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SHOQATA BOTERORE E MJEKESISE (WMA) - DEKLARATA E

HELSINKIT

Parimet etike pér kryerjen e hulumtimit mjekésor
qé pérfshin njeriun si subjekt

Miratuar nga Asambleja e Pérgjithshme e 18-té
e SHBM-sé, Helsinki, Finlandg, gershor 1964, dhe
ndryshuar nga:

-Asambleja e Pérgjithshme e 29-té e SHBM-sé,
Tokio-Japoni, tetor 1975;

-Asambleja e Pérgjithshme e 35-té e SHBM-sé€,
Venecia-Itali, tetor 1983;

-Asambleja e Pérgjithshme e 41-té e SHBM-sé,
Hong Kong, shtator 1989;

-Asambleja e Pérgjithshme e 48-t& e SHBM-sé,
Somerset West-Republika e Afrikés sé Jugut,
tetor 1996;

-Asambleja e Pérgjithshme e 52-t& e SHBM-sé,
Edinburg-Skoci, tetor 2000;

-Asambleja e Pérgjithshme e 53-té e SHBM-sé€,
Uashington-Shtetet e Bashkuara t& Amerikeés,
tetor 2002 (Shénimi pér sqarimin e paragrafit 29
éshté shtuar);

-Asambleja e Pérgjithshme e 55-té e SHBM-sé€,
Tokio-Japoni, tetor 2004 (Shénimi pér sqarimin e
paragrafit 20 éshté shtuar);

-Asambleja e Pérgjithshme e SHBM-sg, Seul-
Republika e Koresé, tetor 2008;

-Asambleja e Pérgjithshme e 55-t& e SHBM-sé,
Fortaleza-Brazil, tetor 2013.

Hyrje

1.Shoqgata Botérore e Mjekésisé (SHBM) ka
hartuar Deklaratén e Helsinkit si njé deklaraté
té parimeve etike pér kryerjen e hulumtimit
mjekésor gé pérfshin njeriun si subjekt, duke
pérfshiré hulumtimin mbi materialin njerézor
dhe té dhénat e identifikueshme pér njeriun.

Deklarata ka pér géllim té lexohet si térési dhe
secili nga paragrafét pérbérés té saj duhet té
zbatohet i ndérlidhur me té gjithé paragrafét e
tjeré pérkatés.

2.Megjithése Deklarata u drejtohet kryesisht
mjekéve, SHBM inkurajon profesionistét e tjeré
né hulumtimin mjekésor qé pérfshin njeriun si
subjekt gé t'i pérvetésojné kéto parime.

Parimet e pérgjithshme

1.Deklarata e Gjenevés e SHBM-sé e lidh mjekun
me flalét: “Shéndeti i pacientit tim do té jeté
konsiderata ime e paré” dhe Kodi Ndérkombétar
i Etikés Mjekésore deklaron se: “Mjeku duhet té
veprojé né interesin mé té miré té pacientit kur
ofron kujdes mjekésor.”

2.Eshté detyré e mjekut té promovojé dhe
ruajé shéndetin e pacientéve, miréqgenien dhe
té drejtat e pacientéve pérfshiré ata gé marrin
pjesé né hulumtime mjekésore. Njohurité

dhe ndérgjegjja e mjekut duhet té jené té
pérkushtuara né pérmbushjen e késaj detyre.

3.Progresi mjekésor bazohet né kérkime gé
pérfundimisht duhet té pérfshijné hulumtime
qé pérfshijné njeriun si subjekt.

4.Qéllimi kryesor i hulumtimit mjekésor gé
pérfshin njeriun si subjekt éshté té kuptojé
shkaget, zhvillimin dhe efektet e sémundjeve
dhe té pérmirésojé veprimet parandaluese,
ndérhyrjet diagnostike dhe terapeutike
(metodat, procedurat dhe trajtimet). Edhe
intervenimet mé bashkékohore duhet té
vlerésohen vazhdimisht népérmjet kérkimeve
pér siguriné, efektivitetin, efikasitetin,
gasshmériné dhe cilésiné e tyre.

5.Hulumtimi mjekésor i nénshtrohet
standardeve etike gé promovojné dhe sigurojné
respekt pér té gjitha subjektet njerézore dhe
mbrojné shéndetin dhe té drejtat e tyre.

6.Pérderisa géllimi kryesor i hulumtimit
mjekésor éshté té gjenerojé njohuri té reja,
ky géllim nuk mund té tejkalojé dhe té keté
pérparési ndaj té drejtave dhe interesave té
subjekteve individuale té kérkimit.

7.Eshté detyré e mjekéve qé jané té pérfshiré
né hulumtime mjekésore té mbrojné jetén,
shéndetin, dinjitetin, integritetin, té drejtén pér
té vendosur, privatésiné dhe konfidencialitetin
e informacionit personal té subjekteve né
hulumtim. Pérgjegjésia pér mbrojtjen e
subjekteve né hulumtim duhet té mbetet
gjithmoné né pérgjegjési té mjekut ose
profesionistit tjetér shéndetésor, dhe asnjéheré
té mbetet barré dhe pérgjegjési e subjekteve né
hulumtim, edhe pse ata kané dhéné pélgimin
pér té gené pjesé e hulumtimit.

8.Mjekét duhet té marrin parasysh normat
etike, ligjore dhe rregullative si dhe standardet
pér kryerjen e hulumtimit pérfshiré njeriun si
subjekt i hulumtimit né vendin e tyre, si dhe
normat dhe standardet ndérkombétare té
zbatueshme. Asnjé kérkesé kombétare ose
ndérkombétare etike, ligjore ose rregullative
nuk duhet té zvogélojé ose eliminojé asnjé
nga mbrojtjet pér subjektet e hulumtimit té
pércaktuara si né kété Deklaraté.

9.Hulumtimi mjekésor duhet té kryhet né até
formé gé mundésia e shkaktimit té& démit ndaj
mjedisit té jeté minimale.

10.Hulumtimet mjekésore qé pérfshijné
subjekte njerézore duhet té kryhen vetém

nga profesionisté me etiké dhe edukim
shkencor adekuat, si dhe té kené trajnimet

dhe kualifikimet e duhura. Hulumtimi me
pacienté ose vullnetaré té shéndetshém kérkon
mbikéqyrjen e njé mjeku kompetent dhe té
kualifikuar si¢ duhet, ose té njé profesionisti
tjetér té kujdesit shéndetésor.
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11.Grupet e njerézve gé jané mé pak
té pérfagésuara né kérkimin mjekésor
duhet t'u sigurohet gasje e duhur pér
pjesémarrje né kérkime.

12.Mjekét qé kombinojné hulumtimin
mjekésor me kujdesin mjekésor duhet té
pérfshijné pacientét e tyre né hulumtim
vetém né masén qgé kjo justifikohet

nga vlera e mundshme parandaluese,
diagnostike ose terapeutike dhe vetém
nése mjeku ka arsye té mira té besojé se
pjesémarrja né hulumtimin kérkimor nuk
do té ndikojé negativisht né shéndetin

e pacientéve qé shérbejné si subjekte
hulumtimi.

13.Duhet té sigurohet kompensimi dhe
trajtimi i duhur pér subjektet g€ mund
té démtohen si rezultat i pjesémarrjes né
hulumtim.

Rreziget, véshtirésité dhe pérfitimet

1.Né praktikén mjekésore dhe né
hulumtimin mjekésor, shumica e
ndérhyrjeve pérfshijné rrezige dhe
véshtirési. Hulumtimi mjekésor gé pérfshin
subjekte njerézore mund té kryhet vetém
nése réndésia e hulumtimit tejkalon
rreziget dhe véshtirésité pér subjektet e
hulumtimit.

2.Té gjitha hulumtimet mjekésore gé
pérfshijné subjekte njerézore duhet té
paraprihen nga njé vlerésim i kujdesshém
pér té parashikuar rreziget dhe véshtirésité
pér subjektet dhe grupet e pérfshira né
hulumtim né krahasim me pérfitimet e
parashikuara pér ta dhe pér individé tjeré
apo grupe té tjera té ndikuar nga gjendja e
hulumtimit. Duhet té zbatohen masat pér
té minimizuar rreziget. Rreziget duhet té
monitorohen, vlerésohen vazhdimisht dhe
té dokumentohen nga hulumtuesi.

3.Mjekét nuk mund té pérfshihen né njé
hulumtim kérkimor qé pérfshin subjekte
njerézore, pérvec nése ata jané té bindur
se rreziget jané vlerésuar né ményré
adekuate dhe mund té menaxhohen né
ményré té kénagshme. Kur zbulohet se
rreziget tejkalojné pérfitimet e mundshme
ose kur ka prova pérfundimtare pér
rezultatet pérmbyllése, mjeku duhet

té vlerésojé nése duhet té vazhdojé,
modifikojé ose ndalojé menjéheré
hulumtimin.

Grupet dhe individét e pambrojtur

1.Disa grupe dhe individé jané vecanérisht
té pambrojtur dhe mund té kené njé

gjasé té shtuar pér té gené té trajtuar né
ményré té padrejté ose qé t'iu shkaktohen
déme shtesé né shéndetin e tyre. Té gjitha
grupeve dhe individéve té pambrojtur
duhet t'iu ofrohet mbrojtje e vecanté.

2.Hulumtimi mjekésor me njé grup
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té pambrojtur justifikohet vetém

nése hulumtimi i pérgjigjet nevojave
shéndetésore apo prioriteteve
shéndetésore té késaj kategorie dhe
hulumtimi nuk mund té kryhet né njé grup
té pambrojtur. Pérve¢ késaj, ky grup duhet
té pérfitojé nga njohurité, praktikat ose
ndérhyrjet qé rezultojné nga ky hulumtim.

Kérkesat dhe protokollet shkencore

1.Hulumtimi mjekésor gé pérfshin
subjekte njerézore duhet té jeté né
pérputhje me parimet e pérgjithshme
shkencore té pranuara, bazuar né

njé njohuri té ploté té literaturés
shkencore, burimeve té tjera pérkatése té
informacionit, laboratoréve adekuat dhe,
sipas nevojés eksperimenteve me kafshé.
Duhet respektuar mirégenien e kafshéve
té pérdorura pér hulumtime.

2.Ményra dhe implementimi i ¢cdo
hulumtimi kérkimor qé pérfshin subjekte
njerézore duhet té pérshkruhet garté dhe
té justifikohet né protokollin e hulumtimit.
Protokolli duhet té pérmbajé njé deklaraté
etike dhe duhet té tregojé se si parimet

né kété deklaraté jané trajtuar. Protokolli
po ashtu duhet té pérfshijé informacion
né lidhje me financimin, sponsorét,
pérkatésiné institucionale, konflikte

té mundshme interesi, stimulimi pér
subjektet e hulumtimit dhe informacion
lidhur me dispozitat pér trajtimin dhe/ose
kompensimin e subjekteve gé démtohen
si pasojé e pjesémarrjes né hulumtim
kérkimor. Né hulumtimet klinike, protokolli
duhet gjithashtu té pérshkruajé masat e
duhura té mbikéqyrjes edhe pas kryerjes
sé hulumtimit.

Komiteti Etik pér Hulumtime

1.Protokolli i kérkimit duhet t'i dorézohet
pér shqyrtim, komente, udhézim

dhe miratim Komitetit Etik pérkatés

té hulumtimeve pérpara se té fillojé
hulumtimi. Ky Komitet duhet té jeté
transparent né funksionimin e tij, duhet
té jeté i pavarur nga hulumtuesi, sponsori
dhe ¢do ndikim tjetér i padrejté dhe
duhet té jeté i kualifikuar. Komiteti duhet
té marré parasysh ligjet dhe rregulloret e
vendit ose vendeve né té cilat do té kryhet
hulumtimi, si dhe normat dhe standardet
ndérkombétare té zbatueshme, por kéto
nuk duhet té lejohen gé té zvogélojné
ose eliminojné asnjé nga mbrojtjet pér
subjektet e hulumtimit té pércaktuara
sipas késaj Deklarate. Komiteti duhet té
keté té drejtén té monitorojé hulumtimet
né vazhdimési. Hulumtuesi duhet t'i
ofrojé Komitetit informacion monitorues,
vecanérisht informacion pér ¢do detaj té
padéshiruar dhe serioz. Asnjé ndryshim
né projektin e hulumtimit nuk mund

té béhet pa shqyrtim dhe miratim nga
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Komiteti. Pas pérfundimit té hulumtimit,
hulumtuesit duhet t'i dorézojné Komitetit
njé raport pérfundimtar qé pérmban

njé pérmbledhje té rezultateve dhe
pérfundimeve té hulumtimit kérkimor.

Privatésia dhe fshehtésia

1.Duhet té merret ¢cdo masé paraprake pér
té mbrojtur privatésiné dhe fshehtésiné

e informacionit personal té subjekteve té
pérfshira né hulumtim kérkimor.

Pélgimi pas informimit

1.Pjesémarrja e individéve té afté pér té
dhéné pélgimin si subjekte né hulumtimin
mjekésor duhet té jeté vullnetare. Edhe
pse mund té jeté e pérshtatshme qé té
konsultohet me anétarét e familjes ose
drejtuesit e komunitetit, asnjé individ i
afté pér té dhéné pélgimin nuk mund té
regjistrohet né njé hulumtim kérkimor
pérderisa ai ose ajo té mos pajtohet
lirshém.

2.Né hulumtimet mjekésore qé pérfshijné
subjekte njerézore té afté pér té dhéné
pélgimin pas informimit, ¢cdo subjekt

i mundshém duhet té informohet né
ményré adekuate pér géllimet, metodat,
burimet e financimit, ¢do konflikt

té mundshém interesi, pérkatésité
institucionale té hulumtuesit, pérfitimet e
parashikuara dhe rreziget e mundshme té
hulumtimit dhe jokomformitetin qé mund
té sjellé, obligimet pas hulumtimit dhe
cdo aspekt tjetér pérkatés té hulumtimit.
Subjekti potencial i hulumtimit duhet té
informohet pér té drejtén pér té refuzuar
pjesémarrjen né studim ose pér té
térhequr pélgimin pér té marré pjesé né
¢do kohé pa ndonjé pasojé. Vémendje e
vecanté duhet t'i kushtohet informatave
specifike pér nevojat e individit si subjekt i
mundshém i hulumtimit, si dhe metodave
té pérdorura pér té dhéné informacionin.
Pasi té sigurohet qé subjekti i cili

merr pjesé né hulumtim e ka kuptuar
informacionin, mjeku ose njé profesionist
tjetér me kualifikim adekuat duhet té
kérkojé pélgimin e informuar té subjektit
té mundshém, té dhéné lirisht, mundésisht
me shkrim. Nése pélgimi nuk mund té
jepet me shkrim, pélqgimi jo i shkruar duhet
té jeté zyrtarisht i dokumentuar dhe nén
déshmi. Té gjitha subjekteve té pérfshira
né hulumtimin mjekésor duhet t'u jepet
mundésia gé té informohen pér rezultatin
e pérgjithshém si dhe pér rezultatet e
hulumtimit.

3.Kur kérkohet pélgimi i informuar pér
pjesémarrje né njé hulumtim kérkimor,
mjeku duhet té jeté i kujdesshém me theks
té vecanté nése subjekti i mundshém
&shté né njé marrédhénie té varur me
mjekun ose mund té japé pélgimin nén
detyrim. Né situata té tilla, p€lgimi pas
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informimit duhet té kérkohet nga ana e
njé profesionisti tjetér i kualifikuar qé éshté
krejtésisht i pavarur nga kjo marrédhénie.

4.Pér njé subjekt t&€ mundshém hulumtimi,
i cili nuk éshté né gjendje té japé pélgimin
e informuar, mjeku duhet té kérkojé
pélgimin e informuar nga pérfagésuesi

i autorizuar ligjérisht. Kéta individé

nuk duhet té pérfshihen né njé studim
hulumtues gé nuk ka gjasa té jeté i
dobishém pér ta, pérveg nése synon

té promovojé shéndetin e njé grupi

i pérfagésuar nga subjekti potencial,
hulumtimi nuk mund té kryhet me
persona té afté pér té dhéné pélgimin

e informuar, dhe hulumtimi duhet té
ngérthejé né vete rrezikun dhe véshtirésité
minimale.

5.Kur njé subjekt i mundshém i hulumtimit
i cili konsiderohet i paafté pér té dhéné
pélgimin e informuar éshté né gjendje

té japé vetém pajtim pér vendimin pér
pjesémarrjen né hulumtime, mjeku duhet
té kérkojé até aprovim krahas pélgimit té
informuar nga pérfagésuesi i autorizuar
ligjérisht. Mospajtimi i subjektit té
mundshém duhet té respektohet.

6.Hulumtimi gé pérfshin subjektet qé jané
fizikisht ose mendérisht té paafté pér té
dhéné pélgimin, pér shembull, pacientét
pa vetédije, mund té béhet vetém nése
gjendja fizike ose mendore qé pengon
dhénien e pélgimit té informuar éshté njé
karakteristiké e nevojshme pér popullatén
hulumtuese. Né rrethana té tilla, mjeku
duhet té kérkojé pélgimin e informuar
nga pérfagésuesi i autorizuar ligjérisht.
Nése njé pérfagésues i tillé nuk éshté i
disponueshém dhe nése hulumtimi nuk
mund té vonohet, hulumtimi mund té
vazhdojé pa pélgimin e informuar me
kusht gé arsyet specifike pér pérfshirjen

e subjekteve me gjendjen qé i bén ata té
paafté pér té dhéné pélgimin e informuar
jané deklaruar né protokollin e hulumtimit
dhe studimi éshté miratuar nga komiteti
etik pér hulumtime. Pé€lgimi pér t€ mbetur
né hulumtim duhet té merret sa mé shpejt
qé té jeté e mundur nga subjekti ose
pérfagésuesi i autorizuar ligjérisht.

7. Mjeku duhet té informojé plotésisht
pacientin se cilat aspekte té kujdesit té
tyre lidhen me hulumtimin. Refuzimi i

njé pacienti pér té marré pjesé né njé
hulumtim ose vendimi i pacientit pér
t'u térhequr nga hulumtimi nuk duhet
té ndikojé negativisht né marrédhénien
pacient-mjek.

8.Pér hulumtime mjekésore gé pérdorin
materiale ose té dhéna njerézore té
identifikueshme, té tilla si kérkimi né
materialin ose té dhénat té ruajtura

né biobanké ose vende deponuese té
ngjashme, mjekét duhet té kérkojné
pélgimin e informuar pér mbledhjen,
ruajtjen e tij dhe/ose ripérdorimin. Mund
té keté situata té jashtézakonshme ku
pélgimi pér njé hulumtim té tillé do té
ishte i pamundur ose i parealizueshém
té merret. Né situata té tilla hulumtimi
mund té béhet vetém pas shqyrtimit
dhe miratimit té tij nga komiteti etik pér
hulumtime.

Pérdorimi i placebos

1.Pérfitimet, rreziget, véshtirésité dhe
efektiviteti i njé ndérhyrjeje té re duhet
té testohen kundrejt ndérhyrjeve

mé bashkékohore té déshmuara, me
pérjashtim té rrethanave té méposhtme:

-Pérdorimi i placebos, ose mostrajtimi,
éshté i pranueshém né studimet kur nuk
ekziston intervenimi i déshmuar; ose

-Ku pér arsye bindése dhe arsye
metodologjike shkencérisht té
géndrueshme éshté i nevojshém
pérdorimi i ndonjé ndérhyrjeje mé

pak efektive se ajo mé bashkékohorja,
kur pérdorimi i placebos ose gjendja

e mosndérhyrjes pér té pércaktuar
efikasitetin ose siguriné e njé ndérhyrjeje,
dhe pér pacientét gé i nénshtrohen
ndonjé ndérhyrje mé pak efektive se

ato mé bashkékohore, me placebo ose
pa ndérhyrje nuk do t'i nénshtrohen
rrezigeve shtesé té démtimit serioz ose té
pakthyeshém si rezultat i mos aplikimit té
ndérhyrjes mé té miré té provuar. Duhet
pasur kujdes ekstrem pér té& shmangur
abuzimin e kétij opsioni.

Obligimet pas hulumtimit

1.Pérpara njé hulumtimi klinik, sponsorét,
hulumtuesit dhe geverité e vendeve
pritése duhet té€ marrin masa pér gasje pas
hulumtimit, pér té gjithé pjesémarrésit

gé kané ende nevojé pér njé ndérhyrje té

Dekdaraté

Uné, i poshtéshenuari, deklaroj nén pérgjegjesing time etike, morale, civile dhe penale se do té
respekto) deklaratén e Helsinkit pér kryerjen e hulumtimit myjekesor, pér té cilin me éshte léshuar
Akt 1 Lejimit pér Hulumtim nga Komisioni pér Céshtje Etike 1 Odes s€ Mjekéve t€ Kosovés dhe
pér deklarimin e tillé mbaje pergjegjesi ekskluzivisht personale.
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identifikuar si té dobishme né hulumtim.
Ky informacion duhet gjithashtu t'u
komunikohet pjesémarrésve gjaté procesit
té pélgimit té informuar.

Regjistrimi, publikimi dhe shpérndarja e
rezultateve té€ hulumtimit

1.¢do hulumtim kérkimor gé pérfshin
subjekte njerézore duhet té regjistrohet
né njé bazé té dhénash té gasshme nga
publiku pérpara rekrutimit té subjektit té
paré.

2.Hulumtuesit, autorét, sponsorét,
redaktorét dhe botuesit kané té gjithé
detyrime etike né lidhje me publikimin
dhe shpérndarjen e rezultateve té
hulumtimit. Hulumtuesit kané pér
detyré té véné né dispozicion té
publikut rezultatet e hulumtimit té

tyre me subjektet njerézore dhe jané
pérgjegjés pér plotésiné dhe saktésiné
e raporteve té tyre. Té gjitha palét duhet
t'u pérmbahen udhézimeve té pranuara
pér raportimin etik. Rezultatet negative
dhe jopérfundimtare po ashtu edhe ato
pozitive duhet té publikohen ose té béhen
té disponueshme pér publikun. Burimet
e financimit, lidhjet institucionale dhe
konfliktet e interesit duhet té deklarohen
né botim. Raportet e hulumtimit gé nuk
jané né pérputhje me parimet e késaj
Deklarate nuk duhet té pranohen pér
botim.

Ndérhyrjet e pavértetuara né praktikén
klinike

1.Né trajtimin e njé pacienti individual, kur
nuk ekzistojné ndérhyrje té vértetuara ose
té tjera té njohura apo ndérhyrjet kané
gené joefektive, mjeku, pasi ka kérkuar
késhillén e ekspertit, me pélgimin e
informuar nga pacienti ose pérfagésuesi

i autorizuar ligjérisht, mund té pérdoré
njé ndérhyrje té pavértetuar nése sipas
gjykimit té mjekut ajo ndérhyrje ka
shpresé pér té shpétuar jetén, pér té
rikuperuar gjendjen shéndetésore ose

pér té lehtésuar dhimbjet. Kjo ndérhyrje
duhet mé pas té béhet objekt studimi,

i projektuar pér té vlerésuar siguriné

dhe efikasitetin e saj. Né té gjitha rastet,
informacioni i ri duhet té regjistrohet

dhe sipas rastit, té vihet né dispozicion té
publikut.

Vendi:

Data: Emri/Mbiemri dhe Nénshkrimi:
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