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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 15 grudnia 1993 r.

w sprawie rejestru srodkéw farmaceutycznych i materiatbw medycznych.

Na podstawie art. 13 ust. 4 ustawy zdnia 10 pazdziernika
1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycz-
nych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym
(Dz.U.Nr 105, poz. 452 orazz 1993 r. Nr 16, poz. 68 i Nr 47,
poz. 211) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o ustawie,
rozumie sig przez to ustawe z dnia 10 pazdziernika 1991 r.
o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, ap-
tekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym (Dz. U.
Nr 105, poz. 452 oraz z 1993 r. Nr 16, poz. 68 i Nr 47,
poz. 211).

§ 2. Rejestr Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatow
Medycznych, zwany dalej ,rejestrem’, prowadzony jest
w formie ksigg rejestrowych osobno dla $rodkéw farmaceu-
tycznych i materiatbw medycznych.

§ 3. 1. Wpisu s$rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego do ksiegi rejestrowej dokonuje sie pod kolejnym
numerem.

2. Do ksiggi rejestrowej wpisuje si¢ dane wymienione
w art. 6 ust. 2 ustawy oraz adnotacje odnoszgce sie do zmian
lub skreslert w ksiedze rejestrowej.

3. Jezeli dane wymienione w ust. 2 wymagajg ze
wzgledu na ich zakres ujecia w odregbnym dokumencie,
dokument ten stanowi zalgcznik do ksiggi rejestrowej; o zatg-
czniku czyni si¢ wzmianke w ksiedze rejestrowe;.

§ 4. 1. Wpis w ksiedze rejestrowej nie moze by¢ wyma-
zywany ani w inny sposéb usuwany.

2. Poprawek we wpisie mozna dokonywaé wylacznie
w taki sposéb, aby wyrazy poprawione byly czytelne.

3. O dokonywanych poprawkach osoba upowazniona
do prowadzenia rejestru sporzadza na koricu wpisu adnota-
cje o tresci poprawki i jej podstawie, ze szczeg6lnym wskaza-
niem miejsca dokonanej poprawki, oraz opatruje adnotacje
podpisem.

§ 5. 1. Jezeli$rodek farmaceutyczny lub materiat medy-
czny wystepuje w wielu postaciachdub w ré6znych dawkach,
kazda dawka okreslonej postaci $rodka farmaceutycznego
lub, z zastrzezeniem ust. 2, posta¢ materiatu medycznego
stanowi odrebny wpis do ksiegi rejestrowej.

2. Komisja Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych
i Materialtéw Medycznych, zwana dalej ,,Komisjg”, moze
uzna¢, ze przedmiotem odrgbnego wpisu do ksiggi rejest-
rowej jest zestaw roznych postaci materiatdw medycznych
przeznaczonych do okreélonego celu diagnostycznego, lecz-
niczego' lub dla potrzeb rehabilitacji.

§ 6. 1. Niezaleznie od ksiag rejestrowych prowadzi sie
akta rejestracyjne, obejmujace dokumenty dotyczace po-
stepowania rejestracyjnego.

2. Jezeli $rodek farmaceutyczny lub materiat medyczny
zostat wpisany do ksiegi rejestrowej, akta rejestracyjne opat-
ruje sig¢ numerem lub numerami wpisu do rejestru.
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§ 7. Ksiegi rejestrowe i akta rejestracyjne przechowuje
sie zgodnie z przepisami dotyczacymi klasyfikowania i kwali-
fikowania dokumentac;ji dla celéw archiwalnych.

§ 8. 1. Wniosek o wpis érodka farmaceutycznego do
rejestru powinien zawiera¢ dane i dokumenty, wskazane
w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia, w zakresie okreslonym
w ust. 2—10, w zalezno$ci od przedmiotu wniosku.

2. Jezeli przedmiotem wniosku jest $rodek farmaceuty-
czny nie stosowany dotychczas w lecznictwie, wniosek
powinien zawiera¢ dane zawarte w cze$ciach: | Aust. 1,2 3
pkt 1, | B ust. 1—4 i 6 oraz w czes$ci Il i lll zatgcznika nr 1.

3. Jezeli przedmiotem wniosku jest §rodek farmaceuty-
czny stosowany w lecznictwie przez okres krétszy niz trzy lata
badz $rodek farmaceutyczny stanowiacy lek ztozony, o skta-
dzie nie stosowanym dotychczas w lecznictwie, badZz nowa
posta¢ znanego $rodka wraz ze zmiang dawkowania i wska-
zah — wniosek powinien zawieraé¢ petny zakres danych
i dokumentow wskazanych w zatgczniku nr 1.

4. Jezeli przedmiotem wniosku jest $rodek farmaceuty-
czny stosowany w lecznictwie dtuzej niz trzy lata, a nie
zarejestrowany w Polsce, wniosek powinien zawiera¢ dane
i dokumenty wskazane w czeéciach: I, II, Il F, IV A ust. 2, IV
B, IV C iV zatgcznika nr 1.

5. Jezeli przedmiotem wniosku jest §rodek farmaceuty-
czny o takim samym skifadzie jak $rodek farmaceutyczny
zarejestrowany w Polsce i stosowany w lecznictwie dtuzej niz
trzy lata, wniosek powinien zawiera¢ dane i dokumenty
wskazane w czesciach: | i ll, IV A ust. 2, [V C iV zatgcznika
nrl.

6. Jezeli przedmiotem wniosku jest $rodek farmaceuty-
czny zarejestrowany w Polsce, a producent tego $rodka
udzielit licencji wnioskodawcy, wniosek powinien zawie-
ra¢ dane i dokumenty wskazane w czeéciach: I, 11 i V zalgcz-
nika nr 1, a ponadto dokumenty potwierdzajgce uzyskanie
licenciji.

7. Jezeli przedmiotem wniosku jest rozszerzenie wska-
zan lub zmiana dawkowania bez zmiany postaci i drogi
podania $rodka farmaceutycznego zarejestrowanego w Pol-
sce i stosowanego w lecznictwie dituzej niz trzy lata, wniosek
powinien zawiera¢ dane i dokumenty wskazane w czesciach:
I, IVB, IV CiV zalgcznika nr 1.

8. Jezeli przedmiotem wniosku jest zmiana postaci
i dawki bez zmiany drogi podania $rodka farmaceutycznego
zarejestrowanego w Polsce i stosowanego w Polsce dtuzej
niz trzy lata, wniosek powinien zawiera¢ dane i dokumenty
wskazane w czeéciach: |, Il A, Il E, IV Aust. 2, [IVBilV
C w zakresie uzasadniajgcym wniosek oraz V A i V B zatacz-
nika nr 1.

9. Jezeli przedmiotem wniosku jest srodek farmaceuty-
czny wydawany bez recepty lekarskiej, wniosek powinien
zawieraé dane i dokumenty wskazane w cze$ciach |, |l oraz
I1l—V zatgcznika nr 1 w zakresie wskazujgcym na skutecz-
no$¢ i bezpieczeristwo stosowania.

10. Jezeli we wniosku o wpis do rejestru $rodka far-
maceutycznego poszczegdlne dane i dokumenty okreslone

w zatgczniku nr 1 nie mogg by¢ przedstawione lub nie majg
zastosowania do danego $rodka farmaceutycznego, to we
wiasciwych czesciach wniosku nalezy przedtozy¢ odpowie-
dnie wyjasnienie lub podac¢ inne dane mogace uzasadniaé
wniosek o wpis do rejestru.

§ 9. 1. Wniosek o wpis materiatu medycznego do rejes-
tru powinien zawiera¢ dane i dokumenty wskazane w zatgcz-
niku nr 2 do rozporzadzenia w zakresie okre$lonym w ust.
2—7, w zaleznosci od przedmiotu wniosku.

2. Jezeli przedmiotem wniosku jest materiat medyczny
nie stosowany dotychczas w lecznictwie lub stosowany
przez okres krétszy niz 3 lata, a w odniesieniu do implantatu
przez okres krotszy niz 6 lat, wniosek powinien zawieraé
petny zakres danych i dokumentéw wskazanych w zalgcz-
niku nr 2.

3. Jezeli przedmiotem wniosku jest material medyczny
stosowany w lecznictwie dtuzej niz trzy lata, a w odniesieniu
do implantatu dtuzej niz 6 lat, wniosek powinien zawiera¢
dane i dokumenty wskazane w czesciach: I, I, Ill A, IV
i V zatgcznika nr 2.

4. Jezeli przedmiotem wniosku jest materiat medyczny
dopuszczony do obrotu w kraju i bedgcy w obrocie w okresie
nie krétszym niz trzy lata, a w odniesieniu do implantatéw
w okresie nie krétszym niz 6 lat, wniosek powinien zawieraé
dane i dokumenty wskazane w czesciach: |, Il, Il A, 1V ust.
3 iV zalgcznika nr 2.

5. Jezeli przedmiotem wniosku jest zmiana sktadnikéw
materiatu medycznego dopuszczonego do obrotu w kraju
i bedgcego w obrocie w okresie nie krétszym niz 3 lata,
a w odniesieniu do implantatéw w okresie nie krétszym niz

_ 6 lat, wniosek powinien zawiera¢ dane i dokumenty wskaza-

ne w czesciach: I, I1i lll A, IV ust. 3 i V zalgcznika nr 2.

6. Jezeli przedmiotem wniosku jest material medyczny
zarejestrowany w Polsce, a producent udzielit licencji wnios-
kodawcy na wytwarzanie, wniosek powinien zawiera¢ dane
i dokumenty wskazane w cze$ciach |, Il i V zatgcznika nr 2,
a ponadto dokumenty potwierdzajgce uzyskanie licenciji.

7. Jezeli we wniosku o wpis do rejestru materiatu
medycznego poszczegdlne dane i dokumenty okre$lone
w zatgczniku nr 2 nie mogg by¢ przedstawione lub nie maja
zastosowania do danego materialu medycznego, to we
wiasciwych czesciach wniosku nalezy przedtozy¢ odpowie-
dnie wyjasnienie lub podaé¢ inne dane mogace uzasadniaé
wniosek o wpis do rejestru.

§ 10. Komisja moze, w uzasadnionych przypadkach, na
whniosek ubiegajgcego sie o wpis $rodka farmaceutycznego
lub materiatu medycznego do rejestru, zwanego dalej ,,wnio-
skodawcg”, odstgpi¢ od przedstawienia niektérych doku-
mentéw okreslonych w zatgczniku nr 1 lub 2.

§ 11. Dane i dokumentacje, o ktérych mowa w § 8
i 9, przedstawia sie w jezyku polskim lub angielskim.

§ 12. 1. Komisja dokonuje oceny skutecznoéci terapeu-
tycznej, bezpieczernistwa stosowania i przydatnosci dla lecz-
nictwa $rodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego
i celowosci poddania badaniom laboratoryjnym.
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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 lub dokumentéw, o ktérych mowa w§ 8 lub § 9, Komisja
odmawia wpisu do rejestru.

§ 13. W razie potrzeby przeprowadzenia badan klinicz-
nych w zakresie niezbednym do wszechstronnego ustalenia
wiasciwoséci srodka farmaceutycznego lub materiatu medy-
cznego, Komisja po uzyskaniu pozytywnych wynikéw badan
laboratoryjnych, o ktérych mowa w § 12 ust. 2, zobowiagzuje
whioskodawce do zlecenia przeprowadzenia badan klinicz-
nych we wskazanej jednostce upowaznionej na mocy odreb-
nych przepiséw do przeprowadzenia takich badan.

§ 14. Komisja podejmuje uchwate o wpisie $rodka far-
maceutycznego lub materiatu medycznego do rejestru, jezeli:

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

2) wyniki przeprowadzonych badan laboratoryjnych i ba-
dan klinicznych sg pozytywne.

§ 15. Jezeli wyniki badan laboratoryjnych lub wyniki
badan klinicznych s3 negatywne, Komisja podejmuje
uchwate o odmowie wpisu.

§ 16. Przy dokonywaniu zmian w rejestrze stosuje sig
odpowiednio przepisy o postepowaniu rejestracyjnym.

§ 17. 1. Komisja podejmuje uchwate o skre$leniu $rod-
ka farmaceutycznego lub materialu medycznego z rejestru:

1) na wniosek wytworcy lub importera, ktérzy otrzymali
Swiadectwo rejestracji,

2) z urzedu albo na wniosek Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej, w razie braku skuteczno$ci terapeutycznej
$rodka farmaceutycznego lub materialu medycznego
albo wystepowania dziatann ubocznych i niepozgdanych
stanowiacych zagrozenie dla zdrowia lub zycia.

2. O wszczeciu postepowania w przedmiocie skre$lenia
$rodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego z rejest-
ru w okolicznosciach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2,
zawiadamia sig¢ wytwoérce lub importera, ktérzy otrzymali
Swiadectwo rejestracji.

3. O skredleniu $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego z rejestru zawiadamia sie¢ wojewddzkich in-
spektoréw farmaceutycznych, jednostki prowadzace obrét
$rodkami farmaceutycznymi i materiatami medycznymi oraz
Naczelng Rade Lekarska i Naczelng Rade Aptekarska.

§ 18. 1. Rejestr dostgpny jest w miejscu jego prowa-
dzenia.

2. Rejestr udostepnia sie do wgladu w obecnosci praco-
wnika jednostki prowadzacej rejestr w godzinach pracy tej
jednostki, z zachowaniem wymagan przewidzianych w art.
6 ust. 4 ustawy.

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

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: R. J. Zochowski

Zatgczniki do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 15
grudnia 1993 r. (poz. 24)

Zatacznik nr 1

WYKAZ DANYCH | DOKUMENTOW, JAKIE NALEZY PRZEDtOZYC PRZY UBIEGANIU SIE O WPIS DO REJESTRU
SRODKA FARMACEUTYCZNEGO

Czesé l. Streszczenie dokumentaciji

A. Dane ogodline

1. Nazwa handlowa s$rodka farmaceutycznego, lgcznie
z nazwa miedzynarodowg (jezeli wystepuje) lub inne
nazwy.

2. Postaé $rodka farmaceutycznego, fgcznie z drogg poda-
wania i dawka.

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

1) wytwaércy wystepujacego z wnioskiem o wpis Srodka
farmaceutycznego do rejestru,

2) wnioskodawcy (jezeli nie jest wytwércg wymienio-
nym w pkt 1) upowaznionego przez wytworce do
rejestracji leku w Polsce,

3) wytworcy substancji czynnej/ych, facznie z okres-
leniem etapdw syntezy, ktére przeprowadza,

4) importera (jezeli dotyczy).

4. Spis dokumentéw dotgczonych do wniosku o rejestracje
(w tym: swiadectwa rejestracji, rodzaj dokumentu, kraj
i rok uzyskania, okres waznosci).

Data i podpis wnioskujgcego.

B. Podsumowanie wtasciwos$ci §rodka farma-
ceutycznego.

1. Nazwa miedzynarodowa substancji czynnej lub inne
nazwy.

2. Jakosciowy i iloSciowy sktad srodka farmaceutycznego
z wyszczegolnieniem: substancji czynnej/ych oraz sub-
stancji pomocniczych.

W przypadku lekéw roélinnych nalezy podaé skiad,
postugujgc sie nazwami farmakopealnymi lub — przy ich
braku — nazwami botanicznymi.

. Dla kazdej substancji czynnej i pomocniczej nalezy
okresli¢ wymagania jako$ciowe przez podanie odnos-
nika do farmakopei lub normy.
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3.

Postaé $rodka farmaceutycznego, dawka (stgzenie), tg-
cznie z drogg stosowania.
Wiasciwosci farmakologiczne, sposéb dziatania (przy
$rodku farmaceutycznym wielosktadnikowym nalezy
podaé uzasadnienie jego sktadu) i jezeli jest to wskazane
ze wzgledéw leczniczych, réwniez wlasciwosci toksyko-
logiczne i farmakokinetyczne.

Dia $rodkéw stosowanych u zwierzat nalezy podaé
okres karencji.
Dane kliniczne:

1) wskazania do stosowania,

2) przeciwwskazania,

3) dzialanie/a niepozadane: czesto$¢ wystepowania
oraz nasilenie, z okresleniem zrodta danych (statys-
tyki Swiatowej Organizacji Zdrowia, krajowe, bada-
nia wiasne, inne),

4) zalecenia specjalne: w okreslonych przypadkach
nalezy podac np. wskazowki cdnos$nie do stosowa-
nia u chorych z niewydolnoscig watroby, u chorych
z niewydolnosciag nerek, u chorych dializowanych,
skutkdéw przerwania leczenia lub inne,

5) stosowanie w czasie cigzy i karmienia piersia,

6) interakcja z innymi $rodkami farmaceutycznymi lub
inne formy interakgji,

7) dawkowanie i sposoby podawania u dorostych,
a w razie potrzeby, réwniez u dzieci lub u o0séb
w podesziym wieku,

8) przedawkowanie (objawy, postepowanie, antido-
ta),

9) ostrzezenia specjalne,

10) wptyw na zdolno$¢ kierowania pojazdami mecha-
nicznymi lub obstugi urzadzen bedacych w ruchu.

Dane farmaceutyczne:

1) niezgodno$ci chemiczne i fizyczne,

2) trwato$¢ Srodka farmaceutycznego w danej postaci,
a w razie potrzeby réwniez trwato$é po rozpusz-
czeniu lub po otwarciu opakowania,

3) specjalne uwagi odnosnie do sposobu przechowy-
wania,

4) opis opakowania bezpoéredniego i zewnetrznego,

5) data i podpis wytworcy (wnioskodawcy).

Opracowania specjalistéw w zakresie oce-

ny:

1) dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej i biologi-
cznej,

2) dokumentac;ji toksykologicznej i farmakologicznej,

3) dokumentacji kliniczne;j.

Czesc ll. Szczegotowa dokumentacja chemiczna, far-

maceutyczna i biologiczna

A. Sktad $rodka farmaceutycznego i propono-

wany sposéb opakowania

Skiad srodka farmaceutycznego

Dawka (ilosé "
ednostek, ste-|  Funkcja Okreslenie
Nazwaly zenie) w jed- (typ jakosci (norm,
nostce posta- | substancji) np. FP 1V)
ci leku

Substancja/e

czynna/e

Substancja/e

pomocnicza/e

Postaé/ie do stosowania klinicznego.

Charakterystyka farmaceutyczna $rodka.

Opakowanie (pojemnik, naczynie), podaé krétki opis,
stosowane tworzywo, jako$é, sposéb zamkniecia, spo-
s6b otwarcia i inne.

Skrétowy opis metody otrzymywania sub-
stancji czynnej §rodka farmaceutycznego

Kontrola surowcéw uzytych do wytwarza-
nia Srodka farmaceutycznego

Substancja/e czynna/e:

1) wyszczegdlnienie badan kontrolnych potwierdzaja-
cych tozsamo$é,

2) substancja/e opisana/e w farmakopei,

3) substancja/e nie opisana/e w farmakopei,

4) charakterystyka fizykochemiczna i biologiczna,

5) préby stwierdzajgce tozsamosé,

6) badania czystosci (wlaczajgc: okreslenie dopusz-
czalnych granic zanieczyszczen zidentyfikowanych
i zanieczyszczen nie zidentyfikowanych oraz cat-
kowitg ilos¢ wystepujacych zanieczyszczenn nie
zidentyfikowanych).

Szczegotowe dane o substancji czynnej:

1) nazewnictwo:
a) nazwa migedzynarodowa,
b) nazwa chemiczna,
c) inne nazwy,

d) kod/y laboratoryjny/e substancji czynnej stoso-
wany/e w badaniach,

2) opis ogdlny:
a) postac fizyczna,

b) wzér strukturalny (wlaczajac konformacje dla
makromolekut),

c) wzér sumaryczny,
d) masa czgsteczkowa,
e) chiralnosgé,
3) wytwarzanie:
a) nazwa i adres wytworcy/6w,
b) ogdlny opis wytwarzania,
c) stosowane katalizatory,
d) etapy oczyszczania,
4) kontrola jako$ciowa w czasie wytwarzania:
a) kontrola materiatéw wyjéciowych,
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b) kontrola miedzyoperacyjna produktéw posred- e) stabilno$¢ szczepu wyj$ciowego (charakterysty-
nich (jezeli wystepuje), ka wektora, nawet do korica procesu produkcyj-
5) wykonywane badania wytworzonej substancji: nego),
a) charakterystyka chemiczna, f) modyfikacje potranslacyjne,
b) potwierdzenie budowy chemicznej (droga syn- 7) dane strukturalne dla substancji czynnej/ych,
tezy, produkty posrednie, analiza elementarna, 8) kryteria biologiczne i fizykochemiczne,
spektrometria masowa, inne), 9) charakterystyke analityczna i jej sprawdzenie, tacznie
¢) mozliwa izomeria, z uzasadnieniem wyboru stosowanych metod i stan-
d) charakterystyka fizyko-chemiczna (rozpuszczal- dardow.
nos¢, polimorfizm i inne), 6. Dla szczegdtowego okredlenia substancji czynnej, o kt6-
e) uwiarygodnienie i uzasadnienie wyboru stoso- rej mowa w ust. 2 pkt 3 lit. b)—d) oraz pkt 4—86,
wanych metod analitycznych oraz okreslenie uzy- otrzymywanej z surowcéw roélinnych nalezy podaé
tych wzorcow, ’ odpowiednio:
6) charakterystyka zanieczyszczer: 1) nazwe surowca roélinnego — geograficzne pocho-

a) zanieczyszczenia mogace pochodzié ze stosowa-
nej drogi syntezy,
b) stosowane metody analityczne dla stwierdzenia
zanieczyszczen i granice ich wykrywalnosci,
c) stwierdzone zanieczyszczenia i ich formy struk-
turalne,
7) wyniki badan analitycznych szarz.
Charakterystyka sktadnikéw dodatkowych:
1) stosowane metody oznaczer analitycznych:
a) sktadnikéw opisanych w farmakopei,
b} skifadnikéw nie opisanych w farmakopei,
2) wyniki badan analitycznych.
Opakowanie bezposrednie:

1) opis materiatlu uzytego do opakowania bezposred-
niego i konstrukcja (budowa),

wymagania jako$ciowe i metody badan analitycz-
nych,

wyniki badari analitycznych.

2)

3)
Dla szczegdétowego okreslenia danych substancji czyn-
nej, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3 lit. b)—d) oraz pkt
4—6, wytwarzanej w procesach biologicznych (biotech-
nologicznych), nalezy podaé¢ odpowiednio:

1) sktadniki medium hodowlanego i innych dodatkéw,
2) spos6b kontroli miedzyoperacyjnej produktéw po-
$rednich (jezeli wystepujg),

sposo6b kontroli szczepu hodowlanego,

sposdb kontroli sktadnikéw medium hodowlanego
i innych dodatkéw,

charakterystyke materiatbw uzywanych podczas
oczyszczania,

charakterystyke wytwarzania i badania wytworzone-
go produktu:

a) wektor ukierunkowujacy szczep komdrkowy,
wprowadzenie wektora ukierunkowujacego i je-
go status,

okre$lenie stabilnosci poszczegdélnych sekwencji
i stabilno$¢ klonowania genéw, lgcznie ze sposo-
bami kontroli,

strategie ekspresji,

bank szczepu wyjsciowego,

3)
4)

5)

6)

b)

c)

E.
1

dzenie surowca roslinnego — uzyte czeséci rosliny:

a) opissurowcaroslinnego (makroskopowy i mikro-
skopowy lub powotanie si¢ na farmakopee lub
podreczniki naukowe),

b) zawarto$é substancji czynnych, wyniki oznaczen
analitycznych substancji czynnych oraz charak-
terystyke fizyczna,

wyniki badania odnosnie do zafalszowania surowca

i zanieczyszczen,

charakterystyke stosowanych metod analitycznych

i ich sprawdzenie, tgcznie z uzasadnieniem wyboru

stosowanych metod i stawianych im wymagan,

charakterystyke $rodkéw farmaceutycznych otrzy-
manych z surowcéw roslinnych (np. wyciag suchy):

a) analize chemiczna (jakosciowg i iloSciowa),

b) charakterystyke stosowanych metod analitycz-
nych i ich sprawdzenie, facznie z uzasadnieniem
wyboru testéw i stawianych wymagan,

2)

3)

4)

inne wykonane badania,

charakterystyke wystepujacych zanieczyszczen:

a) stosowane metody wykrycia zanieczyszczen
przez: drobnoustroje i wytwarzane przez nich
produkty, pestycydy, fumiganty, metale toksycz-
ne, substancje radioaktywne i inne,

potencjalne zafalszowania,
inne badania.

5)
6)

b)
c)

Badania kontrolne produktéw pos$rednich
(jezeli wskazane)

Badania kontrolne wyrobu gotowego

Wymagania jako$ciowe i stosowane metody badar ana-

litycznych:

1) badania dopuszczajgce do obrotu podczas wytwa-
rzania (charakterystyka ogélna, okre$lenie wzoréw),

2) metody kontroli:

a) szczeg6towy opis oznaczen jakosciowych i ilo$-
ciowych dla wytworzonego wyrobu (wigczajgc
odpowiednie metody biologiczne i mikrobiologi-
czne) wraz z innymi badaniami zgodnie z mono-
grafig Farmakopei Polskiej, a w przypadku braku
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takiej monografii w Farmakopei Polskiej —zgod-
nie z innymi farmakopeami przewidzianymi dla
danego $rodka farmaceutycznego,
b) stwierdzenie tozsamosci,
c) badania czystosci,
3) oznaczenia farmaceutyczne inne (np. rozpuszczal-
nos¢),
4) identyfikacja i oznaczenie substancji pomocniczych:
a) badania identyfikacyjne barwnikéw dopuszczo-
nych do stosowania w wytwarzaniu danego
$rodka farmaceutycznego,

b) badania identyfikacyjne $rodkéw konserwujg-
cych, wraz z okre$leniem dolnej i gérnej granicy
zawartosci. .

Szczegb6towa charakterystyka badan analitycznych wy-
tworzonych szarz, sprawdzenie stosowanych metod
analitycznych, uzasadnienie ich wyboru oraz charak-
terystyka uzytych wzorcow.

Analiza szarz:
1) opis badanych szarz (data i miejsce wytwarzania,
wielko$¢, przeznaczenie szarzy),

2) wyniki badan analitycznych szarz.

Oznaczenia trwatosci

. Oznaczenia trwato$ci substancji czynnej.

Badane serie (szarze).

Metody badan.

Test przyspieszonego starzenia.
Badania w warunkach normalnych.

Stosowane metody analityczne:

1) stosowane metody analityczne przy oznaczaniu sub-
stancji czynnej,

2) stosowane metody analityczne przy oznaczaniu pro-
duktéw rozktadu.

Sprawdzenie stosowanych metod analitycznych, tacznie
z okresleniem granic wykrywalnosci.

Wyniki oznaczen.
Whioski.

. Oznaczenia trwatosci wyrobu gotowego:

1) wymagania jako$ciowe wyrobu gotowego w propo-
nowanym okresie trwatosci,

2) badane szarze,

3) metody badar trwatosci wyrobu gotowego,

4) wyniki badan trwatoéci — charakterystyka fizyczna,
chemiczna, chromatograficzna, mikrobiologiczna,
produkty rozpadu, wraz z charakterystyka oddziaty-
wania opakowania bezpos$redniego na substancje
czynnag,

5) ocena metod badan analitycznych stosowanych
w badaniach trwatosci:

a) opis metod analitycznych,

b) sprawdzenie stosowanych metod badar anality-
cznych, tagcznie z okresleniem granic wykrywal-
nosci,

6) wnioski,
.7) okres trwatoéci i warunki przechowywania,

8) okres trwatos$ci po rozpuszczeniu lub pierwszym
otwarciu opakowania wyrobu gotowego.

Inne badania

Nalezy poda¢ inne informacje dotyczace badan
farmaceutycznych (np. uwalnianie substancji czynnej
zdanej postaci i inne) oraz stosowane metody analitycz-
ne.

Wszystkie metody badan analitycznych wymienio-
ne w czesci Il, obejmujacej dokumentacje chemiczng,
farmaceutyczng i biologiczng, powinny byé opisane
z takimi szczegétami, zeby mogty byé odtworzone i po-
wtdrzone w razie potrzeby. Wszystkie stosowane meto-
dy badan analitycznych powinny by¢é sprawdzone
(przetestowane). Nalezy podaé wyniki testowania sto-
sowanych metod.

Czesc Ill. Wyniki badan toksykologicznych i farma-

kologicznych

W odniesieniu do kazdego przeprowadzonego badania na-

lezy okresli¢:

1) zwierzeta uzyte w badaniach (gatunek, szczep, pte¢,
wiek, masg, inne),

2) uzyty do badar srodek farmaceutyczny (numer szar-
zy, jakos$é szarzy i inne),

3) warunki, w ktérych przeprowadzono badania (tacz-
nie z dietg i warunki hodowli zwierzat),

4) wyniki badari.
Toksycznos$é ostra

Toksyczno$é przedtuzona

Badania toksycznosci podostrej (do 3 miesigcy).

Badania toksycznosci przewlektej (powyzej 3 miesiecy).

Badanie wptywu na reprodukcje

Ptodnos$¢ i oddziatywanie na reprodukcje.
Embriotoksyczno$c.
Toksyczno$é okotourodzeniowa i pourodzeniowa.

Oznaczenia dziatania mutagennego

In vitro.

In vivo.

Oznaczenia dziatania karcinogennego

(onkogennego)

Farmakodynamika

Dziatanie farmakodynamiczne w odniesieniu do propo-
nowanych wskazan.

Dziatanie farmakodynamiczne ogélne.

Interakcje.
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H.

Farmakokinetyka

Farmakokinetyka po podaniu jednorazowym.
Farmakokinetyka po podaniu wielokrotnym.

Dystrybucja u normalnych i cigzarnych zwierzat (np.
autoradiografia).

Biotransformacja.
Dziatanie miejscowe

Inne informacje (nie ujete w czeéci lIl)

Czesé IV. Wyniki badan klinicznych

A.

1

2.

B.
1.

Wyniki badan klinicznych | i Il fazy

Farmakodynamika.
W odniesieniu do kazdego przeprowadzonego badania
nalezy podac:
1) streszczenie,
2) szczegbtowy plan badan,
3) uzyskane wyniki tgcznie z:
a) charakterystyka badanej populaciji,
b) wynikami badarni skuteczno$ci dziatania,
c) klinicznymi i biologicznymi wynikami badan
w zakresie bezpieczeristwa (w tym tabelaryczne
zestawienie wynikéw),
4) analize uzyskanych wynikéw,
5) wnioski,
6) pismiennictwo (jezeli niezbedne).
Farmakokinetyka i bioekwiwalentno$¢:
1) wyniki badai powinny by¢ zestawione odpowiednio
dla badanych grup:
a) zdrowi,
b) chorzy,
c) specjalne grupy chorych (np. chorzy w pode-
sztym wieku, chorzy z niewydolnoscia nerek),

2) dla kazdego z tych badan, o ktérych mowa w pkt 1,
nalezy przedtozy¢:

a) streszczenie,

b) szczego6towy plan badan,
c) wyniki,

d) wnioski,

e) piSmiennictwo.

Wyniki badan klinicznych Il fazy

Wyniki badan klinicznych.

Dla kazdego przeprowadzonego badania nalezy przed-

fozy¢:

1) streszczenie,

2) szczegOtowy opis gtdbwnych etapédw planu badan
(protokét) i stosowanych metod analitycznych,

3) wyniki badan koricowych (lub po$rednich) zawiera-
jace:
a) charakterystyke badanej populacji,
b) uzyskane wyniki,
¢) wyniki monitorowania klinicznego i biologicz-
nego,
d) gtéwne kryteria oceny,
e) inne kryteria,
f) kliniczne i biologiczne warunki badan dotyczace
bezpieczenstwa stosowania,
g) ocene statystyczng wynikéw,
h) tabelaryczne zestawienie wynikéw uzyskanych
u chorych (tacznie z klinicznymi i laboratoryjnymi
wynikami badan dla poszczegdlnych chorych),
4) omowienie wynikdow,
5) wnioski,
6) ‘w aneksie nalezy podac¢:
a) plan badan (jezeli nie podano w pkt 2),
b) dane z obserwacji chorych,
c) wszystkie wyniki badani u poszczegéinych cho-
rych (jezeli nie podano w pkt 3),
d) piSmiennictwo.
2. Przedstawione dokumenty muszg zawieraé wyniki wszy-
stkich badan klinicznych, tacznie z badaniami nie ukon-
czonymi.

C. Wyniki badan klinicznych 1V fazy

1. Wyniki badann klinicznych po wprowadzeniu $rodka
farmaceutycznego do obrotu (jezeli dostgpne).

2. Wyniki badar odnosnie do wystepowania dziatarh ubo-
cznych i niepozadanych.

3. Liczba chorych, u ktérych stosowano dany $rodek far-
maceutyczny.

4. Dane publikowane i nie publikowne (inne niz w czg$ci
IVAilIV B).

5. Krétki opis przebiegu badar klinicznych ukoriczonych
i badan nie ukoriczonych (1gcznie z podaniem przyczyn
nieukonczenia badan oraz podaniem wszystkich szcze-
g6téw dotyczgcych bezpieczeristwa stosowania).

6. Inne informacje nie ujete w ust. 1—5 opisu badan
klinicznych.

Czes¢ V. Dane uzupetniajace

A. Opis opakowania i druki informacyjne

1. Opakowanie:
1) bezposrednie,
2) zewnegtrzne.

2. Oznakowanie (wzory etykiet) opakowania bezposred-
niego i zewnetrznego w jezyku polskim.

3. Druk informacyjny w jezyku polskim, autoryzowany
przez producenta (prospekt).

4. Druk informacyjny uzywany w kraju producenta.
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5.

Inne druki informacyjne (np. druk informacyjny dla
pacjenta, druk informacyjny dla lekarza).

Prébki

Do wniosku nalezy dotagczyé deklaracje dostarczenia na
zyczenie Komisji probek wyrobu gotowego, substan-
cji czynnej oraz substancji pomocniczych w ilosciach
niezbednych do przeprowadzenia badar rejestracyj-
nych.

C

—

Uprawnienia do wytwarzania $rodkdow far-
maceutycznych

Swiadectwo wytwarzania wedtug Zasad dobrej praktyki
produkgiji.

Uzyskane uprawnieniaw zakresie wprowa-
dzeniado obrotudanego §rodka farmaceu-
tycznego

Kopie $wiadectw rejestracji w kraju wytworcy.

Kopie $wiadectw rejestracji w krajach Wspoéinoty Euro-
pejskiej.

Kopie $wiadectw rejestracji w innych krajach.

Zatlacznik nr 2

WYKAZ INFORMACJ! | DOKUMENTOW, JAKIE NALEZY PRZED+OZYC PRZY UBIEGANIU SIE O WPIS DO REJESTRU
MATERIALOW MEDYCZNYCH

Czesé |.

A.
T

o

=

o e . . N—"
AW N = O ©

® N o s w N =

Dane ogdlne

Nazwa materiatlu medycznego.

Okreélenie rodzaju i typu materialu medycznego.

Nazwa (nazwisko), adres (kod, nr telefonu):

1) wytworcy wystepujgcego z wnioskiem o wpis mate-
riatu medycznego do rejestru,

2) wnioskodawcy (jezeli nie jest wytwoércg wymienio-
nym w pkt 1), upowaznionego przez wytworce do
rejestracji materiatu medycznego w Polsce,

3) importera (jezeli dotyczy),

4) miejsca wytwarzania.

Spis dokumentéw dotgczonych do wniosku o rejestra-

cje.

Data i podpis wnioskujgcego.

Ogélne dane o wyrobie

Nazwa materiatu medycznego.
Skiad i budowa.

. Zastosowanie gtéwne.
. Zastosowanie inne.

. Przeciwwskazania do stosowania.

Dziatania niepozadane.
Sposdb stosowania.
Informacje o sposobie wyjatawiania (jezeli dotyczy).

Ostrzezenia specjalne.

. Okres przydatnosci.

. Specjalne zalecenia odno$nie do przechowywania.
. Opis opakowania bezpo$redniego i zewnetrznego.
. Orientacyjna cena zbytu.

. Podpis wnioskujacego.

C. Opinia specjalisty o przeprowadzonych
badaniach klinicznych

Czesc II.

A. Szczegdbtowe dane o wyrobie

1. Nazwa materiatu,

2. Okreslenie podstawowego zastosowania.

3. Wykaz czesci skladowych.

4. Opis budowy, ewentualnie schemat.

5. Skiad jakosciowy i ilosciowy — podaé wykaz uzytych
sktadnikéw lub czesci, ich gatunek i producenta. Podaé
wykaz zwigzkéw niskoczgsteczkowych, dodanych do
wyrobu lub naniesionych na jego czeéci, o ile jest nim
$rodek farmaceutyczny, podaé numer wpisu do rejestru.

6. Podaé numer zatgczonej normy zakladowej i date jej
zatwierdzenia przez producenta. Podac¢ nazwe i numer
normy miedzynarcdowej lub panstwowe;j.

7. Opisa¢ sposoOb otwierania opakowania bezposredniego
(jezeli utrudniony).

8. Podaé rodzaj podstawowego opakowania bezposred-
niego, normy, gatunek i producenta.

9. Podac krétki opis opakowania zbiorczego i ilos¢ oraz
rodzaj wyroboéw w nim zawartych.

10. Jezeli wigcej niz jeden wyréb znajduje sie w opakowaniu
podstawowym, podaé dane jak w ust. 1-—6.

11. Dla wyrob6w dostarczanych w stanie niejalowym zade-
klarowac¢ czysto$é mikrobiologiczng (maksymalny sto-
piefi skazenia drobnoustrojami).

12. Dla wyrobdéw podiegajgcych wyjatowieniu przed uzy-
ciem podaé warunki sterylizacji.

13. Dla wyrobéw dostarczanych w stanie jalowym podaé
doktadne dane o warunkach procesu sterylizacji.

14. Jezeli wyréb w celu zastosowania w lecznictwie musi

by¢ polaczony z innym wyrobem lub aparatem, podad
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rodzaj urzgdzenia oraz warunki gwarantujgce bezpiecz-
ne przytaczenie.

15. Podaé inne dane, charakterystyczne dla materiatu medy-
cznego, a nie mieszczgce sie w pojeciach wymienionych
w ust. 2—14,

B. Dane o warunkach produkcji

1. Poda¢ zwiezly opis procesu produkcyjnego:

1) jezeli surowce sg zakupywane — nalezy podad
wytworce surowca, rodzaj i gatunek,

2) jezeli wyréb jest sktadany z zakupywanych péipro-
duktéw — nalezy podaé nazwe i adres ich wytwor-
cy(6w) oraz warunki jakoSciowe, na ktérych pod-
stawie sg one zatwierdzane przez wytwérce wyrobu
finalnego.

2. Podaé informacje, czy wytworca potproduktéw dys-
ponuje aktualng koncesjg na podjecie dzialalnosci gos-
podarczej w zakresie wytwarzania materiatdw medycz-
nych.

3. Podaé dane okreslone w ust. 1 pkt 2 dla opakowania
bezposéredniego.

4. Jezeli wyrdb jest dostarczany w stanie jatowym, okresli¢
miejsce i sposdb sterylizacji oraz sposéb sprawdzania
jakosci.

b. Podaé inne dane istotne dla procesu produkcyjnego, nie
wymienione w ust. 1—4.

C. Szczeg6towa dokumentacja dotyczgca
kontroli

1. Kontrola materiatéw uzytych do wytwarzania:

1) podaé¢ wykaz norm,

2) okresli¢, kto przeprowadza badania odbiorcze,

3) jezeli badania wykonywane sg na zlecenie, podaé
nazwe(y) laboratoridow,

4) okresli¢ czestotliwo$é badan odbiorczych,

5) jezeli wytwdrca nie posiada koncesji na podjecie
dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania
materiatdbw medycznych, okresli¢ zakres i metody
kontroli miedzyoperacyjnej poiproduktéw.

2. Kontrola produktu gotowego:

1) metody kontroli,

2) podaé szczegdtowy opis oznaczen jakosSciowych
i ilosciowych dia gotowego wyrobu, wigczajgc
metody fizyczne, chemiczne i biologiczne przep-
rowadzone dla kazdej serii,

2
3.

3) podaé czestotliwo$é i zakres badan petnych prowa-
dzonych zgodnie z normg zakladowa,

4) jezeli sg opublikowane normy panstwowe lub mie-
dzynarodowe dla danego rodzaju wyrobu, podaé
ewentualne réznice w poréwnaniu z normg zaklado-
w3 oraz uzasadnic,

5) zatgczyé wyniki badant dostarczonych do oceny pré-
bek,

6) zatgczyd wyniki badan innych serii wyrobu (jezeli wyko-
nywano) oraz analize réznic w uzyskanych wynikach.

. Dane o laboratoriach kontroli jakosci:

1) podaé, czy wszystkie badania kontrolne sa wykony-
wane u wytwarey, a jezeli nie — podacé ktore,

2) jezeli badania wykonywane sg na zlecenie, podac
dokladne dane o tych laboratoriach (nazwa, adres,
uprawnienia); poda¢, czy wytwodrca prowadzi bada-
nia sprawdzajgce wiarygodno$é wynikow uzyska-
nych przez te laboratoria,

3) okresli¢ czestotliwoéé badann mikrobiologicznych,
w tym surowcow (jezeli wiasciwe), higieny produk-
cji, procesu sterylizacji (jezeli dotyczy).

. Wszystkie metody badart wymienione w czgsci Il C po-

winny by¢ opisane z takimi szczeg6tami, aby mogty by¢
odtworzone i powtdrzone w razie potrzeby.

Oznaczenie trwatos$ci wyrobu gotowego

. Metody badan trwatosci (opis), ich czestotliwos¢ i tacz-

ny czas:

1) badane serie,

2) wyniki badan,

3) charakterystyka zmian fizycznych, chemicznych, mi-
krobiologicznych produktéw, produktdéw rozpadu
oraz toksykologicznych,

4) charakterystyka zmian opakowania oraz oddziatywa-
nia opakowania bezposredniego na wyrdb gotowy.

Whioski.

Okres trwato$ci i warunki przechowywania.

Czesé lll.

A.

Wyniki oceny biclogicznej materiatu me-
dycznego

Zakres wymaganych badan w zaleznosci od rodzaju
kontaktu z organizmem i jego trwania przedstawiony by¢
powinien zgodnie z tabela.

Dla biologicznej oceny materiatléw medycznych
w zaleznos$ci od przewidywanego rodzaju oraz diugotrwalosci kontaktu z tkankami nalezy wykonaé
nastepujace badania

Rodzaj badania

Rodzaj tkanki Czas c d u to |t | m b ; hi w | tp k | bd
skoéra uszkodzona A X X X
B X X X
C X X x
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Rodzaj badania
Rodzaj tkanki Czas P d u to | tp e D i hi i tp & bd
btony $luzowe nie uszkodzone A X X X
B X X %
C X b S X X %
rany $luzéwki uszkodzone A X 54 X
B X X X
G X X 5 X X
tkanki zebowe A % X X b
B X X X X X
C X X X X X X
tkanki wewnetrzne A X X X X
(migkkie i twarde)
B X X X %
c s X ¥ X X X
krew posrednio A X P ¥ X X X
B X X X X X %
62 X X X X X X X X X X
krew krazaca poza organizmem A X X X X X
B b X p X X X X X
(& X X X % X X X X X X
krew wewnatrzustrojowa A X X X X % % | x g
B X X X X X X X X X
C X 4 X % X X X X X X X X

Legenda:

A—do 24 godzin, B —do 30 dni lub wielokrotnie, C — dtuzej niz 30 dni, ¢ — cytotoksyczno$é, d — draznienie, u — uczulenie,
to — toksyczno$¢ ostra, tp — toksyczno$é podostra, m — mutagennoéé, p — pirogennos$é, i — implantacja, hl — hemoliza,
w — wplyw na krew, tp — toksyczno$¢ przewlekia, k — karcinogenno$é, bd — biodegradacja.

B. Sposéb podawania wynikéw

W odniesieniu do kazdego przeprowadzonego badania
nalezy podac:

1)
2)
3)
4)
5)

6)

wzorce pozytywne i negatywne, ewentualnie mate-
rial poréwnawczy,

uzyty do badari materiat biologiczny (np. komorki,
tkanki, zwierzeta),

warunki, w ktérych przeprowadzono badania (1acz-
nie z hodowlg),

spos6b przygotowania materialtu medycznego do
badan,

warunki ekstrakcji materiatu medycznego (jezeli do-
tyczy),

numer(y) serii wyrobu badanego.

C. Kolejno$é podawanych wynikéw

Wyniki badan nalezy poda¢ w nastepujgcej kolejnoéci:

1)
2)

3)

4)
5)

badania toksycznosci ostrej,
badania toksycznosci przedtuzone;j:
a) badania toksycznosci podostrej (do 3 miesiecy),

b) badania toksycznosci przewlekiej (powyzej
3 miesiecy),
oznaczenie dziatania mutagennego:
a) in vitro,
“b) in vivo,

oznaczenie dziatania karcinogennego,
badania tolerancji biologiczne;j:
a) dzialania cytotoksycznego,
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b) dziatania uczulajacego (alergizujacego), 2. Wzory opakowania zewnetrznego.
c) dziatania hemolizujacego, 3. Wzory nadrukéw umieszczonych na wyrobie oraz wzory
d) zgodnosci z krwia, etykiet i nadrukéw umieszczonych na opakowaniu bez-

e) tolerancji po implantacji (wszczepieniu), posrednim i jednostkowym w jezyku polskim.

f) dziatania gorgczkotwérczego, 4. Dla materialéw importowanych — podaé informacije
o sposobie kodowania numeru serii i daty waznosci.
5. Ulotka informacyjna dotgczona do opakowania jedno-
stkowego w jezyku polskim (autoryzowana przez wy-
tworce):
1) ulotka w jezyku oryginalnym producenta,
2) inne druki informacyjne (np. dla pacjenta).

6. Orientacyjna cena zbytu opakowania jednostkowego.

g) dzialania ogéinego,
6) okreslenie mozliwosci wchianiania (resorbcji) przez
organizm, okreélenie biodegradacji materiatu,

7) okreslenie dziatania miejscowo draznigcego,
8) inne wyniki badarh (np. wplywu na reprodukcje,
miazge zebowag itp.).

D. Omdéwienie uzyskanych wynikéw badan
biologicznych B. Prébki

1. Wykaz zatgczonych prébek i ich krétki opis.

Czes¢ IV.
2. Deklaracja dostarczenia, na zyczenie Komisji, prébek
Wyniki badan klinicznych wyrobu gotowego oraz skiadnikéw i substancji wzor-
cowych w iloéciach niezbednych do przeprowadzenia
1. Opis prowadzonych badan, tolerancji i biodegradacii. badan rejestracyjnych.

2. Szczegobtowe wyniki badan klinicznych, tgcznie z poda-
niem opisdw chorych, u ktérych wystgpity objawy dzia-
fan niepozgdanych.

Opis nalezy sporzadzi¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi Swiadectwo wytwarzania wedtug Zasad dobrej praktyki
w czesci IV B zatgcznika nr 1. produkcji.

C. Uprawnienia do wytwarzania materiatu
medycznego

3. Praktyczno-uzytkowe obserwacje kliniczne. o )
D. Uzyskane uprawnieniaw zakresiewprowa-

4. Ogolna charakterystyka wynikéw prowadzonych badan dzania do obrotu danego materiatu medy-
klinicznych. cznego
Czesc V. 1. Kopie swiadectw rejestracji w kraju wytworcy.

. - L . 2. Kopie swiadectw rejestracji w krajach Wspdlnoty Euro-
A. Opis opakowania i druki informacyjne pest)kiej. I 1 J P ¥

1. Wzory opakowania jednostkowego. 3. Kopie $wiadectw rejestracji w innych krajach.



UWAGA: P.T. PRENUMERATORZY!

Wyadziat Wydawnictw Urzedu Rady Ministrow uprzejmie informuje, ze ukazata si¢ drukiem
TARYFA CELNA,

stanowigca zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 21 grudnia 1993 r. w sprawie cet na towary przywozone
z zagranicy (Dz. U. Nr 128, poz. 591).

Cena 1 egzemplarza wynosi 250.000 zi.

Instytucje, urzedy i osoby fizyczne zainteresowane zakupem wydawnictwa proszone sg o dokonanie wptaty na konto
Wydzialu Wydawnictw Urzedu Rady Ministréow w BPH w Krakowie, XVI O/Warszawa nr 320010-1717-139-110,
z dopiskiem: TARYFA CELNA.

Na odcinku wptaty prosimy podaé czytelnie nazwe instytucji, urzedu fub imie i nazwisko zamawiajgcego, doktadny adres
(nazwe ulicy, nr domu, nr kodu pocztowego i miejscowos$¢) oraz liczbe zamawianych-egzemplarzy.

Whptata stanowi zamdwienie na wysytke wydawnictwa przesytkg polecona, wobec czego nie nalezy sktadaé osobnych
zamOwien i zawiadomien o dokonanej wplacie.

Informaciji udziela Wydziat Wydawnictw Urzedu Rady Ministrow, tel. 42-14-78 i 694-67-50, telefaks 694-62-06.

Ponadto Taryfe celng mozna naby¢ za gotéwke w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego.
Wydziat Wydawnictw Urzedu Rady Ministrow

Pojedyncze egzemplarze Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego mozna nabywaé za gotéwke:

w WARSZAWIE:

— w punkcie sprzedazy Urzedu Rady Ministréw, al. Jana Chrystiana Szucha 2/4, tel. 29-61-73,

— w punktach sprzedazy: ul. Kujawska 1 (Urzad Skarbowy); ul. Mysia 2 (Polskie Sieci Elektroenergetyczne); ul. 1 Sierpnia 21 (ZUS); al. Solidarnosci 83/89 (Ksiggarnia Bankowa); al.
Solidarnosci 119 (Ksiegarnia im. St. Zeromskiego, tel. 20-46-28); al. Solidarnosci 127 (Ksiegarnia Sadowa, tel. 20-03-71 w. 377) — egzemplarze biezace oraz z roku 1992; ul.
Swigtokrzyska 12 (Ksiggarnia ,,Elinex” — gmach Ministerstwa Finansow, tel. 694-47-69); ul. Wspélna 4 (w Ministerstwie Przemystu i Handlu); ul. Zamenhofa 1 (Dom Wydawniczy
ABC, tel. 31-01-58); ul. Zurawia 1a (Ksiggarnia Wydawnictw Prawnych, Ekonomicznych, Budowlanych i Ogélnoasortymentowych, tel. 21-44-05) — egzemplarze biezace oraz z roku

1992;

poza WARSZAWA w punktach sprzedazy:

— BIALA PODLASKA: ul. Brzeska 41 (Urzad Wojewddzki); BIALYSTOK: ul. Swigtojariska 13 p. 501 (Wydawnictwo BETA); BIELSKO-BIALA: ul. Cieszyriska 10 (sad), ul. Piastowska
40 (Urzad Wojewodzki); BYDGOSZCZ: ul. Sniadeckich 41a (PPHU ,, EMPRES"), ul. Waly Jagielloriskie 4 (sad — BUID ,,Lex et Labor”)”; CHELM: ul. Szymanowskiego 7/14;
CIECHANOW: ul. 17 Stycznia 7 (Zaktad Administracyjno-Gospodarczy Urzgdu Wojew6dzkiego); CIESZYN: ul. Bobrecka 1 (Spétka Cywilna ,,Infolex’’); CZESTOCHOWA: ul
Dabrowskiego 23/25 (sad); ELBLAG: ul. Trybunalska 25 (sad); GDANSK: ul. Nowe Ogrody 30; GDYNIA: pl. Konstytuciji 5 (sad), ul. Swigtojariska 68 (Dom Wydawniczy ABC);
GLIWICE: ul. Powstaricéw Warszawy 23 (sad); GORZOW WIELKOPOLSKI: ul. Jagielloriczyka 8 (Urzad Wojewddzki), ul. Mieszka | 33 (sad — BUID ,,Lex et Labor”); JELENIA
GORA: ul. Wojska Polskiego 56 (sad); KALISZ: ul. Wolnosci 13a (sad); KATOWICE: ul. Andrzeja 16/18 (sad); KIELCE: ul. Gwardii Ludowej 12a (sad), ul. Jana Pawla Il 9 (sad);
KOZIENICE: ul. Lubelska 2 (Firma, Kordas™); KOSZALIN: ul. Waryriskiego 7 (sad — Prywatna Firma Gospodarcza ,,Boom 1991"), ul. Chopina 7 (Biuro Rachunkowo-Podatkowe);
KRAKOW: ul. Basztowa 22, Krowoderskich Zuchéw 2, Przy Rondzie 7 (sad), ul. Wadowicka 12 (ksiggarnie ,,Interesik”’); KROSNO: ul. Bieszczadzka 1 (Urzad Wojewodzki);
LEGIONOWO: ul. Pitsudskiego 43b (ZUS); LUBLIN: ul. Krakowskie Przedmiescie 43a, ul. Krakowskie Przdmiescie 76 (sad — Ksiggarnia Prawnicza); tOMIANKI: ul. Warszawska 71
a (sklep firmowy ,,INFOR"); £tODZ: ul. Dowborczykéw 9/11 (ksiggarnia ,,Interesik’’), ul. 6 sierpnia 84/86 (Urzad Skarbowy), Pl. Dabrowskiego 5 (ksiggarnia BCS), Plac Wolnosci
10/12 (Dom Wydawniczy ABC); NOWY DWOR MAZOWIECKI: ul. Stowackiego 19 (sad); OLSZTYN: ul. Stare Miasto 22 (PHU ,,REGIS"); OPOLE: pl. Wolnosci 7/8 (Dom
Wydawniczy ABC), ul. Piastowska 14 (Urzad Wojewddzki); OSTROW WIELKOPOLSKI: ul. Sagdowa 2 (sad); OTWOCK: ul. Armii Krajowej 2 (sad); PIOTRKOW TRYBUNALSKI:
ul. Stowackiego 5 (sad), ul. Wronia 65; PILA: al. Niepodlegtosci 2 (Zakiad Ustug Biurowych ,,Zubik”); PLOCK: ul. Kosciuszki 6 (Wojewddzka Biblioteka Publiczna); POZNAN: ul.
Miyriska 1a (sad), il. Galileusza 2 (punkt informacyjno-kolportazowy), ul. Klasztorna 1 (Dom Wydawniczy ABC); PRUSZKOW: ul. Jasna 2 (firma ,,Drukan”), ul. Kraszewskiego 22
(sad); PRZEMYSL: Pl. Dominikariski 3 (Zakiad Obstugi Urzedu Wojewddzkiego); RADOM: ul. Zeromskiego 53 (Urzad Wojewédzki), ul. Pilsudskiego 10 (sad); RZESZOW: pl.
Sreniawitow 3 (sad); SIERADZ: pl. Wojewédzki 3 (Urzad Wojewddzki); SLUPSK: ul. Norwida 10/15 (Agencja ,,.STA-HA™), ul. Szarych Szeregéw 13 (sad — ,,Lex et Labor”);
SOSNOWIEC: Aleja Zwycigstwa 6 (Dom Wydawniczy ABC); SUWALKI: ul. Noniewicza 10 (Urzad Wojewddzki); SZCZECIN: ul. Konski Kierat 16/2 (BUH ,,Staréwka™), ul.
Odrowaza 2 (Ksiggarnia ,Kontrakt”’), ul. Monte Cassino 37 (,,Buchalter” Sp. z 0.0.), ul. Roosevelta 1/2 (O$rodek Szkoleniowo-Ustugowy lzby Skarbowej); SWIDNICA: pl.
Grunwaldzki 14 (sad), ul. Dluga 1 (Ksiggarnia ,,EUREKA”); TARNOBRZEG: ul. Mickiewicza 7 (Urzad Wojewédzki); TARNOW: ul. Dabrowskiego 29 (sad), TORUN: ul. Fosa
Staromiejska 12/14 (sad — BUID ,,Lex et Labor”); WLOCLAWEK: ul. 3 Maja 17 (Urzad Wojewddzki); WOLOMIN: ul. Ogrodowa 3; WROCLAW: ul. Energetyczna 4 (sad), ul.
Sadowa 1 (PHU ,,Paragraf" Ksiggarnia prawnicza), Pl. Powstaricéw Warszawy 1 (PHU ,,Andrew-Tag"'); ZAMOSC: ul. Partyzantéw 3 (Urzad Wojewé6dzki); ZIELONA GORA: pl.

Stowianski 1 (sad).

Egzemplarze biezace oraz z lat ubieglych mozna nabywaé na podstawie nadestanego zaméwienia w Wydziale Wydawnictw Urzedu Rady
Ministréw, ul. Powsirniska 69/71, 00-979 Warszawa P-1.

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczeg6lnych numeréw zgt ¢ nalezy na pismie do Wydziatu Wydawnictw Urzedu Rady Ministrow, ul. Powsiriska 69/71,
00-97% Warszawa, P-1, do 15 dni po otrzymaniu nastepnego kolejnego numeru.

O wszelkich zmianach nazwy prenumeratora lub adresu prosimy niezwlocznie informowaé na pismie Wydzial Wydawnictw Urzedu Rady Ministrow.

Wydaweca: Urzad Rady Ministrow
Redakcja: Biuro Prawne, 00-583 Warszawa, Al. Ujazdowskie 1/3, P-29.
Organizacja druku i kolportaz: Wydziat Wydawnictw, 00-979 Warszawa, ul. Powsiniska 69/71, P-1,
tel. 42-14-78 i 694-67-50, teleks 825944 WW, telefaks (2) 694-62-06.

Ttoczono z polecenia Prezesa Rady Ministréow w Zaktadach Graficznych ,, Tamka™ S.A., Zaklad nr 1, Warszawa, ul. Tamka 3.
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