Komunikat nr 42/2019 dla Swiadczeniodawcow w sprawie badan klinicznych

Zgodnie z nowelizacjg tresci art. 37k ustawy Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. 2019 poz. 499), badacz
lub witasciwy podmiot leczniczy winien poinformowa¢ witasciwy Oddziat Wojewddzki Narodowego
Funduszu Zdrowia o numerze PESEL uczestnika badania klinicznego, a w przypadku jego braku —
0 numerze dokumentu potwierdzajgcego jego tozsamosé, w terminie 14 dni od dnia wigczenia

do badania.

Przedmiotowa zmiana weszta w zycie z dniem 1 czerwca 2019 r. na podstawie ustawy z dnia 21 lutego
2019 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych

oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. 2019 poz. 399).

Forma przekazywanej informacji winna zapewnia¢ wyrazony w art. 5 ust. 1f rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. w sprawie ochrony osob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz.Urz.UE.L Nr 119, str. 1)

standard integralnosci oraz poufnosci danych uczestnika badania klinicznego.

W zwigzku z tym Slgski OW Narodowego Funduszu Zdrowia prosi o przekazywanie danych w formie

tabeli, ktérej wzér znajduje sie w zatgczeniu do niniejszego komunikatu:

e za pomocg elektronicznej skrzynki podawczej ePUAP
lub
e na adres mailowy: badania_kliniczne@nfz-katowice.pl — w tym przypadku plik nalezy

zabezpieczy¢ hastem, ktére nalezy przekazaé np. osobng wiadomoscia.

Zrédfo:
Wydziat Gospodarki Lekami — 32 735 16 03, 32 735 17 03



