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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
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Ubezpieczenia Spolecznego Rolnikéw (Dz. U. Nr 73,
poz. 323 i z 1987 r Nr 6, poz. 33) w brzmieniu™
»§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w iycie‘ z dniem
1 stycznia 1984 r"
4) § 2 rozporzadzenia Rady.Ministrow z dnia 11 marca
1985 r zmieniajgcego. rozporzgdzenie w sprawie wy-
konania niektorych przepiséw ustawy o ubezpiecze-
niu spolecznym rolnikow indywidualnych i czlonkow
ich rodzin (Dz. U. Nr 13, poz. 54) W brzmieniu.

»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem oglo-

szenia z mocg od dnia 1 stycznia 1985 r.";

5) § 13 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 20 stycz-
nia 1986 r. w sprawie waloryzacji $wiadczen émery-
talno-rentowych wyplacanych rolnikom indywidual-
nym i czlonkom ich rodzin (Dz. U. Nr 2, poz. 13

iz 1987 r. Nr 6, poz. 33) w brzmieniu:

~§ 13. Rozporzadzenie wchodzi
ogloszenia.";

w Zycie z dniem

§ 314¢ 5 rozpor'zqdzenia Rady Ministréw z dnia
20 lutego 1987 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w
sprawie wykonania niektérych przepiséw ustawy

6)

\

ROZPORZADZENIE RADY MINISTROW

0 ubezpieczeniu spolecznym rolnikéw indywidual-
nych i czlonkéw ich rodzin oraz rozporzadzenie w
sprawie waloryzacji $wiadczen emerytalno-rentowych
wyplacanych rolnikom indywidualnym i czlonkom
ich rodzin oraz wysokosci skladki na Fundusz Ubez-
pieczenia Spolecznego Rolnikéw (Dz. U. Nr 6, poz. 33)
w brzmieniu: %

»§ 3. Traci moc rozporzadzenie Rady Ministrow z
- dnia 19 grudnia- 1983 r. w sprawie wysokosci
skladki na Fundusz Ubezpieczenia Spolecznego
Rolnikéw (Dz. U. Nr 73, poz. 323).";

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.";

nd 5.

7) § 2 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 wrzes-

nia 1987 r. zmieniajgcego rozporzadzenie W sprawie

wykonania niektérych przepisow ustawy o ubezpie-
czeniu spolecznym rolnikéw ‘indywidualnych i czlon-
kéw ich rodzin (Dz. U. Nr 29, poz. 161) w brzmieniu:

»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia."”

Minister Pracy i Polityki Socjalnej: J. Pawlowski

¥ \
Zalacznik do obwieszczenia Ministra
Pracy i Polityki Socjalnej z dnia
31 grudnia 1987 r. (poz. 10)

Z dnia 28 marca 1983 r.

’

w sprawie wykonania niektorych ‘przepiséw ustawy o ubezpieczeniu spolecznym rolnikéw indywidualnych
i czlonkéw ich rodzin,

Na podstawie art. 9, art. 15 ust. 6 i 7, art. 19 ust, 4,
art, 22 ust. 2, art, 43 ust. 3, art. 46, art. 58 ust. 2 i art. 61
ustawy z dnia 14 grudnia 1982 r. o ubezpieczeniu spolecz-
nym rolnikéw indywidualnych i czlonkéw ich rodzin
(Dz. U. Nr 40, poz. 268, z 1984 1. Nr 52, poz. 269 i z
1986 r. Nr 42, poz. 202) zarzadza sie, co nastepuje:

Rozdzial 1
Przepisy ogélne

4 1. Naczelnik gminy prowadzi ewidencje okresow
ubezpieczenia i oplacania skladek na Fundusz Ubezpie-
czenia Spolecznego Rolnikéw kazdej z oso6b objetych
ubezpieczeniem. Na podstawie prowadzonej ewidencji
naczelnik gminy potwierdza okresy ubezpieczenia oraz
dane niezbedne do ustalenia prawa i wysokosci $wiad-
czen przystugujacych z ubezpieczenia spolecznego.

§ 2. 1. Przy ustalaniu obowigzku ubezpieczenia do-
mownikow uznaje sig, Ze:

1) domownik pozostaje z rolnikiem we wspolnym . gos-
podarstwie domowym, jezeli zamieszkuje na terenie
gospodarstwa rolnego prowadzonego przez Tolnika
lub w hezposrednim jego sgsiedztwie, .

. rzystania z lokalu mieszkalnego i

2) praca domownika w gospodarstwie rolnym stanowi

jego gléwne zrédio utrzymania, jezeli nie osigga on_

« dochodéw z innych Zrédel w wysokosci przekracza-
jacej miesiecznie polowe najnizszego wynagrodzenia
obowigzujacego w gospodarce uspolecznionej.

2. Praca domownika w gospodarstwie rolnym  nie
stanowi glownego zrédla utrzymania, jezeli: :

1) domownik ksztalci sie¢ w szkole ponadpodstawowej
lub wyzszej albo .

2) rolnik udowodni, Ze domownik jest inwalidg I lub
II grupy albo III grupy, jezeli jest calkowicie nie-
zdolny do pracy w gospodarstwie rolnym.

3. Nie uznaje sie za domownika osoby nie quqc‘éj
czlonkiem rodziny rolnika, jezeli z charakteru wykon}r-.
wanej przez nig pracy wynika, Ze powinna by¢ ona zd-
trudniona na-podstawie umowy o prace.

§ 3. 1. Zwickszenie emerytury lub renty z tytulu
zrzeczenia sie przez rolnika prawa do bezplatnego ko-
pomieszczen {ospo-
darskich wynosi 0,19, szacunkowej ich wartosci, ustalo-
nej w celu obowigzkowego ubezpieczenia w Panstwowym
Zakladzie Ubezpieczen, nie mniej jednak niz 300 zl i nie
wiecej niz 1500 zt miesigcznie, z tym ze jezeli do emer‘f-
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