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Rigas Stradina universitates—="
PétTjjumu étikas komitejas
NOLIKUMS

1. Visparigie noteikumi

RSU Petfjumu &tikas komitejas Nolikums (turpmak — Nolikums) nosaka Komitejas
darbibas principus, kartibu un uzdevumus RSU.

Komiteja sava darbiba ievéro naciondlos un starptautiskos tiesibu aktus, kas skar
biomediciniskos pé&tifjumus ar cilvékiem un dzivniekiem un zalu un farmaceitisko
produktu kliniskas izpétes jautdjumus (Helsinku deklaracija, Pasaules veselibas
organizacijas ieteikumi, Latvijas arstu &tikas kodekss,Pacientu tiesibu likums
Vispariga datu aizsardzibas regula, Starptautiskas harmonizacijas konferences Labas
kliniskas prakses vadlinijas, Labklajibas ministrijas 1998. gada 6. augusta rikojuma
par Zalu un farmaceitisko produktu kliniskas izpétes &tikas komiteju paraugnolikuma
principiem un citi normativie akti min&taja joma).

Komiteja un tas locekli sava darbiba un 1émumos ir patstavigi un neatkarigi.

Komiteja sadarbojas ar Latvijas Zindtnes padomes Laboratorijas dzivnieku pétjjumu,
Latvijas Arstu biedribas, Centrdlo Medicinas &tikas komiteju un citu valstu pétfjumu
¢tikas komitejam.

2. Komitejas uzdevumi

Komiteja izvérté RSU un citu augstskolu doc&taju un studgjodo iesniegumus,
nepiecieSamibas gadijuma konsultgjot par medicinisko pétfjumu  é&tiskajiem
aspektiem, kurus veic ar cilvekiem, nenonemot arstu un studgjoso atbildibu par
pétfjuma noliku un ta izpildi.

Komiteja izsaka savu attieksmi par:

2.2.1. mediciniskiem pé&tijjumiem saistiba ar profesionalo apripi (kliniskie pétijumi),
kuriem ir biitiska diagnostiska, terapeitiska nozime slimnieka arstésana;

2.2.2. zinatniskiem pétfjumiem bez tie3as diagnostiskas vai terapeitiskas nozimes
attieciba uz personu, kura paklauta pétijumam (nekliniski biomediciniski
pétijumi);

2.2.3. zalu un farmaceitisko produktu kliniskas izpétes procesa iesaistito pétijuma
subjektu tiesibu neaizskaramibu un drogibu;

2.2.4. laboratorijas dzivnieku izmantoSanu biomediciniskajos pétijumos;

2.2.5. personas datu, konfidencialitates un privatas dzives tiesibu aizsardzibas
ieverosanu un nodrosinasanu.

P&c Zinatnes departamenta ierosinajuma medicinisko pétfjumu izpilditaji veic jaunus
diagnostikas un arstéSanas panémienus, ieskaitot neatlautu (nelicencétu, neregistrétu)
un atlautu (licencétu,registrétu), bet vél nepietiekami aprobgtu zalu lidzeklu izpéti, ka
arT zinatnisko pétfjumu jaunas metodes uz cilvékiem tikai tada gadfjuma, ja ir
Komitejas pozitivs lémums.
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Komitejas darbiba ir virzita, lai RSU stud&joso studiju programmas realizacija tiktu
ievéroti mordles un &tikas pamatprincipi starp studentu un doc&taju, apmacibu
objektu un apmacamo, ka ar ievéroti personu datu aizsardzibas un nodroginasanas
principi.

lzverte studgjoSo pétniecisko darbu pieteikumus par fizisko personu datu
izmantoSanu pétfjumd. Lai nodrodindtu korektu personas datu apstradi studiju
procesa ietvaros veiktajos pé&tnieciskajos darbos —atbilsto$i nolikuma 6.3. punktam.

3. Sastavs

Komitejas sastavu veido septini locekli.

Komitejai ir tiesibas planota pétijuma vai ar apmacibas procesu saistitds &tiskas
problémas izvertéSanai uzaicinat specialistu(-us), kur§(-ri) nav parstavets(-ti)
Komiteja.

Komitejas locekliem jabit augsti kvalificétiem speciélistiem vai ar zinatnisko gradu.
Komitejas priek3sédétaju un loceklus apstiprina Senats p&c Zinatnes padomes
ieteikuma uz tris gadiem. Pielaujama atkartota ievélgsana.

Komiteja ievel priek§sedétaja vietnieku un sekretaru ar balsu vairakumu.

Komitejas s€d&s ir tiesigi piedalities RSU Studgjoso paSparvaldes novérotji.

4. Komitejas darbiba un kompetence
Komiteja, nosakot savu attieksmi, Tpasu uzmanibu pievérs:
4.1.1. sagaidamam izredz€m un riskam attiecigajam cilvékam (pacientam)
biomediciniskaja pétijjuma;
4.1.2. pétijuma iesp&jamo rezultatu nozimei medicina;
4.1.3. profesionalajiem priek$nosacijumiem paredzéta pétijuma veik3anai;

4.1.4. labai zinatniskajai praksei, humanai attieksmei pret laboratorijas dzivnieku,
lai dzivnieks neciestu sapes, netiktu paklauts cie$anam un stresam.

Komitejas kompetence ir izteikt savu viedokli un pienemt lémumu par zinatniskiem
pétljumiem un dot atzinumu par zalu klinisko izpéti saskana ar nolikuma 2.2. punktu.

Komitejas darbiba notiek péc sanemto iesniegumu principa. Iesniegumu var mainit
vai panemt atpakal. Iesniegumu var iesniegt .Nolikuma 2.1.punkta minétas personas.

Komitejas priekSsédétdjs vai komitejas loceklis atstata sevi no amata piendkumu
pildiSanas vai lémuma piepem$anas, ja pienemtais vai gatavotais lémums var
ietekmét vai var radit aizdomas, ka tas ietekmé:

4.4.1. Komitejas loceklu vai ta gimenes loceklu personiskas vai mantiskas intereses;

4.4.2. privatpersonas, ar kuru Komitejas loceklis ir saistits, vai tds sponsoru
mantiskas intereses.

Komiteja nodroSina, ka visiem RSU un citu augstskolu docétajiem un studgjosajiem,
kas ir ieintereséti konkréta jautdgjuma izlems$an, ir dotas vienlidzigas iespgjas tikties
ar lemuma pienémgjiem un sagatavotdjiem un sanemt nepiecie§amo informaciju.

Komitejas locekli nepienem no RSU un citu augstskolu docétajiem un studéjosajiem
davanas, viesmilibas piedavajumus vai citus labumus, un jebkada cita veida
materialos labumus, savam vai gimenes loceklu vajadzibam vai ari privatpersonai
(slimnica), ar ko vin$ ir saistits.

Komitejas darbibu finansiali nodro§ina RSU.
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5. lesnieguma saturs

Pirms darba (pé&tijuma) uzsak$anas, lai iegltu Komitejas atsauksmi, p€tniekam
saskand ar 5.2. punktu komitejai jaiesniedz datéts iesniegums valsts valoda (ja
arvalstu studenta/pétnieka iesniegums — arT sve$valoda).

Iesniegums satur:

5.2.1. pétjuma vaditaja un pétnieku vardus, amatu un zinatnisko gradu,
struktiirvienibas vaditdja piekriSanu, arstniecibas iestades piekriSanu veikt
izpéti; kliniskajos pétijumos, pievienojot ar1 CV;

5.2.2. pétijjuma meérki;

5.2.3. parakstitu pétijuma protokola projektu (metodikas un datu registréSanas
aprakstu, ka arl parakstitas protokola izmainas latvieSu valoda (ja arvalstu
studenta/pétnieka iesniegums — arT sve§valoda);

5.2.4. pétijuma izmantotds metodes un tehnisko aprikojumu, to izklastu un
salidzindjumu ar ieprieks€jo pieredzi;

5.2.5. sagaidamo rezultatu veselibas apriipé un slimibu profilakse;

5.2.6. pétijuma &tiskos apsvérumus, kas satur apliecinajumu, ka pétijums tiks veikts
saskana ar Helsinku deklaraciju, Eiropas Padomes un Eiropas Savienibas
Tiesibu aktu (Regulu), Latvijas un citu normativo aktu iev€ro$anu; prognozes
un riska atspogulojumu cilvékam; droSibas pasdkumu atspogulojumu, lai
novérstu pétijuma kaitgjumu, ka arl cilvéku/dalibnieku  informétas
piekri$anas un brivpratigas iesaistiSanas un izsl€gsanas kritérijus;

5.2.7. rakstisku skaidrojumu (ja arvalsts studenta/p€tnieka iesniegums — arl
svedvaloda), kas ietver nemedikim saprotamu izmekl&Sanas, iejaukSanas
(arstéSanas) mérki, veidu un apjomu, izmekl&3anas (arstéSanas) pozitivas
izredzes un iesp&jamo riska pakapi;

5.2.8. Veidlapu, kura ir apliecinajums, ka petjjuma iesaistita persona ir sanémusi
petijuma skaidrojumu un piekritis iesaistities petijuma; ir tiesiga atsaukt savu
piekrisanu jebkura laikd (neietekmg&jot arsté$anu). Veidlapu apstiprina ar
parakstu pétijuma iesaistita persona un pétnieks;

5.2.9. pétljuma subjekta piesaistiSsanas metodiku (tai skaitd reklamas), p€tnieka
brosiiru (ja nepiecie$ams, arl sveSvaloda);

5.2.10. dokumentus, kas attiecas uz p&tjjuma subjektam paredz&tajiem maksajumiem,
tai skaita garantiju apstiprino$u dokumentu veselibas kait€juma gadijuma (ja
nepiecieSams — ari sve§valoda).

Vienkarsu biomedicinisku pétijumu gadijuma pilngadigas un lemtspgjigas personas

var dot mutisku piekrianu, ja skaidrojums dots liecinieka klatbiitné. Minétaja

gadfjumaVeidlapu var parakstit p&tnieks un liecinieks.

Ar nepilngadigadm personam atlauts veikt vienkarsus biomediciniskus pétijumus. Péc

skaidrojuma rakstisku piekridanu dod viens no vecakiem vai likumigais parstavis.

PiekriSanu dot nespéjigu, pieaugusu pacientu gadijuma vienkarSs biomedicinisks

pétijums saskana ar nojau$amas piekri$anas principiem ir atlauts, ja tas ir indic€ts péc

medicinas zinatnes atzinam, lai glabtu slimnieka dzivibu, atjaunotu ta veselibu vai
atvieglotu ta cieSanas. Tas 1pasi jaatspogulo iesnieguma Komitejai.

Eksperimentos ar dzivniekiem pétijuma protokola jaatspogulo:

5.6.1. laboratorijas dzivnieku sugas, ITnijas, skaita izvéles pamatojums;

5.6.2. eksperimenta apstakli, dzivnieku uzturésana, baro$ana, adaptacijas periods;
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5.6.3. eksperimenta modelis un paredz&tas procediiras, eitanazijas metode.

6. Iesniegums mediciniskajos dokumentos fiksétos pacienta datu izmanto¥anai
pétnieciskajos darbos

Lai nodrosinatu Visparigas datu aizsardzibas regulas un naciondlo normativo aktu
prasibas personas datu apstradé, Komiteja izvérté studéjoSo pieteikumus
mediciniskajos dokumentos fiks&to pacienta datu izmantoSanai studiju procesa
pétnieciskajos darbos, ja vienlaikus pastav $adi nosacijumi:

6.1.1. pétnieciskais darbs izstradats sabiedribas interes€s, pirma vai otra limena
profesionalas, bakalaura, magistra vai doktora augstakdas mediciniskas
izglitibas studiju programmas ietvaros;

6.1.2. ar sameérigiem lidzekliem nav iesp&jams ieglit pacienta piekriSanu;

6.1.3. pétnieciskd darba ieguvums sabiedribas veselibas laba ir samérojams ar
tiesibu uz privatas dzives neaizskaramibu ierobeZojumu.

Studgjosais, kur§ vélas sanemt atlauju, iesniedz Komitejai iesniegumu (veidlapa),
kam pievieno pétfjuma protokolu — teorétiski metodologisko priekSnosacijumu
izklastu.

Komiteja, izveértgjot pétnieciska darba atbilstibu pétniecibas &tikas principiem un
personas datu aizsardzibas prasibam, ka ar1 ta zinatnisko un socialo vértibu, pienem
Iémumu par atlaujas izsnieganu, ja vienlaikus pastav §adi nosacijumi:

6.3.1. planota pacienta datu izmanto$ana nepiecie$ama pétnieciskda darba mérku
sasnieg$anai un ir samériga;

6.3.2. pétnieciska darba meérki nevar sasniegt, izmantojot neidentific§jamus pacienta
datus dazadas datubazés un registros;

6.3.3. studgjosa kvalifikacija ir atbilstoSa tam, lai sekmigi veiktu p&tniecisko darbu.

7. lesniegumu izskatiSana

Komiteja parbauda iesniegumadatu pilnigumu, 1Ipasu uzmanibu pievérsot
pacientu/dalibnieku informétas piekriSanas sanems3anas apliecindgjumam; TpaSo
kategoriju personas datu aizsardzibas un konfidencialitates nodro$inasanas atbilstibai
Visparigds datu aizsardzibas regulas prasibam, ka arl citu starptautisko un
naciondloTiesibu aktu ievéroSanu; un/vai saskani ar tiem var lemt par pozitivu
lémumu izskatama pétijjuma veikSanai. Komiteja ir tiesiga atdot vai atteikt
pieteikumu bez 1émuma pienemsanas pétijuma lieta, pazinojot célonus. Komiteja var
uzaicinat pieteikuma iesniedz&ju uz konsultativam parrunam.

Komiteja ir lemttiesiga, ja séd@ piedalas vairak neka puse tas loceklu.

Komiteja pienem lémumu, atklati balsojot ar balsu vairakumu. Ja ir vienads balsu
skaits, iz8kiriga ir priek§sédétaja balss. Balso$ana var biit aizklata, ja to pieprasa kads
no komitejas locekliem. Komitejas loceklis, kam ir pret&js 1emums, var iesniegt sava
uzskata izklastu rakstveida.

Komitejas 1émums japazino rakstveida ne vélak ka 60 dienu laika no visu
nepiecieS$amo dokumentu registréSanas dienas.

Komiteja izskata pieteikumu un sagatavo 1@mumu par mediciniskajos dokumentos
fikséto pacienta datu izmanto$anu studiju procesa pétnieciskajos darbos 1 (viena)
meénesa laika no iesnieguma registrésanas dienas, ja iesniegums sanemts pirmo reizi.

Ja pétfjuma izpildiSanas gaita rodas biitiskas izmainas, par tam jazino Komitejai un
nepiecieSama jauna Komitejas atsauksme. Par katru negativu zalu kliniskas izp&tes
atzinumu rakstiski jainformé Zalu valstsagentiira.
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Komiteja var papildus pieprasit rakstveida zinojumu pétijuma realizacijas laika.
Komiteja ir tiesiga pienemt jaunu lémumu.

8. Lémuma pienemsana

Komiteja Iémumu noform& rakstiski, uzklausot ne mazak ka viena eksperta
slédzienu un iepazistoties ar iesniegtajiem izp&tes materialiem. Ja Komiteja sniedz
pozitivu l@émumu pétjjuma veik$anai, tas nozimé, ka pétijuma izpéte tiks veikta
saskana ar nolikuma 7.1. punktu. Zalu kliniskajas izpété dodami: pozitivs atzinums —
atziniga vert€juma gadijuma, pozitivs atzinums ar noradi par nepiecieSamibu izdarit
labojumus  iesniegtajos dokumentos un, negativs atzinums - neatzinigam
vertéjumam.

Katra Komitejas séde ir japrotokolé, uzradot butiskako sarunas. Sézu protokolus,
sarakstes materialus saglaba ne mazak ka tris gadus péc izpétes nobeiguma.
9. NeizpauSanas pienakums—konfidencialitate

Komitejas sédes ir slégtas. Komitejas locekliemyjajevéro konfidencialitate. Lémuma
pienem3ana nepiedalas Komitejas locekli, kuru/pétijjumu apspriez.

Senata priek3sedetajs J. Gardovskis
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