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c} w Lublinie — dla miast:’ Bychawa, Lublin,
Le¢czna i Swidnik oraz gmin: -Bychawa, Faj-
slawice, Gafbéw, Glusk, Jablonna, Jastkéw,
Konopnica, Krzczonéw, Leczna, Melgiew, Mi-
lejow, Niemce, Piaski, Puchaczéw, Rybcze-
wice, Strzyzewice, Trawniki i Wélka,

d) w Opolu Lubelskim — dla miast: Belzyce, -

Opole Lubelskie i Poniatowa oraz gmin: Bel-
zyce, Chodel, Jozeféw, Karczmiska, lLaziska,
Opole Lubelskie, Pomatowa. Wilkéw i Woj-

ciechdw, ‘

e) w Pulawach — dla miast: Deblin, Kazimierz .
Dolny, Naleczéw, Pulawy i Ryki oraz gmin:
Baranéw, Janowiec, Kazimierz "Dolny, Kon-

skowola,” Knuréw, Markuszéw, Naleczéw,
Nowodwor, Pulawy, Ryki, Stezyca, Ulez, Wa-
_ wolnica i Zyrzyn";
4) w pkt 37:

a) w -lit. a) po wyrazie ,Widawa" przecinek zaste-
puje si¢ spoéjnikiem ,i","a po wyrazie ,Wodzie-
. rady" skresla si¢ wyrazy .i Zapolice"”, '

b) w lit. d) po wyrazach ,gmin: Szadek". dodaje si¢
przecinek i wyraz ,Zapolice".

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zyc:e z dniem ogto-
' szenia,

”

~ Minister Sprawiedliwoéci: L. Domeracki

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA I OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 12 grudnia 1987 r.

w sprawle szczegélowych zasad i wamnkdw/przeprowadzania badai laboratoryjnych i klinicaznych irodkéw

farmaceutycznych i

Na podstawie art. 16 pkt 2 i art. 24 ustawy z dnia
28 stycznia 1987 r. o $rodkach farmaceutycznych, artyku-
lach sanitarnych t aptekach (Dz. U. Nr 3, poz. 19) zarzg-
. dza sie, co nastepuje:

e
prowadzacej badania, rozumie sae przez to upowazmone
do takich badan:

1) ]ednostke badawczo- -rozwojowa i inng jednostke
organizacyjng — w odniesieniu do badaﬁ laboratoryj-
nych,

2) zaklad spolecznej sluzby zdrowia — w odniésieniu
do badan klinicznych.

§ 2. Jednostka prowadzgca badania okre$la wiel-
kos¢ probki $rodka farmaceutycznego lub artykulu sani-
tarnego oraz ilo$¢ ich opakowan, niezbednych do prze-
prowadzenia badafi laboratoryjnych .lub klinicznych.

§ 3. Badania laboratoryjn€ srodkow farmaceutycz-

nych i artykuléw sanitarnych obejmujg badania anali-’ :

tyczne, farmakologiczne i toksykologiczne,
§ 4. Badania analityczne obejmuja badania chemicz-.
ne i fizykochemiczne, .majgce na celu ustalenie:

1) tozsamosci,

2) czystosci,

'3) zawartoSci substancji czynnej i

" substancji pomocniczych,

4) parametré6w wskazujagcych na wlasciwe  przygotowa-
‘nie postaci leku, a w- przypadku artykuléw sanitar-
nych — parametrow wskazujgcych na ich wilasciwg
uzytecznos¢, )

5) innych cech odnoszacych si¢ do wymagan jakoscio-
wych. :

§'5. Badania farmakologiczne i toksykologiczne obej-
mujg badania wlasciwosci farmakologicznych i toksyko-
logicznych 3rodka farmaceutycznego

w razie potrzeby

stwo stosowania tego Srodka lub artykutu.

" § 6. 1. Szczegdltowy zakres i ‘metody badan labo-
ratoryjnych okre$la kazdorazowo ]ednostka prowadzqca
badania, : ;

Ilekro¢ w rozporzadzenhiu jest mowa o jednostce

» winnno zawieraé w szczegélnosci:

lub artykutu sani- .
tarnego, majgcych wplyw na dzialanie oraz bezpieczen-’

artykuléw sanitarnych.

2. Jezeli érodek farmaceutyczny lub a.rtykul' sanitar-
ny jest wpisany do rejestru Srodkéw farmaceutycznych
i artykuléw sanitarnych, zwanego dalej ,rejestrem”, lub
jest objety Farmakopeg Polska, przy okreslaniu zakresu
i metod badan laboratoryjnych jednostka prowadzaca
badania uwzglednia wymagania jakoSciowe i metody ba-
dania- ustalone w rejestrze lub Farmakopei Polskiej.

§ 7. 1. Jednostka prowadzaca badania laboratoryjﬁe

. wydaje orzeczenie o wynikach badan laboratoryjnych. -

2. Orzeczenie o wynikach badan laboratoryjnych po-

1) opis przeprowadzanych badan,

2) ustalenia wynikajagce z tych badan, odnoszace sig
do wymagan jakosciowych srodka farmaceutycznego
lub artykulu sanitarnego,’

3) wnioski co do dalszego trybu postepowania ze $rod-
kiem farmaceutycznym Ilub artykulem sanitarnym.
3. Orzeczenie o wynikach badan laboratoryjnych..

przekazuje sie wnioskodawcy badania.

§ 8. Jednostka prowadzaca badania Srodkéw farma-
ceutycznych i artykuléw. sanitarnych powinna przecho-
wywaé¢ probki zbadanych Srodkéw i artykuldw przez
okres nie krétszy niz 6 miesigcy od dnia wydania -orze-
czenia o wynikach badan laberatoryjnych.

-§ 9. Badanie kliniczne érodkéw farmaceutycznych

i artykuléw sanitarnych moze obejmowac:

1) -ustalenie reakcji organizmu ludzkiego na zastosowa-.
nie dawki uznanej za bezpieczng w wyniku badan .
laboratoryjnych, ;

2) ocene dzialania 1eczmczego i okreslenie bezpieczen-
stwa stosowania, ustalenie wskazan co do stoso-.
wania, sprecyzowanie dawkowania,” oceng ewentual-
nych objawéw ubocznych, a w przypadku lekéw go-
towych ustalenie ponadto parametréw farmakokine-
tyki i okreélenie stopnia biedostepnoséci, i

"3) ocene wartoéci, skutecznosci i bezpieczenistwa  sto-
sowania w ‘poréwnaniu z innymi “dotychczas stoso-
wanymi $rodkami farmacéutytznymi o podobnym
dzialaniu, a takze ewentualne ustalenie innych wska-
zan leczniczych niz deklarowane,. modyfikacje propo-
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nowanego dawkowania, ustalenie interakcji z inny-.

mi srodkami farmaceutycznymi oraz mozliwos¢ wy-
twarzania sie tolerancji,

4) ustalenie zakresu interakcji z innymi $rodkami far-

- maceutycznymi, mozliwoSci wystgpienia dzialan
ubocznych i warunkéw, w ktérych dzialania takie
mogq sie¢ objawia¢, ustalenie przeciwwskazan do
przewleklego stosowania, a takze mozliwosci stoso-
wania Srodka w leczeniu skojarzonym.

§ 10. Szczegélowy zakres i rodzaj badan klinicznych,
a w razie potrzeby takie etapy tych badan ustala organ
prowadzacy postepowanie o wpis do rejestru; przejécie
do kolejnego etapu moze by¢ uzaleznione od przedsta-
wienia wynikéw dotychczasowych badan.

§ 11. 1. Organ prowadzacy postepowanie o wpis do
rejestru ustala jednostke lub jednostki wlasciwe do prze-
prowadzenia badan klinicznych i w razie potrzeby wy-
znacza jednostke koordynujgca badania. :

2. Jednostka koordynujagca badania moze okreslac.

wskazéwki metodologiczne odnoszace sie w szczegol-
nosci do organizacji i trybu badan, kryteriéw oceny ich
wynikéw oraz sposobu sporzadzania sprawozdan i ocen
zbiorczych z prowadzonych badan. :

.§ 12, Przed przystapieniem do badan klinicznych
przeprowadza sie badania laboratoryjne prébki $rodka
farmaceutycznego lub artykulu sanitarnego, ktére majg
by¢ poddane bezposrednio badaniom klinicznym, w celu
ustalenia, czy prébka odpowiada ustaleniom okreslonym
w orzeczeniu o wynikach badan laboratoryjnych, o kté-
Iym mowa w§ 7

§ '13. 1. Badania kliniczne przeprowadza sig pod. bez-
posrednim kierownictwem lekarza upowaznionego do ta-

’

kich badan przez kierownika jednostki prowadzacej ba-.
dania kliniczne. \

2. Bezpoérednim kierownikiem badan klinicznych
moze byé¢ lekarz bedacy cc najmniej specjalista II stop-
nia w dziedzinie medycyny. wlasciwej ze wzgledu na
przedmiot badania.

3. Lekarz bedgcy bezpoérednim kierownikiem badan
klinicznych jest odpowiedzialny za prawidlowy przebieg
tych badan, a w szczegdlnosci za prawidlowe dokonanie
wszystkich czynnosci poprzedzajgcych przeprowadzenie
badan i za stan zdrowia oséb objetych badaniami.

4. W razie podejrzenia, ze pogorszenie si¢ stanu
zdrowia osoby objetej badaniami moze mie¢ zwigzek-z
tymi badaniami, lekarz bedacy bezposrednim kierowni-
kiem badan klinicznych jest obowigzany niezwlocznie
przerwaé badania, powiadamiajgc o tym kierownika jed-
nostki. prowadzacej-badania kliniczne,

§ 14. 1. Jednostka prowadzaca badania kliniczne
wydaje orzeczenie o wynikach badan klinicznych.

2. Orzeczenie podpisujg lekarz bedgcy bezpoérednim
kierownikiem badan klinicznych oraz kierownik jednostki.

3. Jezeli zostala wyznaczona jednostka koordynujaca,

orzeczenie o wynikach badan klinicznych wydaje ta jed-
nostka. Przepis ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

4. Orzeczenie o wynikach badan klinicznych prze-
kazuje sig¢ organowi prowadzacemu postgepowanie o wpis
do rejestru oraz ubiegajgcemu si¢ o wpis do rejestru.

§ 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dmem ogto-
szenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej: J. Komender
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OBWIESZCZENIE MINISTRA PRACY I POLITYKI SOCJALNEJ

z'dnia 31 grudnia 1987 r.

w sprawle ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenmia Rady Ministréw z dnia 28 marca 1983 r. w sprawie -
wykonania niektérych przepiséw ustawy o ubezpieczeniu spolecznym rolnikéw lndywldualnych i czlonkéw
ich rodzin.

1. Na podstawie § 4 rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 20 lutego 1987 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie
w sprawie wykonania niektérych przepiséw ustawy o
ubezpleczeniu spolecznym rolnikéw indywidualnych i
czlonkéw ich rodzin oraz rozporzadzenie w sprawie wa-
loryzacji $wiadczen emerytalno-rentowych ,wyplacanych
rolnikom indywidualnym i czlonkom ich rodzin oraz wy-
sokodci skladki na Fundusz Ubezpieczenia Spolecznego
' Rolnikéw (Dz. U. Nr 6, poz. 33) oglasza sie w zalaczniku
do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozporzadze-
nia Rady Ministréw z dnia 28 marca 1983 r. w sprawie
wykonania niektérych przepiséw ustawy o ubezpieczeniu
spolecznym rolnikéw indywidualnych i czlonkéw ich
rodzin (Dz. U. Nr 21, poz. 94, Nr 62, poz. 283 i Nr 73,
poz. 323, z 1985 r. Nr 13, poz. 54, z 1986 r. Nr 2, poz. 13
oraz z 1987 r. Nr 6, poz. 33 i Nr 29, poz. 161), z uwzgled-
nieniem zmian wynikajacych z przepiséw ogloszonych
przed dniem- wydania jednolitego tekstu i z zastosowa-
niem cigglej numeracji paragraféw, ustepéw i punktéw.

2, Podany w zalgczniku do niniejszego obwieszcze-

nia jednolitf_ tekst nie obejmuje nastepujgcych prze-
pisow:

1) § 40 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 28 marca
1983 r. w sprawie wykonania niektérych przepiséw
ustawy o ubezpieczeniu spolecznym rolnikéw indy-
widualnych i czlonkéw ich rodzin (Dz. U Nr 21,
poz. 94) w brzmieniu:

»§ 40. Rozporzadzenie wchodzi w 2ycie z dniem
ogloszenia z mocg od dnia 1 stycznia 1983 r.";

2) § 2 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 12 listo-
pada 1983 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie -
wykonania niektérych przepiséw ustawy o ubezpie-
czeniu spolecznym rolnikéw indywidualnych i czlon-
kéw ich rodzin (Dz. U. Nr 62, poz. 283) w brzmieniu:

»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem oglo-
szenia z mocg od dnia 1 stycznia 1983 r.",

3) § 3 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia-19 grudnia
1983 r. w sprawie wysokosci skladki na Fundusz





