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Helsinkiyfirlysing Alpj6é0afélags Jaekna

Sidfreedilegar meginreglur fyrir leknisfraedilegar visindarannséknir & ménnum

Sampykkt & 18. heimspingi lzekna i Helsinki i jiini 1964, breytt & 29. pinginu i T6ki6 i oktéber 1975, &
35. pinginu i Feneyjum i oktéber 1983 og & 41. pinginu i Hong Kong i september 1989, 4 48. pinginu i
Somerset West i Sudur-Afriska ly8veldinu i oktéber 1996 og & 52. pinginu i Edinborg i oktéber 2000.

A. Inngahgur

1. Alpjédaféliag laekna hefir pr6ad Helsinki-yfirlysinguna sem stadhaefingu um sidfraedilegar
meginreglur, i pvi skyni a8 leidbeina laeknum og 68rum, sem béatt taka i laeknisfraefilegum
visindarannséknum & ménnum. Laeknisfraedilegar visindarannséknir 8 ménnum né til rannsékna &
efnividi Gr ménnum, sem kennsl ver8a borin 4 eda gégnum, sem kennsl ver8a borin &.

2. bad er skylda leeknisins a8 vernda heilbrigdi manna. bekking hans og samvizka eru helgu8 pvi ad
uppfylla pessa skyldu.

3. Genfarheit Alpjé8afélags laekna bindur laekninn med or§unum: "Eg mun hafa heilbrig6i sjiklinga
minna i huga framar 6llu 68ru” og i Alpj6dasidareglum laekna er pvi lyst yfir, ad "Laekni ber einungis
a0 taka mid af hagsmunum sjuklings, pegar hann veitir leeknispjénustu, sem geeti haft pau dhrif ad
veikja likamlegt og ge8raent astand sjuklings”.

4. Framfarir i laeknisfraedi hvila 4 visindarannséknum, sem endanlega hlj6ta a8 einhverju leyti ad fela i
sér tilraunir 4 ménnum.

5. [ leeknisfraedilegum visindarannséknum & ménnum skal dvallt setja umhyggju fyrir velferli
béatttakandans ofar porfum visinda og samfélags.

6. Frumtilgangur leknisfraedilegra visindarannsékna 8 ménnum er a8 baeta greiningar-, laekninga- og
forvarnaa8ferdir og ad auka skilning & orsékum sjukdéma og 4 uppruna beirra og préunarferli. Jafnvel
baer greiningar-, laekninga- og forvarnaad&ferdir, sem beztar sénnur hafa veri6 feerdar &, verdur
stodugt ad vefengja med rannséknum a virkni, notum, adgengi og gaedum beirra.

7. [ 1aeknisstorfum nd & dégum og i leeknisfraedilegum visindarannséknum fela flestar greiningar-,
leekninga- og forvarnaalferdir i sér éhaettu og byrdar.

8. Laeknisfraedilegar visindarannsoknir eru hadar sidfraedilegum st6dlum, sem studla ad virfingu fyrir
6llum mannverum og vernda heilbrigdi peirra og réttindi. Sum rannséknapydi eru berskjéldud og
barfnast sérstakrar verndar. Viurkenna verdur sérstakar parfir peirra, sem eru illa settir fiarhagslega
og heilsufarslega. Sérstakrar athygli er einnig krafizt fyrir pa, sem ekki geta veitt eSa neitad sampykki,
fyrir p4, sem geta lent i pvi ad veita sampykki nau8ugir, fyrir pa, sem ekki munu 68last persénulegar
hagsbaetur af pvi ad taka pétt i visindarannsékninni og fyrir patttakendur, sem njéta uménnunar |
tengslum vi8 rannséknina.



9. Visindakénnudum aettu a8 vera lj6sar paer sidfreedilegu krofur og pau 16g og reglur, sem gilda um
lzeknisfraedilegar visindarannséknir 4 monnum i heimalandi peirra, svo og paer alpjé8legu krofur, sem
vid eiga. Engar peer sidfraebilegar kr6fur eda log og reglur tti ad leyfa i neinu landi, sem draga tr efa
nema brott neina pa verndun patttakenda, sem sett er fram i yfirlysingu pessari.

B. Grunnmeginreglur fyrir allar leeknisfraedilegar visindarannséknir

10. | leknisfraedilegum visindaranns6knum er pa8 skylda lzeknisins ad vernda lif, heilsu, einkalif og
reisn patttakandans.

11. Leknisfraedilegar visindarannséknir 4 ménnum verda ad fullnzaegja visindameginreglum sem
almennt eru viburkenndar, hvila 4 ytarlegri pekkingu & visindab6kmenntunum, @ 68rum videigandi
heimildum, vera bygg®ar & vieigandi rannséknarstofutilraunum og par sem vid &, tilraunum &
dyrum.

12. Videigandi adgat skal hof8 vid rannsoknir, sem ahrif geta haft 4 umhverfid og virt skal velferd
dyra, sem notud eru vid tilraunir.

13. Azetlun um og framkvaemd hverrar tilraunar 4 ménnum skal skilgreina mjég ljost i
rannséknarreglum. bzer reglur skal senda til umfjollunar og bar sem vid 4, til sambykktar, i 6hadri
sidfraedilegri nefnd, sem sérstaklega er skipud i pessu skyni og er nefndinni aetlad ad veita umsogn og
lei0beiningar og skal hin vera 6had konnudi og frumkv6dli og vera laus vid hver dnnur 6tilhlySileg
ahrif. bessi 6hada nefnd skal vera i samraemi vid 16g og reglur pess lands, par sem rannséknin fer
fram. Nefndin hefir rétt til pess ad hafa eftirlit med peim rannséknum, sem fram fara. K6nnu8inum
ber skylda til ad lata nefndinni i té upplysingar vegna eftirlitsins, sérstakiega um 6ll alvarleg
meintilvik. Kbnnudurinn zetti einnig ad leggja i mat nefndarinnar upplysingar um fjarmégnun,
frumkvo8la, tengsl vid stofnanir, adra hugsanlega hagsmunadrekstra og hvatningu til patttakenda.

14. [ rannséknarregiunum skal dvallt vera yfirlysing um pau siéfraedilegu alitamal, sem um er ad reeda
og par skal tekid fram, a8 pzer séu samkvaemt meginreglunum, sem settar eru fram i yfirlysingu
pessari.

15. Laeknisfraedilegum visindarannséknum & monnum zettu adeins ad stjérna visindalega hzefir
einstaklingar og undir umsjén laekna med kliniska haefni. Abyrgd 4 pstttakanda ver8ur avallt ad hvila
& haefum lzekni og aldrei & patttakandanum i visindarannsékninni, jafnvel p6tt patttakandinn hafi
gefid sampykki sitt.

16. Undanfari sérhverrar aatlunar um leknisfraedilega visindarannsékn 8 ménnum skal vera
vandlega unnif mat & dhzettu og byrdum, sem haegt er a8 segja fyrir um, borid saman vi6
fyrirsjdanlegar hagsbaetur fyrir patttakandann efa adra. betta kemur ekki i veg fyrir patttoku
heilbrig8ra sjslfbodalifa i laeknisfraedilegri visindarannsékn. Azetlanir allra kannana skulu vera
afgengilegar almenningi.

17. Laeknar zttu ad halda sig fré a0 taka patt i leeknisfreedilegum visindarannséknum 4 ménnum,
nema beir séu fullvissir um pad, ad dhaettan, sem i peim felst, hafi verid nzaegilega vel metin og ad
haegt sé a8 hafa hemil 4 henni 4 fullnzegjandi hatt. Laeknar aettu ad haetta hverri slikri knnun, ef i lj6s
kemur a8 dhattan vegur pyngra en hugsanlegar hagsbeetur eda a8 endanleg sdnnun faest fyrir
jakvadum og heillavanlegum arangri.



18. Laeknisfraedilega visindarannsékn & monnum zetti adeins a8 gera, ef mikivaegi pess, sem af er
stefnt, vegur pyngra en innbyggd dhaetta og byrdar patttakandans. Petta er sértaklega mikilvaegt,
begar péatttakendurnir eru heilbrigdir sjalfbo8alifar.

19. Laeknisfraedileg visindarannsékn verfur pvi adeins réttlett, ad réttmaetar likur séu a pvi, ad pydid
sem visindarannséknin er gerd i, muni njéta hagsbéta af nidurstédum rannséknarinnar.

20. beir, sem gerast tilraunarvidfang, verda ad vera sjalfbofalidar og upplystir patttakendur i
rannsékninni.

21. Avallt ver8ur a0 virfa rétt patttakenda i visindarannsékn til pess a8 vernda rétt sinn til 6skerts
astands. Allar varti6arrafstafanir aetti a8 gera, til pess a0 virfa einkalif patttakandans og ad vardveita
trinad um upplysingar sjuklingsins og a8 halda i ldgmarki ahrifum kénnunarinnar & 6skert likamlegt
og gelraent dstand og personuleika patttakandans.

22. [ sérhverri visindarannsékn 4 ménnum ver8ur a8 upplysa hvern mégulegan pétttakanda
naegjanlega um tilgang rannséknarinnar, um adferdir, uppsprettur fisrmoégnunar, sérhvern
maogulegan hagsmunadrekstur, tengsi ranns6knarmanns vid stofnanir, vaentanlegar hagsbaetur og
hugsanlega dhaettu og 6paegindi, sem geetu falizt i konnuninni. Patttakandann atti ad upplysa um
réttinn til pess a8 halda sig frd patttoku i konnuninni efa ad draga sampykki sitt til baka an
refsiadgerfa, hvenzer sem er. Eftir ad hafa fullvissad sig um, a8 patttakandinn hafi skilid
upplysingarnar, zetti laeknirinn ad afla upplysts sampykkis patttakandans og sé pad gefid af frjdlsum
vilja og akjosanlegt er a0 pad sé gefif skriflega. Ef ekki er haegt ad afla skriflegs sampykkis, verdur ad
skjalfesta og vottfesta formlega bad sampykki, sem gefid er.

23. begar afiad er upplysts sampykkis fyrir patttéku i ranns6knarverkefni, zetti laeknirinn ad vera
sérlega varkar, ef patttakandinn er ha8ur honum e8a veitir sampykki sitt nau8ugur. I pvi tilviki aetti
lzeknir, sem er vel fr68ur & pessu svidi, ad afla upplysts sampykkis. Hann md ekki tengjast
rannsékninni og vera algeriega 6hadur fyrrnefndu sambandi.

24. Ef patttakandi i visindarannsékn er vanhaefur ad I6gum eda 6far um ad veita sampykki vegna
likamlegs eda gedreens astands eda er vanhzefur, vegna pess ad hann er undir légaldri, verSur
kénnudurinn ad afla upplysts sampykkis l6graGamanns i samraemi vid vibkomandi 16g. Pessa hépa
@tti ekki ad taka inn sem patttakendur, nema pvi adeins a8 visindarannséknin sé naudsynleg tii pess
a0 efla heilbrig8i pess py8is, sem um radir og ad ekki er haegt i stadinn, ad gera pessa rannsékn &
peim, sem eru a8 fullu 16grada.

25. begar patttakandi, sem telst 6l6grada, svo sem barn undir logaldri, er faer um a8 gefa jayr8i sitt
vi@ dkvorSunum um patttéku i visindarannsékn, verdur kdnnuburinn ad afla pess jayrdis, auk
sampykkis l6gradamannsins.

26. Visindarannsékn a einstaklingum, sem ekki er haegt a8 afla sampykkis fra, par med talid sampykki
fra malsvara vi6komandi og sampykki gefid fyrir fram, zetti pa pvi aeins ad gera, ad pad andlega eda
likamlega astand, sem kemur i veg fyrir ad upplysta sampykkisins verdi aflad, sé naudsynlegt sérkenni
rannséknarpydisins. [ rannséknarreglunum, sem lagdar eru fyrir sidfraedilegu nefndina til umfjollunar
og sampykktar, skal greina fra peim sértaeku astaedum, sem rada pvi, ad til patttoku i visindarannsékn
skuli valdir peir, sem bua vid heilsufarsastand, sem gerir pa8 a8 verkum, ad peir eru 6fzerir um ad
veita upplyst sampykki. [ ranns6knarreglunum skal fram teki, a8 sampykkis fyrir 4framhaldandi
patttoku zetti ad afla svo fljott sem kostur er fra einstaklingnum e8a légrédamanni hans.

27. Badi hofundar og ttgefendur eru sifraedilega skuldbundnir. begar nidurstédur visindarannsékna
eru birtar, ber kénnudum skylda til a8 vernda nékvaemni nidurstadnanna. Neikvaedar jafnt og
jakvaedar nidurstédur skal birta ea peer gerdar almenningi adgengilegar & annan hétt. [ atgefnu verki
skal greina fra uppsprettum fjarmognunar, tengslum vid stofnanir og 6/lum hugsanlegum



hagsmunaéarekstrum. Skyrslur um tilraunir, sem ekki eru i samrzemi vi8 meginreglurnar, sem settar
eru fram i yfirlysingu pessari, etti ekki ad taka til birtingar.

C. Vidbdtarmeginreglur fyrir leknisfraedilegar visindarannséknir i tengslum vif leknisfraedilega
umdénnun

28. Laeknirinn getur adeins tengt laeknisfraedilega visindarannsékn lzeknisfraedilegri umdnnun ad pvi
marki, sem ranns6knin er réttlaett af hugsanlegu gildi hennar fyrir forvarnir, greiningu e8a laekningar.
begar leeknisfraedileg visindarannsékn er i tengslum vid lzeknisfraedilega umdnnun, gilda
vidbétarstadlar um verndun sjuklinga, sem eru patttakendur i visindarannsékninni.

29. Hagsbaeturnar, dhaettuna, byr§arnar og arangurinn af nyrri abferd aetti ad préfa & méti beztu
forvarna-, greiningar- og laekningaadferfum, sem eru i notkun & hverjum tima. Petta utilokar hvorki
notkun lyfleysu né pad, a8 engri medferd sé beitt i konnunum, par sem engin sénnud forvarna-,
greiningar- eda leekningaadferd er til.

30. begar kdnnuninni er lokif, tti ad tryggja hverjum sjuklingi, sem gengur inn i kénnunina, adgengi
al beztu s6nnudu forvarna-, greiningar- og laekningaadferdum, sem kénnunin leidir i ljés.

31. Leeknirinn zetti ad upplysa sjuklinginn um pad, hvala pattur umdnnunarinnar er i tengslum vid
visindarannséknina. Neiti sjuklingur ad taka patt i kénnun, ma pad aldrei hindra samband sjuklings og
leknis.

32. Ef ekki eru til sanna8ar forvarna-, greiningar- og l&kningaadferdir efa hafi adfer8irnar reynzt -
6virkar i med&ferd sjuklings, verdur leekninum, a8 fengnu upplystu sampykki sjuklings, ad vera frjalst
ad nota 6s6nnud eda ny forvarna-, greiningar- og leekningairraedi, ef pau, ad mati laeknisins, gefa
vonir um ad lifi sjuklingsins verdi bjargad, ad hann komist til heilsu & ny eda a8 pjaning verdi linud.
begar kostur er, tti ad gera pessi urraedi ad vifangsefni i visindarannsékn, sem atlad veeri ad meta
oryggi peirra og virkni. [ 6llum tilvikum zetti ad skré nyjar upplysingar og par sem vid 4, birta peer. Fara
aetti eftir hinum leidbeiningunum i yfirlysingu pessari, sem koma malinu vif.
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