ZALECENIE
MINISTRA ZDROWIA

w sprawie publikacji przez jednostki organizacyjnym podlegte lub nadzorowane przez
Ministra Zdrowia informacji w zakresie prowadzonych przez nie badan klinicznych na

stronie internetowej jednostki organizacyjnej

1. Zaleca si¢ kierownikom jednostek organizacyjnych podlegtych lub nadzorowanych przez
Ministra Zdrowia, ktére petnig role osrodkéw badawczych w badaniach klinicznych, zwanych
dalej ,.kierownikami jednostek”, publikacje informacji w zakresie badan klinicznych przez nie
prowadzonych na stronie internetowej jednostki organizacyjnej, w celu zapewnienia

przejrzystosci prowadzenia badan klinicznych.

2. Informacja, o ktérej) mowa w ust. I, powinna by¢ aktualizowana przez kierownikdéw

jednostek raz w miesigcu.

3. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, powinna zawieraé:

1) tytut badania klinicznego;

2) imig 1 nazwisko, nazwe albo firme sponsora albo dane identyfikacyjne przedstawiciela

Sponsora,;

3) dane identyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy prowadzi on

rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic;
4) skiad zespotu badawczego;
5) date rozpoczecia badania klinicznego 1 przewidywany czas jego trwania;
6) przewidywang liczbg uczestnikéw badania klinicznego i kryteria ich rekrutacji;
7) informacje o prawach i obowiazkach uczestnika badania klinicznego;

8) wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowaé si¢ w celu uzyskania dodatkowych
informacji na temat badania klinicznego 1 zglaszania ewentualnych szkod powstatych

w zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym:



9) wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych

z uczestnictwem w badaniu klinicznym;

10) informacje o wydaniu przez ministra wlasciwego ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu
badania klinicznego lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego Jub

przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce;

11)informacje o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli badanie zostalo zakonczone.

4. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, w zakresie badan klinicznych rozpoczgtych
1 niezakonczonych przed dniem opublikowania niniejszego zalecenia, powinna zostaé
opracowana przez kierownikéw jednostek i opublikowana na stronie internetowej jednostki

organizacyjnej w terminie 3 miesigcy od dnia opublikowania niniejszego polecenia.

MINISTER ZDROWIA




ZALECENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia .24 ..!4.("'63(2... 2010 r.

w sprawie stosowania wytycznych dotyczacych zasad przyjmowania klientéw
zewnetrznych w niektérych jednostkach organizacyjnych podleglych lub

nadzorowanych przez Ministra Zdrowia

1. Zaleca sie w jednostkach organizacyjnych podleglych lub nadzorowanych przez Ministra
Zdrowia stosowanie niniejszych wytycznych w sprawie zasad przyjmowania klientow
zewnetrznych przez kierownikdéw oraz pracownikéw tych jednostek, w celu zapewnienia

przejrzystosci podejmowanych kontaktow 1 wlasciwego ich dokumentowania..
2. llekro¢ w niniejszych wytycznych jest mowa o:

1) Kliencie zewnetrznym — nalezy przez to rozumieé osobe fizyczng lub osobe prawng
prowadzaca dzialalno$¢ gospodarcza w przedmiocie wytwarzania lub obrotu
produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, stowarzyszenie, fundacje lub
inng organizacje podejmujaca, w zakresie dotyczacym wytwarzania lub obrotu
produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, kontakt z przedstawicielami

jednostki organizacyjnej podlegie) lub nadzorowanej przez Ministra Zdrowia;

2) Kontakcie podejmowanym przez klienta zewnetrznego — nalezy przez to rozumiec
rozmowe telefoniczna, spotkanie, przesylke oraz kontakt droga elektroniczna

w przedmiocie dziatalnosci klienta zewnetrznego.

3. Spotkania organizowane w wyniku kontaktéw podejmowanych przez Kklientow
zewnetrznych powinny odbywac si¢ w trybie okreslonym w § 13 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz. U.

Nr 210, poz. 1327).

4. Kontakty podejmowane przez klientdéw zewnetrznych wobec pracownikéw jednostek
organizacyjnych podlegltych lub nadzorowanych przez Ministra Zdrowia powinny by¢
dokumentowane przez pracownika, do ktérego zostal skierowany kontakt podejmowany przez
klienta zewnetrznego, a informacji o tym wraz z wszelkimi dokumentami powinna zostaé

przekazana do wiadomosci przetozonego.




5. Kierownicy jednostek organizacyjnych podlegtych lub nadzorowanych przez Ministra
Zdrowia powinni opracowywac raz na 6 miesigcy informacje o kontaktach podejmowanych

przez klientdéw zewngtrznych wobec kierowanych przez nich jednostek.

6. Informacja, o ktére] mowa w ust. 5, niezwlocznie po jej opracowaniu powinna byc
przekazana do wiadomo$ci ministra wilasciwego ds. zdrowia oraz powinna zostaé
opublikowana na stronie internetowej jednostki organizacyjnej podlegtej lub nadzorowane)

przez Ministra Zdrowia.

7. Informacja, o ktérej mowa w ust. 5, powinna zawiera¢:

1) wskazanie klienta zewngtrznego wraz z forma jego dziatalno$ci oraz sposobem

podjetego kontaktu;

2) wskazanie, w przypadku stowarzyszen, fundacji lub innych organizacji, zrédet

finansowania ich dziatalnosci;
3) imie i nazwisko oraz funkcje osoby wystepujacej w imieniu klienta zewnetrznego;

4) okreslenie spraw, ktoérych dotyczyt kontakt podjety przez klienta zewnetrznego, w tym

okreslenie produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

5) okreslenie wptywu, jaki wywart kontakt podjety przez klienta zewnetrznego, w
szczegolnoscei dane dotyczace zakupu lub wykorzystania produktu leczniczego lub

wyrobu medycznego dokonanego na skutek kontaktu.

8. Kierownicy jednostek organizacyjnych podlegltych lub nadzorowanych przez Ministra
Zdrowia, majac na wzgledzie niniejsze wytyczne, w terminie 14 dni od dnia opublikowania
niniejszego polecenia, powinni okresli¢ szczegdlowy sposéb postepowania pracownikow
kierowanej przez nich jednostki organizacyjnej z klientami zewnetrznymi, w tym sposob

dokumentowania podejmowanych kontaktow.

MINISTER ZDROWIA

Ewa Kopacz



