, 31;

s. auch Nr. 5.
21 Dazu etwa das „Göttinger Papier“, abgedruckt bei

Deutsch/Taupitz (Fn. 1), S. 365 ff.; der Vorschlag der
Bundesärztekammer, abgedruckt ebenda, S. 429 ff.; s.
ferner Deutsch, NJW 2001, 857 ff.

22 Slowakische Republik (15. 1. 1998), San Marino (20. 3.
1998), Griechenland (6. 10. 1998), Slowenien (5. 11.
1998), Dänemark (10. 8. 1999), Spanien (1. 9. 1999),
Georgien (22. 11. 00), Rumänien (24. 4. 01), Tschechi-
sche Republik (22. 6. 01) und Portugal (13. 8. 01).

23 Siehe dazu die Beiträge in Taupitz (Hrsg.): Das Men-
schenrechtsübereinkommen zur Biomedizin des Euro-
parates – taugliches Vorbild für eine weltweit geltende
Regelung?, 2001 (demnächst).

24 Richtlinie 2001/20/EG des Europäischen Parlaments
und des Rates vom 4. 4. 2001, ABl. EG Nr. L 121/34
vom 1. 5. 2001.


