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Helsinkideklarasjonen femti år1203

I juni er det femti år siden Helsinkideklarasjonen om biomedisinsk 
forskning på mennesker ble vedtatt. Deklarasjonen er sammen med 
Tokyodeklarasjonen mot legers deltakelse i tortur, de to viktigste dekla-
rasjonene fra World Medical Association (WMA).

Bakgrunnen for at arbeidet med Helsinki-
deklarasjonen ble satt i gang var tyske legers
eksperimentering med mennesker under
annen verdenskrig. Under legeprosessene i
Nürnberg var 23 leger tiltalt for å ha utført
uetiske eksperimenter på mennesker. Sju ble
dømt til døden og henrettet, 11 fikk dommer
på fra fem år til livstid og fem ble frikjent.

Før Helsinkideklarasjonen hadde det aldri
vært noen internasjonal diskusjon om etiske
retningslinjer for medisinsk forskning på
mennesker. Paradoksalt nok ble de første
nasjonale retningslinjene for medisinsk forsk-
ning som ikke var ledd i en behandling,
utstedt av departementet for religion, utdan-
ning og medisin i Prøysen (Tyskland) i 1900.
Bakgrunnen for retningslinjene var at Albert
Nesser, professor i hud- og veneriske syk-
dommer, hadde gjennomført et forsøkspro-
sjekt med en ny vaksine for syfilis uten
pasientenes samtykke. Allerede i 1900 ble
altså samtykke ansett som sentralt i medisinsk
forskning på mennesker, og så sent som i
1931 utstedte tyske myndigheter retnings-
linjer om at medisinsk forskning bare kunne
gjennomføres dersom det forelå informert
samtykke. Dette ble tydeligvis glemt av
enkelte tyske leger under annen verdenskrig.

Det var først i 1953 at WMA tok opp
ideen om en egen deklarasjon om medisinsk
forskning på mennesker. I 1954 ble Prin-
ciples for Those in Research and Experi-
mentation vedtatt på generalforsamlingen i
Roma. Denne fikk innflytelse på nasjonale
retningslinjer for medisinsk forskning. Det

neste steget mot Helsinkideklarasjonen kom
i 1961 med Draft Code of Ethics on Human
Experimentation utformet av etikkomiteen
i WMA. I 1964 ble Helsinkideklarasjonen,
slik vi kjenner den i dag, vedtatt.

Revidert sju ganger
Helsinkideklarasjonen er revidert sju ganger
siden 1964, sist på WMAs generalforsam-
ling i oktober 2013. Tre av de sju revisjo-
nene er gjort på totusentallet (2000, 2008 og
2013). I tillegg kommer to klargjøringer
(2002 og 2004). Foruten at utviklingen
innen medisinsk forskning går fortere nå enn
før, og at de etiske grensene stadig utfordres,
skyldes antall revisjoner på totusentallet
uenighet om bruk av placebo og forsøksper-
sonenes rett til tilgang på de beste metoder
for forebygging, diagnostikk og behandling
som forskningsprosjektet kunne frembringe.
Placebo var bare tillatt der det ikke forelå
andre godkjente behandlinger. Revisjonen
av 2008 klarte ikke å løse problemet med
placebo, og det ble kort tid etterpå nedsatt en
ny arbeidsgruppe for å revidere deklarasjo-
nen. Legeforeningen ved blant annet tid-
ligere president, Torunn Janbu, har bidratt
aktivt i dette arbeidet.

Deklarasjonen er nå oversatt til norsk og
kan leses her: www.legeforeningen.no/
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