UMRZPUR OG FRETTIR
HELSINKIYFIRLYSINGIN

Helsinkiyfirlysing
Alpjodatélags leekna

Sidfreedilegar meginreglur fyrir leeknisfraedilegar
visindarannsoknir &8 monnum

oktéber 1983, 4 41. pinginu 1 Hong Kong i september 1989, 4 48. pinginu 1 Somerset West (i Sudur-Afriska lydveldinu) i oktéber 1996
og a 52. pinginu 1 Edinborg i oktéber 2000, 53. pinginu 1 Washington 2002 (med skyringu a grein 29), 55. pinginu i T6ki6 2004 (med
skyringu a grein 30) og 59. pinginu i Seoul i oktéber 2008.

A. Inngangur

1.

Alpj6dafélag leekna (WMA) hefir pr6ad Helsinkiyfirlys-
inguna sem stadheefingu um sidfreedilegar meginreglur
fyrir leeknisfraedilegar visindarannséknir & ménnum, par
med taldar rannséknir 4 efnividi ir monnum, sem kennsl
verda borin 4 og gognum, sem kennsl verda borin a.

Atlast er til, ad yfirlysingin sé lesin i heild og ad ein-
stokum greinum hennar sé ekki beitt, 4n pess a0 tillit sé
tekid til annarra greina sem mali skipta.

b6 yfirlysingunni sé beint til leekna fyrst og fremst,
hvetur WMA adra patttakendur i laeknisfreedilegum
visindarannséknum & moénnum til ad taka upp pessar
meginreglur.

Pad er skylda leeknisins ad efla og vernda heilbrigdi manna.
bPekking hans og samvizka leeknisins eru helgud pvi, ad
uppfylla pessa skyldu.

Genfarheit Alpjodafélags leekna bindur lekninn med
ordunum: ,Eg mun hafa heilbrigdi sjtiklinga minna i huga
framar 6llu 60ru” og i Alpjédasidareglum laeekna er pvi lyst
yfir, ad , Laekni ber einungis ad taka mid af hagsmunum
sjuklings, pegar hann veitir leeknispjéonustu.”

Framfarir i leeknisfreedi hvila 4 visindaranns6knum, sem
endanlega hljéta ad einhverju leyti ad fela { sér tilraunir &
moénnum. Pjédfélagshépum, sem ekki er naegilega sinnt i
visindarannséknum, eetti ad tryggja videigandi adgang ad
péatttoku i peim.

[ leeknisfreedilegum visindarannséknum & moénnum skal
avallt setja velferli patttakandans ofar 6llum 66rum hags-
munum.

Frumtilgangur leeknisfraedilegra visindarannsékna 4 ménn-
um er ad skilja orsakir sjikdéma, préunarferli peirra og
verkun og ad beeta greiningar-, leekninga- og forvarna-
adferdir. Jafnvel beztu ithlutunaradferdir verdur stédugt ad

meta med rannséknum a 6ryggi, virkni, notum, adgengi og
geedum peirra.

8. [laeknisstorfum og 1 leeknisfraedilegum visindarannséknum
fela flestar thlutanir i sér dheettu og byrodar.

9. Leeknisfraedilegar visindarannséknir eru hadar sidfreedileg-
um stddlum, sem studla ad virdingu fyrir 6llum mannverum
og vernda heilbrigdi peirra og réttindi. Sum rannséknapyoi
eru afar berskjoldud og parfnast sérstakrar verndar. Medal
peirra eru peir, sem ekki geta gefid eda neita ad gefa
sampykki sitt og peir, sem eiga 4 heettu ad verda beittir
pvingunum eda 6tilhlydilegum dhrifum.

10. Leeknar skulu virda peer sidfreedilegu reglur og stadla, svo
og pau log og reglur, sem gilda um visindarannséknir a
monnum i heimalandi peirra, svo og peer alpjédlegu krofur,
sem vid eiga. Engar peer sidfreedilegu krofur eda 16g og
reglur eetti a0 leyfa i neinu landi eda heimsvisu, sem draga
ar eda nema brott neina pa verndun patttakenda, sem sett
er fram i yfirlysingu pessari.

B. Grunnmeginreglur fyrir allar leeknisfradilegar

visindarannséknir

11. Pad er skylda leekna, sem eiga adild ad leeknisfreedilegum
visindarannséknum, ad vernda lif, heilbrigdi, virdingu og
heilleika patttakendanna, rétt peirra til sjalfsdkvardana, svo
og leynd og triinad um persénulegar upplysingar um pa.

12. Leeknisfreedilegar visindarannséknir & ménnum verda ad
fullneegja visindameginreglum sem almennt eru vidur-
kenndar, hvila 4 ytarlegri pekkingu 4 visindaritum, a
60rum videigandi heimildum, vera byggoar a videigandi
rannsoknarstofutilraunum og par sem vid &, tilraunum
4 dyrum. Virda ber velferli dyra, sem notud eru i rann-
soknunum.

13. Videigandi adgat skal hofd vid rannséknir, sem spillt geta
umbhverfinu.
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14.

15.

16.

17.

18.

Aform og framkveemd hverrar tilraunar 4 ménnum skal
skilgreina mjog ljost i rannséknarforskriftum. I peim
forskriftum skal vera yfirlysing um pad, hvada sidfraedileg
alitaefni tengjast rannsékninni og pess skal getid, hvernig
fjallad hefir verid um meginreglurnar i yfirlysingu pessari.
[ forskriftunum skulu vera upplysingar um fjarmoégnun
og hverjir kosta hana (frumkvodlar), tengsl vid stofnanir,
adra hugsanlega hagsmunaarekstra, hvada hagsbeetur
patttakendum eru veittar, hvada radstafanir eru gerdar til
pess ad medhondla pa, sem verda fyrir skada af voldum
patttoku i rannsékninni og/eda ad peim verdi beettur
skadinn. [ rannséknaforskriftunum skal lysa pvi, hvada
radstafanir eru gerdar til pess, ad patttakendur fai ad
rannsokn lokinni adgang ad gagnlegum ihlutunum, sem
leida af rannsékninni eda adgang ad annarri videigandi
medferd eda annarri hagsbot.

Rannsoéknarforskriftirnar skal senda til umfjéllunar, um-
sagnar, leidbeininga og sampykktar 1 nefnd um sidfraedi
ranns6kna adur en rannsoknin hefst. Pessi nefnd skal
vera 6had konnudi og frumkvodli og vera laus vid hver
onnur o6tilhlydileg ahrif. Nefndin skal taka mid af 16gum
og reglum pess lands eda landa, par sem rannséknin a
ad fara fram, svo og af alpj6dlegum reglum og stéolum
er vid eiga, en eigi skal leyft ad draga tr eda fella nidur
nein pau verndardkvaedi fyrir patttakanda { rannsékninni,
sem sett eru fram i yfirlysingu pessari. Nefndin skal
hafa rétt til pess ad fylgjast med peim rannséknum,
sem fram fara. Kénnudurinn verdur ad lata nefndinni
i té upplysingar um innra eftirlit sitt, sérstaklega um
sérhvert alvarlegt meintilvik. Engar breytingar ma gera a
rannsOknarforskriftunum an umfjollunar og sampykkis
sidfreedinefndarinnar.

Leaknisfreedilegar visindarannséknir 4 moénnum mega
peir einir gera, sem hafa videigandi visindalega pjalfun
og heefni. Rannséknir 4 sjuklingum eda heilbrigdum
einstaklingum eru hadar pvi ad umsjon annist heefur laeknir
med videigandi menntun eda annar heilbrigdisstarfsmadur.
Abyrgd & verndun patttakendanna verdur avallt ad hvila
a leekninum eda 60rum heilbrigdisstarfsmanni og aldrei a
patttakendunum i visindarannsékninni, jafnvel p6 peir hafi
gefido sampykki sitt.

Laknisfreedileg visindarannsékn hja peim, illa
standa ad vigi eda hja varnarlausum pjodfélagshopi eda
samfélagi, er pvi adeins réttleetanleg ad rannséknin svari
heilbrigdisporfum og forgangsrodun pessa pjéofélagshops
eda samfélags og skynsamlegt er ad eetla ad hopurinn eda
samfélagid muni hafa hag af rannsékninni.

sem

Undanfari sérhverrar aeetlunar um leeknisfraedilega
visindarannsékn 4 ménnum skal vera vandlega unnid
mat 4 dheettu og byrdi, sem heegt er ad segja fyrir um, fyrir
einstaklinga og samféldg, borid saman vid fyrirsjaanlegar

hagsbeetur fyrir patttakendur eda adra einstaklinga

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.
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eda samfélog, sem bda vid pad 4stand sem verid er ad
rannsaka.

Sérhverja leeknisfreedilega rannsékn skal skra i gagnagrunn,
sem almenningur hefir adgang ad, adur en skraning fyrsta
péatttakandans hefst.

Leeknar mega ekki taka patt i leeknisfreedilegum visinda-
rannséknum 4 ménnum, nema peir séu fullvissir um pad,
ad dheettan, sem i peim felst, hafi verid naegilega vel metin
og ad haegt sé ad hafa hemil 4 henni a fullneegjandi hatt.
Leeknar eettu ad stodva hverja slika konnun, ef 1 1j6s kemur
ad aheettan vegur pyngra en hugsanlegar hagsbeetur eda ad
endanleg sonnun feaest fyrir jakvedum og heillaveenlegum
arangri.

Leeknisfraedilega visindarannsékn a4 moénnum maé adeins
gera, ef mikilveegi pess, sem ad er stefnt, vegur pyngra en
innbyggd aheetta og byrdi fyrir patttakandann.

batttaka sjalfrada einstaklings i leeknisfreedilegri visinda-
rannsokn, skal vera af frjalsum vilja. P6 svo ad videigandi
sé, ad radgast vid adra i fjolskyldunni og forsvarsmenn
samfélagsins, ma ekki taka neinn til patttoku i visinda-
rannsokn, nema vidkomandi veiti sampykki sitt af frjadlsum
vilja.

Allar varadarradstafanir skal gera, til pess ad virda einkalif
patttakandanna, ad vardveita trinad um upplysingar
sjuklingsins og ad halda 1 lagmarki ahrifum kénnunarinnar
a oskert likamlegt og gedreent dstand og & persénuleika
peirra.

[ visindarannsékn & monnum verdur ad upplysa
hvern mogulegan patttakanda neegjanlega um tilgang
rannsoknarinnar, um adferdir, uppsprettur fjsrmognunar,
sérhvern mogulegan hagsmunadarekstur, tengsl kénnudar
vid stofnanir, veentanlegar hagsbeetur og hugsanlega aheettu
og 6peegindi, sem geetu falizt { konnuninni og hver pau atridi
onnur er skipta mali fyrir konnunina. Patttakandann verdur
ad upplysa um réttinn til neita ad taka patt i kénnuninni eda
ad draga sampykki sitt til baka &n refsiadgerda, hveneer sem
er. Sérstaka athygli skal veita porfum einstakra veentanlegra
patttakenda, svo og pvi, hvada adferdum er beitt til pess ad
veita upplysingarnar. Eftir ad hafa fullvissad sig um pad,
ad ventanlegur patttakandi hafi skilid upplysingarnar,
etti leeknirinn eda annar jafn heefur einstaklingur ad afla
upplysts sampykkis patttakandans og sé pad gefid af
frjdlsum vilja og dkj6sanlegast er ad pad sé gefio skriflega.
Ef ekki er heegt ad afla skriflegs sampykkis, verdur ad
skjalfesta og vottfesta formlega pad sampykki, sem gefid
er.

Fyrir leeknisfreedilegar visindarannséknir par sem notadur
er efnividur ir monnum, sem kennsl verda borin 4 eda
gogn, sem kennsl verda borin 4, verdur leeknirinn ad jafnadi
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26.

27.

28.

29.

30.

ad leita sampykkis fyrir sofnun, greiningu 4, vardveizlu
og/eda endurnotkun peirra. Paer adsteedur geta verid
fyrir hendi, ad émogulegt eda 6framkveemanlegt sé ad
afla sliks sampykkis eda ad pad feli i sér 6gnun vid gildi
rannsoknarinnar. Vid slikar adsteedur ma pvi adeins gera
rannsdknina ad nefnd um sidfreedi rannsdkna hafi fjallad
um malid og veitt sampykki sitt.

Pegar aflad er upplysts sampykkis fyrir patttoku i rann-
soknarverkefni, eetti leeknirinn ad vera sérlega varkar, ef
patttakandinn er hadur honum eda veitir sampykki sitt
naudugur. I pvi tilviki etti laeknir, sem er sérfrédur & pessu
svidi, ad afla upplysts sampykkis og skal laeknirinn vera
algerlega 6hadur pessu sambandi.

Ef patttakandi i visindarannsékn er vanheefur ad 16g-
um verdur koénnudurinn ad afla upplysts sampykkis
logradamanns i samreemi vid vidkomandi 16g. Pessa hépa
eetti ekki ad taka inn sem patttakendur, nema pvi adeins ad
visindarannséknin sé naudsynleg til pess ad efla heilbrigoi
pess pjoofélagshops, sem um raedir og ad ekki er haegt 1
stadinn, ad gera pessa rannsokn 4 peim, sem eru ad fullu
l6grada og rannséknin felur adeins i sér ldgmarks aheettu og
léttustu byrdi.

Pegar hugsanlegur pétttakandi, sem telst 6lograda, er
feer um ad gefa jayrdi sitt vid dkvordunum um patttoku
i visindarannsékn, verdur konnudurinn ad afla pess ja-
yrdis, auk sampykkis logradamannsins. Beri hugsanlegur
péatttakandi fram andmeeli skal virda pau.

Visindarannsékn & einstaklingum, sem ekki er heegt
ad afla sampykkis hja, svo sem medvitundarlausum
sjaklingum, eetti pvi adeins ad gera, ad pad andlega
eda likamlega astand, sem kemur i veg fyrir ad upp-
lysta sampykkisins verdi aflad, sé naudsynlegt sérkenni
rannsoknarpydisins. Vid slikar adstedur skal leeknirinn
leita upplysts sampykkis 16grddamanns. Sé enginn slikur
légradamadur og rannsoknin polir enga bid, ma rannséknin
hefjast an upplysts sampykkis, ad pvi tilskildu, ad peim
sérteeku asteedum fyrir pvi ad patttakendur i pvi astandi,
sem gerir peim Okleift ad gefa upplyst sampykki, sé lyst
i rannséknarforskriftunum og ad rannséknin hafi verid
sampykkt af nefndinni um sidfreedi rannsékna. Sampykkis
fyrir aframhaldandi patttoku eetti ad afla svo fljott sem
kostur er fra einstaklingnum eda l6gradamanni hans.

Hofundar, ritstjorar og ttgefendur eru allir sidfraedilega
skuldbundnir ad pvi er vardar birtingu nidurstadna
rannsokna. Hoéfundum er skylt ad birta nidurstodur af
visindarannséknum peirra 4 moénnum opinberlega og
eru abyrgir fyrir ad skyrslur peirra séu fullkomnar og
nakveemar. Peir skulu fylgja vidurkenndum leidbein-
ingum um sidfreedilegan malatilbtinad. Baedi neikvaedar
og ofullnaegjandi jafnt og jdkvaedar nidurstdéour skal birta
a prenti eda peer gerdar almenningi adgengilegar 4 annan
hatt. T dtgefnu verki skal greina fra fjsrmognun, tengslum
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vid stofnanir og 6llum hugsanlegum hagsmunaarekstrum.
Skyrslur um tilraunir, sem ekki eru i samreemi vid
meginreglurnar, sem settar eru fram i yfirlysingu pessari,
eetti ekki a0 taka til birtingar.

C. Vidbétarmeginreglur fyrir leeknisfredilegar visinda-

rannséknir 1 tengslum vid leeknisfraedilega umoénnun

31. Leeknirinn getur adeins tengt leeknisfraedilega visindarann-
sokn leeknisfraedilegri uménnun ad pvi marki, sem rann-
soknin er réttleett af hugsanlegu gildi hennar fyrir forvarnir,
greiningu eda laekningar og leeknirinn hefur gédar asteedur
til pess ad trda pvi rannséknin muni ekki hafa 6heillaveenleg
ahrif & heilbrigdi sjaklinganna sem taka patt { henni.

32. Hagsbeeturnar, aheettuna, byrdina og arangur af nyrri
thlutun skal préfa & méti beztu thlutun, sem er 1 notkun a
hverjum tima, nema vid eftirfarandi adsteedur:

e Vid notkun lyfleysu eda ad engri medferd er beitt i
kénnunum, par sem engin sonnud ihlutun er til; eda

e ef rikar og visindalega traustar adferdafreedilegar asteedur
valda pvi, ad naudsynlegt er ad nota lyfleysu til pess ad
akvarda virkni eda 6ryggi thlutunar og sjiklingarnir, sem fa
lyfleysuna eda enga medferd, eru ekki settir { neina heettu af
alvarlegum eda Safturkallanlegum skada. Ytrustu varGdar
verdur ad geeta til pess ad girda fyrir misnotkun pessa
valkosts.

33. Pegar konnuninni er lokid, eiga sjaklingar sem téku patt
i henni rétt 4 pvi ad verda freeddir um nidurst6du hennar
og njota peirrar gagnsemi, sem af henni kann ad leida, til
deemis adgang ad thlutunum sem kénnunin leidir i 1j6s ad
eru til hagsbota eda adgang ad annarri videigandi medferd.

34. Leeknirinn verdur ad upplysa sjiklinginn um pad ad
fullu, hvada pattur umoénnunarinnar er i tengslum vid
visindarannséknina. Neiti sjiiklingur ad taka patt { konnun
eda dkvedi ad draga sig 1t tr henni, mé4 pad aldrei hindra
samband sjtiklings og leeknis.

35. Ef ekki eru til sannadar thlutanir eda peer hafa reynzt
ovirkar i medferd sjuklings, getur leknirinn, eftir ad
hafa leitad sérfreedilegrar rddgjafar, ad fengnu upplystu
sampykki sjiklings eda 16gradamanns hans, beitt 6sannadri
ihlutun, ef hiin, ad mati leeknisins, gefur vonir um ad lifi
sjuklingsins verdi bjargad, ad honum verdi komid til heilsu
4 ny eda ad pjaning verdi linud. Pegar kostur er, eetti ad
gera pessi trreedi ad vidfangsefni i visindarannsékn, sem
eetlad veeri ad meta 6ryggi peirra og virkni. Pegar kostur er,
etti ad kanna pessa fhlutun i visindarannsékn, sem eetlad
veeri ad meta 6ryggi hennar og virkni. I 6llum tilvikum eetti
ad skra nyjar upplysingar og par sem vid &, ad birta paer
opinberlega.
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