Pielikums

APSTIPRINATS

ar LU Medicinas fakultates 01.12.2022.
domes sédes 1émumu Nr. 19-4/120

LU Medicinas fakultates petijjumu &tikas komiteja

LU Medicinas fakultates studéjoSo pétijumu etikas vadlinijas

1. Pétijumu étikas komitejas atzinuma nepiecieSamiba

2.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

LU P&tijumu &tikas ricibpolitika® nosaka, ka p&tijumiem ar cilvéku iesaisti ir jasanem
petijumu &tikas komitejas atzinums. P&tijumi ar cilveku iesaisti ir kltniskie p&tijumi,
eksperimenti ar cilvéku iesaisti, aptaujas, intervijas, novérojumi, cilvéka izcelsmes
biologisko paraugu izpéte, personas datu izp&te un jebkuri citi pétijumu veidi, kuros ir
iesaistiti cilveki, tiek pétiti cilvéka izcelsmes biologiskie paraugi vai personas dati, t.sk.
anonimizeti personas dati.

P&tijumu ar cilvéku iesaisti drikst uzsakt tikai péc pétijumu &tikas komitejas atzinuma
sanemsanas.

LU MF studgjoSo pieteikumus par planota pétijuma atbilstibu pétijumu &tikas
principiem izskata LU MF pétijumu &tikas komiteja.? Iznémums ir tadi pétfjumi ar
cilvéku iesaisti, kuriem LR normativajos aktos ir noteiktas prasibas sanemt citu &tikas
komiteju vai institliciju atzinumu, pieméram, kliniskie zalu p&tijumi, medicinas iericu
izpéte un cilvéka genoma izpéte®.

Petijumiem, ko LU studgjoSie veic sadarbiba ar citam Latvijas zinatniskajam
institlicijam, ir nepiecieSams tikai vienas institiicijas pétijumu &tikas komitejas
atzinums. Ja atzinums par p&tijuma atbilstibu p&tijumu &tikas principiem jau ir sanemts
citas augstskolas vai arstniecibas iestades petijumu &tikas komiteja, tad pieteikums LU
MF pétijumu &tikas komiteja nav jasniedz.

P&tijumiem, ko LU studgjosie veic sadarbiba ar arvalstu partneriem, ir jasanem LU MF
pétijumu &tikas komitejas atzinums par petijuma dalu, kuru isteno Latvija.

Iesnieguma sagatavosana LU MF pétijjumu étikas komitejai

2.1.
2.2.

2.3.

2.4.

Iesnieguma veidlapa un iesnieg$anas kartiba ir publicéta LU MF majas lapa®.
Iesnieguma veidlapa ir jaaizpilda datorraksta, rokraksta aizpilditas veidlapas netiek
pienemtas.

Pieteikuma pielikuma ir japievieno visus pétfjuma instrumentu paraugus (anketas,
interviju jautajumus, noveérojuma protokolus utml.), kas tiks izmantoti p&tijuma.
Pieteikuma pielikuma ir japievieno informétas piekriSanas dokumentu paraugi, tomeér
nekada gadijuma nedrikst pievienot jau parakstitus inform&tas piekriSanas
dokumentus, jo tadgjadi tiktu parkapta p&tijuma dalibnieku konfidencialitate.

1

https://www.lu.lv/fileadmin/user upload/LU.LV/www.lu.lv/Zinatne/Petijumu_etika/Latvijas Universitates Peti

jumu_etikas ricibpolitika SL 2-3-49-2021.pdf

2 LU rezidentu, doktorantu un zinatnieku veiktajiem pé&tfjumiem pétijumu &tikas komitejas atzinumu sniedz LU
Dzivibas un medicinas zinatnu pétijumu &tikas komiteja.

3 Vairak informacijas par LR normativo aktu prasibam skatit LU Dzivibas un medicinas zinatnu pétijumu &tikas
komitejas majas lapa.
4 https://www.mf.lu.lv/studijas/studentiem/petijumu-etika/
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3. Informéta piekriSana

3.1. Personu var iesaistit pétijjuma péc tam, kad ir sanemta S§is personas brivpratiga
informéta piekriSana. Tas ir potenciala pétijuma dalibnieka Iémums piedalities
petijuma, kas tiek pausts pec tam, kad persona ir sanémusi informaciju par pétijjumu.

3.2. Informéta piekriSana pétijumiem parasti tiek sniegta rakstiski, tomer atseviskos
gadijumos ir iesp&jami arl citi inform&tas piekriSanas iegtiSanas veidi — mutiska
piekriSana vai piekriSana ar tadam darbibam, kas neparprotami apliecina piekriSanu.
Mutisku informé&to piekriSanu vai piekriSanu ar tadam darbibam, kas neparprotami
apliecina piekriSanu, var sniegt p&tijuma dalibnieki p&tijumos, kuros netiek apstradati
personas dati, pieméram, petijuma, kura ir planota tikai anonima pé&tijuma dalibnieku
anketeéSana. Piem&ram, veicot anonimu anketéSanu, informacija par pétijumu tiek
sniegta rakstiski anketas ievada dala, bet anketas aizpildiSana tiek uzskatita par
piekrisanu dalibai p&tijuma.

3.3. Janem vera, ka balss vai video ieraksta veikSana, piem&ram, intervéSanas procesa, ir
personas datu apstrade, kam nepiecieSama rakstiska piekriSana.

3.4. Gala 1émumu par piemérotako informétas piekriSanas veidu pienem petijumu &tikas
komiteja, izvertgjot konkréto petijuma pieteikumu.

3.5. Informé&tas piekriSanas procesa Ipasa uzmaniba ir japievers katra potenciala pétijuma
dalibnieka personiskajam vajadzibam p&c papildus informacijas, sp&jam uztvert un
saprast informaciju, ka arT individuali piem@rotam informacijas sniegSanas metodém.
Informacija ir jasniedz potencialajiem p&tjjuma dalibniekiem saprotama veida, viniem
saprotama valoda, izskaidrojot zinatniskus terminus, ka ar1 jadod iesp&ja uzdot
jautajumus un sanemt atbildes uz tiem.

3.6. Petfjuma dalibnieki ir jainformé, ka viniem ir tiesibas partraukt dalibu petijuma jebkura
laika, nepaskaidrojot $ada 1émuma iemeslus. Informacija, kura personai tiek sniegta
pirms iesaistiSanas pétijuma, ir jaieklauj ar1 skaidrojums par to, kas notiks ar personas
datiem un biologiskajiem paraugiem, ja p&tijuma dalibnieks partrauks dalibu p&tijuma.

3.7. Nepilngadiga pétijuma dalibnieka iesaistiSana petijuma pielaujama, ja vina likumiskais
parstavis ir sanémis informaciju par pétjjumu un sniedzis informé&to piekriSanu.
Nepilngadigam pétijuma dalibniekam ir tiesibas sanemt informaciju, tiesibas tikt
uzklausitam un piedalities lémuma pienemsSana par dalibu pétijuma, atbilstosi vina
vecumam un briedumam. No 14 gadu vecuma ir jasanem ar1 nepilngadiga pétjjuma
dalibnieka piekrisana dalibai pétijuma.®

3.8. Personas, kuras nespgj paust savu gribu, p&tijuma drikst iesaistit tikai tada gadijuma,
ja pétijuma rezultati var dot realu un tieSu labumu p&tijuma dalibnieka veselibai, nav
iespgjams veikt petijumu ar pétijuma dalibniekiem, kas sp€j paust savu gribu, kurs dotu
salidzinamu efektu, un persona iepriek§ nav izteikusi iebildumus pret iesaistiSanu
petijuma. Informéto piekriSanu iesaistiSanai pétijuma sniedz potenciala pétijuma
dalibnieka pilnvarota persona, laulatais vai tuvakie radinieki.®

4. Retrospektivi pétijumi ar mediciniskajos dokumentos fiksétiem pacientu datiem?/
4.1. Mediciniskajos dokumentos fiks€tos pacienta datus var izmantot pétijuma, ja ir
sanemta petijjuma dalibnieku informéta piekriSana. Pirms pétijjuma uzsaksSanas jasanem
petijumu &tikas komitejas atzinums.

5 Sk. Pacientu tiesibu likuma 11. pantu
6 Sk. Pacientu tiesibu likuma 11. pantu
7 Sk. Pacientu tiesibu likuma 10. panta 7. un 8. dalu
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4.2. Mediciniskajos dokumentos fiks€tos pacienta datus var izmantot p&tjjuma, nesanemot
informé&to piekrisanu, ja vienlaikus pastav $adi nosacijumi®
4.2.1. pétniecibas darbs izstradats sabiedribas interes€s pirma vai otra Iimena
profesionalas, bakalaura, magistra, rezidentiras vai doktora augstakas
mediciniskas izglitibas studiju programmas ietvaros;

4.2.2. ar samérigiem lidzekliem nav iesp&jams iegiit pacienta piekrisanu;

4.2.3. pétniecibas darba ieguvums sabiedribas veselibas laba ir sam@rojams ar tiesibu
ierobezojumu uz privatas dzives neaizskaramibu;

4.2.4. pacients ieprieks rakstveida nav aizliedzis savus datus nodot p&tniecibai,

4.2.5. etikas komiteja ir izvert&jusi petniecibas darba atbilstibu augstak minétajam
prasibam, apstiprindjusi pétijuma protokolu un atlavusi izmantot pacienta datus
konkrétaja petniecibas darba, izvert&jot ta atbilstibu p&tniecibas &tikas principiem
un personas datu aizsardzibas prasibam, ka ar1 darba zinatnisko un socialo vértibu.

4.3. Ja planots mediciniskajos dokumentos fiks€tos pacienta datus izmantot pétijuma,
nesanemot informéto piekriSanu, pieteikuma &tikas komitejai ir janorada, ka p&tijums
tiks veikts atbilstosi Pacientu tiesibu likuma 10. panta 81. dalas prasibam un japamato,
kade] nav iesp&jams iegit inform&to piekrisanu.

4.4. Ja petnieks datus iegiist no mediciniskajiem dokumentiem (nevis sanem analizei
sagatavotu anonimu datu failu), pieteikuma &tikas komitejai ir jasniedz informacija par
to, ka no mediciniskajiem dokumentiem iegttie personas dati tiks anonimizeti vai
pseidonimiz&ti, no pétijumam nepiecieSamajiem datiem atdalot personu
identificgjoSos datus.

5. Personas datu aizsardziba
5.1. Personas dati ir ne tikai personas vards, uzvards, personas kods vai adrese, bet ar1
jebkuri citi dati, kas lauj identificet konkr&tu personu (pieméram, fotografija, video,
balss ieraksts, jebkura detaliz&ta informacija, kas lauj identifict personu pat, ja nav
minéts personas vards).
5.2. Studgjoso istenotos pétijumos, kuros tiek apstradati personas dati, datu parzinis®
parasti ir students, ja nav citas vieno$anas ar institiiciju, iestadi, no kuras iegtti dati.

5.3. Datu parzinis ir atbildigs par pétijuma izmantoto personas datu aizsardzibu un
konfidencialitati.

5.4. Pétfjuma dalibniekiem inform&tas piekriSanas procesa ir jasniedz informacija par datu
parzini, datu parzina kontaktinformacija, detalizéta informacija par personas datiem,
kas tiks apstradati petijuma, informacija par personas datu uzglabaSanu, t.sk. par
uzglabasanas ilgumu un par ricibu gadijuma, ja persona partrauc dalibu pétijuma, ka
arT informacija par pétjjuma dalibnieku tiesibam.

5.5. Personas datus drikst uzglabat tikai lidz pieteikuma pétijumu &tikas komitejai
noraditajam laikam, kas nepiecieSams pétijuma mérku sasniegSanai. Personas datu
uzglabasanas ilgumu izverte un apstiprina pétijjumu &tikas komiteja. Pec 1 termina
beigam personas dati ir jaiznicina vai pilniba jaanonimize.

8 Sk. Pacientu tiesibu likuma 10. panta 8. dalu

® Datu parzinis ir fiziska vai juridiska persona, publiska iestade, agentiira vai cita struktira, kas viena pati vai
kopigi ar citam nosaka personas datu apstrades nolikus un Iidzeklus. Vairak informacijas par personas datu
aizsardzibu sk.: www.dvi.gov.lv
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6. Pétijumu étikas principi

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Petfjumi ar cilvéku iesaisti ir javeic saskana ar starptautiski pienemtiem labas
zinatniskas prakses standartiem un €tikas principiem, kas formuléti Nirnbergas
kodeksa, Pasaules Medicinas Asociacijas Helsinku deklaracija, Eiropas Padomes
Ovjedo konvencija, UNESCO Vispargja bio€tikas deklaracija un citos starptautiskos
dokumentos.

Petijumu &tikas pamatprincipi petijumiem ar cilvéku iesaisti ir: autonomijas princips,
laba dariSanas princips, nekaitéSanas princips un taisniguma princips.

Autonomijas princips atzist un respekté personas tiesibas un sp&ju paust savu gribu un
veikt izveli. Petijumos ar cilvéku iesaisti autonomijas princips ir jaisteno pétijuma
dalibnieku brivas un informétas piekriSanas procesa.

Laba dariSanas un nekaitéSanas principi ietver p&tnieku moralo pienakumu péc iesp&jas
palielinat potencialos ieguvumus un samazinat iesp&jamo kait€§jumu péetijjuma
dalibniekiem. P&tijumos ar cilvéku iesaisti katra individuala pétijjuma dalibnieka
intereses un labklajiba ir javerte augstak par jebkuram citam intereseém. P&tijumus ar
cilvéku iesaisti drikst veikt tikai tada gadijuma, ja nepastav citas alternativas iespgjas,
piem&ram, nevar tikt veikti p&tijumi ar dzivniekiem vai izmantojot datormodel&Sanu.
Petfjumi javeic ar mérki ieglt jaunas zinaSanas, izvairoties no jau ieprieks veiktu
pétijumu nevajadzigas atkartoSanas.

Taisniguma princips petijumu &tika tiek Istenots ka godigums un lidztiesiba. Galvena
uzmaniba japiever§ tam, lai petfjuma risku un ieguvumu sameérs atbilst sadalosa
taisniguma principiem. Ipasi svarigi tas ir starptautiskos p&tijumos, kuros, pieméram,
nedrikst pielaut, ka lielakus riskus uznemtos p&tijjuma dalibnieki no ekonomiski mazak
attistitam valstim, turpreti ieguvumi galvenokart attiecas uz vairak attistito valstu
iedzivotajiem.



