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TRAUMATOLOĢIJAS UN ORTOPĒDIJAS SLIMNĪCA
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KONFIDENCIALITĀTES APLIECINĀJUMS
Pacientu datu un pētījuma informācijas aizsardzībai
Es, zemāk norādītā persona, apliecinu, ka pētījuma ietvaros ievērošu normatīvo aktu prasības attiecībā uz pacienta personas datu un veselības datu apstrādi, drošību un konfidencialitāti.
	Iestāde / organizācija
	

	Fakultāte / struktūrvienība
	

	Loma (atzīmēt)
	☐ students  ☐ mācībspēks  ☐ cits (norādīt): ____________________

	Vārds, uzvārds
	

	Personas kods
	

	Studenta apliecības Nr. (ja attiecināms)
	

	Pētījuma nosaukums
	

	Pētījuma vieta (Slimnīca / iestāde)
	VSIA “Traumatoloģijas un ortopēdijas slimnīca”



1. Normatīvais pamats
Apņemos ievērot, t.sk. bet ne tikai, šādas prasības:
1.1. Pacientu tiesību likuma 10. pantā noteikto pacienta datu aizsardzību;
1.2. Pacientu tiesību likuma 11. pantā noteiktos nosacījumus pacienta līdzdalībai pētījumā;
1.3. Fizisko personu datu apstrādes likuma prasības (t.sk. datu apstrādes vispārīgos noteikumus);
1.4. Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2016/679 (Vispārīgā datu aizsardzības regula - VDAR) prasības.
Apzinos, ka pētījuma ietvaros var tikt apstrādāti īpašu kategoriju personas dati (sensitīvi dati), t.sk. veselības dati, kas ir ierobežotas pieejamības informācija.
2. Pētnieka pienākumi
2.1. Apstrādāt Traumatoloģijas un ortopēdijas slimnīcā pieejamos fizisko personu datus tikai pētījuma nolūkos un tikai pētījuma veikšanai nepieciešamajā apjomā (datu minimizēšana).
2.2. Izmantot tikai tos medicīniskos datus, kas ir nepieciešami konkrētajam pētījuma uzdevumam un ir precīzi norādīti piekļuves pieprasījumā / atļaujā.
2.3. Pirms pacienta medicīnisko datu izmantošanas pārliecināties, ka ir spēkā pacienta piekrišana datu izmantošanai pētījumā, ja tāda ir nepieciešama. Ja pacients piekrišanu nav sniedzis, piekļūt pacienta datiem ir aizliegts.
2.4. Neizpaust informāciju par pacientu personas datiem un nodrošināt, ka personas datus saturoša informācija tieši vai netieši nekļūst pieejama ar pētījumu nesaistītām trešajām personām (mutiski, rakstiski, elektroniski vai citā audio/vizuāli fiksētā veidā).
2.5. Pēc iespējas vienmēr nodrošināt personas datu pseidonimizēšanu vai anonimizēšanu, ja pētījuma mērķus var sasniegt šādā veidā.
3. Piekļuves un informācijas sistēmu drošība
3.1. Piešķirtās pieejas tiesības pacientu datiem, lietotāja rekvizīti un paroles informācijas sistēmās (IS) netiek nodotas un nav pieejamas trešajām personām, t.sk. citām pētījumā iesaistītām personām.
3.2. IS darbības var tikt auditētas (pieraksti, pārbaudes) lietotāja darbību kontrolei un apstrādes atbilstības nodrošināšanai.
3.3. Par medicīniskās dokumentācijas saņemšanu un nodošanu, ja attiecināms, parakstos iestādes uzskaites žurnālā.
3.4. Medicīnisko dokumentāciju nedrīkst iznest ārpus Traumatoloģijas un ortopēdijas slimnīcas telpām.
4. Rīcība incidentu gadījumā
Par jebkuru faktisku vai iespējamu personas datus saturošas informācijas neatļautu izmantošanu, pazaudēšanu vai izpaušanu nekavējoties informēšu darba vadītāju un Traumatoloģijas un ortopēdijas slimnīcas vadību, kā arī sadarbošos, lai mazinātu riskus un novērstu seku iestāšanos.
5. Spēkā esība un atbildība
Konfidencialitātes nosacījumus ievērošu arī pēc pētījuma pabeigšanas. Apzinos, ka noteikumu neievērošanas gadījumā man var tikt liegta turpmāka pētnieciskā darba veikšana Traumatoloģijas un ortopēdijas slimnīcā un var iestāties juridiska (tajā skaitā kriminālatbildība) un materiāla atbildība par nodarīto kaitējumu un zaudējumiem.
6. Paraksts
Pētnieks: ________________________________    (vārds, uzvārds)*
*DOKUMENTS PARAKSTĪTS AR DROŠU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA ZĪMOGU
vai:
Paraksts: ________________________________
Datums: ____.____.__________
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