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ROZPORZADZENIE MINISTRA TRANSPORTU, 2EGLUGI I EACZNOSCI
z dnia 5 lutegc: 1988 r.

imiemajace rozporzadzenie w sprawie przewozu _mylek eksprmwych koleja.

Na podstawie art. 56 ust.-2 pkt 4 lit. b} ustawy
z dnia 15 listopada 1984 r. — Prawo przewozowe (Dz. U.
Nr' 53, poz. 272) zarzq_dz.a sie, ' co ‘nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Komunikacji-z dnia
21" czerwca 1985 r. w sprawie’ przewozu przesylek ekspre-
sowych kolejg (Dz. U. Nr 29, poz.
' nastepujgce zmiany:

1) w § 13 dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:

- 5. Umowa zawarta miedzy koleja a nadawca moze
.ustala¢ inne, warunki przewozu drozdzy niz
okreslone w ust. 1 i'4."; K

130) wprowadza sig

2) w§ 26 dotychczasowq tre$¢ oznacza sie Jako ust 1
- 1 dodaje sig’ust. 2 w brzmieniu: -

: ..2. Kolej, na pisemny wniosek nadawcy lub odbior-
# cy, moze przyjaé obowiqzek wykonywania czyn-
nosci ladunkowych réwniez w odniesieniu do
przesylek. o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2.i 5."

§ 2. Rozporzqdzeme wchodz: w zycie z dmem oglo-
szenia ' .

Minister Transportu, Zeglugi i kgcznodci: J. Kaminski
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ROZPORZADZENIE ‘MINISTRA ZDROWIA I OPIEKI SPOLECZNEJ

23 : Yol z dnia 28_grudnia 1987 r.

q'. g 1 * -

w sprawle rejestru Srodkéw (_mnaceut']rcm}'ch i aﬂykuléw sa’n:ltamlych.l

Na podstawie art. 16 pkt 1 ustawy z 'dnia 28 stycz-
nia ‘1987 r. o srodkach farmaceutycznych, artykutach sa-
nitarnych i aptekach (Dz Ul Nr 3; poz 19) zarzadza sie.
co nastqpuje

§ 1. Rejestr srodkow farma‘ceutyczny‘ch i artykulow
sanitarnych, zwany dalej .rejestrem”, prowadzi sie dla
surowcéw. farmaceutycznych przeznaczonych do sporzg-
dzania lekow recepturowych, zwanych dalej ,surowcami”,
dla lekéw oraz dla artykuléw sanitarnych, zwanych dale]
..artykulaml"

§ 2. Rejestr jest prowadzony w formie ksiag reje-
strowych, osobno dla surowcéw, lekéw i artykuléw kra-
jowych oraz dla surowcéw, lekéw i artykuléw. produ-
kowanych za granica. :

§ 3. 1. Wpisu surowea, le.kni lub artykulﬁ do ksiegi
- rejestrowej dokonuje si¢ pod kolejnym numerem.
] . [ N
2. Do ksiegi rejestrowej wpisuje sie:
1) nazwe surowca, leku lub artykuly,

" 2) postac, sklad lub stezenie, a w odniesieniu do leku
zawierajgcego wiecej niz jeden skladnik czynny —
dawke lub stezenie kaidego z tych skladnikéw; przy:
podawaniu skladu ,Stosuje siq, nazwy migdzynaro-
dowe w jezyku lacinskim, ustalone przez Swiatowa

#

.- Organizacje Zdrowia, a w braku takich ustalen —
nazwy chemiczne w jezyku' polskim,

3) wymagania jakosciowe dla swrowca, leku lub arty-
‘kutu, :

4) wym&génia jakosciowe ; dla opakowania,
5) wskazanie metod badania,

'6) dane odn'c_;{szqce si¢ do 'ubiegajqcego sie o wpis do

rejestru, obejmujgce: nazwe " i siedzibe jednostki
organizacyjnej- lub producenta zagramicznego albo =
jezeli ublegajqcym sig o wpis jest osoba flzycma —_
jej mue i nazwisko oraz _adres, - ]

.7 adnotacje odnoszqce sie do zmian lub skreslen 'w
ksiedze rejestrowej

3. Jezeli dane wymlenmne w ust. 2 pkt 3—5 wyma-
gajq ze wzgledu na ich zakres ujecia w odrebnym doku-
mencie, dokument ten stanowi zalgcznik do ksiegi reje-
strowej; o zaiqcznlku czyni sie wm:ankﬂ wy ksigdze reje-
strowej. g

§ 4. Zmiane lub skresleme ‘danych wpisanych do
ksiag rejestrowych oznacza sig kolejnymi numerami oraz

zaopatrujus w date dokonania zmian¥y lub skreélema i pod-

pis upowaznionego pracownika.

* § 5. Niezaleznie od ksiag rejest:owych prowadzi’ SIQ
akta rejestrowe, obejmujace dokumenty dotyczace poste-
powania rejestrowego. .
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§ 6. 1. W.nioseli- o wpis do rejestru powinien obej-
mowac: . : P )
1) nazwe ubiegajacego sie o wpis, jego siedzibe: a je-

zeli ubiegajacym sie o wpis jest osoba fizyczna —
jej imie i nazwisko oraz adres,

2) nazwe i posta¢ surowca, leku lub artykulu, a po-
nadto w odniesieniu do leku — takze stezenie sub-
stancji czynnej lub dawke dla leku w postaci dawko-
warnej; -jezeli lek zawiera wiecej niz jeden skladnik
czynny, stezenie lub dawkg podaje sig dIn kazdego
z tych skladnikéw,

3) ustalong nazwe miqdzynarodowg. jezeli
inna niz nazwa proponowana,

jest _ona

4) oznaczenie chemiczne (nazwe chemiczng lub wzér
strukturalny) kazdej substancji czynnej,

5) w odniesieniu do lekéw — poza danymi, o ktérych
mowa w pkt 2 — takze sklad, z wymlenieniem ilosci
kazdego ze skladnikéw.

6) wskazania lecznicze oraz' przeciwwskazania, z poda-
niem Zrédel, na ktérych opiera sie ubiegajacy sie
o wpis,

7) w odniesieniu do lekéw, w ktérych sklad wchodzi
wigcej niz jedna substancja czynna — uzasadnienie
celowosci zastosowania uzytych skladnikéw i ich
stezen lub dawek,

8) opis ewentualnych dzi.ai’an ubocznych,

9) sposob uzycia leku, a w odnjesieniu do lekéw, ktdre
wymagajg specjalnego postepowania przed ich za-
stosowaniem — takze opis takiego postqpowania,

10)
11)

proponowane dawkowame leku,

okreélenie warunkéw przechowywania, jezeli jest
konieczne zachowanie 'specjalnych warunkéw prze-
chowywania,

proponowane wymagania jakoSciowe dla surowca,
leku lub ‘artykulu i ich opakowan, a takZe wskaza-
nie proponowanych metod badania, stosowanych dla
. sprawdzenia wymagan jakosciowych, 1

12)

deklarowany okres waznosci surowca, leku lub arty-
kutu,

dane dotyczgce rodnju opukowa.nm i jego w:elkoécn
(zawartoéci].

15) okresleme przewidywanego producenta.

2. Do wniosku o wpis naleiy 'dolaczy¢:

1) wzér oznakowania odpowiadajacego wymaganiom
okreslonym w przepisach ‘o sposobie oznakowania
.opakowan  sSrodkow farmaceutycznych i artykutéw
sanitarnych,

2) wzér druku informacyjnego, ktéry ma by¢ dolgczony
do opakowania. ,

3. Jezeh ubiegajgcym sua o wpis jest producent za-
graniczny, do’ wniosku o wpis do rejestru dolacza sie po-
nadto dokumenty stwierdzajace,. ze surowiec, lek lub arty-

kul zostal dopuszczony do obrotu w panstwie, w ktérym
jest produkowany, lub w innych panstwach.

§ 7. 1. Surowiec, lek lub artykul podlega wstepnej
ocenie co do przydatnoéci na potrzeby lecznictwa i celo-
wosci poddania badaniom  laboratoryjnym:.

2. Jezeli ocena wstepna, o ktérej mowa w ust. 1,
jest pozytywna, wniosek o wpis do rejestru kieruje sie
do wupowaznionej jednostki badawczo-rozwojowej lub
innej jednostki organizacyjnej upowaznionej do przepro-
wadzania badan. laboratoryjnych, zawiadamiajgc o tym
ubiegajgcego sig o wpis.

3. Jezeli 'z oceny wstepnej wynika, ze surowiec, lek
lub artykul jest oczywiscie nieprzydatny na potrzeby lecz-
nictwa, albo jézeli nie mozna za pomoca znanych metod
badawczych ustali¢ tej przydatnosci, odmawia sie wpisu
do rejestru. -

§ 8. Wpis do rejestru nastepuje, jezeli:

1) wyniki badan laboratoryjnych sa pozytywne i nie
zachodzi potrzeba przeprowadzenia ' badan klinicz-
nych, ;

2) wyniki przeprowadzonfch badan laboratoryjnych

i “badan klinicznych sg pozytywne.

§ 9. Orzeczenia o wynikach badah laboratoryjnych
i badan klinicznych dolqcza si¢ do akt rejestrowych.

§ 10. 1. Jednostka organizacyjna, osoba fizyczna lub
producent zagraniczny, ktdrzy otrzymali certyfikat reje-
stracyjny. mogq wystgpi¢ z wnioskiem o dokonanie zmia
danych wpisanych do rejestru.

2. Przy dokonywaniu, zmian w rejestrze stosuje sig-
odpowiednio przepisy o postepowaniu rejestrowym.
' §I 11. 1., Surowiec,~lek Tub artykut skresla sie z re-

jestru:

1) na wniosek jednostki organizacyinej, osoby fizycznej
- lub producenta zagranicznego, ktérzy otrzymali cer-
tyfikat rejestracyjny,

2) z urzedu, w razie stwierdzenia braku skutecznoéci
. leczniczej tego surowca, leku lub artykulu albo wy-
stepowania dzialann ubocznych, stanowigcych zagro-
zenie dla :tyl:i'a\ lub zdrowia.

2, O skredleniu z rejestru zawiadamia sie jednostke
organizacyjng, ‘osobe  fizyczng lub producenta zagranicz-
nego, ktérzy otrzymali certyfikat rejestracyjny, oraz
inne zainteresowane jednostki crganizacyjne.

§ 12. Rejestr jest dostepny w miejscu jego prowa-
dzenia dla oséb majacych w tym interes prawny, z wy-
laczeniem danych objetych tajemniecg paﬁstwowq i shuz-
hotvq

. §13 Rozporzqdzeme wchodzi w zycie z dniem oglo-
szenid y

Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej: IJ. Komender





