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RSU Petijumu etikas komitejas sastavs
Apstiprinats RSU Senata 16.02.2021.

Profesors Janis Vetra, priekssedetajs

Asocieta profesore Zanda Daneberga, priekSsedetaja vietniece, Biologijas un mikrobiologijas
katedra, Onkologijas instittita vadosa petniece, Molekularas genetikas laboratorijas vaditaja

Profesore Ingrida Céma, Mutes medicinas katedras vaditaja
Asocieta profesore Anita Vetra, Rehabilitacijas katedra

Dr.iur. Karina Palkova, Juridiska fakultate, Doktora studiju programmas
"Juridiskas zinatnes" vaditaja

Docente Anna Junga, Anatomijas un antropologijas instituts, Morfologijas katedra,
Morfologijas laboratorijas vaditaja

Marina Sinkovska, Datu drosibas un parvaldibas nodalas vaditaja

PEK darba piedalas RSU Studéjo$o pasparvaldes noveérotaji.




RSU Petijumu etikas komitejas Nolikums
Apstiprinats RSU Senata 17.03.2020.

Komiteja un tas locekli sava darbiba un lemumos ir patstavigi un neatkarigi.
Komiteja izverte RSU un citu augstskolu docetaju un studejoso iesniegumus.
Komiteja izsaka savu attieksmi par:

kliniskiem un nekliniskiem biomediciniskiem pétjjumiem;

Zalu un farmaceitisko produktu kliniskas izpéetes procesa iesaistito petijuma subjektu tiesibu
neaizskaramibu un drosibu;

Laboratorijas dzivnieku izmantoSanu biomediciniskajos petijumos;

Personas datu, konfidencialitates un privatas dzives tiesibu aizsardzibas ieverosanu un
nodrosinasanu.




RSU Petijjumu etikas komitejas darbiba

Komitejas darbibu finansiali nodrosina RSU.

Komiteja strada ar iesniegumiem, kas sagatavoti, aizpildot veidlapu (E-8.1) un
tai pievienotajiem dokumentiem — petijuma protokolu, aptaujas anketas
paraugu, informetas piekrisanas anketas paraugu u.c. dokumentiem.

Komitejas sedes notiek vienu reizi menesi, t.i.,, meénesa pedeja ceturtdiena.

Komitejas sedes ir slegtas. Komitejas locekliem jaievero konfidencialitate. Tas
attiecas ar1 uz SP noverotaju.

2021. visas PEK sédes ir notikusas tie$saisté. Visa dokumentu aprite tiek
organizeta RSU Dokumentu vadibas sistemas (DVYS) ietvaros.




RSU Petijjumu etikas komitejas darbiba

RSU Petijjumu etikas komiteja videji menesi izskata ap 50
lesniegumus.

Petijumu projektiem, kuru istenoSana paredzeta arstniecibas
iestades, galvenokart ir sekojosa kartiba: vispirms tiek iegtita RSU
PEK piekrisana pétijumam, péc tam pétnieks (studéjosais) versas ar
lugumu veikt petijumu attiecigaja arstniecibas iestade.

[esniegumu neatbilstiba RSU PEK kompetencei rada tos
gadijumus, ko varetu saukt par problematiskiem.




RSU PEK sava darbiba ievero starptautiskos tiesibu
aktus

WMA DECLARATION OF HELSINKI - ETHICAL PRINCIPLES FOR
MEDICAL RESEARCH INVOLVING HUMAN SUBJECTS

Adopted by the 18th WMA General Assembly, Helsinki, Finland, June 1964,
amended by the 64th WMA General Assembly, Fortaleza, Brazil, October 2013
WMA DECLARATION OF LISBON ON THE RIGHTS OF THE PATIENT

Adopted by the 34" World Medical Assembly, Lisbon, Portugal,
September/October 1981,

reaffirmed by the 200" WMA Council Session, Oslo, Norway, April 2015




RSU PEK ievero starptautiskos tiesibu aktus

Oviedo Convention and its Protocols

Convention for the protection of Human Rights and
Dignity of the Human Being with regard to the
Application of Biology and Medicine: Convention on
Human Rights and Biomedicine (ETS No. 164), No. 164,
Oviedo 04/04/1997, Entry in force - 01/12/1999.

(Latvija speka no 01/06/2010).




RSU PEK ievero starptautiskos un nacionalos
tiesibu aktus

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA
(ES) 2016/679 par fizisku personu aizsardzibu attieciba
uz personas datu apstradi un sadu datu brivu apriti

Fizisko personu datu apstrades likums

- VIII nodala: Datu apstrade un datu subjekta tiesibas




RSU PEK ievero nacionalos tiesibu aktus

Ministru kabineta noteikumi Nr.289

(Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5.panta 3., 6. un 15.punktu)

Noteikumi par zalu kliniskas izpétes un lietoSanas noverojumu veiksanas kartibu,
petamo zalu markesanu un kartibu, kada tiek verteta zalu kliniskas izpetes
atbilstiba labas kliniskas prakses prasibam

V. Etikas komiteja:

41. Etikas komiteja pirms kliniskas izpétes uzsaksanas pauz viedokli jebkura ar izpéti
saistita sabiedribu interesejosa jautajuma, lai nodrosinatu petamas personas tiesibas,
dro$ibu un labklajibu, ka ari sniegtu sabiedribai parliecibu par $o aizsardzibu. Etikas
komiteja ir neatkariga organizacija, kas darbojas arstniecibas iestade vai arpus tas.

42. Etikas komitejas sastava ir kvalificétas un pieredzéjusas personas, kas var izvertet
attiecigas kliniskas izpetes etiskos un zinatniskos aspektus. Etikas komitejas
personalsastavu uz nenoteiktu laiku apstiprina veselibas ministrs.




RSU PEK ievero nacionalos tiesibu aktus

Cilveka genoma izpetes likums
5. pants. Genoma izpétes padome

- (1) Genoma izpetes padome (turpmak — padome) darbojas saskana ar Ministru
kabineta apstiprinatu nolikumu, un tas galvenie uzdevumi ir sadi:

- 1) izskatit ar genetisko izpeti saistitus projektus un koncepcijas, sniegt par tiem
atzinumus un koordinet to istenosanu;

Ministru kabineta noteikumi Nr.692 «Genetiskas izpetes kartiba»

2. Genetisko izpeti atlauts uzsakt, ja par konkreto genetiskas izpetes programmu vai
projektu ir sanemti Sadi dokumenti:

- 2.1. Genoma izpetes padomes pozitivs atzinums;

- 2.2. Centralas medicinas etikas komitejas pozitivs vertejums attieciba uz etikas
principu ieverosanu.




RSU PEK ievero nacionalos tiesibu aktus

Dzivnieku aizsardzibas likums

- 26.1 pants. (1) Dzivnieka izmantoSanai procediiras ir nepiecieSama
Partikas un veterinara dienesta izdota izmeginajuma projekta
atlauja un atlauja par izmeginajuma projektu atbildigajai personai.

Ministru kabineta noteikumi Nr. 1: «Zinatniskiem merkiem
izmantojamo dzivnieku aizsardzibas noteikumi»




RSU PEK ievero nacionalos tiesibu aktus

Pacientu tiesibu likums:
10.pants. Pacienta datu aizsardziba

(8) Mediciniskajos dokumentos fiksetos pacienta datus var izmantot petijjuma, ari
neieverojot sa panta septitaja dala minetos nosacijumus, ja vienlaikus pastav sadi
nosacijumi:

1) petijums tiek veikts sabiedribas intereses;

2) kompetenta valsts parvaldes iestade Ministru kabineta noteiktaja kartiba ir
atlavusi izmantot pacienta datus konkreta petijuma;

3) pacients ieprieks rakstveida nav aizliedzis vina datu nodosanu petniekam;
4) ar samerigiem lidzekliem nav iespejams iegut pacienta piekrisanu;

5) petijuma ieguvums sabiedribas veselibas laba ir samerojams ar tiesibu uz privatas
dzives neaizskaramibu ierobezojumu.




RSU PEK ievero nacionalos tiesibu aktus

Ministru kabineta noteikumi Nr. 446 «Kartiba, kada atlauj izmantot pacienta datus konkreta
petijuman:

6. Centrs (SPKC) pienem lemumu par atlaujas izsniegSanu, ja vienlaikus pastav sadi nosacijumi:
6.1. planota pacienta datu izmantoSana nepiecieSama péetjjuma merku sasniegSanai un ir sameriga;

6.2. petijuma merki nevar sasniegt, izmantojot neidentificejamus pacienta datus dazadas datubazes
un registros;

6.3. ir paredzeta planota petijjuma rezultatu publicesana;

6.4. persona ir registréjusi pacienta datu apstradi konkretajam merkim vai norikojusi personas datu
aizsardzibas specialistu, kas ir registrets Datu valsts inspekcija;

6.5. petijuma vaditaja un vadosa petnieka zinatniska kvalifikacija ir atbilstosa tam, lai sekmigi veiktu
petjjumu.
Sis prasibas neattiecas uz pétijumiem, kurus studéjosie isteno atbilstosi Pacientu tiesibu likuma 10.panta
8)" nosacyjumiem.




Pacientu tiesibu likums,
10.pants. Pacienta datu aizsardziba

(8') Mediciniskajos dokumentos fiksétos pacienta datus var izmantot izglitibas iestades
studiju virziena "Veselibas aprupe" studiju programmas paredzeto pétniecibas darbu
izstradei, ar1 neieverojot Sa panta septitas dalas nosacijumus, ja vienlaikus pastav sadi
nosacijumi:

1) petniecibas darbs izstradats sabiedribas intereses pirma vai otra limena profesionalas,
bakalaura, magistra vai doktora augstakas mediciniskas izglitibas studiju programmas
letvaros;

2) ar samerigiem lidzekliem nav iespejams iegut pacienta piekriSanu;

3) petniecibas darba ieguvums sabiedribas veselibas laba ir samerojams ar tiesibu
ierobezojumu uz privatas dzives neaizskaramibu;

4) pacients ieprieks rakstveida nav aizliedzis savus datus nodot pétniecibai;

5) etikas komiteja ir izvertejusi petniecibas darba atbilstibu Sis dalas | ., 2. un ,
apstiprinajusi petijuma protokolu un atlavusi izmantot pacienta datus konkretaja
petniecibas darba, izvertejot ta atbilstibu petniecibas etikas principiem un personas datu
aizsardzibas prasibam, ka ar1 darba zinatnisko un socialo vertibu.



https://likumi.lv/ta/id/203008#p1
https://likumi.lv/ta/id/203008#p2
https://likumi.lv/ta/id/203008#p3

Kad jasanem informeta piekrisana studejoso
pétijuma?
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RSU PEK ievero nacionalos tiesibu aktus

Ministru kabineta noteikumi Nr. 446 «Kartiba, kada atlauj izmantot pacienta datus konkreta
petijuman:

6. Centrs (SPKC) pienem lemumu par atlaujas izsniegSanu, ja vienlaikus pastav sadi nosacijumi:
6.1. planota pacienta datu izmantoSana nepiecieSama péetjjuma merku sasniegSanai un ir sameriga;

6.2. petijuma merki nevar sasniegt, izmantojot neidentificejamus pacienta datus dazadas datubazes
un registros;

6.3. ir paredzeta planota petijjuma rezultatu publicesana;

6.4. persona ir registréjusi pacienta datu apstradi konkretajam merkim vai norikojusi personas datu
aizsardzibas specialistu, kas ir registrets Datu valsts inspekcija;

6.5. petijuma vaditaja un vadosa petnieka zinatniska kvalifikacija ir atbilstosa tam, lai sekmigi veiktu
petjjumu.
Sis prasibas neattiecas uz pétijumiem, kurus studéjosie isteno atbilstosi Pacientu tiesibu likuma 10.panta
8)" nosacyjumiem.




Informetas piekrisanas veidi

-
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Rakstiska

* Pamata piekriSanas veids dalibai péetijumos ar cilveku iesaisti

* Jasniedz informacija, kas nepiecieSama, lai izlemtu par dalibu petijjuma
* Jabtuit iespejai uzdot jautajumus un sanemt atbildes

» Etikas komitejas apstiprinata/ saskanota veidlapa

e Par izmainam pétijuma un veidlapa ir jainforme éetikas komiteja

-

~

Mutiska vai ar tadam darbibam, kas neparprotami apliecina piekriSanu

* Gadijumos, ja netiek apstradati personas dati (piem. anonima anketésana), vai nav iespéjams sanemt
rakstisku piekriSanu

¢ Jasniedz informacija, kas nepiecieSama, lai izlemtu par dalibu petijjuma

¢ Jabut iespejai uzdot jautajumus un sanemt atbildes

» Etikas komitejas apstiprinats/ saskanots veids

¢ Par izmainam petijuma un informetas piekriSanas procesa ir jainforme etikas komiteja

J




Informetas piekrisanas dokumenta saturs

Informetas
piekrisanas
dokuments

I. Informacija par
petijumu un petyjuma
dalibnieku tiesibam

II. Informacija par
personas datu
apstradi




XS

S8 S\

v

Petijuma butiba un merkis

Petijuma finanseéjuma avots (ja tads ir)
Petijuma procediiru butiba, norise un ilgums,
t.sk. informacija par apgrutinajumiem (papildus
vizites utt.)

Ieguvumi un riski, t.sk. pasakumi risku
noversanai vai mazinasanai

Privatuma aizsardziba un konfidencialitate
Petijuma rezultatu pieejamiba

Informacija par rezultatu, datu, biologisko
paraugu talako izmantosanu, t.sk. par komercialu
izmantosanu

Petijuma dalibnieku tiesibas, t.sk. tiesibas
atteikties piedalities vai partraukt dalibu jebkura
laika

Petnieka un etikas komitejas kontaktinformacija

Ovjedo konvencijas papildprotokols par biomedicinas petijumiem,

13. pants
PMA Helsinku deklaracija, 26. pants




v Detalizeta informacija par personas
datiem, kas tiks apstradati petijuma

v Informacija par personas datu
uzglabasanu, t.sk. par uzglabasanas
ilgumu un par ricibu gadijuma, ja persona
partrauc dalibu petijjuma

v Informacija par datu parzini (datu
parzinis ir students, kas veic petjjumu, ja
nav citas vienosanas ar iestadi, no kuras
ieguti dati)

v Datu parzina kontaktinformacija

v' Tiesibas iesniegt sudzibas

LR Fizisko personu datu apstrades likums
Eiropas Parlamenta un Padomes regula (ES) 2016/679 par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi




Jautajumi

Ka studentam jauzglaba
pétijjuma iegutie
personas dati?

Cik ilgi, kur un ka
jauzglaba parakstitie
informetas piekriSanas

dokumenti?

Ka jarikojas gadijuma, ja
ir pazaudets datu nesgjs,
kura ir personas dati vai
konstateta nelegala
piekluve datiem?

J




PALDIES PAR UZMANIBU!




