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1) na dziehh zrzeczenia zaprowadzié¢ ksiege,
a w razie obowigzku prowadzenia ewi-
dencji sprzedazy, o ktérej mowa w § 7 ust.
1 pkt 2 — réwniez te ewidencje, sporzg-
dzi¢ spis z natury towaréw handlowych,
materialdbw i surowcéw, pétwyrobdw,
wyrobéw gotowych, produkcji w toku
i wyceni¢ poszczegdlne sktadniki wedtug
cen zakupu lub nabycia,

2) za okres do dnia zaprowadzenia ksiggi
wykazaé odrebnie przychody i odrebnie
wydatki (koszty) w poszczeg6inych ko-
lumnach ksiegi w fgcznych kwotach:

a) za okres od dnia 1 stycznia 1995 r. do
dnia zaprowadzenia ksiegi, jezeli zrze-
czenie nastgpito w styczniu 1995 r,,

b) odrebnie za styczer 1995 r. i odrebnie
za okres od dnia 1 lutego 1995 r. do
dnia zaprowadzenia ksiegi, jezeli zrze-
czenie nastgpito w lutym 1995 r.,

c) przy dokonywaniu wpiséw w ksiedze
za okresy, o ktérych mowa pod lit. a)
i b), w kolumnie 10 ksiegi wykazaé:
— warto$¢ zakupéw towaréw hand-

lowych, materiatéw i surowcéw,
dokonanych od dnia 1 stycznia
1995 r. do dnia zaprowadzenia
ksiegi,

— powigkszy¢ kwote zakupow o war-
tos$¢ towaréw handlowych, mate-
riatéw i surowcoéw pochodzacych
z zapasOw sprzed dnia 1 stycznia
1995 r. wycenionych wedtug cen
zakupu lub nabycia, zuzytych
w tych okresach do sprzedanej
produkcji, ustug lub sprzedanych
towaréw handlowych,

— pomniejszy¢ o warto$é¢ zakupio-
nych w tych okresach, a nie sprze-
danych towaréw handlowych,
materiatéw i surowcéw zuzytych
do produkcji lub ustug w toku,

ktére zostaly wykazane w spisie

z natury, o ktérym mowa w pkt 1,

3) przychody ze sprzedazy nie udokumen-

towanej fakturami, rachunkami (rachun-

kami uproszczonymi) sprzed zaprowa-

dzenia ewidencji sprzedazy powinny by¢

wykazane w tej ewidencji w tacznej kwo-
cie:

a) odrebnie za okres od dnia 1 stycznia
1995 r. do dnia zaprowadzenia ewi-
dencji, jezeli zostata ona zaprowadzo-
na w styczniu 1995 r,,

b) odrebnie za styczerr 1995 r. i odrebnie
za okres od dnia 1 lutego 1995 r. do
dnia zaprowadzenia ewidencji, jezeli
zaprowadzenie jej nastapito w lutym
1995 r.

2. Przepisy ust. 1 nie majg zastosowania do
podatnikéw, ktérzy przed dniem ogtoszenia
rozporzadzenia zrzekli si¢ opodatkowania
w formie ryczattu, dokonali spisu z natury na
dzien 1 stycznia 1995 r. lub na dzien zrzeczenia
oraz zaprowadzili ksiege, w ktoérej zaewidenc-
jonowali przychody i wydatki (koszty) na
podstawie dowodéw ksiggowych.”;

3) w objasnieniach do podatkowej ksiegi przychodéw
i rozchodoéw:

a) wust. 1 kropke zastepuje sie przecinkiem i dodaje si¢
wyrazy ,,w dniu poniesienia wydatkéw (kosztéw);
w wypadku zakupu towaréw — niezwlocznie po
otrzymaniu towaréw, najpdézniej przed przekazaniem
do magazynu, przerobu lub sprzedazy.”;

b) w ust. 13 w drugim zdaniu kropke zastepuje sig
przecinkiem i dodaje si¢ wyrazy ,,w dniu uzyskania
przychodéw.”

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtosze-
nia.

Minister Finansow: wz. K. Kalicki
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | GOSPODARKI ZYWNOSCIOWEJ

z dnia 30 grudnia 1994 r.

w sprawie rejestru srodkéw farmaceutycznych i materiatéw medycznych stosowanych wytacznie u zwierzat.

Na podstawie art. 13 ust. 4 oraz w zwigzku z art. 49
ustawy z dnia 10 paidziernika 1991 r. o $rodkach far-
maceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurto-
whniach i nadzorze farmaceutycznym (Dz. U. Nr 105, poz. 452
orazz 1993r. Nr 16, poz. 68i Nr47, poz. 211) zarzadza sig, co
nastepuje:

§ 1. Rejestr Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw
Medycznych stosowanych wytacznie u zwierzat, zwany dalej
~rejestrem’, prowadzony jest w formie ksiag rejestrowych
osobno dla $rodk6éw farmaceutycznych i osobno dla materia-
6w medycznych stosowanych wytacznie u zwierzat, zwa-
nych dalej ,.$rodkami” i ,,materiatami’’.

§ 2. 1. Wpisu $rodka lub materiatu do ksiegi rejestrowe1
dokonuje sie pod kolejnym numerem.

2. Do ksiggi rejestrowej wpisuje si¢ dane wymlenlone
w art. 6 ust. 2 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r.
o Srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, ap-
tekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym (Dz. U. Nr
105, poz. 452 0razz 1993 r. Nr 16, poz. 68 i Nr47, poz. 211)
oraz adnotacje odnoszace si¢ do zmian lub skres$ler w ksiedze
rejestrowej.

3. Jezeli dane wymienione w ust. 2 wymagajg ze
wzgledu na ich zakres ujecia w odrebnym dokumencie,
dokument ten stanowi zatacznik do ksiegi rejestrowej; o zalg-
czniku czyni si¢ wzmianke w ksiedze rejestrowe;.
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§ 3. Wpis w ksiedze rejestrowej nie moze by¢ wymazy-
wany ani w inny sposéb usuwany, a dokonywane poprawki
powinny byé czytelne i sygnowane podpisem pracownika
upowaznionego do prowadzenia ksiggi.

§ 4. 1. Jezeli $rodek lub materiat wystepuje w wielu
postaciach albo réznych dawkach, kazda dawka okre$lonej
postaci $rodka lub, z zastrzezeniem ust. 2, posta¢ materiatu
stanowi odrebny wpis do ksiegi rejestrowe;.

2. Komisja Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych
i Materiatbw Medycznych, zwana dalej ,,Komisjg”, moze
uznadé, ze przedmiotem odrebnego wpisu do ksiegi rejest-
rowej jest zestaw réznych postaci materiatdbw przeznaczo-
nych do okreslonego celu diagnostycznego, leczniczego lub
zapobiegawczego w dziedzinie weterynarii.

§ 5. 1. Niezaleznie od ksigg rejestrowych prowadzi sig¢
akta rejestracyjne, obejmujgce dokumenty dotyczace po-
stepowania rejestracyjnego.

2. Jezeli $rodek lub materiat zostat wpisany do ksiegi
rejestrowej, akta rejestracyjne opatruje si¢ numerem lub
numerami wpisu do rejestru.

§ 6. Ksiegi rejestrowe i akta rejestracyjne przechowuje
sie zgodnie z przepisami dotyczgacymi klasyfikowania i kwali-
fikowania dokumentacji dla celéw archiwalnych.

§ 7. 1. Wniosek o wpis $rodka do rejestru powinien
zawiera¢ dokumentacje (dane i dokumenty) wskazang w za-
taczniku nr 1 do rozporzadzenia, w zakresie okreslonym
w ust. 2—10, w zalezno$ci od przedmiotu wniosku.

2. Jezeli przedmiotem wniosku jest $rodek nie stosowa-
ny dotychczas w lecznictwie weterynaryjnym, wniosek po-
winien zawiera¢ dane zawarte w cze$ciach: |IA pkt 1, 2i 3
lit. a), IB pkt 1—4 i 6, a takze w cze$ciach Il i |1l zatgcznika nr
1 do rozporzadzenia.

3. Jezeli przedmiotem wniosku jest $rodek stosowany
w lecznictwie weterynaryjnym przez okres krétszy niz trzy lata
badz srodek stanowiacy lek ztozony o sktadzie nie stosowa-
nym dotychczas w lecznictwie weterynaryjnym badz nowa
postac¢ znanego $rodka wraz ze zmiang dawkowania i wska-
zan, wniosek powinien zawieraé petny zakres danych i doku-
mentéw wskazanych w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

4. Jezeli przedmiotem wniosku jest $rodek stosowany
w lecznictwie weterynaryjnym dluzej niz trzy lata, a nie
zarejestrowany w Polsce, wniosek powinien zawieraé¢ dane
i dokumenty wskazane w cze$ciach |, Il, IlIF i | w zakresie
wskazujgcym na bezpieczenistwo stosowania, IVA pkt 2, IVB,
IVC i V zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia.

5. Jezeli przedmiotem wniosku jest $rodek o takim
samym sktadzie jak $rodek zarejestrowany w Polsce i stoso-
wany w lecznictwie weterynaryjnym dtuzej niz trzy lata,
whniosek powinien zawiera¢ dokumentacje (dane i dokumen-
ty) wskazang w czesciach | i ll, IVA pkt 2, IVC i V zatgcznika
nr 1 do rozporzadzenia.

6. Jezeli przedmiotem wniosku jest $rodek zarejest-
rowany w Polsce, a producent tego $rodka udzielit licencji
whnioskodawcy, wniosek powinien zawiera¢ dokumentacje
(dane i dokumenty) wskazang w cze$ciach |, 11 i V zatacznika
nr 1 do rozporzadzenia, a ponadto dokumenty potwier-
dzajace uzyskanie licencji.

7. Jezeli przedmiotem wniosku jest rozszerzenie wska-
zan lub zmiana dawkowania bez zmiany postaci i drogi

podania $rodka zarejestrowanego w Polsce i stosowanego
w lecznictwie weterynaryjnym dtuzej niz trzy lata, wniosek
powinien zawiera¢ dokumentacje (dane i dokumenty) wska-
zang w czeéciach |, lll1, IVB, IVC i V zatacznika nr 1 do
rozporzadzenia w zakresie wskazujgcym na skuteczno$é
i bezpieczeristwo stosowania.

8. Jezeli przedmiotem wniosku jest zmiana postaci
i dawki bez zmiany drogi podania $rodka zarejestrowanego
w Polsce i stosowanego w Polsce dtuzej niz trzy lata, wniosek
powinien zawiera¢ dokumentacje (dane i dokumenty) wska-
zang w czesciach 1, IIA, IIE, 1111, IVA pkt 2, IVB i IVC
w zakresie uzasadniajgcym wniosek oraz VA i VB zatagcznika
nr 1 do rozporzadzenia.

9. Jezeli przedmiotem wniosku jest srodek wydawany
bez recepty lekarza weterynarii, wniosek powinien zawieraé
dokumentacje (dane i dokumenty) wskazang w cze$ciach |,
Il oraz Ill — V zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia w zakresie
wskazujgcym na skutecznos$é i bezpieczenstwo stosowania.

10. Jezeli we wniosku o wpis do rejestru srodka doku-

“mentacja (dane i dokumenty) okre$lona w zatgczniku nr 1 do

rozporzadzenia nie moze by¢ przedstawiona lub nie moze by¢
zastosowana do danego $rodka, to we wiasciwych czesciach
whniosku nalezy przedtozyé odpowiednie wyjasnienie lub
podaé¢ inne dane moggace uzasadnia¢ wniosek o wpis do
rejestru.

§ 8. 1. Wniosek o wpis materiatu do rejestru powinien
zawiera¢ dokumentacje (dane i dokumenty) wskazang w za-
taczniku nr 2 do rozporzadzenia w zakresie okre$lonym w ust.
2—7, w zaleznos$ci od przedmiotu wniosku.

2. Jezeli przedmiotem wniosku jest materiat nie stoso-
wany dotychczas w lecznictwie weterynaryjnym lub stoso-
wany przez okres krotszy niz trzy lata, a w odniesieniu do
implantatu przez okres krotszy niz 6 lat, wniosek powinien
obejmowaé petng dokumentacje wskazang w zatgczniku
nr 2 do rozporzadzenia.

3. Jezeli przedmiotem wniosku jest materiat stosowany
w lecznictwie weterynaryjnym dtuzej niz trzy lata, a w od-
niesieniu do implantatu dtuzej niz 6 lat, wniosek powinien
zawiera¢ dokumentacje¢ (dane i dokumenty) wskazang
w czesciach |, 11, I1IA, IV iV zatgcznika nr 2 do rozporzadzenia.

4. Jezeli przedmiotem wniosku jest materiat dopusz-
czony do obrotu w kraju i bedgcy w obrocie w okresie nie
krotszym niz trzy lata, a w odniesieniu do implantatéow
w okresie nie krotszym niz 6 lat, wniosek powinien zawieraé
dokumentacje (dane i dokumenty) wskazang w czeéciach |,
I, A, IV pkt 3 i V zatgcznika nr 2 do rozporzagdzenia.

5. Jezeli przedmiotem wniosku jest zmiana sktadnikow
materiatu dopuszczonego do obrotu w kraju i bedacego
w obrocie w okresie nie krotszym niz trzy lata, a w odniesieniu
do implantatow w okresie nie krotszym niz 6 lat, wniosek
powinien zawiera¢ dokumentacje (dane i dokumenty) wska-
zang w czesciach |, II, 1A, IV pkt 3 i V zatgcznika nr 2 do
rozporzadzenia.

6. Jezeli przedmiotem wniosku jest materiat zarejest-
rowany w Polsce, a producent udzielit licencji wnioskodaw-
cy na wytwarzanie, wniosek powinien zawiera¢ dane i doku-
menty wskazane w czesciach |, |l i V zalgcznika nr 2 do
rozporzadzenia, a ponadto dokumenty potwierdzajgce uzys-
kanie licencji.
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7. Jezeli we wniosku o wpis do rejestru materiatu
poszczegb6lne dane i dokumenty okre$lone w zatgczniku
nr 2 do rozporzadzenia nie mogg by¢ przedstawione lub nie
maja zastosowania do danego materiatu, to we wtasciwych
cze$Sciach wniosku nalezy przedtozy¢ odpowiednie wyjas-
nienie lub podaé¢ inne dane moggce uzasadnia¢ wniosek
o wpis do rejestru.

§ 9. 1. Komisja moze w uzasadnionych wypadkach, na
whniosek ubiegajgcego sie o wpis $rodka lub materiatu do
rejestru, odstgpi¢ od przedstawienia niektérych dokumentéw
okre$lonych w zataczniku nr 1 lub 2 do rozporzadzenia.

2. Komisja moze w uzasadnionych wypadkach zazgdaé
przedstawienia innych dokumentéw niz okre$lone w zatgcz-
niku nr 1 lub 2 do rozporzadzenia, jezeli dokonanie oceny
$rodka lub materiatu, o ktérej mowa w szczegdélnosciw § 11,
na podstawie przedtozonych dokumentéw jest niemozliwe.

§ 10. Dokumentacje, o ktérej mowa w § 7 i § 8, przed-
stawia sie w jezyku polskim lub angielskim.

§ 11. 1. Komisja dokonuje oceny skuteczno$ci terapeu-
tycznej, bezpieczernistwa stosowania i przydatnosci dla lecz-
nictwa weterynaryjnego $rodka lub materiatu i celowos$ci
poddania badaniom laboratoryjnym.

2. Jezeli ocena, o ktérej mowa w ust. 1, jest pozytywna,
Komisja moze zobowigzaé wnioskodawce do zlecenia przep-
rowadzenia badan laboratoryjnych jednostce upowaznionej
na mocy odrebnych przepiséw do przeprowadzenia takich
badan.

3. Jezeli ocena, o ktérej mowa w ust. 1, jest negatywna
lub jezeli wnioskodawca nie przedstawit niezbednych da-
nych albo dokumentéw, o ktérych mowa w § 7 lub § 8,
Komisja odmawia wpisu do rejestru.

§ 12. W razie potrzeby przeprowadzenia badan klinicz-
nych w zakresie niezbednym do wszechstronnego ustalenia
witasciwosci $rodka lub materiatu, Komisja po uzyskaniu
pozytywnych wynikéw badan laboratoryjnych, o ktérych
mowa w § 11 ust. 2, zobowigzuje wnioskodawce do zlecenia
przeprowadzenia badan klinicznych we wskazanej jednostce
upowaznionej na mocy odrebnych przepiséw do przep-
rowadzenia takich badan.

§ 13. Komisja podejmuje uchwate o wpisie $rodka lub
materiatu do rejestru, jezeli:

1) wyniki badan laboratoryjnych sg pozytywne i nie za-
chodzi potrzeba przeprowadzenia badan klinicznych,

2) wyniki przeprowadzonych badarn laboratoryjnych i ba-
dan klinicznych s3 pozytywne.

§ 14. Jezeli wyniki badan laboratoryjnych lub badan
klinicznych sg negatywne, Komisja podejmuje uchwate o od-
mowie wpisu.

§ 15. Przy dokonywaniu zmian w rejestrze stosuje sig
odpowiednio przepisy 0 postepowaniu rejestracyjnym.

§ 16. 1. Komisja podejmuje uchwate o skresleniu $rod-
ka lub materiatu z rejestru:

1) na wniosek wytwoércy lub importera, ktéry otrzymat
$wiadectwo rejestracji,

2) zurzedu albo na wniosek Ministra Rolnictwa i Gospoda-
rki Zywnos$ciowej, w razie braku skutecznosci terapeuty-
cznej $rodka lub materiatu albo wystepowania dziatan
ubocznych i niepozadanych, stanowigcych zagrozenie
zdrowia, zycia zwierzat albo ich przydatno$ci produkcyj-
nej.

2. O wszczeciu postepowania w przedmiocie skreslenia
$rodka lub materiatu z rejestru w okolicznos$ciach, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 2, zawiadamia sie wytwoérce lub importera,
ktéry otrzymat Swiadectwo rejestracji.

3. O skresleniu $rodka lub materiatu z rejestru zawiada-
mia sie¢ Krajowego Inspektora Farmaceutycznego, woje-
waodzkich lekarzy weterynarii, jednostki prowadzace hurtowy
obrét srodkami lub materiatami oraz Krajowg Rade Lekarsko-
-Weterynaryjng i Naczelng Rade Aptekarska.

§ 17. Rejestr dostepny jest w miejscu jego prowadzenia
w obecnosci pracownika jednostki prowadzacej rejestr w go-
dzinach pracy tej jednostki, z zachowaniem wymagan prze-
widzianych w art. 6 ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w § 2 ust. 2.

§ 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14
dni od dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Gospodarki Zywno$ciowej:
A. Smietanko

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra
Rolnictwa i Gospodarki Zywno$ciowej
z dnia 30 grudnia 1994 r. (poz. 45)

Zatacznik nr 1

WYKAZ DANYCH | DOKUMENTOW, JAKIE NALEZY PRZEDLOZYC PRZY UBIEGANIU SIE O WPIS DO REJESTRU
SRODKOW FARMACEUTYCZNYCH STOSOWANYCH WYLACZNIE U ZWIERZAT

Czes$é |. Streszczenie dokumentacji

A. Dane ogdlne:

1) nazwe handlowg $rodka farmaceutycznego, tacznie
z nazwg miedzynarodowg (jezeli wystepuje) lub inne
nazwy,

2) postaé $rodka farmaceutycznego, tagcznie z drogg poda-
wania i dawka,

3) nazwe (nazwisko) adres/y (kod, nr telefonu):

a) wytworcy wystepujacego z wnioskiem o wpis $srodka
farmaceutycznego do rejestru,

b) wnioskodawcy (jezeli nie jest wytwoércg wymienio-
nym w lit. a) upowaznionego przez wytwoérce do
rejestracji leku w Polsce,

c) wytworcy substancji czynnej/ych, tacznie z okres-
leniem etapéw syntezy, ktére przeprowadza,

d) importera (jezeli dotyczy),

4) spis dokumentéw, w tym $wiadectwa rejestracji, rodzaj
dokumentu, kraj i rok uzyskania, okres waznosci,

5) date i podpis wnioskujgcego,





