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Vorwort zur Neuaullage 1989

Dic grosse Nachfrage hat cinen Neudruck der me-
dizinisch-cthischen Richtlinien ndtig gemacht. In
die vorlicgende Neuauflage wurde der Text der
Ausgabe vom November 1981 iibernommen mit
zwel Ausnahmen:

. Die Richtlinien fir dic Definition und dic Dia-
gnose des Todes wurden in ciner neuen Fassung
im Mai 1983 vom Senat genchmigl,

- Ziff. 11173 des Kommentars zu den Richtlinien
fiir dic Sterbehilfe wurde nach Genehmigung
durch den Senat im Juni 1988 ersetat,

Prof. 8. Courvoisier
Priisidlent der Zentralen medizinisch-cethischen
Nommission der Akademie

Prof. A. Pletscher
Priisident der Schweizerischen Akademie der
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Einleitung

Dic medizinische Ethik umfasst weitreichende Ge-
bicte, dic immer wicder ncue Fragen aufwerfen.
Ethische Entscheidungen verlangen in gleicher Wes-
se wissenschaftliche Uberlegungen wice praktische
Stellungnahmen. Line intensive Zusammenarbeit
der Schweizerischen Akadenue der medizinischen
Wissenschaften und der Verbindung der Schweizer
Arzte ist deshall notwendig und hat sich bewahrt,
denn der Arzt ist durch die Verbundenheit und dee
Verwurzelung in ciner Gemeinschaft den ethischen
Grundsitzen seiner Zeit und scines Landes eng ver-
pllichtet. Er wird geleitet durch seine Haltung, sein
fachliches Konnen und scine Bereitschaft, sich dem
Patienten, dem korperlich Kranken oder seclisch
Belasteten zuzuwenden und thn als Menschen zu
verstchen,

Fiir die Tatigkeit von Arzten und Forschern sollen
medizimische Richtlimen Weglertungen bicten, 1969
bis 1976 hat die Schwerzerische Akademic der medi-
zinischen Wissenschalten bereits dreir Richtlinien
herausgegeben, so 1969 fir dic Definition und die
Diagnose des Todes, 1970 far Forschungsuntersu-
chungen am Menschen und 1976 fiir die Sterbehilfe.
In den Ietzien Jahren hat die Akademie sich mit
weiteren medizinisch-cthischen Fragen beschaftigt,
dic in verschicdenen Subkommissionen und dann ab
November 1979 in ciner Zentralen medizinisch-cthi-
schen Kommission cingehend beraten wurden. Die
pedankliche Aussprache fand ihren Nicderschlag in
cinemy Symposiion vom 28./29. Mirz 1950 in Bascl
uber « Ethik und Medizin - Die Wiirde des Patienten
und die Fortschritte der Medizine. Ethische Stellung-
nahmen und Leitlinien fir das Vorgehen der Arzte
wurden von Vertretern der Philosophie, Theologice,
Jurisprudenz und Psychologic sowie von Arzten aus
verschiedenen Fachbereichen und Vertretern der
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schweizerischen  Arzteschaft und  der Kranken-
schwestern dargelegt und zur Diskussion gesielit.
Anschlicssend sind von der Zentralen medizinisch-
cthischen Kommission der SAMW medizinische
Richtlinien in den Sitzungen vom |8, November
1980 und vom 24. Februar 1981 verabschiedet und
dann dem Senat der Akademic vorgelegt worden.

Dic w17, November 1981 vom Senat in zweiter
lesung penchmigten und hicr wicdergegebenen
Richtlinien sind dice folgenden:

1. Richtlinien der Zentralen medizinisch-cthischen
Kommission der SAMW (Titigkeit und Organi-
sation), s. S. 3.

2. Richtlinien fir Forschungsuntersuchungen am
Menschen, s. S. 6.

1. Richtlinien fir die Sterbehilfe, s, S. 12,

4, Medizinisch-cthische Richtlinien zur Transplan-
tation, s. S. 19.

5. Zu 4. beigefigt: Richtlinien fur die Definition
und die Diagnosc des Todes, 8. S, 21.

6. Medizinisch-cthische Richtlinien [Gr die artili-
ziclle Insemination, s, S, 26.

7. Medizinisch-cthische Richtlinien zur Sterilisa-
tion, &, S, 28,

Prof. O, Gxell
Priisident der Zentealen medizinisch-ethischen Kom-
mission der Akademie

Prof. R.-S. Mach, Prof. A, Cerletii
Priisicdlenten der Schweizerischen Akademic der me-
dizinischen Wissenschaften

17. November 1981



Richtlinien fur Forschungs-
untersuchungen am Menschen

I’s ist Aufgabe des Arztes, dic Gesundheit des
Menschen zu erhalien. Er setzt dafiir seine Kennt-
nisse ein,

Die international ancrkannten Grundsiitze medizi-
nischer Ethik untersagen dem Arzt jegliche Hand-
lung, welche cine Schwiichung der korperlichen
oder seclischen Widerstandskraft cines Menschen
zur Folge hat und therapeutisch nicht notwendig ist.
Cin wissenschaftlicher Fortschritt im Interesse der
leidenden Menschheit ist nicht denkbar ohne dic
Uberprilfung der im Laboratoriumsversuch gewon-
nenen Erkenntnisse am Menschen. Aus  dieser
Uberzeugung hat der Weltirztcbund Emplchlungen
fir dic Durchfiihrung wisscnschaftlicher  For-
schungsuntersuchungen am Menschen ausgearbei-
tet, an die sich diese Richtlinicn anlehnen. Sic wol-
len Arzten und ihren Mitarbeitern, dic Forschungs-
untersuchungen am Menschen durchfihren, die sich
stellenden grundsitzlichen Fragen bewusst machen.
Sic entbinden sic aber nicht von ihrer persdnlichen
beruflichen, zivilrechtlichen oder strafrechtlichen
Verantwortung.

Zu diesen Richtlinicn vom 1. Dezember 1970 der
Schweizerischen Akademic der medizinischen Wis-
senschaften hat im gleichen Sinne der Welrirzte-
brnel 1975 in der Versammlung in Tokio die als
Ielsinki-Deklaration I bekannte Erklarung tber
dic Forschungen am Mcenschen abgegeben. 1978 hat
der Enroparat im wAccord partiel du Comité de
santé publiques Vorschliige prizisiert, unier wel-
chen Bedingungen dic Medikamente crstmals am
Menschen angewendet werden solien. Es werden
cin schriftliches Verfahren (Dossicr) und cine aus-
reichende Abklirung gefordert. Obschon der Curo-
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parat vorschligt, diese Weisungen durch cine ge-
selzgeberische Ordnung auszusprechen, dirfie cs
geniigen, sic auf nationaler Ebene durch nichistaat-
liche Organc zu geben. Die Schweizerische Akade-
mie der medizinischen Wissenschaften hat deshalb
Richtlinien fiir dic Schweiz aufgestelit. Sic hat 1979
im Sinne der hier gegebenen Empfehlungen cine
Zentrale medizinischi-ethische Kommission gegrin-
det.

1. Zielsetzung

Bei allen wissenschaltlichen Forschungsuntersu-
chungen am Mcnschen muss grundsdtzlich unter-
schicden werden zwischen solchen, die cine dirckte
Bedeutung (Gr Diagnose, Therapic und Prophylaxe
bei der zu untersuchenden Person haben, und sol-
chen, dic der allgemeinen medizinischen Forschung
dicnen.

H. Gemeinsame Bestinumungen

1. Dic Grundsitze drzthicher Ethik, dic fir das

Handcln des Arzies bestichen, haben ebenfalls
Geltung far die Forschungsuntersuchungen am
Menschen.
Die Suche nach neucn Therapicn ist dann cine
rwingende Aulgabe, wenn die Gesundheit nicht
mit vorbeugenden Massnahmen bewahrt werden
kann oder wenn dic Behandlung ciner Krank-
heit zu wenig wirkungsvoll bleitt, Jede For-
schung, welche dic menschliche Gesundheit zu
verbessern sucht, setzt cine Ethik voraus, wel
che aufl die Bewahrung der Gesundheit ziclt,

2. Forschungsuntersuchungen am Menschen dir-
fen nur von wissenschafltlich qualifizicrten Per-
sonen in ausrcichend ausgerdsteten Institutio-
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nen und unter der Verantwortung cines Arzles
ansgelihet werden.

3. Forschungsuntersuchungen am Menschen mos-
sen sich aufl Labor- oder ‘Tierversuche oder an-
dere, wissenschaftlich bewiihrte Methoden und
Lrkenntnisse stiitzen konnen.

4. Forschungsuntersuchungen am Menschen dir-
fen nur dann durchgefohrt werden, wenn die
Wichtigkeit des Zweckes in drztlich vertretba-
rem Verhiilinis zu den cinzugehenden Risiken
steht.

5. Jeder Forschungsuntersuchung am  Menschen
muss cine sorgfiltige Abschiitzung der damit
verbundenen Gefahren im Vergleich zu dem zu
crwartenden Nutzen fiir die zu untersuchende
Person bzw. fiir dic Allgemeinheit vorangehen.
Dabei sind auch mogliche Anderungen der Per-
sonlichkeitsstruktur  und  der Uﬂcilsmhigkci(
miteinzubezichen.

6. Der Leiter des Forschungsprojektes hat dalur Zu
sorgen, dass vor Beginn der Untersuchungen,
dic nicht vorwicgend im Interesse der zu unter-
suchenden Person veranlasst werden, cin ange-
messener Versicherungsschutz (Gr den Fall ciner

"nachweislich auf dic Untersuchungen zuriickge-
fihrte Schidigung besteht, ungeachtet ciner
HafipNicht der handelnden Person.

7. Die medizinischen und cthischen Aspekte ciner
gcpl.mlo.n Forschungsuntersuchung sind Konsul-
tativgremien zu unterbreiten (medizinisch-ethi-
schen Kommissionen, siche «Richtlinien fir die
Organisation und Tétigkeit der Zentralen medi-
zinisch-cthischen Kommission der Schweizeri-
schen Akademic der medizinischen  Wissen-
schaftens). Die Ergebnisse der angemeldeten
Untersuchungen sind einer solchen medizinisch-
cthischen Kommission zu melden, Dic Zusam-
mensetzung  dieser  Konsultativgremien  der



Krankenhiuser und Institute wird je nach Art
der Institution selbsrandig festgelegt. Dabes sol-
len stets die Pllegepersonen angehdrt werden.

4. Dic Zustimmungscrklirung der zu untersuchen-
den Person bzw. ihres gesctzlichen Vertreters ist
im Sinne der nachstchenden Paragraphen cine
wesentliche Voraussetzung und darl nicht unter
Anwendung von Zwang cingeholt werden, Eine
freiwillig gegebene, rechisgiltige Zustimmung
nach vorheriger Aufkldrung vermindert im Gbri-
gen die berufliche, zivilrechtliche oder stral-
rechtliche Verantwortung des Untersuchungslei-
ters micht.

9. Der Leiter ‘'des Forschungsprojckts muss sich
vergewissern, dass die hierbes beteiligten Mitar-
beiter, insbesondere das Pllegepersonal, Gber
Zicl und DurchfGhrung des Projektes richtig
aufgeklart werden,

10, Forschungsuntersuchungen am Menschen mis-
sen protokolliert werden. Die Protokolle sind
unabhdngig von der Krankengeschichte zu fiih-
ren und aufzubewahren, Auch in der Kranken-
geschichte muss die Forschungsuntersuchung
vermerkt werden,

1. Forschungsuntersuchungen im Interesse der zu
wuntersuchenden Person

I. Bei der Behandlung des Kranken muss dem Arzt
dic Anwendung ciner ncucn  therapeutischen
Massnabme [(reistchen, wenn sic geeignet sein
konnte, das Leben des Paticnten zu retien, scine
Gesundheit wicderherzustellen oder scine Leiden
zu lindern, In dem Masse, in dem dics maglich
und der psychischen Verfassung des Patienten
angemessen ist, muss der Arzt ihn aulkliren und
seine freic Zustimmung cinholen. Ist der Patient
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urteilsunfihig, so wird scine Zustimmung durch
dic seines gesetzlichen Vertreters erselzt.

. Der Arzt kann mit dem Zicl, ncue medizinische

Crkenntnisse zu crlangen, die Forschungsunter-
suchung mit der Behandlung nur in dem Umfang
verbinden, als es der diagnostische, therapeuli-
sche oder prophylaktische Wert [Gr den Patienten
rechtfertigt und daraus kein erhebliches Risiko
resultiert.

IV, Andere Forsclungsuntersuchungen

Auch bei diesen Forschungsuntersuchungen am
Menschien bleibt es Aulgabe des Arztes, Leben
und Gesundheit der zu untersuchenden Person zu
schitzen.

.a)Der Arzt muss dic zu untersuchende Person,

wenn sic urteilsfithig ist, dber Art und Sinn der
Forschunpgsuntersuchung sowic die damit [ir
Leben und Gesundbeit verbundencen allfilligen
Geflahren aufkliren.

b) Forschungsuntersuchungen am Menschen dir-
fen nur vorgenommen werden, nachdem sich
die zu untersuchende Person aulgrund der vor-
ausgegangenen  Aufklarung freiwillig cinver-
standen erklart hat.

¢) Dic zu untersuchende Person muss sich in ci-
nem solchen geistigen, krperlichen und recht-
hichen Zustand befinden, dass sic in der Lage
ist, in vollem Umfang ihre freic Entscheidung
2u treffen,

. Forschungsuntersuchungen an handlungsunfahi-

gen Personen sind nur mit Zustimmung des ge-
sctzlichen Vertreters und nur dann zulissig, wenn
sic aus medizinischen Grinden nicht an hand-
lungsfihigen Personen durchgefhrt werden kon-
nen. Ist dic handlungsunfahige Person urteilsfi-
hig, so bedarf es auch ihrer Zustimmung. Nicht-
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therapeutische Forschungsuntersuchungen an ur-
tcilsunfihigen Personen sind unzulissig, wenn sie
dic Gefahr ciner Becintrichtigung bedingen.

4. Die Zustimmungserklirung wird miandlich oder
schriflthich abgegeben und soll in cinem Protokoll
festgehalten werden. Die moralische Verantwor-
tung fiir cine nichttherapeutische Forschungsun-
tersuchung am Menschen triigt jedoch immer der
leitende Wissenschafter und niemals dic zu unter-
suchende Person, obgleich sie aus freien Sticken
zugestimmt hat,

. 2) Der Untersuchungslciter muss das Recht jedes
Menschen auf geistige und kdrperliche Unver-
schrtheit respekticren; besondere Bedeutung
kommt dieser Forderung dann zu, wenn dic in
die Untersuchung cinbezogene Person in cinem
Abhiingigkeitsverhiiltnis zu dem Leiter der Un-
tersuchung steht,

b) Der zu untersuchenden Person oder ihrem ge-

sctzlichen Vertreter muss es jederzeit freiste-
hen, die Forschungsuntersuchung abbrechen zu
lassen,
Der Untersuchungsleiter und scine Mitarbeiter
sind ihrerseits verpflichtet, dic Forschungsun-
tersuchung abzubrechen, wenn der zu untersu-
chenden Person eine erhebliche oder irreversi-
ble Schidhigung droht.

6. Bei vorhersehbarem Risiko erheblicher oder irre-

versibler Schiidigung oder des Todes ist cine For-
schungsuntersuchung nicht erlaubt,
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1. Dezember 1970
und 17. November 1981
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