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PREAMBULA

1. Svjetsko lijecnicko udruzenje (World Medical Association, WMA) donijelo je
Helsinsku deklaraciju (u daljnjem tekstu Deklaracija) kao uspostavu etickih
nacela za medicinska istrazivanja na ljudima, ukljucujudi istraZivanja koja
koriste prepoznatljive ljudske materijale ili podatke. Ovu Deklaraciju valja Citati
u cijelosti, a svaki njezin odlomak treba primjenjivati uzimajuc¢i u obzir sve
druge relevantne odlomke.

2. Tako Deklaraciju usvajaju lijecnici, WMA smatra da se ovih nacela trebaju drzati
svi pojedinci, timovi i organizacije uklju¢ene u medicinska istrazivanja, bududi
da ona predstavljaju temelj poStovanja i zastite svih sudionika istrazivanja,
ukljucujudi kako bolesnike tako i zdrave dragovoljce.



OPCA NACELA

3. WMA-ova Deklaracija iz Zeneve obvezuje lije¢nika rije¢ima: ,Zdravlje i
dobrobit moga bolesnika bit ¢ mi na prvome mjestu”’, a WMA-ov
Medunarodni kodeks medicinske etike navodi: , Lije¢nik se mora prvenstveno
posvetiti zdravlju i dobrobiti pacijenta, te mora ponuditi skrb koja je u najboljem
pacijentovu interesu.”

4. DuzZnost je lije¢nika promicati i Stititi zdravlje, dobrobit i prava pacijenata,
ukljucujudi i one koji sudjeluju u medicinskim istraZivanjima. Lije¢nikovo
znanje i savjest posveceni su ispunjenju ove duznosti.

5. Napredak u medicini temelji se na istrazivanjima koja u konacnici moraju
ukljucivati sudionike.

Cak i dobro poznate i dokazane postupke valja kontinuirano procjenjivati
istrazivanjima radi njihove neskodljivosti, djelotvornosti, ucinkovitosti,
dostupnosti i kakvoce.

6. Medicinska istrazivanja na ljudima podlijeZu etickim standardima koji promicu
i osiguravaju postovanje prema svim sudionicima te Stite njihovo zdravlje i
prava.

Buducdi da se medicinska istrazivanja odvijaju u kontekstu razli¢itih strukturnih
nejednakosti, istrazivaci bi trebali paZzljivo razmotriti razdiobu dobrobiti, rizika
i opterecenja.

Trebalo bi se znacajno angazirati oko potencijalnih i ukljucenih sudionika i
njihovih zajednica prije, tijekom i nakon medicinskih istrazivanja. Istrazivaci
trebaju omoguditi potencijalnim i ukljuenim sudionicima i njihovim
zajednicama da upozore na svoje prioritete i vrijednosti, te sudjeluju u
planiranju istrazivanja, provedbi i drugim relevantnim aktivnostima. Takoder,
valja ih ukljuditi u razumijevanje i Sirenje rezultata.

7. Glavna svrha medicinskih istraZzivanja na ljudima jest stvaranje spoznaja u
svrhu razumijevanja uzroka, razvoja i ucinaka Dbolesti, poboljSanja
preventivnih, dijagnostickih i terapijskih postupaka i, naposljetku,

unaprjedenja zdravlja pojedinca kao i javnog zdravstva.

Ova svrha nikada ne moze imati prednost nad pravima i interesima
pojedinac¢nih sudionika istrazivanja.

8. Idok nove spoznaje i postupci mogu biti neophodni tijekom javnozdravstvenih
hitnih situacija, i u takvim okolnostima bitno je pridrZavati se etickih nacela iz
ove Deklaracije.



9. Duznost je lijecnika ukljuenih u medicinska istrazivanja zastititi Zzivot,
zdravlje, dostojanstvo, integritet, autonomiju, privatnost i povjerljivost osobnih
podataka sudionika istrazivanja. Odgovornost za zastitu sudionika istraZivanja
mora uvijek biti na lijenicima i drugim istrazivacima, a nikada na sudionicima
istrazivanja, bez obzira na to Sto su dali svoj pristanak.

10. Lijecnici i drugi istraZivaci moraju uzeti u obzir eticke, pravne i regulatorne
norme i standarde za istraZivanje na ljudima u zemlji ili zemljama iz kojih je
istrazivanje poteklo i gdje ce se izvoditi, kao i vazece medunarodne norme i
standarde. Nijedan nacionalni ili medunarodni eticki, pravni ili regulatorni
zahtjev ne bi smio umanyjiti ili ukloniti bilo koju od zastita sudionika istraZivanja
navedenih u ovoj Deklaraciji.

11. Medicinska istraZivanja trebaju biti osmisljena i provedena tako da se izbjegne
Steta za okolis$ ili da se svede na najmanju mogucu mjeru, u teznji o¢uvanja
odrzivosti okolisa.

12. Medicinska istrazivanja na ljudima smiju provoditi samo osobe s
odgovaraju¢om etickom i znanstvenom izobrazbom, obucenoséu i
kvalifikacijama. Takva istrazivanja zahtijevaju nadzor kompetentnog i
adekvatno kvalificiranog lijecnika ili drugog istraZivaca.

Znanstveni integritet je kljuéan u provodenju medicinskih istraZivanja na
ljudima. Pojedinci, timovi i organizacije koje se bave takvim istraZivanjima
nikada ne smiju krsiti nacela istrazivacke etike.

13. Skupinama koje su podzastupljene u medicinskim istrazZivanjima valja
omoguciti odgovarajudi pristup sudjelovanju u istraZivanju.

14. Lijecnici koji provode medicinska istrazivanja usporedno s medicinskom skrbi
svoje bi pacijente trebali ukljuciti u istrazivanje samo u onoj mjeri u kojoj je to
opravdano mogucom preventivnom, dijagnosti¢kom ili terapijskom dobrobiti,
te ako je lije¢nik uvjeren da sudjelovanje u istrazivanju nece negativno utjecati
na zdravlje pacijenata sudionika istraZivanja.

15. Nuzno je osigurati odgovaraju¢u naknadu i lijeenje sudionicima kojima je
sudjelovanje u istrazivanju nanijelo Stetu.

Rizici, opterecenja i koristi

16. U medicinskoj praksi i medicinskim istrazivanjima vecina postupaka ukljucuje
rizike i opterecenja.
Medicinska istrazivanja na ljudima smiju se provoditi samo ako vaznost cilja
nadmasuje rizike i opterecenja za sudionike istraZivanja.

17. Svim medicinskim istrazivanjima na ljudima mora prethoditi pazljiva procjena
predvidivih rizika i opterecenja za pojedince i skupine ukljucene u istraZivanje
u usporedbi sa za njih predvidivom dobrobiti, kao i s predvidivom dobrobiti za
druge pojedince ili skupine zahvacene stanjem koje se istrazuje.



18.

19.

20.

Moraju se provesti mjere za smanjenje rizika i opterecenja. Te rizike i
opterecenja istraZivac¢ mora trajno pratiti, procjenjivati i biljeziti.

Lijecnici i drugi istraZivaci ne smiju sudjelovati u istraZivanju na ljudima ako
nisu uvjereni da su rizici i opterecenja prikladno procijenjeni i da se njima moze
upravljati na zadovoljavajuci nacin.

Kada se utvrdi da rizici i optere¢enja nadmasuju moguce koristi ili kada postoji
definitivan dokaz konacnih ishoda, lijecnici i drugi istraZivaci moraju procijeniti
hoce li nastaviti, modificirati ili odmah prekinuti istraZivanje.

Ranjivost pojedinca, skupine i zajednice

Neki su pojedinci, skupine i zajednice zbog ¢imbenika koji mogu biti stalni ili
pak kontekstualni i dinamicni, kao sudionici istraZivanja ranjiviji i stoga
izloZeni ve¢em riziku od nepravde ili Stete. Kada takvi pojedinci, skupine ili
zajednice imaju posebne zdravstvene potrebe, njihovo bi iskljuéenje iz
medicinskih istrazivanja moglo pogorsati te nejednakosti. Stoga se Steta od
iskljuc¢ivanja mora razmotriti i odvagnuti u odnosu na stetu od ukljucivanja. Da
bi ih se posteno i odgovorno ukljucilo u istraZivanje, trebali bi dobiti posebno
razmotrenu podrsku i zastitu.

Medicinsko istraZivanje na posebno ranjivim pojedincima, skupinama ili
zajednicama je opravdano samo ako odgovara njihovim zdravstvenim
potrebama i prioritetima, i ako je za zajednicu unaprijed utvrdena dobrobit od
rezultirajucih spoznaja, prakse i postupaka. Istrazivanje na posebno ranjivima
bi trebalo provoditi samo u slucajevima kada se ono ne moze provesti na manje
ranjivoj skupini ili zajednici, ili kada bi njihovo iskljucenje pogorsalo njihove
razlicitosti.

Znanstveni zahtjevi i istrazivacki protokol

21.

22.

Medicinsko istrazivanje na ljudima mora imati znanstveno utemeljen i strog
plan i izvedbu za koju se smatra da ¢e rezultirati pouzdanim, valjanim i
vrijednim spoznajama te izbjeci rasipanje resursa. IstraZivanje mora biti u
skladu s opceprihvacenim znanstvenim nacelima, zasnivati se na temeljitom
poznavanju znanstvene literature, drugim relevantnim izvorima informacija,
prikladnom laboratoriju te, kada je to primjereno, pokusima na Zivotinjama.
Dobrobit zivotinja koje se koriste za istrazivanje mora se postovati.

Plan i izvedba svih medicinskih istrazivanja na ljudima moraju biti jasno
opisani i opravdani u istraZivackom protokolu.

Taj protokol treba sadrzavati izjavu o ukljucenim etickim razmatranjima, kao i
naznaciti kako se postuju nacela ove Deklaracije. Protokol treba sadrzavati
informacije o ciljevima, metodama, predvidenim koristima te mogudim
rizicima i opterecenjima; kvalifikacijama istrazivaca; izvorima financiranja; kao



i mogudim sukobima interesa. Nadalje, valja navesti odredbe o zastiti
privatnosti i povijerljivosti, poticaje za sudionike, odredbe o lijecenju i/ili
naknadi za Stetu koju su sudionici pretrpjeli kao posljedicu sudjelovanja u
istrazivanju, te sve druge relevantne aspekte istrazivanja.

U klinickim istraZivanjima protokol mora navesti i sve odredbe koje se odnose
na razdoblje nakon istraZivanja.

Eticka povjerenstva za istrazivanja

23. Protokol istraZivanja mora biti dostavljen na razmatranje, komentiranje,

usmjeravanje i odobrenje odgovarajucem etickom povjerenstvu prije nego Sto
istrazivanje zapocne. Povjerenstvo mora djelovati transparentno, neovisno i
imati ovlasti oduprijeti se nedopusStenim utjecajima od strane istrazivaca,
sponzora ili drugih zainteresiranih strana. Povjerenstvo mora imati dovoljno
sredstava za ispunjavanje svojih duzZnosti, a njegovi ¢lanovi i osoblje kao
kolektiv trebaju imati prikladnu izobrazbu, obuku, kvalifikacije i raznolikost za
ucinkovitu procjenu svih vrsta istrazivanja.
Povjerenstvo mora biti dovoljno dobro upoznato s lokalnim okolnostima i
kontekstom te mora ukljucivati barem jednog clana Sire javnosti. Mora uzeti u
obzir eticke, pravne i regulatorne norme i standarde zemlje ili zemalja u kojima
¢e se istrazivanje provoditi, kao i primjenjive medunarodne norme i standarde,
no oni ne smiju umanjiti ili ukloniti bilo koju zastitu za sudionike istrazivanja
predvidenu ovom Deklaracijom.

U slucaju medunarodnih suradnji istrazivacki protokol moraju odobriti eticka
povijerenstva u zemljama sponzora i domacina istrazivanja.

Povjerenstvo ima pravo nadzirati, predlagati promjene, povuci odobrenje ili obustaviti
istrazivanje u tijeku. Ako je potrebno pracenje, istraziva¢ mora dostaviti podatke
povijerenstvu i/ili nadleznom tijelu za pracenje podataka i sigurnosti, posebno o svim
ozbiljnim neZeljenim dogadajima. Bilo kakve izmjene i dopune protokola ne smiju se
izvrsiti bez razmatranja povjerenstva i njegova odobrenja. Po zavrsetku istrazivanja
istrazivadi su obvezni podnijeti zavrsno izvjesce etickom povjerenstvu sa sazetkom
rezultata i zakljuccima.

Privatnost i povjerljivost

24. Moraju se poduzeti sve mjere opreza kako bi se zastitila privatnost sudionika
istrazivanja i povjerljivost njihovih osobnih podataka.



Dobrovoljan i informirani pristanak

25.

26.

27.

28.

Dobrovoljan i informirani pristanak bitna je sastavnica postovanja individualne
autonomije. Sudjelovanje osoba koje su sposobne dati informirani pristanak u
istrazivanju mora biti dobrovoljno. Iako moZe biti primjereno konzultirati
clanove obitelji ili predstavnike zajednice, osobe koje su sposobne dati
informirani pristanak ne treba ukljuciti u istraZivanje ako na to ne pristanu
dobrovoljno.

U medicinskim istrazivanjima na ljudima koji su sposobni dati informirani
pristanak, svaki potencijalni sudionik mora biti na odgovarajuc¢i nacin,
jednostavnim jezikom, informiran o ciljevima, postupcima, predvidenim
koristima, moguc¢im rizicima i opterecenjima, kvalifikacijama istraZivaca,
izvorima financiranja, potencijalnim sukobima interesa, odredbama za zastitu
privatnosti i povjerljivosti, poticajima za sudionike, odredbama za lijecenje i/ili
naknadu Stete koju su sudionici pretrpjeli kao posljedicu sudjelovanja u
istrazivanju, te bilo kojem drugom relevantnom aspektu istraZivanja.

Potencijalni sudionik mora biti upoznat s pravom da odbije sudjelovanje u
istrazivanju ili da povuce pristanak na sudjelovanje u bilo kojem trenutku bez
po njega negativnih posljedica. Posebnu pozornost treba posvetiti specificnim
informacijskim ili komunikacijskim potrebama potencijalnih sudionika, kao i
metodama kojima ce se informacija prenijeti.

Nakon sto se uvijeri da je potencijalni sudionik razumio informacije, lijecnik ili
druga kvalificirana osoba mora zatraziti njegov/njezin dobrovoljni informirani
pristanak, formalno dokumentiran na papiru ili elektronickim putem. Ako se
suglasnost ne moze izraziti na papiru ili elektroni¢kim putem, nepisani
pristanak mora biti sluzbeno posvjedocen i dokumentiran.

Svim sudionicima medicinskog istrazivanja treba omoguditi da budu
obavijesteni o opc¢enitom ishodu i rezultatima istrazivanja.

Lijecnik ili drugi istrazivac treba biti posebno oprezan kada traZzi informirani
pristanak za sudjelovanje u istrazivanju ako je potencijalni sudionik s njim u
odnosima ovisnosti ili bi mogao dati pristanak pod prisilom. U takvim
situacijama informirani pristanak mora zatraziti odgovarajuce kvalificirana, ali
u tome odnosu neovisna osoba.

U medicinskom istrazivanju na ljudima koji nisu sposobni dati dobrovoljni
informirani pristanak, lijecnik ili drugi istraZiva¢ mora traziti informirani
pristanak od zakonskog zastupnika, uvazavajuc¢i odabire i vrijednosti koje
izrazava potencijalni sudionik.

Osobe koje nisu u stanju dati dobrovoljni informirani pristanak posebno su
ranjive i imaju pravo na odgovarajuce zastitne mjere. Osim toga, osobe koje nisu
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32.

u stanju dati pristanak mogu biti ukljucene u istrazivanje samo ako je vjerojatno
da ¢e im ono donijeti dobrobit, ili ako su rizici i opterecenja za njih minimalni.

Ako potencijalni sudionik koji nije sposoban dati dobrovoljni informirani
pristanak moze izraziti suglasnost za sudjelovanje u istrazivanju, lije¢nik ili
druga kvalificirana osoba mora takvu suglasnost zatraziti, pored pristanka
zakonskog zastupnika, uvazavajuci odabire i vrijednosti koje izrazava mogucdi
sudionik. Sudionikovo moguce neslaganje mora se postovati.

IstraZivanje na sudionicima koji su fizicki ili psihicki nesposobni dati pristanak
(npr. bolesnici bez svijesti) smije se provesti samo ako je tjelesno ili psihicko
stanje koje onemogucuje davanje informiranog pristanka nuzno obiljezje
istrazivane skupine. U takvim okolnostima lije¢nik ili druga kvalificirana osoba
mora zatraZiti pristanak zakonskog zastupnika. Ako takav zastupnik nije
dostupan i ako se istrazivanje ne moZe odgoditi, istraZivanje se moZe nastaviti
bez informiranog pristanka pod uvjetom da su specifi¢ni razlozi za ukljucivanje
sudionika u stanju koje ga ¢ini nesposobnim za davanje informiranog pristanka
navedeni u istrazivackom protokolu i da je istrazivanje odobrilo nadlezno
eticko povjerenstvo.

Dobrovoljni informirani pristanak za ostanak u istraZivanju mora se dobiti sto
je prije mogude od zakonskog zastupnika ili, ako sudionik ponovo stekne
sposobnost davanja pristanka, od njega samoga.

Lijecnik ili drugi istraZziva¢ mora potencijalne sudionike u potpunosti
informirati o tome koji su aspekti njihove skrbi vezani uz istrazivanje. Odbijanje
pacijenta da sudjeluje u istraZivanju ili pacijentova odluka da se povuce iz
istrazivanja nikada ne smije negativno utjecati na odnos izmedu pacijenta i
lije¢nika ili na pruzanje standardne skrbi.

Lijecnici ili druge kvalificirane osobe moraju dobiti dobrovoljni informirani
pristanak od sudionika istraZzivanja za prikupljanje, obradu, pohranu i
predvidivu sekundarnu uporabu bioloskog materijala i podataka koji se mogu
identificirati ili reidentificirati. Svako prikupljanje i pohranjivanje podataka ili
bioloSkog materijala sudionika istraZivanja za viSekratnu i neograni¢enu
uporabu treba biti u skladu sa zahtjevima navedenima u Tajpejskoj deklaraciji
WMA, ukljucujudi prava pojedinca i nacela upravljanja. Eticko povjerenstvo za
istrazivanja mora odobriti uspostavu i pratiti teku¢u uporabu takvih baza
podataka i biobanaka.

U slucajevima kada je dobivanje pristanka nemoguce ili neizvedivo,
sekundarno istrazivanje pohranjenih podataka ili bioloSkog materijala moze se
odvijati samo nakon Sto je to razmotrilo i odobrilo eticko povjerenstvo za
istrazivanje.



Uporaba placeba

33. Koristi, rizici, opterecenja i ucinkovitost novog postupka moraju se testirati u
usporedbi s najboljim dokazano ucinkovitim postupcima, osim u sljedeéim
okolnostima:

e Ako ne postoji ve¢ dokazan postupak, prihvatljiva je uporaba placeba ili
izostanak postupka; ili

o Ako suiz uvijerljivih i znanstveno utemeljenih metodickih razloga uporaba bilo
kojeg drugog postupka osim dokazano najboljeg, uporaba placeba ili izostanak
postupka nuzni za odredivanje djelotvornosti ili sigurnosti postupka, a
sudionici podvrgnuti bilo kojem postupku osim onih koji su dokazano najbolji,
placebu ili izostanku postupka nece biti izloZeni dodatnim rizicima ozbiljne ili
nepovratne Stete zbog uskracivanja najbolje dokazanog ucinkovitog postupka.
Kako bi se sprijecila zlouporaba ovakva izbora, neophodno je primijeniti
izniman oprez.

Odredbe za razdoblje nakon istrazivanja

34. Prije pocetka klinickog istrazZivanja, sponzori i istraZivac¢i moraju utvrditi
odredbe za razdoblje nakon istrazivanja kako bi svim sudionicima kojima je i
dalje potreban postupak u istraZivanju prepoznat kao koristan i razumno
siguran, isti bio osiguran od strane istraZivaca, zdravstvenog sustava ili vlasti.
Iznimke od ovog zahtjeva mora odobriti eticko povjerenstvo. Informacije o
odredbama za razdoblje nakon istraZivanja sudionici moraju dobiti u sklopu
informiranog pristanka.

Registracija istrazivanja, objava i distribucija rezultata

35. Medicinsko istrazivanje na ljudima mora biti registrirano u javno dostupnoj
bazi podataka prije ukljucivanja prvog sudionika.

36. Istrazivaci, autori, sponzori, urednici i izdavaci imaju eticke obveze vezane uz
objavu i distribuciju rezultata istrazivanja. Istrazivaci su duzni javno objaviti
rezultate istrazivanja na ljudima i odgovorni su za pravodobnost, potpunost i
tocnost izvjeSca. Sve strane trebaju se pridrzavati prihvacenih smjernica za
eticko izvjesc¢ivanje. Negativni i neuvjerljivi rezultati, kao i oni pozitivni, moraju
se objaviti ili uciniti javno dostupnima. Izvori financiranja, institucijska
pripadnost i sukobi interesa moraju biti jasno navedeni u objavi. IzvjeSc¢a o
istrazivanju koja nisu u skladu s nacelima ove Deklaracije ne smiju se prihvatiti
za objavu.



Neprovjereni postupci u klinickoj praksi

37.Kada se neprovjeren postupak koristi za pokusaj izljecenja ili ublazavanja
patnje pojedinog pacijenta u slucajevima nedostatka prikladnih ili uc¢inkovitih
odobrenih opcija, a ukljucivanje u klinicko istraZivanje nije moguce, takav
postupak naknadno mora postati predmet istraZivanja osmisljenog za procjenu
njegove neskodljivosti i ucinkovitosti. Lijecnici koji sudjeluju u takvim
postupcima moraju prvo potraZiti savjet strucnjaka, procijeniti moguce rizike,
opterecenja i koristi, te dobiti informirani pristanak. Takoder moraju biljeziti i
dijeliti podatke kada je to primjereno, te izbjegavati kompromitirajuca klinicka
istrazivanja. Ti postupci nikada se ne smiju koristiti kako bi se zaobisle zastitne
mjere za sudionike istraZivanja utvrdene ovom Deklaracijom.

Prijevod: Lada Zibar, Drago Horvat, Tamara Gazdic-Aleri¢

Zagreb, 14. sije¢nja 2025.



