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Die Deklaration von Helsinki ist weltweit wohl die bekannteste ethische Grundsatzerklärung für die
medizinische Forschung am Menschen. Im Laufe der Zeit ist sie mehrmals ergänzt und überarbeitet worden.
In den letzten Jahren gab es einen Hang zu pragmatischeren Versionen.

Völkerrechtlich verbindlich ist die 1964 von der Generalversammlung des Weltärztebundes (World Medical
Association, WMA) verabschiedete Helsinki-Deklaration nicht. Ihr normativer Einfluss ist dennoch groß - in
vielen nationalen Gesetzeswerken und im ärztlichen Standesrecht wird auf sie Bezug genommen. Einer der
wichtigsten Grundsätze der Deklaration lautet, „das Wohlergehen der individuellen Versuchsperson (müsse)
Vorrang vor allen anderen Interessen haben”. Weitere zentrale Prinzipien sind das Erfordernis der
freiwilligen und informierten Einwilligung seitens der ProbandInnen; die „sorgfältige” Abwägung des zu
erwartenden Risikos und Nutzens für die Versuchsperson; und die Verpflichtung des Forschers, medizinische
Versuche vor der Durchführung von einer unabhängigen und interdisziplinären Ethikkommission
begutachten und genehmigen zu lassen. Diese Ethikkommission, so heißt es in der 2008 erneut
überarbeiteten Fassung, habe das Recht, den „Verlauf der Studie zu überwachen”. Jede Abweichung vom
ursprünglichen Studienprotokoll müsse erneut der Prüfung unterzogen werden.1 Seit ihrer Verabschiedung
ist die Deklaration sechsmal überarbeitet und zweimal durch „klärende Kommentare” ergänzt worden. Dabei
ist zwar der größere Teil der ethischen Prinzipien im Kern nicht angetastet worden. Mit einzelnen
Konkretisierungen ist es jedoch zu weitreichenden Verschiebungen gekommen. Am deutlichsten zeigen sich
diese Erosionen bei den Regelungen zur medizinischen Versorgung von ProbandInnen und zu besonders
schutzbedürftigen Personengruppen. Während die 2000 verabschiedete Version der Deklaration
diesbezüglich noch weitreichende Regelungen enthielt, wurden diese nach heftigen Protesten seitens einiger
WissenschaftlerInnen und der Industrie in den folgenden Jahren (2002; 2004; 2008) wieder
zurückgenommen. So war medizinische Forschung nach der bisher gültigen Version „nur gerechtfertigt,
wenn es eine große Wahrscheinlichkeit gibt, dass die Populationen, an denen die Forschung durchgeführt
wird, von den Ergebnissen der Forschung profitieren”.2 In der neuen Fassung gilt dieses Prinzip nur noch für
„benachteiligte oder besonders gefährdete Bevölkerungsgruppen”. Auch die Forderung, dass am Ende einer
Studie alle Versuchspersonen, „die in der Erprobung als am wirksamsten erwiesenen prophylaktischen,
diagnostischen und therapeutischen Verfahren erhalten”, wurde mittlerweile abgeschwächt. Alternativ ist
diese Verpflichtung gegenüber den Probanden nun auch durch eine „geeignete medizinische Versorgung oder
anderen Nutzen” abgegolten.1
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Heftige Kontroversen

Für besonders heftige Kontroversen sorgte jahrelang das 2000 aufgenommene Verbot, bei Arzneimitteltests
Placebos einzusetzen, wenn bereits eine geprüfte Standardtherapie für die betreffende Indikation vorhanden
ist. Placebos sind Scheinmedikamente, die keine arzneilich wirksamen Bestandteile enthalten und bei den
meisten Arzneimitteltests der Kontrollgruppe verabreicht werden. Ethisch problematisch ist, dass den
betroffenen Versuchspersonen dabei bewusst eine Behandlung vorenthalten wird. Besonders pikant ist dies in
Ländern, in denen die meisten Menschen ohnehin keinen Zugang zu medizinischer Versorgung haben.
Bereits 2002 wurde das Placebo-Verbot aber mit einem „klarstellenden Kommentar” deutlich gelockert und
der Einsatz von Placebos auch dann erlaubt, wenn „wissenschafliche Gründe dies erfordern” oder die
Patienten „nicht mit ernsthaften und irreversiblen Schäden zu rechnen haben”.3 Damit hatte die Deklaration
innerhalb der Kontroverse eine extrem freizügige Position eingenommen.4 In der 2008 in Seoul
verabschiedeten Version der Deklaration wurde das strittige Wörtchen „oder” immerhin durch „und” ersetzt
und ein zusätzlicher Appell an das Gewissen einzelner Wissenschaftler eingefügt: „Damit diese Option nicht
zum Missbrauch führt, muss äußerste Sorgfalt walten.”3 Besonders liberal zeigt sich die Deklaration mit
Hinblick auf die Forschung mit identifizierbaren Körpermaterialien, die in Kliniken und Forschungsinstituten
lagern. Der 2008 erstmals aufgenommene Passus besagt, dass (falls eine Ethikkommission zustimmt) in
solchen Fällen auf ein informiertes Einverständnis der Menschen, von denen diese Proben stammen,
verzichtet werden kann.3
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