ZALECENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia ,?LILWLBSO 2010 r.
W sprawie publikaeji przez jednostki organizacyjnym podlegte lub nadzorowane przez

Ministra Zdrowia informacji w zakresie prowadzonych przez nie badan Klinicznych na

stronie internetowej jednostki organizacyjnej

1. Zaleca sie kierownikom Jednostek organizacyjnych podlegtych lub nadzorowanych przez
Ministra Zdrowia, ktore pelnig role bs’rodkéw badawczych w badaniach klinicznych, zwanych
dalej ,kierownikami jednostek”, publikacje informacji w zakresie badap klinicznych przez nie
prowadzonych na stronie internetowej jednostki organizacyinej, w celu zapewnienia

przejrzystodei prowadzenia badan Klinicznych.

2. Informacja, o ktérej mowa w ust, I, powinna by¢ aktualizowana przez kierownikow
jednostek raz w miesiacu.
3. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, powinna zawieragé:
1) tytul badania klinicznego;
2} imig i nazwisko, nazwg albo firme sponsora albo dane 1dentyfikacyjne przedstawiciela
sponsora;,

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

rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzié;
4) sk%adrzespo%u badawczego;
5) date rozpoczecia badania kliﬁicznego I przewidywany czas jego trwanija;
6) przewidywana liczbe uczestnikéw badania klinicznego i kryteria ich rekrutacyi;
7) informacje o prawach i obowiazkach uczestnika badania klinicznego;

§8) wskazanie osoby, z kirg mozna kontaktowaé sic w celu uzyskania dodatkowych
informacji na temat badania kiinicznego i zglaszania ewentualnych szkéd powstatych

w zwigzku z uczestnictwem w badaniu klinicznym:



9} wskazanie #rédel finansowania Jeczenia zdarzen niepozadanych Zwigzanych
z uczestnictwem w badaniy klinicznym:;

10) informacje o wydaniu przez minijstra wiasciwego ds. zdrowia decyzji o zawieszeniy
badania klinicznego lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego Iub
przerwaniu badania klinicznego przez Sponsora, jezell miato miejsce;

11) 1nformacje o zakorficzeniu badania klinicznego, jezeli badanie zostato zakoriczone.

4. Informacja, o ktére] mowa w ust. 1, w zakresie badag klinicznych rozpoczetych
1 niezakodczonych przed dniem opublikowania niniejszego zalecenia, powinna zostac
Opracowana przez kierownikéw jednostek i opublikowana na stronie internetowe; -jednostki

organizacyjnej w terminie 3 miesiecy od dnia opublikowania niniejszego polecenia.

MINISTER ZDROWIA

——————




