
Novelizovaná verze Helsinské deklarace Sv�tové léka�ské asociace - informace pro osoby 
zabývající se klinickým hodnocením lé�iv 
 
Na 52. výro�ním zasedání Sv�tové léka�ské asociace v Edinburgu, v �íjnu 2000, byla p�ijata novelizovaná verze 
Helsinské deklarace. P�eklad tohoto novelizovaného textu Helsinské deklarace vydáváme vzhledem k tomu, že 
provád�ní klinických hodnocení v souladu s etickými principy vycházejícími z deklarace  je jednou z klí�ových 
zásad správné klinické praxe. P�eklad je ur�en všem osobám podílejícím se na klinickém hodnocení lé�iv a� již 
jde o zkoušející-léka�e, �leny etických komisí, monitory, p�ípadn� auditory a zadavatele klinických hodnocení. 
Odkaz na Helsinskou deklaraci je uveden i v Etickém kodexu �eské léka�ské komory (§ 2 odst. 17) a porušení 
jejích zásad tedy znamená nejen porušení zásad správné klinické praxe, ale i porušení Etického kodexu �LK a 
podléhá �ízení a sankcím uvedeným v zákonu �.22/1991 o �eské léka�ské komo�e a v Disciplinárním �ádu �LK.  
Proti poslední verzi je v uvedené nejnov�jší podob� Helsinské deklarace provedeno n�kolik zm�n, které mohou 
ovlivnit zejména prezentaci údaj� o klinických hodnoceních, využívání placeba v kontrolních skupinách 
pacient� a zajišt�ní pacient� hodnocenými lé�ivy i po ukon�ení klinických hodnocení. P�ijetí textu vyvolává 
�adu úvah, p�edevším o výkladu �lánku 29, p�i jehož striktním výkladu je umožn�no použití placeba pouze tam, 
kde neexistuje žádná terapeutická alternativa. Takový striktní výklad by mohl omezit léka�ský výzkum a snížit 
validitu záv�r� klinických studií a nap�íklad Americký ú�ad pro potraviny a léky (Food and Drug 
Administration) se proto k této podob� Helsinské deklarace staví pom�rn� rezervovan�. P�edpokládáme, že nová 
ustanovení deklarace iniciují ve�ejnou diskusi i u nás a že teprve na základ� této diskuse bude možné dosp�t ke 
spole�nému vnímání toho, jak jednotlivá ustanovení v praxi co nejjednotn�ji aplikovat.  
Helsinská deklarace je rovn�ž používaným a neopomenutelnmým standardem v oblasti klinických  zkoušek 
zdravotnických prost�edk�. 
 
Verze Helsinské deklarace z �íjna 2000, Edinburg 
 
(text p�evzat z www stránky MZ �R) 
 

-           uvádí zásady medicínského výzkumu na �lov�ku do souladu s pojetím léka�ské etiky a lidských práv 
v oblasti biologie a medicíny, jak jsou zakotveny v Úmluv� Rady Evropy o lidských právech a 
biomedicín� z roku 1994, kterou vláda p�edložila parlamentu �R k ratifikaci. Tato Úmluva se stane 
sou�ástí našeho právního �ádu a bude mít p�ednost  p�ed zákonem. Proto bude nutné zásady Úmluvy 
inkorporovat rovn�ž do p�ipravovaných zdravotnických zákon�, které se týkají poskytování zdravotní 
pé�e a léka�ského výzkumu.  

-           revidovaná verze Helsinské deklarace zavádí systemati�t�jší p�ístup k ochran� osob, které 
participují, a� už v rámci lé�by nebo jen jako pokusné subjekty, na medicínském výzkumu zejména 
t�ch osob, které jsou zcela závislé na pomoci svého okolí.  

-           klade p�ísn�jší požadavky na posuzování a schvalování Protokol� výzkumných projekt�, zejména co 
se tý�e v�deckého a etického posouzení a zd�vodn�ní každého experimentu, do n�hož jsou zapojeny 
lidské bytosti.  
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Doporu�ení pro léka�e zabývající se medicínským výzkumem na �lov�ku 
  

p�ijata na 18. výro�ním zasedání Sv�tové léka�ské asociace 
v Helsinkách ve Finsku v �ervenci 1964 

  
a novelizována na 

29. výro�ním zasedání Sv�tové léka�ské asociace v Tokiu v Japonsku v �íjnu 1975 
              35. výro�ním zasedání Sv�tové léka�ské asociace v Benátkách v Itálii v �íjnu 1983 
             41. výro�ním zasedání Sv�tové léka�ské asociace v Hong Kongu v zá�í 1989  

         48. výro�ním zasedání Sv�tové léka�ské asociace v Somerset Westu v JAR v �íjnu 1996. 
a na  

             52. výro�ním zasedání Sv�tové léka�ské asociace v Edinburgu, Skotsko,v �íjnu 2000 
  
  
A.                 ÚVOD  
  



1.      Sv�tová léka�ská asociace vyhlašuje v Helsinské deklaraci etické principy, jimiž se mají �ídit léka�i a jiné 
osoby p�i medicínském výzkumu provád�ném na �lov�ku. Medicínský výzkum na �lov�ku zahrnuje také 
výzkum na identifikovatelných látkách lidského p�vodu nebo identifikovatelných datech.  

  
2.      Povinností léka�e je podporovat a chránit lidské zdraví. Znalosti a sv�domí léka�e jsou zasv�ceny 

napl�ování této povinnosti.  
  
3.      Ženevská deklarace Sv�tové léka�ské asociace zavazuje léka�e slovy: „Zdraví mého pacienta bude mým 

nejp�edn�jším zájmem,“ a v Mezinárodním kodexu léka�ské etiky se prohlašuje: „P�i poskytování zdravotní 
pé�e, která by mohla oslabit fyzický nebo duševní stav pacienta, bude léka� postupovat vždy pouze 
s ohledem na zájem tohoto pacienta“. 

  
4.      Pokrok v medicín� je možný díky výzkumu, jehož nezbytnou sou�ástí je i výzkum provád�ný na �lov�ku. 
  
5.      P�i provád�ní medicínského výzkumu na lidech je nezbytné up�ednost�ovat zájem a blaho pacienta, který 

se výzkumu ú�astní, p�ed zájmy v�dy a spole�nosti.  
  
6.      Základním ú�elem medicínského výzkumu provád�ného na �lov�ku je zlepšit preventivní, diagnostické a 

lé�ebné postupy a napomoci lepšímu pochopení p�vodu a rozvoje nemocí. I ty nejlepší osv�d�ené 
preventivní, diagnostické a lé�ebné metody musí být neustále p�ehodnocovány vzhledem k jejich ú�innosti, 
hospodárnosti, dostupnosti a kvalit�. 

  
7.      P�i poskytování zdravotní pé�e a p�i léka�ském výzkumu je v�tšina preventivních, diagnostických a 

lé�ebných postup� spojena s rizikem a zát�ží pro pacienta. 
  
8.      Medicínský výzkum podléhá etickým standard�m, které sm��ují k posílení respektu ke všem lidským 

bytostem a které posilují ochranu jejich zdraví a práv. N�které skupiny osob jsou zraniteln�jší a pot�ebují 
proto zvláštní ochranu. Je nutno uznat zvláštní pot�eby ekonomicky a zdravotn� znevýhodn�ných skupin. 
Zvláštní pozornost vyžadují osoby, které nemohou sami za sebe dát ani odmítnout souhlas, dále osoby, které 
by mohly být donuceny dát souhlas pod nátlakem, a ti, kterým výzkum nep�ináší osobní prosp�ch, a osoby, 
které se ú�astní výzkumu v kombinaci s poskytováním zdravotní pé�e.  

  
9.      �ešitelé výzkumného projektu musí znát podmínky, jejichž spln�ní pro výzkum na �lov�ku vyžadují etické 

normy, zákonné normy a další právní p�edpisy, které platí v jejich vlastních státech, jakož i požadavky 
vycházející z mezinárodních dokument�. Žádné národní etické normy, zákonné normy ani další právní 
p�edpisy by nem�ly omezit nebo vylou�it ochranu lidských bytostí, která je dána touto Deklarací.  

  
  
B.  ZÁKLADNÍ PRINCIPY VZTAHUJÍCÍ SE NA VEŠKERÝ MEDICÍNSKÝ VÝZKUM  
  
10.  Každý léka� je v rámci v�deckého výzkumu povinen chránit život, zdraví, soukromí a d�stojnost každého 

jednotlivce, který je p�edm�tem výzkumu.  
  
11.  Medicínský výzkum na �lov�ku musí být provád�n v souladu s obecn� uznávanými zásadami v�deckého 

výzkumu založenými na d�kladné znalosti v�decké literatury, dalších relevantních pramenech informací a 
na �ádn� provád�ných laboratorních pokusech, a tam, kde je to správné, pokusech na zví�atech. 

  
12.  Výzkum, který by mohl mít negativní vliv na životní prost�edí, musí být provád�n s náležitou opatrností, 

rovn�ž je nutno respektovat blaho pokusných zví�at.  
  
13.  Návrh a provád�ní každého výzkumného postupu, do n�hož jsou zapojeny lidské bytosti, musí být jasn� 

formulován ve výzkumném protokolu. Tento protokol by m�l být p�edložen k posouzení, p�ipomínkám a 
pokyn�m a tam, kde je to vhodné, ke schválení zvlášt� ustanovené etické komisi, která musí být nezávislá 
na �ešiteli projektu, sponzorovi a na jakékoli další možnosti ovliv�ování. Tato nezávislá komise musí být v 
souladu s právní úpravou státu ve kterém se výzkumný projekt provádí. Tato komise je oprávn�na sledovat 
pr�b�h výzkumných projekt�. �ešitel projektu je povinen komisi poskytovat informace nutné 
k monitorování, zejména informace o všech závažných nep�íznivých skute�nostech. �ešitel projektu by m�l 
p�edložit komisi k posouzení informace týkající se zdroj� financování projektu, institucionální p�íslušnosti 
�ešitele a další možnosti st�etu zájm�. Zprávy o výsledcích výzkumu, které nerespektují principy této 
Deklarace by nem�ly být p�ijaty k publikaci.  



  
14.  Výzkumný protokol musí vždy obsahovat vyjád�ení ohledn� posouzení etických hledisek a vyjád�ení, že je 

v souladu s principy této Deklarace.  
  
15.  Medicínský výzkum na �lov�ku musí být provád�n pouze v�decky kvalifikovanými osobami a pod 

dohledem léka�� oprávn�ných k výkonu klinické praxe. Odpov�dnost za osoby vždy spo�ívá na medicínsky 
kvalifikovaných osobách a nikdy na osobách, které jsou p�edm�tem výzkumu, p�estože tyto osoby poskytly 
souhlas. 

  
16.  Každému medicínskému výzkumnému projektu, do kterého jsou zapojeny lidské bytosti, musí p�edcházet 

pe�livé zhodnocení p�edpokládaných rizik a zát�že, jakož i o�ekávaného prosp�chu pro pacienta nebo pro 
jiné osoby. To p�edem nevylu�uje, aby do léka�ského výzkumu byli zapojeni zdraví dobrovolníci. Návrh a 
výsledky t�chto výzkumných studií musí být ve�ejn� dostupné a prosp�ch osoby, která je subjektem 
výzkumu, musí vždy p�evážit zájem v�dy a spole�nosti.  

 
17.  Léka�i by se m�li zdržet ú�asti na medicínském výzkumu na �lov�ku, pokud si nejsou jisti, že byla �ádn� 

zhodnocena p�ípadná rizika a že je lze uspokojiv� zvládnout. Léka�i by m�li ukon�it každý výzkum, u n�jž 
by se ukázalo, že rizika p�evažují nad potenciálními p�ínosy nebo pokud je podán nezvratný d�kaz o 
pozitivních a p�ínosných výsledcích. 

  
18.  Medicínský výzkum na �lov�ku by m�l být provád�n pouze tehdy, jestliže význam cíle výzkumu p�evažuje 

nad riziky a zát�ží spojenou s tímto výzkumem. To je d�ležité zejména v p�ípad�, když jsou do výzkumné 
studie zapojeni zdraví dobrovolníci. 

  
19.  Medicínský výzkum je oprávn�ný pouze tehdy, pokud existuje rozumná pravd�podobnost, že skupina 

populace, na které se výzkum provádí, bude mít prosp�ch z výsledk� výzkumu.  
  
20.  Osoby ú�astnící se na výzkumu musí být zdraví dobrovolníci a informovaní ú�astníci výzkumného projektu. 
  
21.  Právo na ochranu nedotknutelnosti (integrity) osob ú�astnících se na výzkumu musí být vždy respektováno. 

Je pot�eba u�init vše pro to, aby bylo respektováno soukromí pokusných osob, aby byla zachována 
d�v�rnost informací o pacientech a dále pro to, aby byly minimalizovány negativní d�sledky výzkumné 
studie na fyzickou a psychickou nedotknutelnost (integritu) a svébytnost (identitu) osob ú�astnících se na 
výzkumu. 

  
22.  P�i jakémkoli výzkumu provád�ném na �lov�ku musí být každý potenciální ú�astník odpovídajícím 

zp�sobem informován o cílech, metodách, zdroji financování projektu, možných konfliktech zájm�, 
p�edpokládaných p�ínosech a potenciálním riziku studie, jakož i o možném nepohodlí (nep�íjemných 
stránkách), které jsou s výzkumem spojeny. Pokusná osoba musí být informována o svém právu kdykoli 
odstoupit od své ú�asti ve výzkumném projektu a právu odvolat sv�j souhlas s ú�astí na studii, aniž by to 
m�lo pro ni neblahé následky. Až se léka� p�esv�d�í, že pacient porozum�l všem informacím, m�l by získat 
jeho dobrovolný informovaný souhlas, pokud možno v písemné form�. Není-li získán písemný souhlas, 
musí být zdokumentován postup získání tohoto souhlasu. 

  
23.  P�i získávání informovaného souhlasu pacienta k ú�asti na výzkumném projektu se musí léka� zvláš� pe�liv� 

p�esv�d�it, zda pokusná osoba není vzhledem k léka�i v závislém postavení nebo zda souhlas nebyl získán 
pod nátlakem. V takovém p�ípad� musí informovaný souhlas pacienta získat léka�, který se výzkumu 
neú�astní a ke kterému nemá pokusná osoba žádný vztah.  

  
24.  V p�ípad�, že se jedná o osobu zbavenou zp�sobilosti k právním úkon�m, která je z fyzických nebo 

psychických p�í�in neschopná ud�lit sv�j souhlas, nebo v p�ípad�, že se jedná o osobu nezletilou, musí 
�ešitel projektu získat souhlas od zákonného zástupce, ur�eného podle platných právních p�edpis�. Tyto 
skupiny osob by nem�ly být zapojeny do výzkumu, pokud by to nem�lo pozitivní p�ínos pro jejich zdraví a 
pokud by takovýto výzkum mohl být provád�n na osobách zp�sobilých k právním úkon�m.  

  
25.  Pokud se jedná o osobu nezp�sobilou k právním úkon�m, jako je nezletilá osoba, která je schopna dát 

souhlas s rozhodnutím o zapojení do medicínského výzkumu, �ešitel projektu je povinen získat její souhlas, 
vedle souhlasu zákonného zástupce.  

  



26.  Výzkum na osobách, o nichž nelze získat souhlas, ani souhlas jím pov��ené osoby, nebo p�edb�žný souhlas, 
m�že být proveden pouze za podmínky, že jejich fyzický �i duševní stav, který brání získání jejich souhlasu, 
je neodlu�iteln� spojen se zkoumanou skupinou populace. V protokolu výzkumného projektu, který se 
p�edkládá k posouzení a schválení hodnotící komisi, by m�ly být uvedeny konkrétní d�vody pro zapojení 
osob, jež jsou ve stavu, který jim znemož�uje poskytnout informovaný souhlas. V protokolu by m�lo být 
uvedeno, že souhlas k setrvání ve výzkumném projektu bude od doty�ného nebo od jeho zákonného 
zástupce vyžádán jak to nejd�íve bude možné.  

  
27.  Jak auto�i tak vydavatelé jsou povinni dodržovat etické normy. P�i publikaci výsledk� výzkumu jsou 

výzkumní pracovníci povinni dodržovat jejich správnost (p�esnost). Publikovány nebo jinak zp�ístupn�ny 
ve�ejnosti by m�ly být jak negativní tak pozitivní výsledky výzkumu. V publikaci by m�ly být deklarovány 
vedle zdroj� financování projektu, institucionální p�íslušnost �ešitele, tak jakákoli možnost st�etu zájm�. 
Zprávy o výsledcích výzkumu, které nerespektují principy této Deklarace by se nem�ly p�ijímat pro 
publikování.  

  
  

C. DALŠÍ ZÁSADY PRO MEDICÍNSKÝ VÝZKUM SPOJENÝ S POSKYTOVÁNÍM ZDRAVOTNÍ 
PÉ�E  
  
28.  Léka� m�že spojit medicínský výzkum s poskytováním zdravotní pé�e jen do takové míry, do jaké je 

výzkum oprávn�ný vzhledem ke své potencionální profylaktické, diagnostické a terapeutické hodnot�. 
Pokud je medicínský výzkum spojen s poskytováním zdravotní pé�e, je nutno dodržovat dodate�né 
standardy ochrany pacient� zapojených do výzkumu.  

  
29.  P�ínos, rizika, zát�ž pro pacienta a ú�innost nových metod by m�ly být porovnávány s 

nejlepšími sou�asnými preventivními, diagnostickými �i lé�ebnými metodami. To však nevylu�uje použití 
placeba nebo nelé�ení ve výzkumných projektech tam, kde žádné ov��ené preventivní, diagnostické �i 
lé�ebné metody neexistují. 

  
30.  Na záv�r každého výzkumného projektu musí každému pacientovi, který se na n�m ú�astnil, být zaru�ena 

dostupnost nejlepších ov��ených preventivních, diagnostických �i lé�ebných metod, které byly výzkumem 
identifikovány. 

  
31.  Léka� by m�l pln� informovat pacienta, které aspekty zdravotní pé�e jsou spojeny s výzkumem. Pacientovo 

odmítnutí ú�astnit se na výzkumu nesmí za žádných okolností narušit vztah pacienta s léka�em. 
  
32.  Pokud p�i lé�b� pacienta neexistují žádné osv�d�ené preventivní, diagnostické a lé�ebné metody nebo jsou 

neú�inné, musí léka� mít svobodu, po získání úplného informovaného souhlasu pacienta, použít neov��ené 
nebo nové preventivní, diagnostické a lé�ebné postupy, pokud podle úsudku léka�e nabízejí nad�ji na 
záchranu života, znovunabytí zdraví nebo mohou zmírnit utrpení pacienta. Pokud je to možné, m�ly by se 
tyto metody stát p�edm�tem výzkumu, aby se ov��ila jejich bezpe�nost a ú�innost. Vždy je nutno 
zaznamenat veškeré nové informace a to, co má být zve�ejn�no, poskytnout ke zve�ejn�ní. Je nezbytné se 
�ídit dalšími relevantními sm�rnicemi této Deklarace. 

 


