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Déclarations d’Helsinki 1964 a 2008

On présente ici la série compléte des versions de la déclaration d’Helsinki en francais et
en anglais, de 1964 jusqu’a 1996. Le site de '’Association médicale mondiale (AMM) /

World Medical Association (WMA http://wma.net) ne donne en effet que la version en

vigueur depuis 2000 (y compris les « notes de clarification» de 2002 et 2008 sur les

articles 29 et 30) et ne propose pas d’archives des versions précédentes.

Ces versions électroniques ont été réalisées a partir de copies des documents de I’AMM,
qu’a bien voulu me transmettre le Dr R. Carlson, Teaching Fellow in Medical Education
and Medical Ethics, Université d'Edimbourgl.
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Déclaration d’Helsinki initiale, 1964

1964 : Texte en anglais : fac simile de Human Experimentation: code of ethics of the

World Medical Association. Br Med J. 1964 Jul 18;2(5402):177.

Middle Articles

Human Experimentation
Code of Ethics of the World Medical Association

A draft code of ethics on humian experiméntation drats up by the World Medical Association was publiched in the
British Medical Journal of 27 Ociober 1962, The oviginal draft of this was in Englich. ~ A revised version was

accepted as the final draft ot the mecting of the World Medical Association in Helsinkd in June 1964, The
original of this draft was in French, of mhick the WM A's English version a5 printed below. [t is fo be known as the

Declaration of Helsinki.

DECLARATION OF HELSINKI

It is the mission of the doctor 1o safeguard the health of the
poople.  His knowledge and conscience are dedicated o the
tulfilment af this mission,

The Declaration of Geneva of the World Medical Associa-
tion binds the doctor with the words, * The health of my
patient will be my frst consideration ™ | and the Internations]
Cide of Medical Ethics which declares that * Any act or advice
which could wenken physical or mental resistance of a human
being may be wsed only in his intersst,"”

Because it is essential that the results of bboratory experi-
ments be applied 1o human beings to Further scientific know-
ledge and to help suffering humanity, the World Medical
Association has prepared the following recemmendations as a
guide 10 each doctoe in clinical research, It must be stressed
that the standards as drafted are only 0 guide 1o physicians all
over the world, Doctors are not relieved from criminal, civil,
and ethical responsibiliies under the lows of their own
countries.

In the field of clinical research a fundamental distinction
must be recognized between clinical ressarch in which the aim
is essentially therapeutic for & patient, and clinical research
the emential object of which & purely scientific and without
therapeutic value 1o the person subjected to the ressarch.

L Basic Principles

1. Clinical rescarch must confarm 1o the moral and scientific
principles that justify medical research, and should be based on
bboratory and animal experiments or other scientifically estab-
lished facts.

2. Clinical research should be conducted enly by scientifically
qualified persons and under the supervision of a qualified
medical man.

3. Clinical research cannot legitimately be carrisd our unless
the importance of the objective i in proportion to the inberent
riik 1o the subject.

4. Every clinical research project should be preceded by
careful assessment of inherent risks in comparison 10 foreseeable
benefits to the subject or w0 others.

5. Special caution should be exercised by the doctor in per-
forming clinical research in which the personality of the subject
i linkle 1o be alvered by drugs or experimental procedure.
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. Clinical Research Combined with Professional Care

1. In the wrestment of the sick person the doctor muse be
free t0 use 8 new therapeutss measure i in his judgment i
offers hope of saving life, re-establishing health, or alleviating
suffering.

If ae all possible, consistent with patient psychology, the
doctor should obtain the patient's frecly given consent after the
patient has been givem a full explanation. In case af begal
incapacity consent should alse be procured [rom the begal
guardian ; in case of physicsl incapacity the permission of the
lepl guardian replsces that of the patient,

2. The doctor can combine clinical research with profes-
sional care, the obpective b::iug the acquisition of new medical
knowledge, only 1w the extent that clinbeal research is justified
by its therapeutic value for the patient.

III. Mon-therapentic Clinical Rescarch

1. In the purely scientific application of clinical research
carried out on & human being it is the duty of the doctor to
remain the protector of the life and health of that person on
whom clinical research is being carried our.

Z. The nature, the purpose, and the risk of clinical research
emst be explained to the subject by the doctor,

3a, Clinical rescarch on a human being cannot be undertaken
withour his free consent, after he has been fully informed ;
if he i legally incompetent the consent of the legal guardian
should be procured,

3b. The subject of clinical research should be in such a
mental, phyiscal, and begal state as to be able to exercise fully
his power of choice.

3¢, Consent should as & rule be obained in writing. How-
ever, the responsibility for clinical research always remains with
the ressarch worker ; it never falls on the subjecy, even afrer
consent 15 obtained.

4a. The investigator must respect the right of each indi-
vidial o safeguard his persomal imtegrity, especially if the
subject is in @ dependent relavionship 1o the investigator.

dh. At any time during the course of clinical rescanch the
subject or his guardian should be free to withdrow permission
for recearch to be continued.  The knvestigator or the investi-
goning team should discontinee the research il in his or their
judgment it may, if continued, be harmiul 10 the ndividual.
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1964 : Texte en francais : World Medical Journal, septembre 1964

DECLARATION D’HELSINKI

RECOMMANDATIONS POUR GUIDER LES RECHERCHES PORTANT SUR L'HOMME

Adoptée par la 18eme Assemblée Médicale Mondiale, Helsinki, Finlande, 1964
World Medical Journal, septembre 1964

La fonction sociale et naturelle du médecin est de veiller a la santé de ’homme. I1 exerce
cette fonction dans la plénitude de son savoir et de sa conscience.

Le Serment de Genéeve de l'Association Médicale Mondiale engage le médecin a
"considérer la santé du patient comme son premier souci" et le Code International
d'Ethique Médicale "interdit au médecin de donner un conseil ou de poser un acte
médical prophylactique, diagnostic ou thérapeutique qui ne soit pas justifié par l'intérét
direct du patient et notamment d'affaiblir la résistance physique ou mentale d'un étre
humain, a moins de nécessité thérapeutique". Comme il s'est avéré indispensable pour le
progres de la science et pour le bien de I'humanité souffrante d'appliquer les résultats
des expériences de laboratoire a 'homme, 1'Association Médicale Mondiale a rédigé les
"Recommandations pour guider les recherches portant sur 'Homme". Il est relevé qu'un
tel code est destiné a étre un élément pour éclairer la conscience des médecins du
monde entier.

Ceux-ci ne sont pas exonérés de leur responsabilité pénale, civile et déontologique a
I'égard des lois et regles internes de leur propre pays.

II convient d'établir une distinction fondamentale dominant tout le probleme entre:

- d'une part, l'expérimentation sur I'homme a but essentiellement thérapeutique a
I'égard du patient, et

- d'autre part, l'expérimentation sur I'homme dont l'objet essentiel est purement
scientifique, c'est-a-dire sans finalité thérapeutique a 1'égard du sujet de I'expérience.

I. Dispositions communes

1. L'expérience sur un étre humain doit respecter les principes moraux et scientifiques"
qui justifient la recherche en médecine humaine.

L'expérience sur un étre humain doit étre basée sur des examens de laboratoire, des
essais sur des animaux ou sur toute autre donnée scientifiquement établie.

2. L'expérience sur un étre humain doit étre menée par des personnes scientifiquement
qualifiées et sous la surveillance d'un médecin qualifié.

3. L'expérience ne peut étre tentée légitimement que si l'importance du but visé est en
rapport avec le risque encouru par le sujet.

4. Avant d'entreprendre une expérience, il faut évaluer soigneusement les risques et les
avantages prévisibles pour le sujet ou pour d'autres.

5. Le médecin doit user d'une prudence particuliere lors qu’il entreprend une expérience
au cours de laquelle la personnalité du sujet peut étre altérée par les médicaments ou les
procédés d'expérimentation.
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I1. Expérimentation thérapeutique

l. Au cours du traitement, le médecin doit avoir la liberté de recourir a une nouvelle
méthode thérapeutique s'il juge que celle-ci offre un sérieux espoir de sauver la vie,
rétablir la santé ou de soulager les souffrances du malade.

Il doit, dans la mesure du possible et compte tenu de la psychologie du patient, se
procurer son consentement libre et éclairé et, en cas d'incapacité juridique, celui de son
représentant légal. En cas d'incapacité physique, le consentement du représentant légal
remplacera celui du malade.

2. Le médecin ne peut associer l'expérimentation sur I'étre humain a la médecine de
soins en vue de l'acquisition de connaissances médicales nouvelles que dans la mesure
ou cette expérimentation se justifie par une utilité thérapeutique a 1'égard de son
malade.

II1. Expérimentation non-thérapeutique

1. Dans l'application d'expérience purement scientifique entreprise sur 1'homme, la
fonction du médecin en tant que tel consiste a rester le protecteur de la vie et de la santé
du sujet de I'expérience.

2. La nature, le motif et les risques sur la vie et la santé du sujet de 1'expérience doivent
lui étre expliqués par le médecin.

3a. L'expérimentation sur un étre humain ne peut étre entreprise qu'avec le
consentement libre et éclairé du sujet et, s'il est juridiquement incapable, celui de son
représentant légal.

3b. Le sujet soumis a I'expérience doit étre dans un état physique, mental et juridique tel
qu'il puisse exercer pleinement sa faculté de choisir.

3c. Le consentement doit, dans la regle, étre donné par écrit. La responsabilité d'une
expérience sur un étre humain incombe toujours a I'hnomme de science, elle n'incombe
jamais au sujet qui se soumet de plein gré a I'expérience.

4a. Le droit de chaque individu a sauvegarder l'intégrité de sa personne doit étre
respecté par l'expérimentateur, spécialement si le sujet se trouve dans un état de
dépendance vis-a-vis de |'expérimentateur

4b. Le sujet ou ses représentants légaux doivent étre libres a tout moment de suspendre
'expérience.

L'expérimentateur et ses collaborateurs doivent arréter 1'expérience si, a leur avis, sa
poursuite risque d'exposer le sujet expérimenté a des dangers.
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Déclaration d’Helsinki, révision 1975

1975: Texte en anglais (Carlson RV, Boyd KM, Webb D]. « The revision of the
Declaration of Helsinki: past, present and future », Br | Clin Pharmacol 2004; 57:
695-713)

DECLARATION OF HELSINKI

Recommendations guiding medical doctors

in biomedical research involving human subjects

Adopted by the 18th World Medical Assembly, Helsinki, Finland, June 1964

and as revised by the 29th World Medical Assembly, Tokyo, Japan, October 1975

INTRODUCTION

It is the mission of the medical doctor to safeguard the health of the people. His or her
knowledge and conscience are dedicated to the fulfillment of this mission.

The Declaration of Geneva of the World Medical Association binds the doctor with the
words: "The health of my patient will be my first consideration,” and the International
Code of Medical Ethics declares that, "Any act or advice which could weaken physical or
mental resistance of a human being may be used only in his interest."

The purpose of biomedical research involving human subjects must be to improve
diagnostic, therapeutic and prophylactic procedures and the understanding of the
aetiology and pathogenesis of disease.

In current medical practice most diagnostic, therapeutic or prophylactic procedures
involve hazards. This applies a fortiori to biomedical research.

Medical progress is based on research which ultimately must rest in part on
experimentation involving human subjects.

In the field of biomedical research a fundamental distinction must be recognized
between medical research in which the aim is essentially diagnostic or therapeutic for a
patient, and medical research, the essential object of which is purely scientific and
without direct diagnostic or therapeutic value to the person subjected to the research.

Special caution must be exercised in the conduct of research which may affect the
environment, and the welfare of animals used for research must be respected.

Because it is essential that the results of laboratory experiments be applied to human
beings to further scientific knowledge and to help suffering humanity, The World
Medical Association has prepared the following recommendations as a guide to every
doctor in biomedical research involving human subjects. They should be kept under
review in the future. It must be stressed that the standards as drafted are only a guide to
physicians all over the world. Doctors are not relieved from criminal, civil and ethical
responsibilities under the laws of their own countries.
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I. BASIC PRINCIPLES

1. Biomedical research involving human subjects must conform to generally
accepted scientific principles and should be based on adequately performed laboratory
and animal experimentation and on a thorough knowledge of the scientific literature.

2. The design and performance of each experimental procedure involving human
subjects should be clearly formulated in an experimental protocol which should be
transmitted to a specially appointed independent committee for consideration,
comment and guidance.

3. Biomedical research involving human subjects should be conducted only by
scientifically qualified persons and under the supervision of a clinically competent
medical person. The responsibility for the human subject must always rest with a
medically qualified person and never rest on the subject of the research, even though the
subject has given his or her consent.

4. Biomedical research involving human subjects cannot legitimately be carried out
unless the importance of the objective is in proportion to the inherent risk to the subject.

5. Every biomedical research project involving human subjects should be preceded
by careful assessment of predictable risks in comparison with foreseeable benefits to
the subject or to others. Concern for the interests of the subject must always prevail over
the interests of science and society.

6. The right of the research subject to safeguard his or her integrity must always be
respected. Every precaution should be taken to respect the privacy of the subject and to
minimize the impact of the study on the subject's physical and mental integrity and on
the personality of the subject.

7. Doctors should abstain from engaging in research projects involving human
subjects unless they are satisfied that the hazards involved are believed to be
predictable. Doctors should cease any investigation if the hazards are found to outweigh
the potential benefits.

8. In publication of the results of his or her research, the doctor is obliged to
preserve the accuracy of the results. Reports of experimentation not in accordance with
the principles laid down in this Declaration should not be accepted for publication.

0. In any research on human beings, each potential subject must be adequately
informed of the aims, methods, anticipated benefits and potential hazards of the study
and the discomfort it may entail. He or she should be informed that he or she is at liberty
to abstain from participation in the study and that he or she is free to withdraw his or
her consent to participation at any time. The doctor should then obtain the subject's
freely-given informed consent, preferably in writing.

10.  When obtaining informed consent for the research project the doctor should be
particularly cautious if the subject is in a dependent relationship to him or her or may
consent under duress. In that case the informed consent should be obtained by a doctor
who is not engaged in the investigation and who is completely independent of this
official relationship.

11. In case of legal incompetence, informed consent should be obtained from the
legal guardian in accordance with national legislation. Where physical or mental
incapacity makes it impossible to obtain informed consent, or when the subject is a
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minor, permission from the responsible relative replaces that of the subject in
accordance with national legislation.

12. The research protocol should always contain a statement of the ethical
considerations involved and should indicate that the principles enunciated in the
present Declaration are complied with.
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II. MEDICAL RESEARCH COMBINED WITH PROFESSIONAL CARE
(Clinical Research)

1. In the treatment of the sick person, the doctor must be free to use a new
diagnostic and therapeutic measure, if in his or her judgment it offers hope of saving life,
reestablishing health or alleviating suffering.

2. The potential benefits, hazards and discomfort of a new method should be
weighed against the advantages of the best current diagnostic and therapeutic methods.

3. In any medical study, every patient - including those of a control group, if any -
should be assured of the best proven diagnostic and therapeutic method.

4. The refusal of the patient to participate in a study must never interfere with the
doctor-patient relationship.

5. If the doctor considers it essential not to obtain informed consent, the specific
reasons for this proposal should be stated in the experimental protocol for transmission
to the independent committee (I, 2).

6. The doctor can combine medical research with professional care, the objective
being the acquisition of new medical knowledge, only to the extent that medical
research is justified by its potential diagnostic or therapeutic value for the patient.

III. NON-THERAPEUTIC BIOMEDICAL RESEARCH INVOLVING HUMAN SUBJECTS
(Non-Clinical Biomedical Research)

1. In the purely scientific application of medical research carried out on a human
being, it is the duty of the doctor to remain the protector of the life and health of that
person on whom biomedical research is being carried out.

2. The subjects should be volunteers - either healthy persons or patients for whom
the experimental design is not related to the patient's illness.

3. The investigator or the investigating team should discontinue the research if in
his/her or their judgment it may, if continued, be harmful to the individual.

4, In research on man, the interest of science and society should never take
precedence over considerations related to the wellbeing of the subject.
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1975 : Texte en francais (source AMM)

Novembre 1975

GA  17C/75R

ASSOCIATION MEDICALE MONDIALE

13, chemin du Levant - 01210 - Ferney--Voltaire, France

DECLARATION D'HELSINKI

Recommandations destinées a guider les médecins dans les recherches biomédicales

Adoptée par la 18éme Assemblée Médicale Mondiale d'Helsinki, Finlande, 1964, et
révisée par la 29eme Assemblée Médicale Mondiale, Tokyo, Japon, 1975

Introduction

La mission du médecin est de veiller a la santé de 'homme. I1 exerce cette mission dans
la plénitude de son savoir et de sa conscience.

Le Serment de Genéve engage le médecin a "considérer la santé du patient comme son
premier souci” et le Code international d'Ethique Médicale "interdit au médecin de
donner un conseil ou de poser un acte médical prophylactique, diagnostique ou
thérapeutique qui ne soit pas justifié par l'intérét direct du patient et notamment
d'affaiblir la résistance physique ou mentale d'un étre humain, a moins de nécessité
thérapeutique".

L'objet de la recherche biomédicale doit étre I'amélioration des méthodes diagnostiques,
thérapeutiques et prophylactiques et la compréhension de I'étiologie et de la
pathologenese des maladies.

Dans la pratique médicale courante toute méthode diagnostique, thérapeutique ou
prophylactique comporte des risques : ceci s'applique a fortiori a la recherche
biomédicale.

Le progres de la médecine est fondé sur la recherche qui, en définitive, doit s'appuyer
sur l'expérimentation portant sur I'homme.

Comme il s'est avéré indispensable pour le progres de la science et pour le bien de
I'humanité souffrante dappliquer les résultats des expériences de laboratoires a
I'homme, 1'Association Médicale Mondiale a rédigé les recommandations qui suivent en
vue de servir de guide a tout médecin procédant a des recherches biomédicales. Ces
recommandations devront étre revues périodiquement dans l'avenir. Il est souligné que
ces regles ont été rédigées seulement pour éclairer la conscience des médecins du
monde entier. Ceux-ci ne sent pas exonérés de leur responsabilité pénale, civile et
déontologique a l'égard des lois et regles internes de leur propre pays.

I1 convient dans de domaine de la recherche biomédicale d'établir un' distinction
fondamentale entre :

- d'une part une recherche a but essentiellement diagnostique ou thérapeutique a
'égard du patient.

- d'autre part une recherche dont l'objet essentiel est purement scientifique et sans
finalité diagnostique ou thérapeutique directe a 1'égard du patient.

Les précautions spéciales doivent étre prises dans la conduite de recherches pouvant
porter atteinte a I'environnement.

Le bien-étre des animaux employés au cours des recherches doit étre protégé.
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I. Principes de base

1. La recherche biomédicale portant sur des étres humains doit étre conforme aux
principes scientifiques généralement reconnus et doit étre basée sur une
expérimentation réalisée en laboratoire et sur l'animal, exécutés de maniere adéquate
ainsi que sur une connaissance approfondie de la littérature scientifique.

2. Le projet et l'exécution de chaque phase de l'expérimentation portant sur l'étre
humain doivent étre clairement définis dans un protocole expérimental qui doit étre
soumis a un comité indépendant désigné spécialement a cet effet, pour avis et conseils.

3. L'expérience sur l'étre humain doit étre menée par des personnes scientifiques
qualifiées et sous la surveillance d'un clinicien compétent.

La responsabilité a I'égard du sujet de 1'expérimentation doit toujours incomber a une
personne médicalement qualifiée et ne peut jamais incomber au sujet lui-méme s'il a
donné son consentement.

4. L'expérience ne peut étre tentée légitimement que si I'importance du but visé est en
rapport avec le risque encouru par le sujet.

5. Avant d'entreprendre une expérience, il faut évaluer soigneusement les risques et les
avantages prévisibles pour le sujet ou pour d'autres.

Les intéréts du sujet doivent toujours passer avant ceux de la science ou de la société.

6. Le droit du sujet a sauvegarder son intégrité et sa vie privée doit toujours étre
respecté. Toutes précautions doivent étre prises pour réduire les répercussions de
I'étude sur l'intégrité physique et mentale du sujet, ou sur sa personnalité.

7. Un médecin ne doit entreprendre un projet de recherche que s'il estime étre en
mesure d'en prévoir les risques potentiels. Un médecin doit arréter l'expérience si les
risques se révelent I'emporter sur les bénéfices escomptés.

8. Lors de la publication des résultats de la recherche, le médecin doit veiller a ce qu'il ne
soit pas porté atteinte a I'exactitude des résultats. Des rapports sur une expérimentation
non conforme aux principes énoncés dans cette déclaration ne devront pas étre publiés.

9. Lors de toute recherche sur I'homme, le sujet éventuel sera informé de maniere
adéquate des objectifs, méthodes, bénéfices escompté[s] ainsi que des risques potentiels
de l'étude et des désagréments qui pourraient en résulter pour lui. 11 (elle) devra
également étre informé(e) qu'il (qu'elle) est libre de revenir sur son consentement a
tout moment. Le médecin devra obtenir le consentement libre et éclairé du sujet, de
préférence par écrit.

10. Lorsqu'il sollicite le consentement éclairé, du sujet au projet da recherche, le
meédecin devra prendre des précautions particulieres si le sujet se trouve vis-a-vis de lui
dans une situation de dépendance, ou doit donner son consentement sous la contrainte.
Dans ce cas, il serait préférable que le consentement soit sollicité par un médecin non
engagé dans l'expérience en cause et qui soit completement étranger a la relation
médecin-sujet.

11. En cas d'incapacité légale et notamment s'il s'agit d'un mineur, le consentement
devra étre sollicité auprés du représentant légal, compte tenu des législations
nationales. Au cas ou une incapacité physique ou mentale rend impossible 1'obtention
d'un consentement éclairé, 1'autorisation des proches parents responsables remplace,
sous la méme réserve, celle du sujet.
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12. Le protocole de la recherche devra toujours contenir une déclaration sur les
considérations éthiques impliquées dans cette recherche et devra indiquer que les
principes énoncés dans la présente déclaration sont respectés.
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II Recherche médicale associée avec des soins médicaux (recherche clinique)

1. Lors du traitement d'un malade, le médecin doit étre libre de recourir a une nouvelle
méthode diagnostique ou thérapeutique, s'il (si elle) juge que celle-ci offre un espoir de
sauver la vie, rétablir la santé ou soulager les souffrances du malade.

2. Le médecin devra peser les avantages, les risques et inconvénients potentiels d'une
nouvelle méthode par rapport aux méthodes courantes de diagnostique et de
thérapeutique les meilleures.

3. Lors de toute étude clinique - avec ou sans groupe témoin - le malade devra bénéficier
des meilleurs moyens diagnostiques et thérapeutiques disponibles.

4. Le refus du patient de participer a une étude ne devra en aucun cas porter atteinte aux
relations existant entre le médecin et le malade.

5. Si le médecin estime qu'il est essentiel de ne pas demander le consentement éclairé du
sujet, les raisons spécifiques de cette proposition devront étre contenues dans le
protocole de l'expérimentation envisagée transmis préalablement a un comité
indépendant, selon la procédure prévue au I-2 ci-dessus.

6. Le médecin ne peut associer la recherche biomédicale avec des soins médicaux, en vue
de l'acquisition de connaissances médicales nouvelles, que dans la mesure ou cette
recherche biomédicale est justifié par une utilité diagnostique ou thérapeutique
potentielle a I'égard de son malade.

III. Recherche biomédicale non thérapeutique

1. Dans l'application d'expériences purement scientifiques entreprises sur I'homme, le
devoir du médecin est de rester le protecteur de la vie et de la santé du sujet de
'expérience.

2. Les sujets doivent étre des volontaires en bonne santé ou des malades atteints d'une
affection étrangere a l'étude.

3. L'expérimentateur ou I'équipe de recherche doivent arréter l'expérience si, a leur avis,
sa poursuite peut étre dangereuse pour le sujet.

4. Dans la recherche médicale les intéréts de la science et ceux de la société ne doivent
jamais prévaloir sur le bien-étre du sujet.
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Déclaration d’Helsinki, révision 1983

1983 : Texte en anglais (source AMM)

November 1983 17.C
Original: English

DECLARATION OF HELSINKI
Recommendations guiding physicians
in biomedical research involving human subjects

Adopted by the 18th World Medical Assembly, Helsinki, Finland, June 1964
and amended by the

29th World Medical Assembly, Tokyo, Japan, October 1975

35th World Medical Assembly, Venice, Italy, October 1983

INTRODUCTION

It is the mission of the physician to safeguard the health of the people. His or her
knowledge and conscience are dedicated to the fulfillment of this mission.

The Declaration of Geneva of the World Medical Association binds the physician with the
words: "The health of my patient will be my first consideration," and the International
Code of Medical Ethics declares that, "A physician shall act only in the patient's interest
when providing medical care which might have the effect of weakening the physical and
mental condition of the patient."

The purpose of biomedical research involving human subjects must be to improve
diagnostic, therapeutic and prophylactic procedures and the understanding of the
aetiology and pathogenesis of disease.

In current medical practice most diagnostic, therapeutic or prophylactic procedures
involve hazards. This applies especially to biomedical research.

Medical progress is based on research which ultimately must rest in part on
experimentation involving human subjects.

In the field of biomedical research a fundamental distinction must be recognized
between medical research in which the aim is essentially diagnostic or therapeutic for a
patient, and medical research, the essential object of which is purely scientific and
without implying direct diagnostic or therapeutic value to the person subjected to the
research.

Special caution must be exercised in the conduct of research which may affect the
environment, and the welfare of animals used for research must be respected.

Because it is essential that the results of laboratory experiments be applied to human
beings to further scientific knowledge and to help suffering humanity, the World Medical
Association has prepared the following recommendations as a guide to every physician
in biomedical research involving human subjects. They should be kept under review in
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the future. It must be stressed that the standards as drafted are only a guide to
physicians all over the world. Physicians are not relieved from criminal, civil and ethical
responsibilities under the laws of their own countries.

L. BASIC PRINCIPLES

1. Biomedical research involving human subjects must conform to generally
accepted scientific principles and should be based on adequately performed laboratory
and animal experimentation and on a thorough knowledge of the scientific literature.

2. The design and performance of each experimental procedure involving human
subjects should be clearly formulated in an experimental protocol which should be
transmitted to a specially appointed independent committee for consideration,
comment and guidance.

3. Biomedical research involving human subjects should be conducted only by
scientifically qualified persons and under the supervision of a clinically competent
medical person. The responsibility for the human subject must always rest with a
medically qualified person and never rest on the subject of the research, even though the
subject has given his or her consent.

4. Biomedical research involving human subjects cannot legitimately be carried out
unless the importance of the objective is in proportion to the inherent risk to the subject.

5. Every biomedical research project involving human subjects should be preceded
by careful assessment of predictable risks in comparison with foreseeable benefits to
the subject or to others. Concern for the interests of the subject must always prevail over
the interests of science and society.

6. The right of the research subject to safeguard his or her integrity must always be
respected. Every precaution should be taken to respect the privacy of the subject and to
minimize the impact of the study on the subject's physical and mental integrity and on
the personality of the subject.

7. Physicians should abstain from engaging in research projects involving human
subjects unless they are satisfied that the hazards involved are believed to be
predictable. Physicians should cease any investigation if the hazards are found to
outweigh the potential benefits.

8. In publication of the results of his or her research, the physician is obliged to
preserve the accuracy of the results. Reports of experimentation not in accordance with
the principles laid down in this Declaration should not be accepted for publication.

9. In any research on human beings, each potential subject must be adequately
informed of the aims, methods, anticipated benefits and potential hazards of the study
and the discomfort it may entail. He or she should be informed that he or she is at liberty
to abstain from participation in the study and that he or she is free to withdraw his or
her consent to participation at any time. The physician should then obtain the subject's
freely-given informed consent, preferably in writing.

10.  When obtaining informed consent for the research project the physician should
be particularly cautious if the subject is in a dependent relationship to him or her or may
consent under duress. In that case the informed consent should be obtained by a
physician who is not engaged in the investigation and who is completely independent of
this official relationship.
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11. In case of legal incompetence, informed consent should be obtained from the
legal guardian in accordance with national legislation. Where physical or mental
incapacity makes it impossible to obtain informed consent, or when the subject is a
minor, permission from the responsible relative replaces that of the subject in
accordance with national legislation.

Whenever the minor child is in fact able to give a consent, the minor's consent
must be obtained in addition to the consent of the minor's legal guardian.

12. The research protocol should always contain a statement of the ethical
considerations involved and should indicate that the principles enunciated in the
present Declaration are complied with.

II. MEDICAL RESEARCH COMBINED WITH PROFESSIONAL CARE
(Clinical Research)

1. In the treatment of the sick person, the physician must be free to use a new
diagnostic and therapeutic measure, if in his or her judgment it offers hope of saving life,
reestablishing health or alleviating suffering.

2. The potential benefits, hazards and discomfort of a new method should be
weighed against the advantages of the best current diagnostic and therapeutic methods.

3. In any medical study, every patient - including those of a control group, if any -
should be assured of the best proven diagnostic and therapeutic method.

4, The refusal of the patient to participate in a study must never interfere with the
physician-patient relationship.

5. If the physician considers it essential not to obtain informed consent, the specific
reasons for this proposal should be stated in the experimental protocol for transmission
to the independent committee (I, 2).

The physician can combine medical research with professional care, the objective being
the acquisition of new medical knowledge, only to the extent that medical research is
justified by its potential diagnostic or therapeutic value for the patient.

I11. NON-THERAPEUTIC BIOMEDICAL RESEARCH INVOLVING HUMAN SUBJECTS
(Non-Clinical Biomedical Research)

1. In the purely scientific application of medical research carried out on a human
being, it is the duty of the physician to remain the protector of the life and health of that
person on whom biomedical research is being carried out.

2. The subjects should be volunteers - either healthy persons or patients for whom
the experimental design is not related to the patient's illness.

3. The investigator or the investigating team should discontinue the research if in
his/her or their judgment it may, if continued, be harmful to the individual.

4, In research on man, the interest of science and society should never take
precedence over considerations related to the wellbeing of the subject.
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1983 : Texte en francais (source AMM)

L'ASSOCIATION MEDICALE MONDIALE, INC.

28, AVENUE DES ALPES « 01210 FERMEY VOLTAIRE « FRANCE

Adresse télégraphique : Téléphone: (50) 40 75 75
WOMEDAS, FERNEY-VOLTAIRE Télex: 385755F WMASFVF

Novembre 1983 17.C
Original: anglais

DECLARATION D'HELSINKI

Recommandations destinées a guider les médecins dans les recherches biomédicales.

Adoptée par la 18éme Assemblée Médicale Mondiale d'Helsinki, Finlande, juin 1964,
amendée par la 29eme Assemblée Médicale Mondiale, Tokyo, Japon, octobre 1975 et par
la 35éme Assemblée Médicale Mondiale, Venise, Italie, octobre 1983.

Introduction

La mission du médecin est de veiller a la santé de I'homme. Il (elle) exerce cette mission
dans la plénitude de son savoir et de sa conscience.

Le Serment de Geneve oblige le médecin dans les termes suivants: "la santé de mon
patient sera mon premier souci” et le Code International d'Ethique Médicale stipule que
le médecin devra agir uniquement dans l'intérét de son patient lorsqu'il lui procure des
soins qui peuvent avoir pour conséquence un affaiblissement de sa condition physique
ou mentale.

L'objet de la recherche biomédicale sur des sujets humains doit étre 'amélioration des
meéthodes diagnostiques, thérapeutiques et prophylactiques, et la compréhension de
I'étiologie et de la pathogenese.

Dans la pratique médicale courante, toute méthode diagnostique, thérapeutique ou
prophylactique comporte des risques: ceci s'applique spécialement a la recherche
biomédicale.

Le progres de la médecine est fondé sur la recherche qui, en définitive, doit s'appuyer
sur |'expérimentation portant sur I'homme.

Il1 convient, dans le domaine de la recherche biomédicale, d'établir une distinction
fondamentale entre d'une part, une recherche a but essentiellement diagnostique ou
thérapeutique a I'égard du patient et d'autre part, une recherche dont I'objet essentiel
est purement scientifique et sans finalité diagnostique ou thérapeutique directe a 1'égard
du patient.

Des précautions spéciales doivent étre prises dans la conduite de recherches pouvant
porter atteinte a- l'environnement. Le bien-é des animaux employés au cours des
recherches doit étre protégé.
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Comme il s'est avéré indispensable pour le progres de la science et pour le bien de
I'humanité souffrante d'appliquer les résultats. des expériences de laboratoires a
I'homme, 1'Association Médicale Mondiale a rédigé les recommandations qui suivent en
vue de servir de guide a tout médecin procédant a des recherches biomédicales.

Ces recommandations devront étre revues périodiquement dans l'avenir. Il est souligné
que ces regles ont été rédigées seulement pour éclaire la conscience des médecins du
monde entier. Ceux-ci ne sont pas exemptés de leur responsabilité pénale, civile et
déontologique a I'égard des lois et regles internes de leur propre pays.

I. Principes de base

1. La recherche biomédicale portant sur des étres humains doit étre conforme aux
principes scientifiques généralement reconnus et doit étre basée sur wune
expérimentation réalisée en laboratoire et sur 1'animal, exécutée de maniere adéquate
ainsi que sur une connaissance approfondie de la littérature scientifique.

2. Le projet et l'exécution de chaque phase de l'expérimentation portant sur l'étre
humain doivent étre clairement définis dans un protocole expérimental qui doit étre
soumis a un comité indépendant désigné spécialement a cet effet, pour avis et conseils.

3. L'expérience sur l'étre humain doit étre menée par des personnes scientifiques
qualifiées et sous la surveillance d'un clinicien compétent. La responsabilité a 1'égard du
sujet de l'expérimentation doit toujours incomber & une personne médicalement
qualifiée et ne peut jamais incomber au sujet lui-méme s'il a donné son consentement.

4. L'expérience ne peut étre tentée légitimement que si I'importance du but visé est en
rapport avec le risque encouru par le sujet.

5. Avant d'entreprendre une expérience, il faut évaluer soigneusement les risques et les
avantages prévisibles pour le sujet ou pour d'autres Les intéréts du sujet doivent
toujours passer avant ceux de la science ou de la société.

6. Le droit du sujet & sauvegarder son intégrité et sa vie privée doit toujours étre
respecté. Toutes précautions doivent étre prises pour réduire les répercussions de
I'étude sur l'intégrité physique et mentale du sujet, ou sur sa personnalité.

7. Un médecin ne doit entreprendre un projet de recherche que s'il estime étre en
mesure d'en prévoir les risques potentiels. Un médecin doit arréter 1'expérience si les
risques se révelent I'emporter sur les bénéfices escomptés.

8. Lors de la publication des résultats de la recherche, le médecin doit veiller a ce qu'il
ne soit pas porté atteinte a l'exactitude des résultats. Des rapports sur une
expérimentation non conforme aux principes énoncés dans cette déclaration ne devront
pas étre publiés.

Lors de toute recherche sur I'homme, le sujet éventuel sera 'i.formé de maniere
adéquate des objectifs, méthodes, bénéfices escomptés ainsi que des risques potentiels
de 1'étude et des désagréments qui pourraient en résulter pour lui. Il (elle) devra étre
informé (e) qu'il (elle) a le privilege de ne pas participer a. I'expérience et qu'il (elle) est
libre de revenir sur son consentement a tout moment. Le médecin devra obtenir le
consentement libre et éclairé du sujet, de préférence par écrit.

10. Lorsqu'il sollicite le consentement éclairé du sujet au projet de recherche, le médecin
devra prendre des précautions particulieres si le sujet se trouve vis-a-vis de lui dans une
situation de dépendance ou doit donner son consentement sous la contrainte. Dans ce
cas, il serait préférable que le consentement soit sollicité par un médecin non engagé
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dans l'expérience en cause et qui soit completement étranger a la relation médecin-
sujet.

11. En cas d'incapacité légale et notamment s'il s'agit d'un mineur, le consentement
devra étre sollicité auprés du représentant légal, compte tenu des législations
nationales. Au cas ou une incapacité physique ou mentale rend impossible 1'obtention
d'un consentement éclairé, 'autorisation des proches parents responsables remplace,
sous la méme réserve, celle du sujet. Lorsque l'enfant mineur est capable de donner son
consentement, celui-ci devra étre obtenu en plus du consentement de ses responsables
légaux.

12. Le protocole de la recherche devra toujours contenir une déclaration sur les
considérations éthiques impliquées dans cette recherche et devra indiquer que les
principes énoncés dans la présente déclaration sont respectés.

II. Recherche médicale associée avec des soins médicaux (recherche clinique)

1. Lors du traitement d'un malade, le médecin doit étre libre de recourir a une nouvelle
méthode diagnostique ou thérapeutique, s'il (elle) juge que celle-ci offre un espoir de
sauver la vie, rétablir la santé ou soulager les souffrances du malade.

2. Le médecin devra peser les avantages, 'es risques et inconvénients potentiels d'une
nouvelle méthode par rapport aux meilleures méthodes diagnostiques et thérapeutiques
en usage.

3. Lors de toute étude clinique - avec ou sans groupe témoin - le malade devra bénéficier
des meilleurs moyens diagnostiques. et thérapeutiques disponibles.

4. Le refus du patient de participer a une étude ne devra en aucun ca: porter atteinte-aux
relations existant entre le médecin et ce patient.

5. Sile médecin estime qu'il est essentiel de ne pas demander le consentement éclairé du
sujet, les raisons spécifiques de cette proposition devront étre contenues dans le
protocole de I'expérimentation envisagée transmis préalablement au comité
indépendant, selon la procédure prévue au I-2 ci-dessus.

6. Le médecin ne peut associer la recherche biomédicale avec des soins médicaux en
vue de l'acquisition de connaissances médicales nouvelles que dans la mesure ou
cette recherche biomédicale est justifiée par une utilité diagnostique ou
thérapeutique potentielle pour le patient.

II. Recherche biomédicale non thérapeutique impliquant des sujets humains.
(Recherche biomédicale non clinique).

1. Dans l'application d'expériences purement scientifiques entreprises sur I'homme,
le devoir du médecin est de rester le protecteur de la vie et de la santé du sujet de
I'expérience.

2. Les sujets doivent étre des volontaires en bonne santé ou des malades atteints
d'une affection étrangére a I'étude.

3. L'expérimentateur ou 1'équipe de recherche doivent arréter 1'expérience si, a leur
avis, sa poursuite peut étre dangereuse pour le sujet.

4. Dans la recherche meédicale, les intéréts de la science et ceux de la société ne
doivent jamais prévaloir sur le bien-étre du sujet.
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Déclaration d’Helsinki, révision 1989

1989 : Texte en anglais (source AMM)

September 1989
17.C
Original: English

WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI

Recommendations guiding physicians
in biomedical research involving human subjects

Adopted by the 18th World Medical Assembly, Helsinki, Finland, June 1964
and amended by the

29th World Medical Assembly, Tokyo, Japan, October 1975

35th World Medical Assembly, Venice, Italy, October 1983

41st World Medical Assembly, Hong Kong, September 1989

INTRODUCTION

It is the mission of the physician to safeguard the health of the people. His or her
knowledge and conscience are dedicated to the fulfillment of this mission.

The Declaration of Geneva of the World Medical Association binds the physician with the
words, "The health of my patient will be my first consideration," and the International
Code of Medical Ethics declares that, "A physician shall act only in the patient's interest
when providing medical care which might have the effect of weakening the physical and
mental condition of the patient.”

The purpose of biomedical research involving human subjects must be to improve
diagnostic, therapeutic and prophylactic procedures and the understanding of the
aetiology and pathogenesis of disease.

In current medical practice most diagnostic, therapeutic or prophylactic procedures
involve hazards. This applies especially to biomedical research.

Medical progress is based on research which ultimately must rest in part on
experimentation involving human subjects.

In the field of biomedical research a fundamental distinction must be recognized
between medical research in which the aim is essentially diagnostic or therapeutic for a
patient, and medical research, the essential object of which is purely scientific and
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without implying direct diagnostic or therapeutic value to the person subjected to the
research.

Special caution must be exercised in the conduct of research which may affect the
environment, and the welfare of animals used for research must be respected.

Because it is essential that the results of laboratory experiments be applied to human
beings to further scientific knowledge and to help suffering humanity, the World Medical
Association has prepared the following recommendations as a guide to every physician
in biomedical research involving human subjects. They should be kept under review in
the future. It must be stressed that the standards as drafted are only a guide to
physicians all over the world. Physicians are not relieved from criminal, civil and ethical
responsibilities under the laws of their own countries.

L. BASIC PRINCIPLES

1. Biomedical research involving human subjects must conform to generally
accepted scientific principles and should be based on adequately performed laboratory
and animal experimentation and on a thorough knowledge of the scientific literature.

2. The design and performance of each experimental procedure involving human
subjects should be clearly formulated in an experimental protocol which should be
transmitted for consideration, comment and guidance to a specially appointed
committee independent of the investigator and the sponsor provided that this
independent committee is in conformity with the laws and regulations of the country in
which the research experiment is performed.

3. Biomedical research involving human subjects should be conducted only by
scientifically qualified persons and under the supervision of a clinically competent
medical person. The responsibility for the human subject must always rest with a
medically qualified person and never rest on the subject of the research, even though the
subject has given his or her consent.

4. Biomedical research involving human subjects cannot legitimately be carried out
unless the importance of the objective is in proportion to the inherent risk to the subject.

5. Every biomedical research project involving human subjects should be preceded
by careful assessment of predictable risks in comparison with foreseeable benefits to
the subject or to others. Concern for the interests of the subject must always prevail over
the interests of science and society.

6. The right of the research subject to safeguard his or her integrity must always be
respected. Every precaution should be taken to respect the privacy of the subject and to
minimize the impact of the study on the subject's physical and mental integrity and on
the personality of the subject.

7. Physicians should abstain from engaging in research projects involving human
subjects unless they are satisfied that the hazards involved are believed to be
predictable. Physicians should cease any investigation if the hazards are found to
outweigh the potential benefits.

8 In publication of the results of his or her research, the physician is obliged to
preserve the accuracy of the results. Reports of experimentation not in accordance with
the principles laid down in this Declaration should not be accepted for publication.

0. In any research on human beings, each potential subject must be adequately
informed of the aims, methods, anticipated benefits and potential hazards of the study
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and the discomfort it may entail. He or she should be informed that he or she is at liberty
to abstain from participation in the study and that he or she is free to withdraw his or
her consent to participation at any time. The physician should then obtain the subject's
freely-given informed consent, preferably in writing.

10.  When obtaining informed consent for the research project the physician should
be particularly cautious if the subject is in a dependent relationship to him or her or may
consent under duress. In that case the informed consent should be obtained by a
physician who is not engaged in the investigation and who is completely independent of
this official relationship.

11. In case of legal incompetence, informed consent should be obtained from the
legal guardian in accordance with national legislation. Where physical or mental
incapacity makes it impossible to obtain informed consent, or when the subject is a
minor, permission from the responsible relative replaces that of the subject in
accordance with national legislation.

Whenever the minor child is in fact able to give a consent, the minor's consent
must be obtained in addition to the consent of the minor's legal guardian.

12. The research protocol should always contain a statement of the ethical
considerations involved and should indicate that the principles enunciated in the
present Declaration are complied with.

IL. MEDICAL RESEARCH COMBINED WITH PROFESSIONAL CARE
(Clinical Research)

1. In the treatment of the sick person, the physician must be free to use a new
diagnostic and therapeutic measure, if in his or her judgment it offers hope of saving life,
reestablishing health or alleviating suffering.

2. The potential benefits, hazards and discomfort of a new method should be
weighed against the advantages of the best current diagnostic and therapeutic methods.

3. In any medical study, every patient - including those of a control group, if any -
should be assured of the best proven diagnostic and therapeutic method.

4, The refusal of the patient to participate in a study must never interfere with the
physician-patient relationship.

5. If the physician considers it essential not to obtain informed consent, the specific
reasons for this proposal should be stated in the experimental protocol for transmission
to the independent committee (I, 2).

The physician can combine medical research with professional care, the objective being
the acquisition of new medical knowledge, only to the extent that medical research is
justified by its potential diagnostic or therapeutic value for the patient.

III. NON-THERAPEUTIC BIOMEDICAL RESEARCH INVOLVING HUMAN SUBJECTS
(Non-Clinical Biomedical Research)

1. In the purely scientific application of medical research carried out on a human
being, it is the duty of the physician to remain the protector of the life and health of that
person on whom biomedical research is being carried out.
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2. The subjects should be volunteers - either healthy persons or patients for whom
the experimental design is not related to the patient's illness.

3. The investigator or the investigating team should discontinue the research if in
his/her or their judgment it may, if continued, be harmful to the individual.

4, In research on man, the interest of science and society should never take
precedence over considerations related to the wellbeing of the subject.
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1989 : Texte en francais (source AMM)

L'ASSOCIATION MEDICALE MONDIALE, INC.
28, AVENUE DES ALPES « 01210 FERMEY VOLTAIRE « FRANCE

Adresse télégraphique: Téléphone: (50) 40 75 75
WOMEDAS, FERNEY-VOLTAIRE Télex: 385755F WMASFVF

Septembre 1989 17.C
Original: anglais

DECLARATION D'HELSINKI

de

L'ASSOCIATION MEDICALE MONDIALE

Adoptée par la 18e Assemblée Médicale Mondiale Helsinki, Finlande, Juin 1964
Amendée par les

29e Assemblée Médicale Mondiale Tokyo, Japon, Octobre 1975

35e Assemblée Médicale Mondiale Venise, Italie, Octobre 1983

etla

41e Assemblée Médicale Mondiale Hong-Kong, Septembre 1989

Introduction

La mission du médecin est de veiller a la santé de 1'étre humain. I1 (elle) exerce cette
mission dans la plénitude de son savoir et de sa conscience.

Le Serment de Genéve oblige le médecin dans les termes suivants: "la santé de mon
patient sera mon premier souci” et le Code International d'Ethique Médicale stipule que
le médecin devra agir uniquement dans l'intérét de son patient lorsqu'il lui procure des
soins qui peuvent avoir pour conséquence un affaiblissement de sa condition physique
ou mentale.

L'objet de 1a recherche biomédicale sur des sujets humains doit étre I'amélioration des
méthodes diagnostiques, thérapeutiques et prophylactiques, et la compréhension de
|'étiologie et de la pathogéneése.

Dans la pratique médicale courante, toute méthode diagnostique, thérapeutique ou
prophylactique comporte des risques: ceci s'applique spécialement a la recherche
biomédicale.

Le progres de la médecine est fondé sur la recherche qui, en définitive, doit s'appuyer
sur I'expérimentation portant sur I'homme.

I1 convient, dans le domaine de la recherche biomédicale, d'établir une distinction
fondamentale entre, d'une part, une recherche a but essentiellement diagnostique ou
thérapeutique a 1'égard du patient et d'autre part, une recherche dont I'objet essentiel
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est purement scientifique et sans finalité diagnostique ou thérapeutique directe a 1'égard
du patient.

Des précautions spéciales doivent étre prises dans la conduite de recherches pouvant
porter atteinte a l'environnement. Le bien-étre des animaux employés au cours des
recherches doit étre protége.

Comme il s'est avéré indispensable pour le progres de la science et pour le bien de
I'humanité souffrante d'appliquer les résultats des expériences de laboratoires a
I'homme, 1'Association Médicale Mondiale a rédigé les recommandations qui suivent en
vue de servir de guide

a tout médecin procédant a des recherches biomédicales. Ces recommandations devront
étre revues périodiquement dans l'avenir. Il est souligné que ces régles ont été rédigées
seulement pour éclairer la conscience des médecins du monde entier. Ceux-ci ne sont
pas exemptés de leur responsabilité pénale, civile et déontologique a 1'égard des lois et
regles internes de leur propre pays.

I. Principes de base

La recherche biomédicale portant sur des étres humains doit étre conforme aux
principes scientifiques généralement reconnus et doit étre basée sur une
expérimentation réalisée en laboratoire et sur 1'animal, exécutée de maniere adéquate
ainsi que sur une connaissance approfondie de la littérature scientifique.

2. Le projet et l'exécution de chaque phase de l'expérimentation portant sur l'étre
humain doivent étre clairement définis dans un protocole expérimental qui doit étre
soumis pour

examen, commentaire et conseil a un comité désigné spécialement a cet effet,
indépendant du chercheur et du sponsor, a condition que la création de ce comité
indépendant soit conforme aux lois et reglements en vigueur dans le pays ou s'effectuent
les recherches expérimentales.

3. L'expérience sur l'étre humain doit étre menée par des personnes scientifiques
qualifiées et sous la surveillance d'un clinicien compétent. La responsabilité a 1'égard du
sujet de l'expérimentation doit toujours incomber a une personne médicalement
qualifiée et ne peut jamais incomber au sujet lui-méme s'il a donné son consentement.

4. L'expérience ne peut étre tentée légitimement que si I'importance du but visé est en
rapport avec le risque encouru par le sujet.

5. Avant d'entreprendre une expérience, il faut évaluer soigneusement les risques et les
avantages prévisibles pour le sujet ou pour d'autres. Les intéréts du sujet doivent
toujours passer avant ceux de la science ou de la société.

6. Le droit du sujet a sauvegarder son intégrité et sa vie privée doit toujours étre
respecté. Toutes précautions doivent étre prises pour réduire les répercussions de
I'étude sur l'intégrité physique et mentale du sujet, ou sur sa personnalité.

7. Un médecin ne doit entreprendre un projet de recherche que s'il estime étre en
mesure d'en prévoir les risques potentiels. Un médecin doit arréter 1'expérience si les
risques se révelent I'emporter sur les bénéfices escomptés.

Lors de la publication des résultats de la recherche, le médecin doit veiller a ce qu'il ne
soit pas porté atteinte a I'exactitude des résultats. Des rapports sur une expérimentation
non conforme aux principes énoncés dans cette déclaration ne devront pas étre publiés.
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9. Lors de toute recherche sur I'homme, le sujet éventuel sera informé de maniere
adéquate des objectifs, méthodes, bénéfices escomptés ainsi que des risques potentiels
de 1'étude et des désagréments qui pourraient en résulter pour lui. Il (elle) devra étre
informé(e) qu'il (elle) a le privilege de ne pas participer a I'expérience et qu'il (elle) est
libre de revenir sur son consentement a tout moment. Le médecin devra obtenir le
consentement libre et éclairé du sujet, de préférence par écrit.

10. Lorsqu'il sollicite le consentement éclairé du sujet au projet de recherche, le médecin
devra prendre des précautions particulieres si le sujet se trouve vis-a-vis de lui dans une
situation de dépendance ou doit donner son consentement sous la contrainte. Dans ce
cas, il serait préférable que le consentement soit sollicité par un médecin non engagé
dans l'expérience en cause et qui soit completement étranger a la relation médecin-
sujet.

11, En cas d'incapacité légale et notamment s'il s'agit d'un mineur, le consentement
devra étre sollicité auprés du représentant légal, compte tenu des législations
nationales. Au cas ou une incapacité physique ou mentale rend impossible 1'obtention
d'un consentement éclairé, 1'autorisation des proches parents responsables remplace,
sous la méme réserve, celle du sujet. Lorsque l'enfant mineur est capable de donner son
consentement, celui-ci devra étre obtenu en plus du consentement de ses responsables
légaux.

12. Le protocole de la recherche devra toujours contenir une déclaration sur les
considérations éthiques impliquées dans cette recherche et devra indiquer que les
principes énoncés dans la présente déclaration sont respectés.

II. Recherche médicale associée aux soins médicaux (recherche clinique)

1. Lors du traitement d'un malade, le médecin doit étre libre de recourir a une nouvelle
méthode diagnostique ou thérapeutique, s'il juge que celle-ci offre un espoir de sauver la
vie, rétablir la santé ou soulager les souffrances du malade.

2. Le médecin devra peser les avantages, les risques et inconvénients potentiels d'une
nouvelle méthode par rapport aux meilleures méthodes diagnostiques et thérapeutiques
en usage.

3. Lors de toute étude clinique — avec ou sans groupe témoin — le malade devra
bénéficier des meilleurs moyens diagnostiques et thérapeutiques disponibles.

4. Le refus du patient de participer a une étude ne devra en aucun cas porter atteinte aux
relations existant entre le médecin et ce patient.

5. Sile médecin estime qu'il est essentiel de ne pas demander le consentement éclairé du
sujet, les raisons spécifiques de cette proposition devront étre contenues dans le
protocole de I'expérimentation envisagée transmis préalablement au comité
indépendant, selon la procédure prévue au I-2 ci-dessus.

6. Le médecin ne peut associer la recherche biomédicale a des soins médicaux en vue de
I'acquisition de connaissances médicales nouvelles que dans la mesure ou cette
recherche biomédicale est justifiée par une utilité diagnostique ou thérapeutique
potentielle pour le patient.

II. Recherche biomédicale non thérapeutique impliquant des sujets humains.
(Recherche biomédicale non clinique).

1. Dans l'application d'expériences purement scientifiques entreprises sur I'homme, le
devoir du médecin est de rester le protecteur de la vie et de la santé du sujet de 1'expé-
rience.
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2. Les sujets doivent étre des volontaires en bonne santé ou des malades atteints d'une
affection étrangere a l'étude.

3. L'expérimentateur ou I'équipe de recherche doivent arréter I'expérience si, a leur avis,
sa poursuite peut étre dangereuse pour le sujet.

4. Dans la recherche médicale, les intéréts de la science et ceux de la société ne doivent
jamais prévaloir sur le bien-étre du sujet.
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Déclaration d’Helsinki, révision 1996

1996 : Texte en anglais (source AMM)

October 199617.C
Original: English

WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI
Recommendations guiding physicians
in biomedical research involving human subjects

Adopted by the 18th World Medical Assembly

Helsinki, Finland, June 1964

and amended by the

29th World Medical Assembly, Tokyo, Japan, October 1975

35th World Medical Assembly, Venice, Italy, October 1983

41st World Medical Assembly, Hong Kong, September 1989

and the

48th General Assembly,Somerset West, Republic of South Africa, October 1996

It is the mission of the physician to safeguard the health of the people. His or her
knowledge and conscience are dedicated to the fulfillment of this mission.

The Declaration of Geneva of the World Medical Association binds the physician with the
words, "The health of my patient will be my first consideration," and the International
Code of Medical Ethics declares that, "A physician shall act only in the patient's interest
when providing medical care which might have the effect of weakening the physical and
mental condition of the patient.”

The purpose of biomedical research involving human subjects must be to improve
diagnostic, therapeutic and prophylactic procedures and the understanding of the
aetiology and pathogenesis of disease.

In current medical practice most diagnostic, therapeutic or prophylactic procedures
involve hazards. This applies especially to biomedical research.

Medical progress is based on research which ultimately must rest in part on
experimentation involving human subjects.

In the field of biomedical research a fundamental distinction must be recognized
between medical research in which the aim is essentially diagnostic or therapeutic for a
patient, and medical research, the essential object of which is purely scientific and
without implying direct diagnostic or therapeutic value to the person subjected to the
research.

Special caution must be exercised in the conduct of research which may affect the
environment, and the welfare of animals used for research must be respected.
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Because it is essential that the results of laboratory experiments be applied to human
beings to further scientific knowledge and to help suffering humanity, the World Medical
Association has prepared the following recommendations as a guide to every physician
in biomedical research involving human subjects. They should be kept under review in
the future. It must be stressed that the standards as drafted are only a guide to
physicians all over the world. Physicians are not relieved from criminal, civil and ethical
responsibilities under the laws of their own countries.

L. BASIC PRINCIPLES

1. Biomedical research involving human subjects must conform to generally
accepted scientific principles and should be based on adequately performed laboratory
and animal experimentation and on a thorough knowledge of the scientific literature.

2. The design and performance of each experimental procedure involving human
subjects should be clearly formulated in an experimental protocol which should be
transmitted for consideration, comment and guidance to a specially appointed
committee independent of the investigator and the sponsor provided that this
independent committee is in conformity with the laws and regulations of the country in
which the research experiment is performed.

3. Biomedical research involving human subjects should be conducted only by
scientifically qualified persons and under the supervision of a clinically competent
medical person. The responsibility for the human subject must always rest with a
medically qualified person and never rest on the subject of the research, even though the
subject has given his or her consent.

4. Biomedical research involving human subjects cannot legitimately be carried out
unless the importance of the objective is in proportion to the inherent risk to the subject.

5. Every biomedical research project involving human subjects should be preceded
by careful assessment of predictable risks in comparison with foreseeable benefits to
the subject or to others. Concern for the interests of the subject must always prevail over
the interests of science and society.

6. The right of the research subject to safeguard his or her integrity must always be
respected. Every precaution should be taken to respect the privacy of the subject and to
minimize the impact of the study on the subject's physical and mental integrity and on
the personality of the subject.

7. Physicians should abstain from engaging in research projects involving human
subjects unless they are satisfied that the hazards involved are believed to be
predictable. Physicians should cease any investigation if the hazards are found to
outweigh the potential benefits.

8 In publication of the results of his or her research, the physician is obliged to
preserve the accuracy of the results. Reports of experimentation not in accordance with
the principles laid down in this Declaration should not be accepted for publication.

9. In any research on human beings, each potential subject must be adequately
informed of the aims, methods, anticipated benefits and potential hazards of the study
and the discomfort it may entail. He or she should be informed that he or she is at liberty
to abstain from participation in the study and that he or she is free to withdraw his or
her consent to participation at any time. The physician should then obtain the subject's
freely-given informed consent, preferably in writing.
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10.  When obtaining informed consent for the research project the physician
should be particularly cautious if the subject is in a dependent relationship to him or her
or may consent under duress. In that case the informed consent should be obtained by a
physician who is not engaged in the investigation and who is completely independent of
this official relationship.

11. In case of legal incompetence, informed consent should be obtained from
the legal guardian in accordance with national legislation. Where physical or mental
incapacity makes it impossible to obtain informed consent, or when the subject is a
minor, permission from the responsible relative replaces that of the subject in
accordance with national legislation.

Whenever the minor child is in fact able to give a consent, the minor's
consent must be obtained in addition to the consent of the minor's legal guardian.

12.  The research protocol should always contain a statement of the ethical
considerations involved and should indicate that the principles enunciated in the
present Declaration are complied with.

IL. MEDICAL RESEARCH COMBINED WITH PROFESSIONAL CARE
(Clinical Research)

1. In the treatment of the sick person, the physician must be free to use a
new diagnostic and therapeutic measure, if in his or her judgment it offers hope of
saving life, reestablishing health or alleviating suffering.

2. The potential benefits, hazards and discomfort of a new method should be
weighed against the advantages of the best current diagnostic and therapeutic methods.

3. In any medical study, every patient - including those of a control group, if
any - should be assured of the best proven diagnostic and therapeutic method. This does
not exclude the use of inert placebo in studies where no proven diagnostic or
therapeutic method exists.

4, The refusal of the patient to participate in a study must never interfere
with the physician-patient relationship.

5. If the physician considers it essential not to obtain informed consent, the
specific reasons for this proposal should be stated in the experimental protocol for
transmission to the independent committee (I, 2).

The physician can combine medical research with professional care, the objective being
the acquisition of new medical knowledge, only to the extent that medical research is
justified by its potential diagnostic or therapeutic value for the patient.

I11. NON-THERAPEUTIC BIOMEDICAL RESEARCH INVOLVING HUMAN SUBJECTS
(Non-Clinical Biomedical Research)

1. In the purely scientific application of medical research carried out on a
human being, it is the duty of the physician to remain the protector of the life and health
of that person on whom biomedical research is being carried out.

2. The subjects should be volunteers - either healthy persons or patients for
whom the experimental design is not related to the patient's illness.
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3. The investigator or the investigating team should discontinue the research
if in his/her or their judgment it may, if continued, be harmful to the individual.

4, In research on man, the interest of science and society should never take
precedence over considerations related to the wellbeing of the subject.
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1996 : Texte en francais (source AMM)

THE WORLD MEDICAL ASSOCIATION, INC.

B.P. 63 -01212 FERNEY-VOLTAIRE Cedex, France
28, avenue des Alpes - 01210 FERNEY-VOLTAIRE, France

Telephone : 04 50 40 75 75 Cable Address :
Fax : 04 50 40 59 37 WOMEDAS, Ferney-Voltaire

Octobre 1996 17.C
Original: anglais
DECLARATION D'HELSINKI DE L'ASSOCIATION MEDICALE MONDIALE

Recommandations a l'adresse des médecins dans le domaine de la recherche
biomédicale portant sur des sujets humains

Adoptée par la 18e Assemblée Médicale Mondiale Helsinki (Finlande), Juin 1964
et amendée par les 29e Assemblée Médicale Mondiale, Tokyo (Japon), Octobre 1975
35e Assemblée Médicale Mondiale Venise (Italie), Octobre 1983

41 e Assemblée Médicale Mondiale Hong Kong, Septembre 1989 et 48e Assemblée
générale Somerset West (République d'Afrique du Sud), Octobre 1996

Introduction

La mission du médecin est de veiller a la santé de I'étre humain. II (elle) exerce cette
mission dans la plénitude de son savoir et de sa conscience.

Le serment de Geneve oblige le médecin dans les termes suivants : "La santé de mon
patient sera mon premier souci” et le Code International d'Ethique Médicale stipule que
le médecin devra agir uniquement dans l'intérét de son patient lorsqu'il lui procure des
soins qui peuvent avoir pour conséquence un affaiblissement de sa condition physique
ou mentale.

L'objet de la recherche biomédicale sur des sujets humains doit étre I'amélioration des
méthodes diagnostiques, thérapeutiques et prophylactiques, et la compréhension de
|'étiologie et de la pathogenese.

Dans la pratique médicale courante, toute méthode diagnostique, thérapeutique ou
prophylactique comporte des risques: ceci s'applique spécialement a la recherche
biomédicale.

Le progres de la médecine est fondé sur la recherche qui; en définitive, doit s'appuyer
sur I'expérimentation portant sur I'homme.

Il convient, dans le domaine de la recherche biomédicale, d'établir une distinction
fondamentale entre, d'une part, une recherche a but essentiellement diagnostique ou
thérapeutique a 1'égard du patient, et d'autre part, une recherche dont I'objet essentiel
est purement scientifique et sans finalité diagnostique directe a I'égard du patient.
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Des précautions spéciales doivent étre prises dans la conduite de recherches pouvant
porter atteinte a l'environnement. Le bien-étre des animaux employés au cours des
recherches doit étre protégé.

Comme il s'est avéré indispensable pour le progres de la science et pour le bien de
I'humanité souffrante d'appliquer les résultats des expériences de laboratoires a
I'homme, 1'Association Médicale Mondiale a rédigé les recommandations qui suivent en
vue de servir de guide a tout médecin procédant a des recherches biomédicales. Ces
recommandations devront étre revues périodiquement dans l'avenir. Il est souligné que
ces regles ont été rédigées seulement pour éclairer la conscience des médecins du
monde entier. Ceux-ci ne sont pas exemptés de leur responsabilité pénale, civile et
déontologique a I'égard des lois et des regles internes de leur propre pays.

I. PRINCIPES DE BASE

1. La recherche biomédicale portant sur des étres humains doit étre conforme aux
principes scientifiques généralement reconnus et doit étre basée sur wune
expérimentation réalisée en laboratoire et sur I'animal, exécutée de maniere adéquate,
ainsi que sur une connaissance approfondie de la littérature scientifique.

2. Le projet et I'exécution de chaque phase de I'expérimentation portant sur I'étre
humain doivent étre clairement définis dans un protocole expérimental qui doit étre
soumis pour examen, commentaire et conseil a un comité désigné spécialement a cet
effet, indépendant du chercheur et du sponsor, a condition que la création de ce comité
indépendant soit conforme aux lois et reglements en vigueur dans le pays ou s'effectuent
les recherches expérimentales.

3. L'expérience sur l'étre humain doit étre menée par des personnes scientifiques
qualifiées et sous la surveillance d'un clinicien compétent. La responsabilité a 1'égard du
sujet de l'expérimentation doit toujours incomber a une personne médicalement
qualifiée et ne peut jamais incomber au sujet lui-méme méme s'il a donné son
consentement.

4. L'expérience ne peut étre tentée légitimement que si I'importance du but visé est
en rapport avec le risque encouru par le sujet.

5. Avant d'entreprendre une expérience, il faut évaluer soigneusement les risques et
les avantages prévisibles pour le sujet ou pour d'autres. Les intéréts du sujet doivent
toujours passer avant ceux de la science ou de la société.

6. Le droit du sujet a sauvegarder son intégrité et sa vie privée doit toujours étre
respecté. Toutes précautions doivent étre prises pour réduire les répercussions de
I'étude sur l'intégrité physique et mentale du sujet, ou sur sa personnalité.

7 Un médecin ne doit entreprendre un projet de recherche que s'il estime étre en
mesure d'en prévoir les risques potentiels. Un médecin doit arréter l'expérience si les
risques se révelent I'emporter sur les bénéfices escomptés.

8. Lors de la publication des résultats de la recherche, le médecin doit veiller a ce
qu'il ne soit pas porté atteinte a l'exactitude des résultats. Des rapports sur une
expérimentation non conforme aux principes énoncés dans cette déclaration ne devront
pas étre publiés.

9. Lors de toute recherche sur 'homme, le sujet éventuel sera informé de maniere
adéquate des objectifs, méthodes, bénéfices escomptés ainsi que des risques potentiels
de 1'étude et des désagréments qui pourraient en résulter pour lui. Il (elle) devra étre
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informée qu'il (elle) a le privilege de ne pas participer a l'expérience et qu'il (elle) est
libre de revenir sur son consentement a tout moment. Le médecin devra obtenir le
consentement libre et éclairé du sujet, de préférence par écrit.

10.  Lorsqu'il sollicite le consentement éclairé du sujet au projet de recherche, le
meédecin devra prendre des précautions particulieres si le sujet se trouve vis-a-vis de lui
dans une situation de dépendance ou doit donner son consentement sous la contrainte.
Dans ce cas, il serait préférable que le consentement soit sollicité par un médecin non
engagé dans l'expérience en cause et qui soit completement étranger a la relation
médecin-sujet.

11.  En cas d'incapacité 1égale et notamment s'il s'agit d'un mineur, le consentement
devra étre sollicité auprés du représentant légal, compte tenu des législations
nationales. Au cas ou une incapacité physique ou mentale rend impossible 1'obtention
d'un consentement éclairé, 'autorisation des proches parents responsables remplace,
sous la méme réserve, celle du sujet. Lorsque l'enfant mineur est capable de donner son
consentement, celui-ci devra étre obtenu en plus du consentement de ses responsables
légaux.

12.  Le protocole de la recherche devra toujours contenir une déclaration sur les
considérations éthiques impliquées dans cette recherche et devra indiquer que les
principes énoncés dans la présente déclaration sont respectés.

I1. RECHERCHE MEDICALE ASSOCIEE AUX SOINS MEDICAUX (recherche clinique)

1. Lors du traitement d'un malade, le médecin doit étre libre de recourir a une
nouvelle méthode diagnostique ou thérapeutique, s'il juge que celle-ci offre un espoir de
sauver la vie, rétablir la santé ou soulager les souffrances du malade.

2. Le médecin devra peser les avantages, les risques et les inconvénients potentiels
d'une nouvelle méthode par rapport aux meilleures méthodes diagnostiques ou
thérapeutiques en usage.

3. Lors d'un examen clinique — avec ou sans groupe témoin — le malade devra
bénéficier des meilleurs moyens diagnostiques et thérapeutiques disponibles. Cela
n'exclut pas l'utilisation du placebo pour les examens pour lesquels il n'existe pas de
méthode thérapeutique ou diagnostique prouvée.

4. Le refus du patient de participer a une étude ne devra en aucun cas porter
atteinte aux relations existant entre le médecin et ce patient.

5. Si le médecin estime qu'il est essentiel de ne pas demander le consentement
éclairé du sujet, les raisons spécifiques de cette proposition devront étre contenues dans
le protocole de l'expérimentation envisagée transmis préalablement au comité
indépendant, selon la procédure prévue au I-2 ci-dessus.

6. Le médecin ne peut associer la recherche biomédicale a des soins médicaux en
vue de l'acquisition de connaissances médicales nouvelles que dans la mesure ou cette
recherche est justifiée par une utilité diagnostique ou thérapeutique potentielle pour le
patient.
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II. RECHERCHE BIOMEDICALE NON THERAPEUTIQUE.IMPLIQUANT DES SUJETS
HUMAINS. (Recherche biomédicale non clinique).

1. Dans l'application d'expériences purement scientifiques entreprises sur I'homme,
le devoir du médecin est de rester le protecteur de la vie et de la santé du sujet de
'expérience.

2. Les sujets doivent étre des volontaires en bonne santé ou des malades atteints
d'une affection étrangere a I'étude.

3. L'expérimentateur ou 1'équipe de recherche doivent arréter I'expérience si, a leur
avis, sa poursuite peut étre dangereuse pour le sujet.

4, Dans la recherche médicale, les intéréts de la science et de la société ne doivent
jamais prévaloir sur le bien-étre du sujet.
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Déclaration d'Helsinki de 1'Association Médicale Mondiale :
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ASSOCIATION MEDICALE MONDIALE
DECLARATION D’HELSINKI
Principes éthiques applicables a la recherche médicale impliquant des étres humains

Adoptée par la 18e Assemblée générale de I’AMM, Helsinki, Finlande, Juin 1964 et amendée
par les

29¢ Assemblée générale de I’AMM, Tokyo, Octobre 1975

35e Assemblée générale de I’AMM, Venise, Octobre 1983

41e Assemblée générale de I’AMM, Hong Kong, Septembre 1989

48e Assemblée générale de I’AMM, Somerset West (Afrique du Sud), Octobre 1996

52e Assemblée générale de I’AMM, Edimbourg, Ecosse, Octobre 2000

53° Assemblée générale de ' AMM, Washington, Etats Unis, 2002 (ajout d’une note de
clarification pour le paragraphe 29)

55° Assemblée générale de ' AMM, Tokyo, Japon 2004 (ajout d’une note de clarification
concernant le paragraphe 30)

59° Assemblée générale de 'AMM, Séoul, Corée, Octobre 2008

A. INTRODUCTION

1. L’Association Médicale Mondiale (AMM) a ¢laboré la Déclaration d’Helsinki comme
un énoncé de principes éthiques applicables a la recherche médicale impliquant des
étres humains, y compris la recherche sur du matériel biologique humain et sur des
données identifiables.

La Déclaration est congue comme un tout indissociable. Aucun paragraphe ne peut
étre appliqué sans tenir compte de tous les autres paragraphes pertinents.

2. Cette Déclaration s’adresse principalement aux médecins. L’AMM invite cependant les
autres participants a la recherche médicale impliquant des étres humains a adopter ces
principes.

3. Le devoir du médecin est de promouvoir et de sauvegarder la santé des patients, y
compris celles des personnes impliquées dans la recherche médicale. Le médecin
consacre son savoir et sa conscience a I’accomplissement de ce devoir.

4. La Déclaration de Geneéve de I’AMM engage les médecins en ces termes: «La santé de
mon patient prévaudra sur toutes les autres considérations » et le Code International
d’Ethique Médicale déclare qu’un «médecin doit agir dans le meilleur intérét du patient
lorsqu’il le soigne».

5. Le progres médical est basé sur la recherche qui, en définitive, doit comprendre des
¢tudes impliquant des étres humains. Des possibilités appropriées de participer a la
recherche médicale devraient étre offertes aux populations qui y sont sous-
représentées.

6. Dans la recherche médicale impliquant des étres humains, le bien-étre de chaque
personne impliquée dans la recherche doit prévaloir sur tous les autres intéréts.

7. L’objectif premier de la recherche médicale impliquant des étres humains est de
comprendre les causes, le développement et les effets des maladies et d’améliorer les



10.

interventions préventives, diagnostiques et thérapeutiques (méthodes, procédures et
traitements). Méme les meilleures interventions courantes doivent étre évaluées en
permanence par des recherches portant sur leur sécurité, leur efficacité, leur pertinence,
leur accessibilité et leur qualité.

Dans la pratique médicale et la recherche médicale, la plupart des interventions
comprennent des risques et des inconvénients.

La recherche médicale est soumise a des normes éthiques qui promeuvent le respect de
tous les étres humains et qui protegent leur santé et leurs droits. Certaines populations
faisant I’objet de recherches sont particulieérement vulnérables et ont besoin d’une
protection spéciale. Celles-ci incluent les personnes qui, d’elles-mémes, ne sont pas en
mesure de donner ou de refuser leur consentement et celles qui peuvent étre
vulnérables a la coercition ou a des influences indues.

Dans la recherche médicale impliquant des étres humains, les médecins devraient tenir
compte des normes et standards éthiques, 1égaux et réglementaires applicables dans
leur propre pays ainsi que des normes et standards internationaux. Les protections
garanties par la présente Déclaration aux personnes impliquées dans la recherche ne
peuvent étre restreintes ou exclues par aucune disposition éthique, 1égale ou
réglementaire, nationale ou internationale.

B. PRINCIPES APPLICABLES A TOUS LES TYPES DE RECHERCHE MEDICALE

11.

12.

13.

14.

I1 est du devoir des médecins participant a la recherche médicale de protéger la vie, la
santé, la dignité, I’intégrité, le droit a I’auto-détermination, la vie privée et la
confidentialité des informations des personnes impliquées dans la recherche.

La recherche médicale impliquant des étres humains doit se conformer aux principes
scientifiques généralement acceptés, se baser sur une connaissance approfondie de la
littérature scientifique, sur d’autres sources pertinentes d’informations et sur des
expériences appropriées en laboratoire et, le cas échéant, sur les animaux. Le bien étre
des animaux utilisés dans la recherche doit étre respecté.

Une prudence particuliére s’impose dans la conduite de recherches susceptibles de
nuire a I’environnement.

La conception et la conduite de toutes les ¢tudes impliquant des étres humains doivent
étre clairement décrites dans un protocole de recherche. Ce protocole devrait contenir
une déclaration sur les enjeux éthiques en question et indiquer comment les principes
de la présente Déclaration ont été pris en considération. Le protocole devrait inclure
des informations concernant le financement, les promoteurs, les affiliations
institutionnelles, d’autres conflits d’intéréts potentiels, les incitations pour les
personnes impliquées dans la recherche et les mesures prévues pour soigner et/ou
dédommager celles ayant subis un préjudice en raison de leur participation a I’étude.
Le protocole devrait mentionner les dispositions prévues apres 1’étude afin d’offrir aux
personnes impliquées un acces aux interventions identifiées comme bénéfiques dans le
cadre de 1’é¢tude ou a d’autres soins ou bénéfices appropriés.



15. Le protocole de recherche doit étre soumis a un comité d’éthique de la recherche pour

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

évaluation, commentaires, conseils et approbation avant que 1’étude ne commence. Ce
comité doit étre indépendant du chercheur, du promoteur et de toute autre influence
indue. Il doit prendre en considération les lois et réglementations du ou des pays ou se
déroule la recherche, ainsi que les normes et standards internationaux, mais ceux-ci ne
doivent pas permettre de restreindre ou exclure I’une des protections garanties par la
présente Déclaration aux personnes impliquées dans la recherche. Le comité doit avoir
un droit de suivi sur les études en cours. Le chercheur doit fournir au comité des
informations sur le suivi, notamment concernant tout événement indésirable grave.
Aucune modification ne peut étre apportée au protocole sans évaluation et approbation
par le comité.

La recherche médicale impliquant des étres humains doit étre conduite uniquement par
des personnes scientifiquement qualifiées et expérimentées. La recherche impliquant
des patients ou des volontaires en bonne santé nécessite la supervision d’un médecin ou
d’un autre professionnel de santé¢ qualifié¢ et compétent. La responsabilité de protéger
les personnes impliquées dans la recherche doit toujours incomber a un médecin ou a
un autre professionnel de santé et jamais aux personnes impliquées dans la recherche
méme si celles-ci ont donné leur consentement.

La recherche médicale impliquant une population ou une communauté défavorisée ou
vulnérable se justifie uniquement si la recherche répond aux besoins et priorités
sanitaires de cette population ou communauté et si, selon toute vraisemblance, les
résultats de la recherche seront bénéfiques a cette population ou communauté.

Toute recherche médicale impliquant des étres humains doit préalablement faire 1’objet
d’une évaluation soigneuse des risques et des inconvénients prévisibles pour les
personnes et les communautés impliquées dans la recherche, par rapport aux bénéfices
prévisibles pour elles et les autres personnes ou communautés affectées par la
pathologie étudiée.

Tout essai clinique doit étre enregistré dans une banque de données accessible au
public avant que ne soit recruté la premicre personne impliquée dans la recherche.

Les médecins ne sont pas autorisés a participer a une recherche impliquant des étres
humains sans avoir la certitude que les risques inhérents ont été correctement évalués et
pourront étre gérés de maniere satisfaisante. Les médecins doivent cesser
immédiatement une étude deés que les risques s’aveérent dépasser les bénéfices
potentiels ou des I’instant ou des résultats positifs et bénéfiques ont été démontrés.

Une recherche médicale impliquant des étres humains ne peut étre conduite que si
I’importance de I’objectif dépasse les risques et inconvénients inhérents pour les
personnes impliquées dans la recherche.

La participation de personnes capables a une recherche médicale doit étre un acte
volontaire. Bien qu’il puisse étre opportun de consulter les membres de la famille ou
les responsables de la communauté, aucune personne capable ne peut étre impliquée
dans une étude sans qu’elle ait donné librement son consentement.



23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Toutes les précautions doivent étre prises pour protéger la vie privée et la
confidentialité des informations personnelles concernant les personnes impliquées dans
la recherche, et pour minimiser I’impact de 1’étude sur leur intégrité physique, mentale
et sociale.

Dans la recherche médicale impliquant des personnes capables, toute personne pouvant
potentiellement étre impliquée dans la recherche doit étre correctement informé des
objectifs, des méthodes, des sources de financement, de tout éventuel conflit d’intéréts,
des affiliations institutionnelles du chercheur, des bénéfices escomptés et des risques
potentiels de 1’étude, des désagréments qu’elle peut engendrer et de tout autre aspect
pertinent de 1’étude. La personne pouvant potentiellement étre impliquée dans la
recherche doit étre informé de son droit de refuser de participer a I’étude ou de s’en
retirer a tout moment sans mesure de rétorsion. Une attention particuliére devrait étre
accordée aux besoins d’informations spécifiques de chaque personne pouvant
potentiellement étre impliquée dans la recherche ainsi qu’aux méthodes adoptées pour
fournir les informations. Lorsque le médecin ou une autre personne qualifiée en la
maticre a la certitude que la personne concernée a compris les informations, il doit
alors solliciter son consentement libre et éclairé, de préférence par écrit. Si le
consentement ne peut pas étre donné par écrit, le consentement non écrit doit étre
formellement documenté en présence d’un témoin.

Pour la recherche médicale utilisant des tissus ou des données d’origine humaine, les
médecins doivent normalement solliciter le consentement pour le préleévement,
I’analyse, le stockage et/ou la réutilisation. Il peut se présenter des situations ou il est
impraticable, voire impossible d’obtenir le consentement ou que cela mettrait en péril
la validité de la recherche. Dans de telles situations, la recherche peut €tre entreprise
uniquement apres évaluation et approbation d’un comité d’éthique de la recherche.

Lorsqu’il sollicite le consentement éclairé d’une personne pour sa participation a une
recherche, le médecin devrait étre particulierement attentif lorsque cette dernicre est
dans une relation de dépendance avec lui ou pourrait donner son consentement sous la
contrainte. Dans ce cas, le consentement éclairé devrait étre sollicité par une personne
qualifiée en la maticre et compleétement indépendante de cette relation.

Lorsque la recherche implique des personnes incapables, le médecin doit solliciter le
consentement éclairé de leur représentant 1égal. Les personnes incapables ne doivent
pas étre inclues dans une étude qui n’a aucune chance de leur étre bénéfique sauf si
cette étude vise a améliorer la santé de la population qu’elles représentent, qu’elle ne
peut pas étre réalisée avec des personnes capables et qu’elle ne comporte que des
risques et des inconvénients minimes.

Lorsqu’une personne considérée comme incapable est en mesure de donner son
assentiment concernant sa participation a la recherche, le médecin doit solliciter cet
assentiment en complément du consentement de son représentant 1égal. Le refus de la
personne pouvant potentiellement étre impliquée dans la recherche devrait étre
respecté.

La recherche impliquant des personnes physiquement ou mentalement incapables de
donner leur consentement, par exemple des patients inconscients, peut étre menée
uniquement si 1’état physique ou mental empéchant de donner un consentement éclairé



est une caractéristique nécessaire de la population sur laquelle porte cette recherche.
Dans de telles circonstances, le médecin devrait solliciter le consentement éclairé du
représentant 1égal. En 1’absence d’un représentant 1égal et si la recherche ne peut pas
étre retardée, 1’étude peut €tre lancée sans le consentement éclairé. Dans ce cas, le
protocole de recherche doit mentionner les raisons spécifiques d’impliquer des
personnes dont 1’¢état les rend incapables de donner leur consentement éclairé et 1’étude
doit étre approuvée par un comité d’éthique de la recherche. Le consentement pour
maintenir la personne concernée dans la recherche devrait, dés que possible, étre
obtenu de la personne elle-méme ou de son représentant 1égal.

30. Les auteurs, rédacteurs et éditeurs ont tous des obligations éthiques concernant la
publication des résultats de recherche. Les auteurs ont le devoir de mettre a la
disposition du public les résultats de leurs recherches sur les étres humains. Ils ont la
responsabilité de fournir des rapports complets et précis. Ils devraient se conformer aux
directives acceptées en matiere d’éthique pour la rédaction de rapports. Les résultats
aussi bien négatifs et non concluants que positifs devraient étre publiés ou rendus
publics par un autre moyen. La publication devrait mentionner les sources de
financement, les affiliations institutionnelles et les conflits d’intéréts. Les rapports de
recherche non-conformes aux principes de la présente Déclaration ne devraient pas étre
acceptés pour publication.

C. PRINCIPES ADDITIONNELS POUR LA RECHERCHE MEDICALE ASSOCIEE
A DES SOINS MEDICAUX

31. Le médecin peut associer la recherche médicale a des soins médicaux uniquement dans
la mesure ou la recherche se justifie par sa valeur potentielle en matic¢re de prévention,
de diagnostic ou de traitement et si le médecin a de bonnes raisons de penser que la
participation a I’étude ne portera pas atteinte a la santé des patients concernés.

32. Les bénéfices, les risques, les inconvénients, ainsi que 1’efficacité d’une nouvelle
intervention doivent étre testés et comparés a ceux de la meilleure intervention
courante avérée, sauf dans les circonstances suivantes :

- L’utilisation de placebo, ou le fait de ne pas administrer de traitement, est
acceptable lorsqu’il n’existe pas d’intervention courante avérée; ou

- Tutilisation d’un placebo afin de déterminer I’efficacité ou la sécurité d’une
intervention est nécessaire pour des raisons de méthodologie incontournables
et scientifiquement fondées, et les patients recevant le placebo ou aucun
traitement ne courent aucun risque de préjudices graves ou irréversibles. Le
plus grand soin doit étre apporté afin d’éviter tout abus de cette option.

33. A la fin de I’étude, les patients impliqués ont le droit d’étre informés des conclusions
de I’étude et de profiter de tout bénéfice en résultant, par exemple, d’un acces aux
interventions identifiées comme bénéfiques dans le cadre de I’étude ou a d’autres soins
ou bénéfices appropriés.

34. Le médecin doit fournir des informations complétes au patient sur la nature des soins
liés a la recherche. Le refus d’un patient de participer a une étude ou sa décision de
s’en retirer ne doit jamais interférer avec la relation patient-médecin.



35. Dans le cadre du traitement d’un patient, faute d’interventions avérées ou faute
d’efficacité de ces interventions, le médecin, apres avoir sollicité les conseils d’experts
et avec le consentement éclairé du patient ou de son représentant 1égal, peut recourir a
une intervention non avérée si, selon son appréciation professionnelle, elle offre une
chance de sauver la vie, rétablir la santé ou alléger les souffrances du patient. Dans
toute la mesure du possible, cette intervention devrait faire 1’objet d’une recherche
pour en évaluer la sécurité et I’efficacité. Dans tous les cas, les nouvelles informations
devraient étre enregistrées et, le cas échéant, rendues publiques.
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WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI
Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects

Adopted by the 18th WMA General Assembly, Helsinki, Finland, June 1964, and amended by the:
29th WMA General Assembly, Tokyo, Japan, October 1975
35th WMA General Assembly, Venice, Italy, October 1983
41st WMA General Assembly, Hong Kong, September 1989
48th WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 1996
52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000
53rd WMA General Assembly, Washington 2002 (Note of Clarification on paragraph 29 added)
55th WMA General Assembly, Tokyo 2004 (Note of Clarification on Paragraph 30 added)
59th WMA General Assembly, Seoul, October 2008

A. INTRODUCTION

1. The World Medical Association (WMA) has developed the Declaration of Helsinki as a
statement of ethical principles for medical research involving human subjects, including
research on identifiable human material and data.

The Declaration is intended to be read as a whole and each of its constituent paragraphs
should not be applied without consideration of all other relevant paragraphs.

2. Although the Declaration is addressed primarily to physicians, the WMA encourages
other participants in medical research involving human subjects to adopt these
principles.

3. Itis the duty of the physician to promote and safeguard the health of patients, including
those who are involved in medical research. The physician's knowledge and conscience
are dedicated to the fulfilment of this duty.

4.  The Declaration of Geneva of the WMA binds the physician with the words, “The
health of my patient will be my first consideration,” and the International Code of
Medical Ethics declares that, “A physician shall act in the patient's best interest when
providing medical care.”

5. Medical progress is based on research that ultimately must include studies involving
human subjects. Populations that are underrepresented in medical research should be
provided appropriate access to participation in research.

6.  Inmedical research involving human subjects, the well-being of the individual research
subject must take precedence over all other interests.

7. The primary purpose of medical research involving human subjects is to understand the
causes, development and effects of diseases and improve preventive, diagnostic and
therapeutic interventions (methods, procedures and treatments). Even the best current
interventions must be evaluated continually through research for their safety,
effectiveness, efficiency, accessibility and quality.

8.  In medical practice and in medical research, most interventions involve risks and
burdens.
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10.

Medical research is subject to ethical standards that promote respect for all human
subjects and protect their health and rights. Some research populations are particularly
vulnerable and need special protection. These include those who cannot give or refuse
consent for themselves and those who may be vulnerable to coercion or undue
influence.

Physicians should consider the ethical, legal and regulatory norms and standards for
research involving human subjects in their own countries as well as applicable
international norms and standards. No national or international ethical, legal or
regulatory requirement should reduce or eliminate any of the protections for research
subjects set forth in this Declaration.

B. PRINCIPLES FOR ALL MEDICAL RESEARCH

11.

12.

13.

14.

15.

16.

It is the duty of physicians who participate in medical research to protect the life, health,
dignity, integrity, right to self-determination, privacy, and confidentiality of personal
information of research subjects.

Medical research involving human subjects must conform to generally accepted
scientific principles, be based on a thorough knowledge of the scientific literature, other
relevant sources of information, and adequate laboratory and, as appropriate, animal
experimentation. The welfare of animals used for research must be respected.

Appropriate caution must be exercised in the conduct of medical research that may
harm the environment.

The design and performance of each research study involving human subjects must be
clearly described in a research protocol. The protocol should contain a statement of the
ethical considerations involved and should indicate how the principles in this
Declaration have been addressed. The protocol should include information regarding
funding, sponsors, institutional affiliations, other potential conflicts of interest,
incentives for subjects and provisions for treating and/or compensating subjects who are
harmed as a consequence of participation in the research study. The protocol should
describe arrangements for post-study access by study subjects to interventions identified
as beneficial in the study or access to other appropriate care or benefits.

The research protocol must be submitted for consideration, comment, guidance and
approval to a research ethics committee before the study begins. This committee must
be independent of the researcher, the sponsor and any other undue influence. It must
take into consideration the laws and regulations of the country or countries in which the
research is to be performed as well as applicable international norms and standards but
these must not be allowed to reduce or eliminate any of the protections for research
subjects set forth in this Declaration. The committee must have the right to monitor
ongoing studies. The researcher must provide monitoring information to the committee,
especially information about any serious adverse events. No change to the protocol may
be made without consideration and approval by the committee.

Medical research involving human subjects must be conducted only by individuals with
the appropriate scientific training and qualifications. Research on patients or healthy
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

volunteers requires the supervision of a competent and appropriately qualified physician
or other health care professional. The responsibility for the protection of research
subjects must always rest with the physician or other health care professional and never
the research subjects, even though they have given consent.

Medical research involving a disadvantaged or vulnerable population or community is
only justified if the research is responsive to the health needs and priorities of this
population or community and if there is a reasonable likelihood that this population or
community stands to benefit from the results of the research.

Every medical research study involving human subjects must be preceded by careful
assessment of predictable risks and burdens to the individuals and communities
involved in the research in comparison with foreseeable benefits to them and to other
individuals or communities affected by the condition under investigation.

Every clinical trial must be registered in a publicly accessible database before
recruitment of the first subject.

Physicians may not participate in a research study involving human subjects unless they
are confident that the risks involved have been adequately assessed and can be
satisfactorily managed. Physicians must immediately stop a study when the risks are
found to outweigh the potential benefits or when there is conclusive proof of positive
and beneficial results.

Medical research involving human subjects may only be conducted if the importance of
the objective outweighs the inherent risks and burdens to the research subjects.

Participation by competent individuals as subjects in medical research must be
voluntary. Although it may be appropriate to consult family members or community
leaders, no competent individual may be enrolled in a research study unless he or she
freely agrees.

Every precaution must be taken to protect the privacy of research subjects and the
confidentiality of their personal information and to minimize the impact of the study on
their physical, mental and social integrity.

In medical research involving competent human subjects, each potential subject must be
adequately informed of the aims, methods, sources of funding, any possible conflicts of
interest, institutional affiliations of the researcher, the anticipated benefits and potential
risks of the study and the discomfort it may entail, and any other relevant aspects of the
study. The potential subject must be informed of the right to refuse to participate in the
study or to withdraw consent to participate at any time without reprisal. Special
attention should be given to the specific information needs of individual potential
subjects as well as to the methods used to deliver the information. After ensuring that
the potential subject has understood the information, the physician or another
appropriately qualified individual must then seek the potential subject’s freely-given
informed consent, preferably in writing. If the consent cannot be expressed in writing,
the non-written consent must be formally documented and witnessed.
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

For medical research using identifiable human material or data, physicians must
normally seek consent for the collection, analysis, storage and/or reuse. There may be
situations where consent would be impossible or impractical to obtain for such research
or would pose a threat to the validity of the research. In such situations the research may
be done only after consideration and approval of a research ethics committee.

When seeking informed consent for participation in a research study the physician
should be particularly cautious if the potential subject is in a dependent relationship
with the physician or may consent under duress. In such situations the informed consent
should be sought by an appropriately qualified individual who is completely
independent of this relationship.

For a potential research subject who is incompetent, the physician must seek informed
consent from the legally authorized representative. These individuals must not be
included in a research study that has no likelihood of benefit for them unless it is
intended to promote the health of the population represented by the potential subject,
the research cannot instead be performed with competent persons, and the research
entails only minimal risk and minimal burden.

When a potential research subject who is deemed incompetent is able to give assent to
decisions about participation in research, the physician must seek that assent in addition
to the consent of the legally authorized representative. The potential subject’s dissent
should be respected.

Research involving subjects who are physically or mentally incapable of giving
consent, for example, unconscious patients, may be done only if the physical or mental
condition that prevents giving informed consent is a necessary characteristic of the
research population. In such circumstances the physician should seek informed consent
from the legally authorized representative. If no such representative is available and if
the research cannot be delayed, the study may proceed without informed consent
provided that the specific reasons for involving subjects with a condition that renders
them unable to give informed consent have been stated in the research protocol and the
study has been approved by a research ethics committee. Consent to remain in the
research should be obtained as soon as possible from the subject or a legally authorized
representative.

Authors, editors and publishers all have ethical obligations with regard to the
publication of the results of research. Authors have a duty to make publicly available
the results of their research on human subjects and are accountable for the completeness
and accuracy of their reports. They should adhere to accepted guidelines for ethical
reporting. Negative and inconclusive as well as positive results should be published or
otherwise made publicly available. Sources of funding, institutional affiliations and
conflicts of interest should be declared in the publication. Reports of research not in
accordance with the principles of this Declaration should not be accepted for
publication.
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31.

32.

33.

34.

35.

ADDITIONAL PRINCIPLES FOR MEDICAL RESEARCH COMBINED WITH
MEDICAL CARE

The physician may combine medical research with medical care only to the extent that
the research is justified by its potential preventive, diagnostic or therapeutic value and if
the physician has good reason to believe that participation in the research study will not
adversely affect the health of the patients who serve as research subjects.

The benefits, risks, burdens and effectiveness of a new intervention must be tested

against those of the best current proven intervention, except in the following

circumstances:

e The use of placebo, or no treatment, is acceptable in studies where no current
proven intervention exists; or

o  Where for compelling and scientifically sound methodological reasons the use of
placebo is necessary to determine the efficacy or safety of an intervention and the
patients who receive placebo or no treatment will not be subject to any risk of
serious or irreversible harm. Extreme care must be taken to avoid abuse of this
option.

At the conclusion of the study, patients entered into the study are entitled to be
informed about the outcome of the study and to share any benefits that result from it, for
example, access to interventions identified as beneficial in the study or to other
appropriate care or benefits.

The physician must fully inform the patient which aspects of the care are related to the
research. The refusal of a patient to participate in a study or the patient’s decision to
withdraw from the study must never interfere with the patient-physician relationship.

In the treatment of a patient, where proven interventions do not exist or have been
ineffective, the physician, after seeking expert advice, with informed consent from the
patient or a legally authorized representative, may use an unproven intervention if in the
physician's judgement it offers hope of saving life, re-establishing health or alleviating
suffering. Where possible, this intervention should be made the object of research,
designed to evaluate its safety and efficacy. In all cases, new information should be
recorded and, where appropriate, made publicly available.



