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Preambule
1. Svétova lékarské asociace (WMA) predklada Helsinskou deklaraci jako navod k etickym zasadam
|ékarského vyzkumu zahrnujiciho lidské ucastniky, véetné vyzkumu na identifikovatelném lidském
materidlu a datech.
Deklarace tvofi jeden celek a kazdy paragraf je tfeba Cist v souvislostech s ostatnim relevantnim textem.
2. Al byla Deklarace pfijata lékafi, WMA ma zato, Ze jsou principy v ni uvedené platné pro vSechny

jednotlivce, tymy i organizace zapojené do lékafského vyzkumu, nebot jsou zdkladem respektu a
ochrany vici véem Ucastnikdim vyzkumu, at uz se jedna o pacienty ¢i zdravé dobrovolniky.

VsSeobecné zasady

3. Zenevskd deklarace WMA zavazuje lékafe témito slovy: ,Zdravi mého pacienta je pro mne

X

na prvnim misté” a Mezindrodni kodex |ékarské etiky WMA stanovuje: ,Lékal se zavazuje mit
na prvnim misté zdravi a blaho pacienta a pfi poskytovani péce jedna v jeho nejlepsim zajmu*“.



4. Je povinnosti |ékare prosazovat a chranit zdravi, blaho a prava pacientd, a to véetné téch, ktefi jsou
Ucastniky lékarského vyzkumu. Lékarovy znalosti a svédomi musi byt ve shodé s naplfiovanim této
povinnosti.

5. Lékarsky pokrok je zaloZen na vyzkumu, ktery nutné zahrnuje i studie na lidskych Ucastnicich.

6. Lékarsky vyzkum podléha etickym normam, jez prosazuji a zajistuji respekt vici lidskym bytostem
a chrani jejich zdravi a prava.

| jiz provérené postupy by mély byt trvale podrobovany hodnoceni z hlediska jejich bezpecnosti, u¢innosti,
prinosu, dostupnosti a kvality.

Vzhledem k tomu, Ze lékarsky vyzkum probihd v kontextu rliznych strukturalnich odlisSnosti, méli by
vyzkumnici peclivé zvazit rozloZeni prinosu, zatéze a rizika.

Smysluplné zapojeni potencialnich i registrovanych ucastnik( a jejich okoli by mélo probihat v predstihu, v
pribéhu i po ukonceni lékarského vyzkumu. Vyzkumnici by méli umoZnit potencidlnim a registrovanym
Ucastnikiim a jejich okoli sdilet své priority a hodnoty; zapojit se do navrhovani, realizace a dalsich
relevantnich aktivit vyzkumu; a podilet se na Sifeni vysledk( a jejich porozuméni.

7. Prvoradym smyslem lékafského vyzkumu zahrnujiciho lidské bytosti je zjistovat nové poznatky za
Ucelem porozuméni pfi¢inam, rozvoji a nasledklm onemocnéni, vylepSovat preventivni,
diagnostické a léCebné zakroky, a pfedevsim prispivat k lepSimu zdravi jednotlivct i celé spoleénosti.

Tento cil vSak nesmi byt nikdy nadfazen nad prdva a zajmy Gcastnik( vyzkumu.

8. | v pripadé mimoradnych uddlosti v oblasti verejného zdravi, kdy mohou byt naléhavé zapotiebi
nové poznatky a intervence, je nezbytné dodrZovat etické zasady uvedené v této Deklaraci.

9. Povinnosti [ékar(, ktefi se Gcastni lékaFfského vyzkumu, je chranit Zivot, zdravi, dstojnost, integritu,
autonomii, soukromi a osobni data ucastniki vyzkumu. Odpovédnost za ochranu ucastnik
vyzkumu lezi vidy na Iékafi nebo jiném vyzkumnikovi, nikdy na Ucastnicich vyzkumu, byt dali sv(j
souhlas k ucasti na vyzkumu.

10. Lékafi a ostatni vyzkumnici musi brat v potaz etické, pravni a regulacni normy a standardy vyzkumu
na lidskych uUcastnicich, které plati v zemi ¢i zemich, kde je vyzkum iniciovan a kde ma byt provadén,
stejné jako ty, jeZ plati mezinarodné. Zadnd narodni ani mezinarodni eticka, pravni nebo regulaéni
opatfeni by vSak neméla zmensSovat ¢i odnimat kterykoli druh ochrany zkoumanych uUcastnik(
stanoveny touto Deklaraci.

11. Lékarsky vyzkum by mél byt navrzen a veden zpUsobem, ktery eliminuje ¢i minimalizuje moZnou
Skodu na Zivotnim prostiedi a usiluje o ekologickou udrzitelnost.

12. Lékarsky vyzkum na lidskych ucastnicich by méli provadét pouze ti, ktefi maji prislusné etické a
védeckeé vzdélani, trénink a kvalifikaci. Takovy vyzkum vyzaduje supervizi kompetentnim a prislusné
kvalifikovanym lékafem nebo jinym vyzkumnikem.

Pti provadéni lékarského vyzkumu zahrnujiciho lidské ucastniky je nezbytna védecka integrita. Zapojeni
jednotlivci, tymy a organizace se v rdmci vyzkumu nikdy nesmi odchylit od spravného jedndni.

13. Skupiny, které nejsou v Iékarském vyzkumu dostateéné zastoupeny, by mély ziskat moZnost Ucastnit
se v ném.

14. Lékafi, ktefi kombinuji Iékarsky vyzkum s |ékarskou péci, by méli své pacienty zahrnovat do vyzkumu
pouze do takové miry, ktera je pro né opodstatnéna potencionalnimi preventivnimi, diagnostickymi
Ci terapeutickymi vyhodami, a tehdy, maji--li dobry dlvod véfit, Ze Gcast ve vyzkumu neovlivni
negativné zdravi téchto zlucastnénych pacient(.

15. Tém, ktefi byli pfi ucasti ve vyzkumu poskozeni, ndlezi vhodna kompenzace a lécba.



Rizika, zatéZe a prospéch

16. V lékarské praxi a vyzkumu vétSina intervenci obsahuje rizika a zatéze.

Lékarsky vyzkum zahrnujici lidské Géastniky smi byt provadén pouze tehdy, kdyZ vyznam cile pfevaZuje nad
riziky a nezddoucimi ucinky pro tyto zGéastnéné.

17. Veskerému lékarskému vyzkumu, zahrnujicimu lidské udcastniky musi predchazet peclivé
vyhodnoceni predvidatelnych rizik a zatézi pro zucastnéné jednotlivce i skupiny ve srovnani s
predpokladanym prospéchem pro né i dalsi jednotlivce ¢i skupiny postizené zkoumanym stavem.

Je tfeba zavddét opatfeni vedouci k minimalizaci zatéZe a rizik. Rizika i zatéZ musi vyzkumnici trvale
monitorovat, vyhodnocovat a dokumentovat.

18. Lékafi ani ostatni vyzkumnici by neméli provadét vyzkum zahrnujicich lidské ucastniky, pokud si
nejsou jisti, Ze rizika i zatéZ byly adekvatné zhodnoceny a lze je uspokojivé zvladnout.

Kdyz Iékafi ¢i jini vyzkumnici shledaji, Ze rizika a zatéZe prevazuji nad potencidlnimi vyhodami, nebo Ze jiz

ziskali presvédcivy dliikaz o konecnych vysledcich, musi zvazit, zda maji ve vyzkumu pokracovat, modifikovat
jej ¢i okamzité zastavit.

Ohrozené skupiny a jednotlivci

19. Néktefijednotlivci, skupiny ¢i komunity jsou coby Ucastnici vyzkumu obzvlasté v ohroZeni z divodd,
které mohou byt trvalé, proménlivé, Ci vychazet z aktualni situace, a je u nich vyssi riziko zplsobeni
ujmy ¢i poskozeni. Maji-li tito jednotlivci, skupiny ¢i komunity specifické zdravotni problémy, mohlo
by jejich vylouceni z Iékarského vyzkumu vést k pretrvavani a prohlubovani téchto problémd. Proto
musi byt mozZna rizika nezahrnuti téchto jednotlivcl, skupin a komunit do vyzkumu promyslena a
zvazena vac¢i moznym riziklm jejich zahrnuti. Aby bylo mozné vSechny ohroZené jednotlivce,
skupiny a komunity férové a s odpovédnosti zafadit do vyzkumu, méla jim byt poskytnuta specificky
promyslend ochrana a podpora.

20. Lékarsky vyzkum na ohroZenych jednotlivcich, skupinach ¢i komunitach je opodstatnén jediné
tehdy, kdyz se vztahuje k jejich zdravotnim potifebam a prioritdm, a jednotlivec, skupina ¢i komunita
budou mit prospéch z vyslednych poznatkl, praxe nebo intervenci. Vyzkumnici by méli zvlasté
zranitelné do vyzkumu zahrnout jen tehdy, nelze-li vyzkum provést na méné zranitelné skupiné ci
komunité, nebo pokud by jejich nezahrnuti vedlo k pretrvdvani a prohlubovani jejich obtizi.

Védecké pozadavky a protokol o vyzkumu

21. Lékarsky vyzkum zahrnujici lidské ucastniky musi byt nastaven a provadén solidné a rigordzné, s
vysokou pravdépodobnosti ziskani spolehlivych, platnych a cennych poznatkd pfi soucasné
eliminaci vyzkumného odpadu. Vyzkum musi byt v souladu se vSeobecné pfijimanymi védeckymi
zasadami, musi byt zaloZzen na dikladné znalosti védecké literatury a dalSich relevantnich zdrojich
informaci a na adekvatnich laboratornich pokusech ¢i, kde je to vhodné, na pokusech na zviratech.

Pfitom je nezbytné neposkodit zvifata, pouzivana pfi vyzkumu.

22. Planiprabéh kazdé vyzkumné studie zahrnujici lidské ucastniky musi byt jasné popsan a zdGivodnén
v protokolu o vyzkumu.

Protokol by mél obsahovat etické prohlaseni a uvadét, jak jsou dodrzovany zasady této Deklarace. V
protokolu by mély byt uvedeny informace tykajici se cilli, metod, predpokladanych pfinost a pfipadnych
rizik a zatéze, kvalifikace vyzkumnika, zdrojli financovani, jakéhokoliv potencidlniho stfetu zajm(, opatieni



na ochranu soukromi a ddvérnosti, odmén pro Ucastniky, ustanoveni ohledné osetfeni a/nebo kompenzace
pro Gcastniky, ktefi byli poskozeni v disledku zapojeni do vyzkumu, a vSechny dalsi relevantni aspekty
vyzkumu.

U klinickych studii se musi v protokolu rovnéz popsat vhodnd opatieni navriend pro obdobi po skonceni
studie.

Etické komise ve vyzkumu

23. Pfed zahdjenim vyzkumu se musi predloZit protokol o vyzkumu k posouzeni, pfipominkovani,
dohledu a schvaleni prislusné etické komisi. Tato komise musi fungovat transparentné, musi byt
nezavisla a musi byt schopna odolavat nepatficnému vlivu ze strany vyzkumnika, sponzora ci
kohokoliv jiného. Komise musi mit dostatek zdroji pro plnéni svych povinnosti a jeji ¢lenové a
pracovnici musi dohromady disponovat adekvatnim vzdélanim, vycvikem, kvalifikaci a diverzitou,
aby byli schopni dostate¢né posoudit kazdy typ vyzkumu, kterym se bude komise zabyvat.

Komise musi mit dostate¢né povédomi o lokalnich okolnostech a kontextu, a mit ve svych fadach minimalné
jednoho zastupce verejnosti. Musi brat v ivahu etické, pravni a regulativni normy a standardy zemé ¢i zemi,
kde ma byt vyzkum provdadeén, jakoz i pfislusné mezindrodni normy a standardy. Nelze vSak pfipustit snizeni
Ci upusténi od ochrany ucastnikd vyzkumu, jak ji stanovuje tato Deklarace.

Probiha-li vyzkumna spoluprdce na mezinarodni Urovni, protokol o vyzkumu musi byt schvalen etickymi
komisemi jak sponzorské, tak hostitelské zemé ¢i zemi.

Komise musi mit prdvo monitorovat, navrhovat zmény, odejmout souhlas ¢i pozastavit probihajici vyzkum.
V pripadé poZadavku na monitoring musi vyzkumnik poskytnout informace komisi a/nebo organu
kompetentnimu ke kontrole dat a bezpecénosti, zejména o vaznych nezddoucich uGcincich. V protokolu by se
nemély délat Upravy bez posouzeni a souhlasu komise. Po ukonceni vyzkumu musi vyzkumnici komisi
predkladat zavéreénou zpravu, kterd obsahuje souhrn vysledkd a zavéry.

Ochrana soukromi a zachovani micenlivosti

24. K ochrané soukromi Gcastnik(l vyzkumu a zachovani micenlivosti o jejich osobnich datech je tfeba
podniknout veskera preventivni opatfeni.

Svobodny a informovany souhlas

25. Svobodny a informovany souhlas je zakladnim prvkem respektu vG¢i autonomii jednotlivce. U&ast
jednotlivet schopnych dat informovany souhlas k Gcasti v Iékarském vyzkumu musi byt dobrovolna.
| kdyz mlze byt vhodné konzultovat se ¢leny rodiny nebo komunitnimi predstaviteli, nikdo schopny
udélit informovany souhlas nemuZze byt do vyzkumu zafazen proti své vli.

26. V lékarském vyzkumu se zapojenim lidskych Ucastnikl schopnych dat svij informovany souhlas
musi byt kazdy potencidlni Ucastnik prostym jazykem adekvatné informovan o cilech, metodach,
predpokladanych prinosech a moznych rizicich a zatézi, kvalifikaci vyzkumnika, zdrojich financovani,
moznych konfliktech zajmu, opatfenich na ochranu soukromi a dlvérnosti odménach pro
Ucastniky, ustanovenich ohledné osetfeni a/nebo kompenzace pro uUcastniky, ktefi byli poskozeni v
disledku zapojeni do vyzkumu, a o vSech dalsich relevantnich aspektech vyzkumu.

Potencidlni Gcastnik musi byt informovéan, Ze ma pravo odmitnout Ucast ve vyzkumu nebo sv(j souhlas
kdykoliv stdhnout bez represi. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana specifickym informacnim a



komunikacnim potfebam jednotlivych potencidlnich Gcastnikd, jakoz i zplsoblm predavani téchto
informaci.

Poté, co se lékar Ci jind prislusné kvalifikovand osoba ujisti, Ze potencialni Ucastnik porozumél podanym
informacim, musi bez natlaku ziskat informovany souhlas potencialniho Ucastnika, a to formalné v papirové
Ci elektronické podobé. Pokud souhlas nemUze byt vyjadien na papite Ci elektronicky, nepsany souhlas musi
formalné probéhnout za Ucasti svédka ¢i svédkl a byt zdokumentovan.

VSichni zkoumani Ucastnici Iékafského vyzkumu my méli mit moZznost dostat informace o celkovém vysledku
a zavérech vyzkumu.

27. P¥i ziskavani informovaného souhlasu k ucasti ve vyzkumu musi byt 1ékaf ¢i jiny vyzkumnik velmi
obezretny, aby vic¢i nému nebyl potencidlni Ucastnik v zavislém postaveni ¢i nepodléhal jeho
natlaku. Pokud se tak stalo, musi informovany souhlas ziskat jind prislusné kvalifikovand osoba,
kterd je na daném vztahu zcela nezavisla.

28. Za potencidlniho lidského ucastnika lékarského vyzkumu, ktery neni schopen udélit sam
informovany souhlas, musi lékaf nebo jina kvalifikovana osoba poZadovat souhlas od zakonného
zastupce, pfi soucasném zohlednéni preferenci a hodnot vyjadienych potencidlnim ucastnikem.

Osoby neschopné udélit svobodny a informovany souhlas jsou zvlasté zranitelné a zasluhuji odpovidajici
ochrannd opatreni. Kromé ochrany ur€ené pro zvlasté zranitelné je navic tyto osoby mozné do vyzkumu
zapojit pouze tehdy, je-li pravdépodobné, Ze z toho bud budou mit osobni prospéch nebo to pro né
predstavuje minimalni riziko a minimalni zatéz.

29. Je-li potencidlni ucastnik vyzkumu, povaZovany za nezpUsobilého udélit svobodny a informovany
souhlas, presto schopen rozhodnout o své Ucasti ve vyzkumu, musi si Iékaf nebo jina kvalifikovana
osoba vedle souhlasu zakonného zastupce opatfit i toto svoleni a zohlednit preference a hodnoty
potencialniho Ucastnika. Nesouhlas potencidlniho G¢astnika by mél byt respektovan.

30. Vyzkum zahrnujici lidské ucastniky, ktefi jsou fyzicky ¢i mentalné neschopni dat svij souhlas, napf.
pacienti v bezvédomi, Ize provadét pouze tehdy, pokud je pravé takovy fyzicky ¢i mentdlni stav,
zabranujici vyjadreni souhlasu, nezbytnou charakteristikou zkoumané skupiny. Za takovych
okolnosti musi Iékaf nebo jina kvalifikovana osoba ziskat informovany souhlas od zdkonného
zastupce. Pokud neni zdkonny zastupce k dispozici a vyzkum nelze odlozit, mze vyzkum pokracovat
i bez informovaného souhlasu za predpokladu, Ze specifické divody pro zahrnuti icastnika ve stavu,
ktery neumoznuje poskytnuti informovaného souhlasu, jsou zaznamenany v protokolu o vyzkumu
a ze byl vyzkum schvalen etickou komisi.

Svobodny a informovany souhlas se setrvanim ve vyzkumu je nezbytné ziskat od zakonného zastupce nebo
samotného Ucastnika, pokud se mu vratila schopnost souhlas udélit, co nejdfive.

31. Lékar nebo jiny vyzkumnik musi potencidlniho Ucastnika Uplné informovat o tom, které aspekty
péce o néj se vztahuji k danému vyzkumu. Nesouhlas pacienta s G¢asti ve vyzkumu nebo pacientovo
rozhodnuti o odstoupeni nesmi nikdy nepfiznivé poznamenat vztah lékar-pacient Ci Uroven
poskytované péce.

32. Lékafi ¢ijiné kvalifikované osoby musi od Ucastnika vyzkumu ziskat svobodny a informovany souhlas
se sbérem, zpracovanim, uklddanim a pfipadnym druhotnym vyuZitim biologického materidlu a
identifikovatelnych nebo znovu identifikovatelnych dat. Veskery sbér a ukladani dat a biologického
materialu ziskanych od tGcastnik( vyzkumu za icelem opakovaného a neomezeného pouziti by mél
probihat v souladu s pozadavky uvedenymi v Thaj-pejské deklaraci WMA, a to vietné prav
jednotlived a principl spravy. Etické komise musi schvalit zaloZeni a kontrolovat vyuZivani
takovychto databdzi a bank biologického materialu.



V situacich, kdy je nemozné ¢i neproveditelné souhlas ziskat, Ize sekundarni vyzkum s vyuzitim uloZenych
dat ¢i biologického materialu provadét pouze na zakladé posouzeni a souhlasu etické komise.

PouZiti placeba

33.

Ptinos, rizika, zatéze a efektivita nového zdkroku se musi testovat a porovndvat s prokazatelné
nejlepsimi souasnymi postupy s vyjimkou téchto okolnosti:

Pokud neexistuje zadna provérena intervence, je pripustné pouzit placebo nebo nelécit;

nebo

pokud je z padnych a rozumnych védeckych metodickych divodi proveden jiny neZ prokazatelné
nejlepsi zakrok, pouZiva se kontrola placebem ¢i neléceni k posouzeni Ucinku ¢i bezpecnosti
zakroku;

a

kdyz je Ucastnikovi proveden jiny nez prokazatelné nejlepsi zakrok, placebo Ci neléceni pro néj v
dlsledku toho nepredstavuji dalsi riziko zavazné a nezvratné ujmy.

Je nezbytné vénovat maximalni péci tomu, aby nedochazelo ke zneuzivani této moznosti.

Opatreni prijimana po ukonceni testovani

34. Pred zahajenim klinického testovani musi sponzofi, vyzkumnici, zdravotni systémy a vlady

pofadajicich zemi pFijmout opatfeni pro obdobi po jeho skonceni, které zajisti dostupnost
intervence, oznacené v prubéhu testovani za prospésnou a primérené bezpecnou, viem
Ucastniklm, ktefi ji nadale potrebuji. Pfipadné vyjimky z tohoto pozadavku musi byt schvaleny
etickou komisi. Konkrétni informace o opatfenich po ukonceni klinického vyzkumu musi byt
Ucastniklm zpfistupnény v pribéhu ziskavani jejich informovaného souhlasu.

Zaregistrovani vyzkumu a publikovani a Sifeni vysledku

35.

36.

Lékarsky vyzkum zahrnujici lidské uéastniky musi byt zaregistrovan ve vefejné pfistupné databazi
jesté pred zapojenim prvnich Géastnika.

Vyzkumnici, autofi, sponzofi, editofi a vydavatelé jsou eticky vazani, co se tyce publikovani a Siteni
vysledk( vyzkumu. Vyzkumnici maji povinnost zverejriovat vysledky svého vyzkumu na lidskych
Ucastnicich a jsou zodpovédni za v€asnost, Uplnost a presnost svych zprav. VSechny strany by mély
dodrZovat prijata pravidla publikacni etiky. Pozitivni, ale i negativni a neprikazné vysledky se musi
zverejnit ¢i udinit verejné pristupnymi. Pfi publikovani se musi uvadét i zdroje financovani,
instituciondlni prislusnost a konflikty zajm0. Zpravy o vyzkumu, ktery nebyl v souladu se zasadami
této Deklarace, by nemély byt pfrijaty k publikovani.

Neovérené zakroky v klinické praxi

37.

Je-li ve snaze o navraceni zdravi ¢i zmirnéni utrpeni u konkrétniho pacienta vyuZita neovérena
intervence, nebot provéfené moznosti jsou nevhodné ¢i neucinné, a zapojeni do klinickych testd
neni mozné, méla by tato byt nasledné predmétem vyzkumu zaméreného na zhodnoceni jeji
bezpecnosti a Ucinnosti. Lékafi zapojeni do takovéto intervence musi v prvé fadé vyhledat
odbornou konzultaci, zvazit moZna rizika, zatéz a prinosy a ziskat informovany souhlas. Je-li to



vhodné, musi rovnéz zaznamenavat a sdilet Udaje a vyhnout se kompromitovani klinickych studii.
Tyto intervence nesmi byt nikdy provadény za ucelem obejiti ochrany Gcéastnik( vyzkumu stanovené
v této Deklaraci.

Prohlaseni: ©2024 World Medical Association. VSechna prava vyhrazena. VSechna prava dusevniho
vlastnictvi uvedena v Helsinské deklaraci jsou svérena Svétové lékarské asociaci. WMA udélila JAMA
vyhradni prava na zverejnéni anglické verze deklarace do 31. prosince 2024.



