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Es ist Aufgabe des Arztes, die Gesundheit des Menschen zu erhalten. Kr setzt
dafiir seine Kenntnisse ein.

Die international anerkannten Grundséitze medizinischer Ethik untersagen
dem Arzt jegliche Handlung, welche eine Schwichung der korperlichen oder
seelischen Widerstandskraft eines Menschen zur Folge hat und therapeutisch
nicht notwendig 1st.

Ein wissenschaftlicher Fortschritt im Interesse der leidenden Menschheit
ist nicht denkbar ohne die Uberpriifung der im Laboratoriumsversuch ge-
wonnenen Erkenntnisse am Menschen. Aus dieser Uberzeugung hat der Welt-
drztebund Empfehlungen fiir die Durchfiihrung wissenschaftlicher For-
schungsuntersuchungen am Menschen ausgearbeitet, an die sich diese Richt-
linien anlehnen. Sie wollen Arzten und ihren Mitarbeitern, die Forschungs-
untersuchungen am Menschen durchfiihren, die sich stellenden grundsétz-
lichen Fragen bewult machen. Sie entbinden sie aber nicht von ihrer persén-
lichen beruflichen, zivilrechtlichen oder strafrechtlichen Verantwortung.

1. Zielsetzung

Bei allen wissenschaftlichen Forschungsuntersuchungen am Menschen
mulB grundsitzlich unterschieden werden zwischen solchen, die eine direkte
Bedeutung fiir Diagnose, Therapie und Prophylaxe bet der zu untersuchen-
den Person haben, und solchen, die der allgemeinen medizinischen Forschung
dienen.

11. Gemeinsame Bestimmungen

1. Die Grundsétze drztlicher Ethik, die fiir das Handeln des Arztes bestehen,
haben ebenfalls Geltung fiir die Forschungsuntersuchungen am Men-
schen.

2. Forschungsuntersuchungen am Menschen diirfen nur von wissenschaft-
lich qualifizierten Personen in ausreichend ausgeriisteten Institutionen
und unter der Verantwortung eines Arztes ausgefiihrt werden.

3. Forschungsuntersuchungen am Menschen miissen sich auf Labor- oder
Tierversuche oder andere, wissenschaftlich bewihrte Methoden und Er-
kenntnisse stiitzen konnen.

4. Forschungsuntersuchungen am Menschen diirfen nur dann durchgefiihrt
werden, wenn die Wichtigkert des Zweckes in drztlich vertretbarem Ver-
héltnis zu den einzugehenden Risiken steht.

5. Jeder Forschungsuntersuchung am Menschen mufl eine sorgfiltige Ab-
schitzung der damit verbundenen Gefahren im Vergleich zu dem zu
erwartenden Nutzen fiir die zu untersuchende Person bzw. fiir die Allge-
meinheit vorangehen. Dabei sind auch mégliche Anderungen der Persén-
lichkeitsstruktur und der Urteilsfihigkeit miteinzubeziehen.

6. Bet Forschungsuntersuchungen, die nicht vorwiegend im Interesse der zu
untersuchenden Person veranlasst werden, muld gewéhrleistet sein, dafl im
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Falle einer Schidigung eine angemessene Entschidigung ausgerichtet wird,
unerachtet einer Haftpflicht der handelnden Personen.

. Es wird empfohlen, Konsultativgremien zu schaffen, denen die medizi-

nischen und ethischen Aspekte einer geplanten Forschungsuntersuchung
unterbreitet werden konnen.

. Die Zustimmungserklirung der zu untersuchenden Person bzw. ihres

cesetzlichen Vertreters ist im Sinne der nachstehenden Paragraphen eine
wesentliche Voraussetzung und darf nicht unter Anwendung von Zwang
cingeholt werden. Eine freiwillig gegebene, rechtsgiiltige Zustimmung
nach vorheriger Aufkldrung vermindert im iibrigen die berufliche, zivil-
rechtliche oder strafrechtliche Verantwortung des Untersuchungsleiters
nicht.

. Forschungsuntersuchungen am Menschen miissen protokolliert werden.

Die Protokolle sind unabhéngig von der Krankengeschichte zu fiihren und
aufzubewahren. Auch in der Krankengeschichte muss die Forschungsun-
tersuchung vermerkt werden.

111, Forschungsuntersuchungen im Interesse der zu unlersuchenden Person
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Bei der Behandlung des Kranken mufl dem Arzt die Anwendung einer
neucn therapeutischen Massnahme freistehen, wenn sie geeignet sein
konnte, das Leben des Patienten zu retten, seine Gesundheit wiederherzu-
stellen oder seine Leiden zu lindern. In dem Masse, in dem dies moglich
und der psychologischen Verfassung des Patienten angemessen ist, muf}
der Arzt ihn aufkliren und seine freic Zustimmung cinholen. Ist der
Patient urteilsunfiahig, so wird setne Zustimmung durch die seines gesetz-
lichen Vertreters ersetzt.

. Der Arzt kann mit dem Ziel, neue medizinische Erkenntnisse zu erlangen,

die Forschungsuntersuchung mit der Behandlung nur in dem Umfang
verbinden, als es der diagnostische, therapeutische oder prophylaktische
Wert fiir den Patienten rechtfertigt und daraus kein erhebliches Risiko
resultiert,

1V. Andere Forschungsuntersuchungen

Auch bel diesen Forschungsuntersuchungen am Menschen bleibt es Auf-
gabe des Arztes, Leben und Gesundheit der zu untersuchenden Person zu
schiitzen.

. a) Der Arzt mul} die zu untersuchende Person, wenn sie urteilsfahig ist,

iiber Art und Sinn der Forschungsuntersuchung sowie die damit fiir
Leben und Gesundheit verbundenen allfilligen Gefahren aufkliren.
b) Forschungsuntersuchungen am Menschen diirfen nur vorgenommen
werden, nachdem sich die zu untersuchende Person auf Grund der vor-
ausgegangenen Aufkldrung freiwillig einverstanden erklirt hat.
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¢) Die zu untersuchende Person muf sich in einem solchen geistigen, kor-
perlichen und rechtlichen Zustand befinden, daf} sie in der Lage ist, in
vollem Umfang ihre freie Entscheidung zu treffen.

. Forschungsuntersuchungen an handlungsunfihigen Personen sind nur

mit Zustimmung des gesetzlichen Vertreters und nur dann zulidssig, wenn
sie aus medizinischen Griinden nicht an handlungsfihigen Personen durch-
vefiithrt werden konnen. Ist die handlungsunfihige Person urteilsfihig, so
bedarf es auch ihrer Zustimmung.

. Die Zustimmungserklirung wird miindlich oder schriftlich abgegeben und

soll in einem Protokoll festgehalten werden. Die moralische Verantwor-
tung fiir cine nichttherapeutische Forschungsuntersuchung am Menschen
tragt jedoch immer der leitende Wissenschafter und niemals die zu unter-
suchende Person, ohgleich sie aus freien Stiicken zugestimmt hat.

. a) Der Untersuchungsleiter mufi das Recht jedes Menschen auf geistige

und korperliche Unversehrtheit respektieren; besondere Bedeutung
kommt dieser Forderung dann zu, wenn die zu untersuchende Person
in einem Abhéngigkeitsverhéltnis zu dem Leiter der Untersuchung
steht.

1) Der zu untersuchenden Person oder ihrem gesetzlichen Vertreter muf3
es Jederzeit freistehen, die Forschungsuntersuchung abbrechen zu las-
sen.

Der Untersuchungsleiter und seine Mitarbeiter sind ihrerseits ver-
pflichtet, die Forschungsuntersuchung abzubrechen, wenn der zu unter-
suchenden Person eine erhebliche oder irreversible Schiadigung droht.

. Bei vorhersehbarem Risiko erheblicher oder irreversibler Schédigung oder

des Todes ist eine Forschungsuntersuchung nicht erlaubt — ausser der
Untersuchungsleiter fiihrt sie an sich selbst durch. Der Selbstversuch mit
hohem Risiko sollte in der Regel nur im Team durchgefiihrt werden.
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