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PROJEKTA VEIDLAPA
PĒTĪJUMA DALĪBNIEKA INFORMĒTĀ PIEKRIŠANA 
par dalību Rīgas Stradiņa universitātes veiktajā Pētījumā “_____________________________” (nosaukums)

INFORMĀCIJA PAR PĒTĪJUMU

Pētījuma nosaukums:
Pētījuma protokola numurs (versija), datums:
Pētījuma vadītājs:
Pētījuma finansējuma piešķīrējs (ja attiecināms):
Pētījuma īstenotājs un personas datu pārzinis: 
Rīgas Stradiņa universitāte (RSU)
Dzirciema iela 16, Rīga, LV-1007
Personas datu apstrādes tiesiskais pamats: Vispārīgās datu aizsardzības regulas 6.panta 1.punkta a) apakšpunkts, 9.panta 2.punkta a) apakšpunkts.  
Ar sīkāku informāciju par savām datu subjekta tiesībām var iepazīties RSU Privātuma politikā https://www.rsu.lv/privatuma-politika 

Cienījamais Pētījuma dalībniek!
Uzaicinām Jūs brīvprātīgi piedalīties pētījumā “__________________________” (turpmāk – Pētījums). Pētījuma vadītājs / Pētījumu veic Rīgas Stradiņa universitātes ____________________ (amats, vārds un uzvārds). 
Vēlamies Jūs iepazīstināt ar Pētījuma mērķi, norisi un saturu, šo procesu sauc par "Informēto piekrišanu". Pirms šī dokumenta parakstīšanas  rūpīgi izlasiet visu informāciju. Pirms dokumenta parakstīšanas Jums ir tiesības uzdot jautājumus par Pētījumu un saņemt uz tiem atbildes.
RSU Pētījumu ētikas komiteja ir pārskatījusi un apstiprinājusi šo Pētījumu, lai nodrošinātu, ka pēc iesaistīšanās tajā, tiktu aizsargātas Jūsu tiesības un labklājība. 

Pirms izlemjat, vai vēlaties piedalīties šajā Pētījumā, ir svarīgi, lai Jūs saprastu sekojošus Pētījuma aspektus:
· kāpēc tiek veikts Pētījums;
· kā tiks izmantoti Jūsu dati;
· ko Pētījums ietvers;
· kādi būs Jūsu iespējamie ieguvumi, riski un neērtības piedaloties šajā Pētījumā.
Ja piekritīsiet piedalīties šajā Pētījumā, Jums tiks lūgts parakstīt šo informētās piekrišanas dokumentu divos eksemplāros. Viens parakstītais un datētais eksemplārs tiks izsniegts Jums, otrs glabāsies pie Pētījuma vadītāja.  Ja nebūsiet izlasījis un parakstījis informētās piekrišanas dokumentu, Jūs pētījumā iesaistīts netiksiet.(Lūgums ņemt vērā to, ka visai zemāk norādītajai informācijai ir pilnībā jāatbilst informācijai, kas ir aprakstīta pētījuma protokolā!)

Pētījuma mērķis 
Apraksta pētījuma mērķi.

(Aprakstot pētījuma mērķi, nevajadzētu lietot zinātnisko terminoloģiju un saīsinājumus. Ja gadījumā to nav iespējams īstenot, tad jāiekļauj atšifrējumi un skaidrojumi vienkāršā valodā.)
Pētījuma apraksts, ilgums un norise 
Aprakstā iekļauj sekojošu informāciju:
· Pētījuma mērķi, kas ir definēts  Pētījuma protokolā. Pētījuma mērķis palīdz identificēt personas datu apstrādes nolūku, parasti pētījuma mērķis un personas datu apstrādes nolūks sakrīt. 
· Kur un cik ilgi notiks Pētījums? Kāds ir paredzamais pētījumā iekļaujamo dalībnieku skaits? 
· Kādos posmos Pētījums tiek iedalīts? Kas šajos posmos ir plānots? (pētījumos, kuros paredzēts ievākt sensitīvus datus, aprakstīt, kāda veida dati tiks ievākti (piemēram, aptaujas tematiskie bloki). Pētījumos, kuros paredzēta randomizācija, nepieciešams  paskaidrot, kā tā tiks īstenota.
· Gadījumā, ja Pētījumā ir paredzēta kāda intervence, tās apraksts (piemēram, Pētījuma dalībniekiem jālieto kādas zāles, vai tie saņems kādu procedūru, u.c.). Jāievieto šīs intervences apraksts. Atsevišķi jāmin ar šo intervenci saistītie riski, ja tādi varētu būt paredzami, šī dokumenta ieguvumu un risku sadaļā. 
· Vai Pētījuma dalībniekam būs jāseko kādām specifiskām norādēm, kas attiecināmas uz dzīvesveidu (citu zāļu lietošana, vitamīnu lietošana, kontracepcijas lietošana)? Vai Pētījuma dalībniekam jāseko kādām specifiskām norādēm pirms/pēc plānotajām darbībām Pētījumā (piemēram, neēst pirms asins analīžu ievākšanas)?
· Kādas darbības ir plānotas nepieciešamo datu iegūšanā (izmeklējumi, anketēšana, bioloģisko paraugu iegūšana u. c). Ieteicams ievietot tabulu vai citu procesa vizualizāciju, kur Pētījuma dalībniekam skaidri attēlots, kādas darbības tiks veiktas noteiktos Pētījuma posmos un cik bieži. 
· Vai pētījuma ietvaros tiks iegūti bioloģiskie paraugi? Kādi tieši bioloģiskie paraugi tiks iegūti? Kāds ir katra ievācamā bioloģiskā parauga apjoms vienā ievākšanas reizē un apjoms visā pētījuma periodā?
· Cik ilgi un kur tiks uzglabāti bioloģiskie paraugi? 
· Vai bioloģiskie paraugi tiks nodoti citām organizācijām vai citām valstīm apstrādei, analīžu veikšanai, uzglabāšanai, utilizācijai u.c.?
· Kas notiks ar Pētījuma dalībniekiem, ja tie izvēlēsies priekšlaicīgi pārtraukt dalību Pētījumā (attiecināms, ja Pētījumā paredzēta intervence)?
· Kā tiks iegūti personas dati (piemēram, no pacienta medicīniskās dokumentācijas, slimības vēstures, no anketām, intervijām utt.)?
· Cik ilgi glabās citus personas datus, kā glabās datus, kur glabās datus, kādā formātā, kā arī kādi drošības pasākumi ir ieviesti un kuriem darbiniekiem vai organizācijām būs piekļuve šiem datiem?
· Kam nodos pētījuma datus vai rezultātus? Kur publicēs rezultātus? 

Ieguvumi, iespējami riski un neērtības (diskomforts)
· Kāds ir paredzamais ieguvums sabiedrībai? 
· Vai ir paredzams individuāls ieguvums Pētījuma dalībniekam? Ja jā, tad kāds? 
· Vai ir paredzami riski Pētījuma dalībniekam, piemēram, fiziskais vai psiholoģiskais risks; iespējamās blaknes, diskomforts? Ieteicams šos riskus grupēt- risks saistībā ar paredzamo intervenci; riski ar plānotajām procedūrām, riski apstrādājot personas datus un/vai sensitīvus datus. 
Ja tieši Pētījuma īstenošanai, paredzams, piemēram, ievākt asins analīzes, jāapraksta risks saistīts ar šo procedūru, proti, asins ievākšanu. Ja analīzes ievāktas pirms Pētījuma citu iemeslu dēļ un plānots apstrādāt jau ievāktos datus, piemēram, kādas laboratorijas analīžu rezultātus, tad attieksies tikai riski apstrādājot personas datus un/vai sensitīvus datus.
· Vai ir paredzami specifiski riski atsevišķām Pētījuma dalībnieku grupas kategorijām, piemēram, grūtniecēm, sievietēm, kuras baro bērnu ar krūti? Vai šādus Pētījuma dalībniekus ir paredzēts iekļaut Pētījumā?  
· Vai ir plānots riskus novērst vai mazināt? Kā to ir paredzēts veikt?
Konfidencialitāte un personas datu aizsardzība
Paraugs:
Pētījumā tiks ievērota dalībnieku datu aizsardzība un konfidencialitāte atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprīlis) par fizisku personu aizsardzību attiecībā uz personas datu apstrādi un šādu datu brīvu apriti un ar ko atceļ Direktīvu 95/46/EK (Vispārīgā datu aizsardzības regula) un citiem spēkā esošajiem normatīvajiem aktiem. Iegūstamie personas dati paredzēti tikai pētījuma mērķa sasniegšanai. Pētījuma dalībnieku anonimitāte un konfidencialitāte tiks nodrošināta pētījuma laikā, kā arī pēc pētījuma, datus glabājot un/vai atkārtoti izmantojot.

Pētījumā iegūto datu uzglabāšanā tiks ievērota pilnīga konfidencialitāte, tie būs pieejami tikai slēgtai Pētījuma grupai, kas veic Pētījumu un pilnvarotiem regulatīvo iestāžu pārstāvjiem. Dalībniekam, piekrītot piedalīties Pētījumā, tiks piešķirts identifikācijas kods, ar kuru viņa personas dati ___________ (cik ilgi?) tiks uzglabāti _______________ (vieta, piemēram, speciāli pētījumam izveidotā datu bāzē (nosaukums)). 

Jāapraksta datu kategorijas:
Pētījumā tiks apstrādāti sekojoši personas dati - vārds un uzvārds, vecums, diagnoze, asins analīžu rezultāti u. c. 

Ja Pētījumā paredzēts darboties ar bioloģisko materiālu paraugiem, tad vēlams informāciju par to atdalīt no pārējiem datu aprakstiem:
Kodētie (pseidonimizētie) bioloģisko materiālu paraugi (ja attiecināms) tiks īpaši apstrādāti _____________ (vietā/iestādē/laboratorijā), lai Pētījuma ietvaros tos varētu uzglabāt un izmantot drošā vietā __________ (cik ilgi?) ar ierobežotu pieejamību_________________________ (vietā/iestādē/laboratorijā). 

Pēc Pētījuma beigām iegūtie personas dati un bioloģisko materiālu paraugi (ja attiecināms) tiks pilnībā anonimizēti, t.i., identificējoša informācija par Jums tiks neatgriezeniski dzēsta. Anonimizētie personas dati un bioloģisko materiālu paraugi (ja attiecināms) tiks glabāti neierobežotu laiku, ja ir saņemta Jūsu piekrišana anonimizētu bioloģisko paraugu datu izmantošanai citos pētījumos.

Pētījuma laikā iegūtā informācija netiks izpausta ne Jūsu ģimenes locekļiem, ne apdrošinātājam , ne darba devējam vai kādai citai trešajai personai bez Jūsu piekrišanas. 

Jūsu personas dati netiks nodoti ārpus ES/EEZ. (Ja plānots personas datus sūtīt citām organizācijām ārpus ES/EEZ, tad to obligāti jānorāda – kam un uz kurieni.)

Pētījumā iegūtie rezultāti tiks prezentēti tikai apkopotā anonīmā veidā konferencēs un zinātniskajās publikācijās. 

Izvēlas atbilstošo atļauju vai lēmumu, kuru plānots saņemt: 
Pētījums saņēmis Centrālās medicīnas ētikas komitejas atzinumu (CMĒK atzinuma nr., kontaktinformācija) 

Pētījums saņēmis Rīgas Stradiņa universitātes Pētījumu Ētikas komitejas atzinumu (RSU PĒK atzinuma numurs, kontaktinformācija)

Pētījums saņēmis Genoma izpētes padomes atzinumu (GIP atzinuma numurs, kontaktinformācija). 

Pētījums ir saņēmis Zāļu valsts aģentūras atzinumu (ZVA atzinuma numurs, kontaktinformācija)

Jums ir tiesības pieprasīt piekļuvi saviem datiem, pieprasīt Jūsu personas datu labošanu vai dzēšanu, tiesības “tikt aizmirstam”, tiesības ierobežot datu apstrādi un tiesības iebilst. Informējam, ka Pētījuma laikā nepastāv automatizēta lēmuma pieņemšana, tostarp profilēšana[footnoteRef:1].  [1:  Lēmumu pieņemšana, kuras pamatā ir tikai automatizēta apstrāde, notiek tad, kad lēmumus par jums pieņem, izmantojot tehnoloģiskus līdzekļus un bez cilvēka līdzdalības. 
“Profilēšana” ir jebkura veida automatizēta personas datu apstrāde, kas izpaužas kā personas datu izmantošana nolūkā izvērtēt konkrētus ar fizisku personu saistītus personiskus aspektus, jo īpaši analizēt vai prognozēt aspektus saistībā ar minētās fiziskās personas sniegumu darbā, ekonomisko situāciju, veselību, personīgām vēlmēm, interesēm, uzticamību, uzvedību, atrašanās vietu vai pārvietošanos] 


Ja Jums ir kādi jautājumi par Jūsu personas datu apstrādi,  lūgums vērsties _______ (datu aizsardzības speciālista kontakti, ja attiecināms).

Jums ir tiesības iesniegt sūdzību uzraudzības iestādē, ja uzskatāt, ka tiek veikta nekorekta personas datu apstrāde: Datu valsts inspekcija, Elijas iela 17, Rīga, LV-1050, pasts@dvi.gov.lv, +371 67223131

Brīvprātīga piedalīšanās 
Paraugs:
Piedalīšanās šajā Pētījumā ir brīvprātīga. Jums ir tiesības atteikties no dalības Pētījumā jebkurā laikā. Jūsu atteikšanās no dalības Pētījumā neradīs negatīvas sekas vai nevēlamu ietekmi uz Jums sniegtās veselības aprūpes kvalitāti. Atteikuma gadījumā visi Jūsu personas dati nekavējoties tiks dzēsti, bet iegūtie pētījuma rezultāti anonimizēti. 

Mēs informēsim Jūs par visiem būtiskajiem jautājumiem par šo Pētījumu, kas var ietekmēt Jūsu vēlmi turpināt dalību šajā Pētījumā, ja tam piekritīsiet. 

Jautājumi vai bažas. Ja Jums ir jebkādi jautājumi par šo Pētījumu vai vēlaties pārtraukt savu dalību Pētījumā, lūdzu, sazinieties ar _____________________ (pētījuma vadītāja vai citas par Pētījumu atbildīgās personas kontaktinformācija). 











PĒTĪJUMA DALĪBNIEKA INFORMĒTĀ PIEKRIŠANA 
par dalību Rīgas Stradiņa universitātes veiktajā Pētījumā “_____________________________”

PĒTĪJUMA DALĪBNIEKA PIEKRIŠANA
Lūdzam iepazīties ar sadaļu “Informācija par Pētījumu”!
Atzīmējiet nepieciešamos laukus un parakstiet “Pētījuma dalībnieka piekrišanu” tikai tad, ja esat iepazinies (-usies) ar Pētījumu un piekrītat dalībai Pētījumā, kā arī esat saņēmis (-usi) izsmeļošas un apmierinošas atbildes uz visiem saviem jautājumiem! Jums ir tiesības jebkurā brīdī informēt Pētījuma veicēju par vēlamajām izmaiņām sniegtās piekrišanas jomās. 
Nepieciešamo atzīmēt:
(Pētniekam ir jāizvēlas atbilstošas sadaļas, kas atbilst pētījuma vajadzībai. Nepieciešamības gadījumā nevajadzīgās sadaļas (izņemot 1.-4.) var dzēst, kā arī var papildināt ar nosacījumiem, kas nav iekļauti paraugā.) 
	N.pk.
	Piekrišanas joma
	Piekrītu
	Nepiekrītu

	1.
	Apliecinu, ka esmu iepazinies (-usies) ar visu rakstisku informāciju par veiktā pētījuma mērķi, saturu un iespējamiem riskiem, informāciju par manu personas datu apstrādes tiesisko pamatu, mērķi, apjomu, glabāšanas ilgumu un iznīcināšanu, esošajiem un iespējamiem personas datu saņēmējiem 
	☐	☐
	2.
	Apliecinu, ka esmu saņēmusi(-is) no Pētījuma vadītāja skaidrojumu un esmu sapratusi(-is) Pētījuma būtību, datu apstrādes mērķi un paredzamo datu apstrādes apjomu.
	☐	☐
	3.
	Esmu saņēmis (-usi) izsmeļošas atbildes uz visiem maniem jautājumiem un esmu izpratis (-usi) pētījuma būtību.
	☐	☐
	4.
	Apliecinu, ka brīvprātīgi piekrītu dalībai Pētījumā, un apzinos, ka jebkurā brīdī, nesniedzot paskaidrojumu, varu atsaukt šo piekrišanu un tas neietekmēs man sniedzamo veselības aprūpes pakalpojumu kvalitāti, kā arī piekrišanas atsaukšanas gadījumā jebkāda identificējoša informācija par mani tiks iznīcināta vai anonimizēta.
	☐	☐
	5.
	(ja attiecināms - pētījumu var inspicēt regulatīvas iestādes) Es saprotu, ka Pētījuma veicējiem, Ētikas komitejai un regulatīvajām iestādēm nevajadzēs manu atļauju, lai apskatītu manus medicīniskos dokumentus gan attiecībā uz šo Pētījumu, gan jebkādu turpmāku izpēti, kas var tikt veikta saistībā ar to, pat tad, ja es izstāšos no pētījuma. Es piekrītu sniegt šādu piekļuvi.
	☐	☐
	6.
	Es piekrītu piedalīties Pētījumā un ievērot visus Pētījuma vadītāja sniegtos norādījumus, kā arī nekavējoties informēt Pētījuma personālu, ja Pētījuma laikā radīsies kādas problēmas.
	☐	☐
	7.
	(ja 10. punkts nav attiecināms) Es piekrītu neierobežot Pētījuma izrietošo datu un rezultātu izmantošanu ar nosacījumu, ka šāda izmantošana paredzēta tikai pētījumos, kuri tiek veikti, ievērojot atzītus zinātniskās pētniecības ētiskos standartus un ir saņēmušas atbilstošu Pētījumu ētikas komisijas vai komitejas atzinumu.
	☐	☐
	8.
	(ja attiecināms - tiks izmantoti pacienta medicīniskie dokumenti, slimības vēsture utt.) Es piekrītu savu medicīnas dokumentu (slimības vēsture, medicīniskās karte u.c.) izmantošanai Pētījumā, ka arī apzinos, ka jebkurā brīdī varu ierobežot vai atsaukt piekrišanu par medicīnas dokumentu izmantošanu, taču pētījuma dati, kuri ievākti pirms piekrišanas atsaukuma, joprojām var tikt izmantoti.
	☐
	☐
	9.
	(ja attiecināms) Es piekrītu, ka mans ģimenes ārsts tiek informēts par manu dalību šajā Pētījumā un ka ģimenes ārsts var sniegt Pētījuma personālam informāciju par manu veselību.
	☐
	☐
	10.
	(ja attiecināms - paredzēta bioloģisku paraug ievākšana) Es piekrītu savu pseidonimizētu datu un bioloģisko paraugu izmantošanai citos pētījumos ______________ jomā (pēc iespējas precizēt nākotnes pētījumu jomu – vienu jomu vai vairākas), kuri tiek veikti, ievērojot atzītus zinātniskās pētniecības ētiskos standartus un ir saņēmušas atbilstošu Pētījumu ētikas komisijas vai komitejas atzinumu. 
	☐	☐
	11.
	(ja attiecināms - paredzēts sensitīvus datus nodot ārpus ES/EEZ) Esmu informēts (-a), ka mans veselības apraksts (vai citi personas dati) var tikt nodoti ārpus ES/EEZ valstīm _________ (kādai organizācijai) tikai anonīmā/statistikas vai pseidonimizētā (izvēlas atbilstošo) formā __________ zinātniskiem mērķiem (zinātniskajām publikācijām, laboratorijas izmeklējumiem utt.). 
	☐	☐
	12.
	(ja attiecināms - paredzēta ģenētiskā izpēte) Ja mana bioloģiskā materiāla izpētē tiks atklāta informācija par kādu man līdz šim nezināmu veselības stāvokļa apdraudējumu, es piekrītu, ka man tiek paziņota šī informācija ______________ (uz e-pastu, telefoniski, es piekrītu, ka informācija tiek paziņota manam ārstējošajam ārstam utt. – izvēlas atbilstošāko scenāriju). (Atsevišķos gadījumos var dot papildu izvēli – piekrītu, ka man paziņo tikai gadījumā, ja risks veselībai ir novēršams utt.)
	☐	☐
	13.
	Es atļauju izmantot manu kontaktinformāciju, lai saņemtu informāciju par visiem būtiskajiem jautājumiem par šo Pētījumu, kas var ietekmēt manu vēlmi turpināt dalību šajā Pētījumā.
	☐	☐
	14.
	Ar šo es apliecinu, ka man ir izsniegts viens šī parakstītā un datētā Informētās piekrišanas dokumenta oriģināls
	☐	☐


Pētījuma dalībnieka informācija

[bookmark: _Hlk126591519]_____________________		_______________			_______________
Vārds, uzvārds				Datums				Paraksts

tālr.   .....................................            e-pasta adrese: .....................................................................
(ja attiecināms)			(ja attiecināms)	

_____________________		_______________			_______________
Likumiskā pārstāvja/u 
Vārds, uzvārds 
[bookmark: _Hlk126591445](ja attiecināms)				Datums				Paraksts

tālr.   .....................................            e-pasta adrese: .....................................................................
(ja attiecināms)			(ja attiecināms)	



_____________________		_______________			_______________
Neatkarīgs liecinieks 
Vārds, uzvārds 
(ja attiecināms)				Datums				Paraksts

tālr.   .....................................            e-pasta adrese: .....................................................................
[bookmark: _Hlk126591593](ja attiecināms)			(ja attiecināms)	



Atbildīgais pētnieks/atbildīgā pētnieka deleģētā persona:

_____________________		_______________			_______________
Vārds, uzvārds				Amats				Datums

_____________________
Paraksts 


Piekrišanas forma sastādīta 2 (divos) eksemplāros – 1 (viens) eksemplārs Pētījuma veicējam, 1 (viens) eksemplārs Pētījuma dalībniekam.
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