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Empfehlung für Ärzte, die in der biomedizinischen Forschung am Menschen tätig 
sind. 

 

VorwortVorwortVorwortVorwort 
Aufgabe des Arztes ist die Erhaltung der Gesundheit des Menschen. Der Erfüllung 
dieser Aufgabe dient er mit seinem Wissen und Gewissen. 
Die Genfer Deklaration des Weltärztebundes verpflichtet den Arzt mit den Worten: 
"Die Gesundheit meines Patienten soll mein vornehmstes Anliegen sein", und der 
internationale Codex für ärztliche Ethik legt fest: "Jegliche Handlung oder Beratung, 
die geeignet erscheinen, die physische oder psychische Widerstandskraft des 
Menschen zu schwächen, dürfen nur in seinem Interesse zur Anwendung gelangen." 
Ziel der biomedizinischen Forschung am Menschen muß es sein, diagnostische, 
therapeutische und prophylaktische Verfahren sowie das Verständnis für die 
Ätiologie und Pathogenese der Krankheit zu verbessern. 
In der medizinischen Praxis sind diagnostische, therapeutische oder prophylaktische 
Verfahren mit Risiken verbunden; dies gilt um so mehr für die biomedizinische 
Forschung am Menschen. 
Medizinischer Fortschritt beruht auf Forschung, die sich letztlich auch auf Versuche 
am Menschen stützen muß. 
Bei der biomedizinischen Forschung am Menschen muß grundsätzlich unterschieden 
werden zwischen Versuchen, die im wesentlichen im Interesse des Patienten liegen, 
und solchen, die mit rein wissenschaftlichem Ziel ohne unmittelbaren diagnostischen 
oder therapeutischen Wert für die Versuchsperson sind. 
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Besondere Vorsicht muß bei der Durchführung von Versuchen walten, die die 
Umwelt in Mitleidenschaft ziehen können. Auf das Wohl der Versuchstiere muß 
Rücksicht genommen werden. 
Da es notwendig ist, die Ergebnisse von Laborversuchen auch auf den Menschen 
anzuwenden, um die wissenschaftliche Kenntnis 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. 
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 
Verantwortlichkeit nach den Gesetzen seines Landes befreit. 

    
I. Allgemeine GrundsätzeI. Allgemeine GrundsätzeI. Allgemeine GrundsätzeI. Allgemeine Grundsätze 

1. Biomedizinische Forschung am Menschen muß den allgemein anerkannten 
wissenschaftlichen Grundsätzen entsprechen; sie sollte auf ausreichenden 
Laboratoriums- und Tierversuchen sowie einer umfassenden Kenntnis der 
wissenschaftlichen Literatur aufbauen. 
2. Die Planung und Durchführung eines jeden Versuches am Menschen sollte 
eindeutig in einem Versuchsprotokoll niedergelegt werden, welches einem 
besonders berufenen, vom Forschungsteam und Sponsor unabhängigen Ausschuß 
zur Beratung, Stellungnahme und Orientierung vorgelegt werden sollte. Dabei wird 
davon ausgegangen, daß dieser Ausschuß gemäß den Gesetzen oder 
Bestimmungen des Landes, in welchem der Versuch durchgeführt werden soll, 
anerkannt ist. 
3. Biomedizinische Forschung am Menschen sollte nur von wissenschaftlich 
qualifizierten Personen und unter Aufsicht eines klinisch erfahrenen Arztes 
durchgeführt werden. Die Verantwortung für die Versuchsperson trägt stets ein Arzt 
und nie die Versuchsperson selbst, auch dann nicht, wenn sie ihr Einverständnis 
gegeben hat. 
4. Biomedizinische Forschung am Menschen ist nur zulässig, wenn die Bedeutung 
des Versuchsziels in einem angemessenen Verhältnis zum Risiko für die 
Versuchsperson steht. 
5. Jedem biomedizinischen Forschungsvorhaben am Menschen sollte eine 
sorgfältige Abschätzung der voraussehbaren Risiken im Vergleich zu dem 
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voraussichtlichen Nutzen für die Versuchsperson oder andere vorausgehen. Die 
Sorge um die Belange der Versuchsperson muß stets ausschlaggebend sein im 
Vergleich zu den Interessen der Wissenschaft und der Gesellschaft. 
6. Das Recht der Versuchsperson auf Wahrung ihrer Unversehrtheit muß stets 
geachtet werden. Es sollte alles getan werden, um die Privatsphäre der 
Versuchsperson zu wahren; die Wirkung auf die körperliche und geistige 
Unversehrtheit sowie die Persönlichkeit der Versuchsperson sollte so gering wie 
möglich gehalten werden. 
7. Der Arzt sollte es unterlassen, bei Versuchen am Menschen tätig zu werden, wenn 
er nicht überzeugt ist, daß das mit dem Versuch verbundene Wagnis für 
vorhersagbar gehalten wird. Der Arzt sollte den Versuch abbrechen, sobald sich 
herausstellt, daß das Wagnis den möglichen Nutzen übersteigt. 
8. Der Arzt ist bei der Veröffentlichung der Versuchsergebnisse verpflichtet, die 
Befunde genau wiederzugeben. Berichte über Versuche, die nicht in 
Übereinstimmung mit den in dieser Deklaration niedergelegten Grundsätzen 
durchgeführt wurden, sollten nicht zur Veröffentlichung angenommen werden. 
9. Bei jedem Versuch am Menschen muß jede Versuchsperson ausreichend über 
Absicht, Durchführung, erwarteten Nutzen und Risiken des Versuches sowie über 
möglicherweise damit verbundene Störungen des Wohlbefindens unterrichtet 
werden. Die Versuchsperson sollte darauf hingewiesen werden, daß es ihr freisteht, 
die Teilnahme am Versuch zu verweigern und daß sie jederzeit eine einmal 
gegebene Zustimmung widerrufen kann. Nach dieser Aufklärung sollte der Arzt die 
freiwillige Zustimmung der Versuchsperson einholen; die Erklärung sollte 
vorzugsweise schriftlich abgegeben werden. 
10. Ist die Versuchsperson vom Arzt abhängig oder erfolgte die Zustimmung zu 
einem Versuch möglicherweise unter Druck, so soll der Arzt beim Einholen der 
Einwilligung nach Aufklärung besondere Vorsicht walten lassen. In einem solchen 
Fall sollte die Einwilligung durch einen Arzt eingeholt werden, der mit dem Versuch 
nicht befaßt ist und der außerhalb eines etwaigen Abhängigkeitsverhältnisses steht. 
11. Ist die Versuchsperson nicht voll geschäftsfähig, sollte die Einwilligung nach 
Aufklärung vom gesetzlichen Vertreter entsprechend dem nationalen Recht eingeholt 
werden. Die Einwilligung des mit der Verantwortung betrauten Verwandten (darunter 
ist nach deutschem Recht der "Personensorgeberechtigte" zu verstehen) ersetzt die 
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der Versuchsperson, wenn diese infolge körperlicher oder geistiger Behinderung 
nicht wirksam zustimmen kann oder minderjährig ist. 
Wenn das minderjährige Kind fähig ist, seine Zustimmung zu erteilen, so muß neben 
der Zustimmung des Personensorgeberechtigten auch die Zustimmung des 
Minderjährigen eingeholt werden. 
12. Das Versuchsprotokoll sollte stets die ethischen Überlegungen im 
Zusammenhang mit der Durchführung des Versuchs darlegen und aufzeigen, daß 
die Grundsätze dieser Deklaration eingehalten werden. 

    
II. Medizinische ForscII. Medizinische ForscII. Medizinische ForscII. Medizinische Forschung in Verbindung mit ärztlicher Versorgunghung in Verbindung mit ärztlicher Versorgunghung in Verbindung mit ärztlicher Versorgunghung in Verbindung mit ärztlicher Versorgung    

(Klinische Versuche)(Klinische Versuche)(Klinische Versuche)(Klinische Versuche) 
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 bieten, das Leben des Patienten zu retten, seine Gesundheit 
wiederherzustellen oder seine Leiden zu lindern. 
2. Die mit der Anwendung eines neuen Verfahrens verbundenen möglichen Vorteile, 
Risiken und Störungen des Befindens sollten gegen die Vorzüge der bisher 
bestehenden diagnostischen und therapeutischen Methoden abgewogen werden. 
3. Bei jedem medizinischen Versuch sollten alle Patienten — einschließlich die einer 
eventuell vorhandenen Kontrollgruppe - die beste erprobte diagnostische und 
therapeutische Behandlung erhalten. Dies schließt nicht die Verwendung von reinen 
Placebos bei Versuchen aus, für die es kein erprobtes diagnostisches oder 
therapeutisches Verfahren gibt. 
4. Die Weigerung eines Patienten, an einem Versuch teilzunehmen, darf niemals die 
Beziehung zwischen Arzt und Patient beeinträchtigen. 
5. Wenn der Arzt es für unentbehrlich hält, auf die Einwilligung nach Aufklärung zu 
verzichten, sollten die besonderen Gründe für dieses Vorgehen in dem für den 
unabhängigen Ausschuß bestimmten Versuchsprotokoll niedergelegt werden. 
6. Der Arzt kann medizinische Forschung mit dem Ziel der Gewinnung neuer 
wissenschaftlicher Erkenntnisse mit der ärztlichen Betreuung nur soweit verbinden, 
als diese medizinische Forschung durch ihren möglichen diagnostischen oder 
therapeutischen Wert für den Patienten gerechtfertigt ist. 
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III. NichtIII. NichtIII. NichtIII. Nicht----therapeutische biomedizinische Forschung am Menschentherapeutische biomedizinische Forschung am Menschentherapeutische biomedizinische Forschung am Menschentherapeutische biomedizinische Forschung am Menschen 
1. In der rein wissenschaftlichen Anwendung der medizinischen Forschung am 
Menschen ist es die Pflicht des Arztes, das Leben und die Gesundheit der Person zu 
schützen, an der biomedizinische Forschung durchgeführt wird. 
2. Die Versuchspersonen sollten Freiwillige sein, entweder gesunde Personen oder 
Patienten, für die die Versuchsabsicht nicht mit ihrer Krankheit in Zusammenhang 
steht. 
3. Der ärztliche Forscher oder das Forschungsteam sollten den Versuch abbrechen, 
wenn dieser nach seinem oder ihrem Urteil im Falle der Fortführung dem Menschen 
schaden könnte. 
4. Bei Versuchen am Menschen sollte das Interesse der Wissenschaft und der 
Gesellschaft niemals Vorrang vor den Erwägungen haben, die das Wohlbefinden der 
Versuchsperson betreffen. 
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