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Informacje o zakresie, sposobie i terminach przekazywania
danych o uczestnikach badan klinicznych

W zwiazku z art. 60 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. 2023 poz. 605), badacz lub podmiot wykonujacy
dziatalnos¢ leczniczg w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dzialalnosci leczniczej informuje w postaci papierowej albo elektronicznej wlasciwy
oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia o: 1) imieniu i nazwisku badacza
oraz danych podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczga, 2) numerze PESEL
uczestnika badania klinicznego, a w przypadku gdy nie nadano tego numeru - rodzaju i
numerze dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ oraz dacie urodzenia, 3) dacie
wiaczenia pacjenta do badania klinicznego, rozumianej jako dzien podpisania Swiadomej
zgody na udziat w badaniu klinicznym, jezeli dotyczy, 4) statusie badania klinicznego -
badanie kliniczne komercyjne czy badanie kliniczne niekomercyjne, 5) niepowtarzalnym
numerze badania UE, o ktorym mowa w art. 81 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014 - w
terminie 30 dni od dnia wigczenia uczestnika do badania klinicznego . Badacz lub
podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej informuje w postaci papierowej albo
elektronicznej wlasciwy oddziat wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia o dniu
zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu klinicznym, w terminie 30 dni od dnia
zaistnienia tej okolicznosci . Za dzien zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu
klinicznym uwaza si¢ dzien: 1) zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu klinicznym
wskazany w protokole badania klinicznego lub 2) wycofania zgody pacjenta na udziat w
badaniu klinicznym.” Do Lubuskiego OW NFZ ww. dane nalezy przekazywac: za
posrednictwem elektronicznej skrzynki podawczej e-PUAP lub za posrednictwem poczty
elektronicznej na adres dedykowanej skrzynki email: badania.kliniczne@nfz-
zielonagora.pl lub w formie tradycyjnego listu na adres Oddziatu: ul. Podgérna 9 B,
65-057 Zielona Géra . Z uwagi na zasady ochrony danych osobowych numery PESEL
droga mejlowg nalezy przesyta¢ w postaci zabezpieczonej. Korespondencja i wykazy
numeréw PESEL musza zosta¢ opatrzone jednym z podpiséw: zaufany, osobisty,
kwalifikowany podpis elektroniczny. Podmiotem uprawnionym do przekazywania tych
danych jest wylacznie badacz lub podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg (a nie
podmiot posredniczacy). Korespondencja zawierajagca powyzsze dane przekazywana
przez Administratora danych, ktérym jest badacz lub podmiot wykonujacy dzialalnos¢
leczniczg powinna opierac¢ sie¢ na dbatosci o ich prawidiowos¢ oraz zapewni¢ standard
integralnosci oraz poufnosci danych uczestnika badania klinicznego. Do wykorzystania:
Informacja o wiaczeniu pacjenta do badania klinicznego Informacja o zakonczeniu
udziatu pacjenta w badaniu klinicznym
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