Dziennik Ustaw Nr 219

— 13761 —

Poz. 1842 i 1843

2. Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1) szczegotowy program dziatania, na nie mniej niz
dziesigé lat, przewidziany dla danego obwodu tfo-
wieckiego;

2

~

opinie organu sprawujgcego nadzdr nad jednostka
wystepujaca z wnioskiem (nie dotyczy Polskiego
Zwigzku towieckiego oraz Panstwowego Gospo-
darstwa Lesnego Lasy Panstwowe); opinia wysta-
wiana jest w zakresie zdolnosci realizacji celu
wskazanego we wniosku;

3

-~

sprawozdanie z dotychczasowej dziatalnosci w da-
nym obwodzie, jezeli podmiot ubiega sie o prze-
dfuzenie zarzadu.

8 2. W decyzji, o ktérej mowa w 8§ 1 ust. 1, zamiesz-
cza sie:

1) dane obwodu towieckiego;

2) wskazanie celu, na jaki obwdd towiecki zostaje
przekazany w zarzad;

3) date przekazania w zarzad i czas trwania zarzadu;

4) uzasadnienie.

& 3. Obwody fowieckie bedace w zarzadzie w dniu
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia pozostajg
w zarzadzie dotychczasowych jednostek do dnia wyga-
$niecia tego zarzadu.

8 4. Traci moc rozporzgdzenie Ministra Ochrony
Srodowiska, Zasobéw Naturalnych i Le$nictwa z dnia
18 kwietnia 1997 r. w sprawie okreslenia szczegéto-
wych zasad przekazywania w zarzad obwodéw towiec-
kich wytaczonych z wydzierzawiania (Dz. U. Nr 63,
poz. 399).

8 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Srodowiska: S. Zelichowski

1843
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 10 grudnia 2002 r.

w sprawie wzoru dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”.

Na podstawie art. 4d ust. 2 ustawy z dnia 19 kwiet-
nia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. Nr 41, poz. 179
i Nr 105, poz. 452, z 1997 r. Nr 43, poz. 272 i Nr 121,
poz. 770, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, z 2000 r. Nr 120,
poz. 1268, z 2001 r. Nr 126, poz. 1382 oraz z 2002 r.
Nr 141, poz. 1181 i Nr 153, poz. 1271) zarzadza sie,
co nastepuje:

§ 1. Ustala sie wzér dokumentu ,,Prawo wykonywa-
nia zawodu farmaceuty”, stanowiacy zatgcznik do roz-
porzadzenia.

1 Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

8 2. Nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2003 r. doku-
ment ,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty” mo-
ze by¢ wydawany na drukach innych niz okreslone
w zataczniku do rozporzadzenia, wydawanych na pod-
stawie przepisdow obowigzujgcych do dnia 2 pazdzier-
nika 2002 r., pod warunkiem uwzglednienia w nich
wszystkich danych objetych wzorem dokumentu ,,Pra-
wo wykonywania zawodu farmaceuty”.

& 3. Prawo wykonywania zawodu farmaceuty wy-
dane przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia za-
chowuje waznosé.

8 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapinski
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 10 grudnia 2002 r. (p0oz.1843)

WZOR

PRAWO
WYKONYWANIA ZAWODU
FARMACEUTY

oktadka — strona 1
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Miejsce na zdjgcie

(wlasnorgczny podpis)

wewnetrzna strona okladki nr 1 — strona 2
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PRAWO WYKONYWANIA ZAWODU FARMACEUTY

PAN(T) o
(imiona i nazwisko)

UTrOAZONY(@) ANTA .ot r.
(dzien, miesiac, rok)

WV e kR 411188 e
(miejsce urodzenia)

posiadajacy (@) AYPIOM .ot

1) S wydany dnia ... T

PIZEZ ..ttt

(numer, miejsce i data wydania dyplomu lub dokumentu stwierdzajacego posiadanie okre$lonych kwalifikacji zawodowych)

na podstawie art. 4d ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich
(Dz.U. Nr 41, poz. 179, z pézn. zm.) oraz uchwaty

OKREGOWEJ RADY APTEKARSKIEJ

uzyskal(a) prawo do wykonywania zawodu farmaceuty
na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej.

(pieczeé okragta) Prezes
Okre¢gowej Rady Aptekarskiej:

(miejsce wystawienia)

strona 3 wzor 1



Dziennik Ustaw Nr 219 — 13765 — Poz. 1843

PRAWO WYKONYWANIA ZAWODU FARMACEUTY

PaN(E) e
(imiona i nazwisko)

UTOAZONY(Q) ANTA .o .
(dzien, miesiac, rok)

WV et e 404144 4 11
(miejsce urodzenia)

P0s1adajacy(a) AYPLOM ...

1) S wydany dnia ..., r

PIZEZ ...t R s

(numer, miejsce i data wydania dyplomu lub dokumentu stwierdzajacego posiadanie okreslonych kwalifikacji zawodowych)

na podstawie art. 4d ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich
(Dz. U. Nr 41, poz. 179, z p6zn. zm.) oraz uchwaly

OKREGOWEJ RADY APTEKARSKIEJ

uzyskal(a) prawo do wykonywania zawodu farmaceuty
na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej,

z wylaczeniem samodzielnych czynnosci zawodowych w aptece.
(pieczgc okragla) Prezes

Okre¢gowej Rady Aptekarskiej:

(miejsce wystawienia)

strona 3 wzor 2
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ADNOTACJE DOTYCZACE ODBYWANIA
1) rocznej praktyki w aptece — okres 1 miejsce odbywania praktyki
(nazwa apteki, ulica, miejscowos¢)
(pieczatka) (data) (podpis prezesa okregowej rady aptekarskiej)
2) stazu aptecznego — okres 1 miejsce odbywania stazu
(nazwa apteki, ulica, miejscowos¢)
(pieczatka) (data) (podpis prezesa okregowej rady aptekarskiej)

strona 4
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ADNOTACJE O ZMIANIE DANYCH OSOBOWYCH

nazwisko

1301310 ) 0 7: N

(pieczatka) (data) (podpis prezesa okregowej rady aptekarskiej)

AT VA' A 1S] €0 X

R0 8Y o) s v- N,

(pieczatka) (data) (podpis prezesa okregowej rady aptekarskiej)
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ADNOTACJE O ZMIANIE DANYCH OSOBOWYCH

nazwisko

imiona

(pieczatka) (data) (podpis prezesa okregowej rady aptekarskiej)

TV AS 1) o R

13301 (0) 17: W

(pieczatka) (data) (podpis prezesa okregowej rady aptekarskiej)
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WPIS DO REJESTRU

NT o od dnia ... r
(pieczatka) (data) (podpis prezesa okregowej rady aptekarskiej)
SKRESLENIE Z REJESTRU
.................................................................. Okregowa Izba Aptekarska W ...

(pieczatka) (data) (podpis prezesa okregowej rady aptekarskiej)

strona 7
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WPIS DO REJESTRU

T o Od dNia .o T

(pieczatka) (data) (podpis prezesa okregowej rady aptekarskiej)
SKRESLENIE Z REJESTRU

................................................................. Okreggowa Izba Aptekarska W ...

O AN e T.

(pieczatka) (data) (podpis prezesa okregowej rady aptekarskiej)
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WPISY DOTYCZACE SPECJALIZACJI

Specjalizacja W ZAKIESIC ...

UZYSKANA Z AIMACIIY oo

16 101 10011 0 =) 1 L AU

(pieczatka) (data) (podpis prezesa okregowej rady aptekarskiej)

SPECIAIZACIA W ZAKTESIE ...t

UZYSKANA Z AIICIN .o

QOKUIMNICIIL .o

(pieczatka) (data) (podpis prezesa okregowej rady aptekarskiej)
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WPISY DOTYCZACE
UZYSKANYCH STOPNI NAUKOWYCH

(pieczatka) (data) (podpis prezesa okregowej rady aptekarskiej)

(pieczatka) (data) (podpis prezesa okrggowe;j rady aptekarskiej)

strona 12
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WPISY DOTYCZACE
UZYSKANYCH TYTULOW NAUKOWYCH

Tytul naukowy Profesora ...

NAAANY PIZEZ ..o

(pieczatka) (data) (podpis prezesa okregowej rady aptekarskiej)

(pieczatka) (data) (podpis prezesa okrggowej rady aptekarskiej)

strona 13
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ADNOTACJE URZEDOWE

strona 14
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ADNOTACJE URZEDOWE

strona 15
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POUCZENIE

1. Farmaceuta jest obowiazany do bezzwlocznego zawiadomienia
okregowej rady aptekarskiej izby, ktdrej jest cztonkiem, o:
- przeniesieniu si¢ na teren dziatania innej izby,
- zmianie adresu zamieszkania,
- zmianie pracodawcy,
- utracie dokumentu uprawniajacego do wykonywania zawodu,
- uzyskaniu specjalizacji, tytuhu i stopnia naukowego,
- zmianie nazwiska,
- utracie obywatelstwa polskiego.

2. Farmaceuta jest obowiazany do zlozenia stosownego o$wiadczenia
okregowe] radzie aptekarskiej izby, ktorej jest czlonkiem,
w przypadku:
- zrzeczenia si¢ prawa wykonywania zawodu,
- zaprzestania wykonywania zawodu.

3. Farmaceuta, ktéry:
- przerwal wykonywanie zawodu na okres dluzszy niz 5 lat,
- mial zawieszone prawo wykonywania zawodu,
jest obowiazany powiadomié¢ o zamiarze podjecia wykonywania
zawodu wlasciwa miejscowo okregowa rade aptekarska.

4. Farmaceuta jest obowiazany do bezzwlocznego zwrotu okrggowe;
izbie  aptekarskiej, ktorej jest czlonkiem, dokumentu
uprawniajacego do wykonywania zawodu w przypadku
pozbawienia prawa wykonywania zawodu.

5. Farmaceuta nie moze odstepowaé dokumentu ,Prawo
wykonywania zawodu farmaceuty” innej osobie.

strona 16
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Opis oktadki dokumentu

Oktadka dokumentu — sztywna z tworzywa sztucznego Securadin w kolorze ciemnoniebieskim, o formacie A6
(bigowane Ab5/A6), potgczona z wktadem przez wyklejke, wktad szyty niémi z bawetny bielonej, grzbiet wzmoc-
niony lamoéwka. Wycisniete godfo panstwowe w kolorze ztotym. Napis ,PRAWO WYKONYWANIA ZAWODU
FARMACEUTY"” w kolorze ztotym.

Wewnetrzna strona oktadki — folia samoprzylepna z napisem OIA.

Wktad — papier z biezgcym znakiem wodnym , Plecionka Sewastopolska” oraz w tle logo apteki (waz z kieli-
chem), z zabezpieczeniem chemicznym przed prébami usuwania lub zmiany zapisdw na dokumencie.

1844
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 10 grudnia 2002 r.

w sprawie sposobu i zakresu prowadzenia inspekcji badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych badan
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

Na podstawie art. 6 ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia tologicznymi — bedacg lekarzem stomatologiem,
6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. posiadajacg odpowiednio wysokie kwalifikacje;
Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, ] o o
Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sig, co  6) »inspektor” — osobe upowazniona, o ktdrej mowa
nastepuje: w art. 6 ust. 3b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,ustawg”.
8 1. Uzyte w rozporzgdzeniu okreslenia oznaczaja:
8 2. Inspekcje badan klinicznych, zwang dalej ,,in-
1) .Prezes Urzgdu” — Prezesa Urzgdu Rejestracji Pro-  spekcja”, przeprowadza sie w osrodku badawczym,
duktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Pro-  y sponsora lub w organizacji prowadzacej badanie kli-
duktow Biobojczych; niczne na zlecenie.

2) ,organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zle-
cenie (CRO)” — osobe lub instytucje (o charakte-
rze akademickim, komercyjnym lub innym), ktorej
sponsor na zasadzie umowy zleca wykonanie
okreslonych zadan, zwigzanych z badaniem kli- 1) imije i nazwisko inspektora;
nicznym;

8 3. Inspekcje przeprowadza inspektor na podsta-
wie upowaznienia wydanego przez Prezesa Urzedu,
ktore zawiera:

] o ) 2) cel i zakres inspekcji;
3) ,osrodek badawczy” — zaktad opieki zdrowotnej,

indywidualng praktyke lekarska, indywidualng 3) miejsce przeprowadzenia inspekcji;
specjalistyczng praktyke lekarska oraz grupowa ) o
praktyke lekarska, w ktorych prowadzone jest ba-  4) date wydania upowaznienia.

danie kliniczne oraz poszczegdélne czynnosci zwia-

zane z tym badaniem; § 4. Zakres prowadzonej inspekcji obejmuje kontrole:
4) ,sponsor” — osobe, przedsiebiorstwo, organizacje 1) ¢zy badanie kliniczne prowadzone jest na podsta-
lub instytucje odpowiedzialng za rozpoczecie, za- wie decyzji w_ydanej przez ministra wtasciwego do
rzgdzanie lub finansowanie badania klinicznego; spraw zdrowia;
5) ,badacz” — osobe odpowiedzialng za przeprowadze- ~ 2) czy i w jakim stopniu badacz lub sponsor realizuja
nie badania klinicznego w danym osrodku badaw- zob.ow'lq'zanla. wynikajace z wymagan Dobrej Prak-
czym, bedaca lekarzem medycyny, a w przypadku tyki Klinicznej;

dy badanie dotyczy badania nad produktami stoma-
ogy I yezy I produ ! 3) ztozenia przez uczestnikdéw badania klinicznego

T Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej oswiadczen na formularzu $wiadomej zgody pa-
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze- cjenta;
sa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie . o i
szczegbétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.  4) wykorzystywanych w badaniu klinicznym urzadzen

Nr 93, poz. 833). i pomieszczen;



