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nawanego dawkowania, ustaleiue intęrakcji ! inny- . 
mi środkami farmaceutycznymi 'onłzmożliwość wy
twarzania się tolerancji, 

4) u~talenie zakresu interakcji z innymi środkami far
maceutycznymi, możliwości wystąpieni1ł działań 

ubocznych i warunków, ,w ' których działania takie 
mogą się objawiać, ustalenie przeciwwskazań . do 
przewlekłego stosowania, a także możliwości stoso
wania środka w leczeniu skojarzonym. 

§ 10. Szczegółowy, zakres i rodzaj badań klinicznych, 
a . w razie potrzeby także etapy tych badań ustala organ . 

. prowadzący postępowanie ' o wpis do rejestru; przejście 
do kolejnego etapu może być uzależnione ,od przedsta
wienia wyników dotychczasowych badań. 

Poz. 9 i IQ 

kich badańprzęz kierownika' jednostki prowadzącej ba- , 
dania kliniczne. \ 

2. Bezpośrednim kierownikiem badań klinicznych 
może być lekarz będący co najmniej specjalistą II stop
nia w dziedzinie medycyny, ' właściwej ze względu na, 
przedmiot badania. ' 

. 3. Lekarz będący bezpośrednim kierownikiem ·badań 
klinicznych jest odpowiedzialny za prawidłowy przebieg 
tych badań, a w szczególności za prawidłowe dokonanie 
wszystkich czynnosci poprzed~jących przeprowadzenie 
badań i za stan zdrowia osób objętych badaniami. . 

§ 1'1. 1. Orga~ prowadząćy postępowanie o wpis do 
rejestru ustala jednostkę lub jednostki właściwe do prze
prowadzenia badań klinicznych , i w razie potrzeby wy-
znacza jedn-ostkę , koordynującą badania. i , 

4. W rażie podejrzenia, że pogorszenie . się stanu 
zdrowia osoby objętej badaniami może mieĆ związek ~ z 
tymi badaniami. lekar~ będący bezpośrednim kierowni
kiem badań klinicznych jest obowiązany niezwłocznie 
przer;wać bą.dania, powiadamiając o tym kierownika jed-

, nostki. prówadzącej " badania kliniczne. . 

2 . . Jed~ostka koordynująca badania może określać. 
wskazówki metodologiczne odnoszące się ' w szczegól
ności do organizacji i trybu badań, ' kryteriów oceny ich 
wyników oraz sposobu sporządzania . sprawozdań i ocen 

, zbiorczych z prowadzonychba1tań. 

. §, 12. Przed przystąpieniem do badań klinic=znych 
przeprowadza się badania laboratoryjne próbki środka 
farmaceutyc'znego lub artykułu sanitarnego, ' które mają 
być poddane bezposrednio badaniom klinicznym, w. celu 
ustąJenia, czy 'próbka odpowiada ' ustaleniom o'kreślonym 
w orzeczeniu o wynikach badań laboratoryjnych, o któ-
rym mowa w · § 7. . ' 

§ -13. ' 1. , Bad~ia kliniczne pczeprowadzasię pod pez
pośrednim kierownictwem I lekarza upoważnionego do ta-

§ ' 14. 1. Jednostka . prowadząca badania kliniczne 
wydaje orzeczenie o . wynikach badań klinicznych. 

2. Orzec zeru e podpisują le\c.arz będący bezpośrednim 
kierowrilkiem 'badań klini,cznych oraz kierownik jednostki. 

3. Jeżeli została wyznaczona jednostka koordynująca, . 
orzeczenie . o wynikach badań klinicznych ;wydaje ta jed
nostka. Przepis ust. 2 stosuje się odpowiednio~ 

4. Orzeczenie o wynikach badań klinicznych prze
kazuje się organowi prowadzącemu postępowanie o wpis 
do rejestru oraz ubiegającemu się o wpis do rejestru. 

§ 15. Rozporządzenie wchodzi vi życie z dniem o~ło-
szenia. • .. 

Minister Zdrowia r OpiekiSpołećznej: J. 'Komende.r 

10 

OBWIESZCZENIE MINISTRA PRACY I POLITYKI SOCJALNEJ 

,z dnia 31 grudnia 1987 r. 

w sprawie ogłoszenia jednolitego tekstu rozporządzenia Rady MlnIstró~ z dnia 28 marca 1983 r. w sprawie 
'. wykonania nIektórych przepisów ustawy o UbezpieczenIu społecznym rolDJków ' Indywidualnych ' t członków 

ich rodzin. . 

- , 

1. Na podstawle I§ 4 rozporząd~.enia Rady Min!strów 
z dnia 20 lutego 1987 r. ZlIiieniającego rozporządzenie 
w sprawi~ wykonania ' niektórych przepisów ustawy o 
ubezpieczeniu społecznym rolników indywidualnych i 
Członków ich rodzin óraz rozporządzenie w sprawie wa
Joryzacji ś)Y'iadczeń emerytalno~rentowych /wypłacanych 
rolnikom indywidualnym i członkom ich rodzin oraz wy
sokości składki na Fundusz Ubezpieczenia Społecznego 

' Rolników (bz.· U. Nr 6; poz. 33) q9łasza się w załączniku 
do niniejszego obwieszczenia' jednolity tekst rozporządze- . 
nia ' Rady Ministrów z dnia 28 marća~ 1983 r. w sprawie 
Wykonania .niektórych przepisów ustawy o ubezpieczeniu 
społecznym rolników indywidualnych i członków ich 
!odzin (Dz. U. Nr 21, poz. 94, Nr 62, poz. 283 i Nr 73, 
poz. 323, z 19~5 r. Nr 13, P9z. 54, z 1986 r. Nr 2, poz. 13 
oraz , z t987 r. Nr 6, poz. 3~ i N.r 29, poz. 161), z uwzględ
nieniem zmian wynikających z przepisów ogłoszonych 
przed dniem · wydania jednolitego tekstu i z zastoSQwa- , 
niem _ciągłej numeracji paragraf?w:, ustępów i. punktów: 

2 .;Podany w .załączniku -do niniejszego obwieszqe-

nia jednolity tekst nie obejmtlje następujących prze
pisów: 

. l) § 40 rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 28 marca 
1983 r. w S'prawie wykonania niektórych przepisów 
ustawy o ubezpieczeniu społecznym rolników indy
widualnych i członków ich rodzin (Dz. U. ' Nr 21, 
poz. 94) w brzmieniu: 

,,§ 40. Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem 
ogłoszenia z niocą od dnia l , stycznia 1983 r."; 

2) § 2 rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 12 listo
pada m83 r. zmieniającego rozporządzenie w sprawie , 
wykonania niektórych przepisów ustawy o ubezpie
czeniu ' społecznym rolników indywidualnych i człon
ków ich rodzin (Dz. U. Nr 62. poz. 283) w brzmieniu: 

, . . - \ 

,,§ 2. Rozporządzenie wchodz'i wż:yciez dniem ogło
szeniaz mocą ' od dnia 1 stycznia ,1983 r.", 

3)§ ' 3 rozporZądzenia Rady Ministrów z dnia ·19 grudnia . 
1983 r. w sprawie wysokości sJCładki na Fundusz 

, . 
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Ubezpieczenia Społecznego Rolników (Dz. Q. Nr 73, 
poz. 323 i z ,1987r Nr 6, poz. 33) w brzmieniU--- , 

,,§ 3. Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem 
1 stycznia 1984 rOI 

4) § 2 rozporządzenia Rady . Ministrów z dnia 11 marca , 
1985 r zmieniającego . rozporządzenie w sprawie wy
konania niektórych .przepisów ustawy o ubezpiecze- ' 
niu społecznym rolnik.,ów indywidualnych i członków 
ich rodzin (Dz. U. Nr 13, poz. 54) w brzmieniu. 

,,§ 2. Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem ogło-
, szenia z mocą od dnia 1 stycznia 1985 r:"; 

5) § 13 rozporządzenia Rady Ministrów z ', dnia 20 stycz
nia 1986 f'. w sprawie waloryzacji świadczeńemery~ 
talno-rentowych wypłacanych rolnikom indywidual
nym i członkom ich rodzin (Dz. U. Nr 2, poz. 13 , 
i z 1987 r. Nr 6, ' poz. 33) w brzmieniu: -

",§ 13. Rozporządzenie ,wchodzi w życie z dniem 
ogłoszenia."; 

6) ,§ .3 i§ 5 rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 
20 lutego 1987 r. ' zmieniającego rozporządzenie w 
sprawie wykonania niektórych przepisów ustawy 

b ubezpieczeniu społecznym rolników ' fndyWidujlI
nych '" i członków ich rOdzin' oraz rozporządzeriie " w 
sprawie waloryzacji świadczeń emerytalno-rentowych 
wypłacanych rolnikom indywidualnym i / członltoIl) 
ich rodzin oraz wysokości składki na Fundusz Ubez
pieczenia Społecznego Rolników (Dz. U. Nr 6, poz. 33) 
w brzmieniu: " 

,,§ 3. Traci moc rozporządzenie Rady Ministrów z 
, dnia, 19 grudnia- 1983r. w sprawie' wysokości 
składki na ' Fundusz Ubezpieczenfa Społecznego 
Rolników (Dz. U. Nr 73. poz. 323)."; 

.. 
,,§ 5. Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem ogło-

szenia."; 

7) § 2 rozporządzenia Rady Ministrów z dnia ,23 w~eś
nia 1987 r. zmieniającego ' rozporządzenie w sprawlie ' 
wykonania niektórych przepisów ustawy o tlbezpie
czeniu społecznym rolników ' indywidualnych i czło,n
kÓ'W ich rodzin (Dz. U. Nr 29, poz. 161) w brzmieniu: ' 

,,§ 2. Rozporządzenie wchodzi w życie z dnieIl) ogło-
szenia." 

Minister Pracy Polityki Socjalnej: J. Pawłowski 
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Załącznik do opwieszczetlia Mini$tra 
Pracy i Polityki , Socjalnęj z dnia 
31 grudnia 1987 r.(po~ 101. 

• • ROZPORZĄDZENIE RADY MINISTRÓW 
.' 

z dnia 28 marca' 1983 r. 

w sprawie wykonania niektórycb 'przepi!lów ustawy o ubezpieczeniu społeCznym rolników indywidu~lnycb 
, ,i członków 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 , 1·4 grudnia 1982 r. o ubezpieczeniu społecz
nym rolników indywidualnych i członków ich , rodzin 
(Dz. U. Nr 40, poz. 268, z. 1984 r. Nr 52, poz. 269 i z 

, 1986 r. Nr 42, poz. 202) żarządzasię, co n~stępuje:, 

Rozdiiał I 

Przepisy ogólne 

'§ l. Naczelnik gminy prowadzi ewidencję okresów 
ubezpieczenia i opłacania' składek na Fundusz .,Ubezpie
czenia Społecznego Rolników każdej z osób objętych 
ubezpieczeniem. Na podstawie prowadzonej ewidencji 

, 'n'aczelnik gminy potwierdza okresy ubezpieczenia or'az 
dane niezbęqne do ustalenia prawa ' i wysokości św~ad-
czeń przysługujących z. ubezpieczenia społeqnęgo. ' 

§ 2. 1. Przy ustalaniu obowiązku ubezpieczenia do
mowników uznaje się, że: , 

/' '. , .... 
1) domownik pozostaje z rolnikiem we wspó.lnym . gosl-

podarstwie ' domowym, jeżeli zamieszkuje na terenie 
gospodarstwa rolnego prowadzonego przez 'rolnika ' 
lub , VI bezpośrednim jego sąsiedztwie, ' 

2)' praca domownika > wgospódarstwie rolnym stanowi 
jego głóWne źródło utrzymanią, jeżeli " nie .osiąga on _ 

• dochodów z innych źródeł w wysokości przekrac7;a~ 
jąceJ miesięcznie 'połowę najniższego , wyn.agrodzenia 
obowiązującego w gospodarce u·spółecznioneJ . 

2. Praca domownika w gospodarstwIe ' rolnym nie . 
stanowi głównego -żródła utrzymania, jeżeli: ' 

1) domownik kształci się . w szkole pbnadpodstawQweJ 
lub wyższej albo 

2) rolnik udowodni. ze domownik jest inwalidą I lub 
II grupy alb.oIII grupy, jeżeli jest , całkowicie ,nl e" 
zdolny do pracy w gospodarstwie rolnym. 

'. "~" 
'3. Nie uznaje się za domownika .osoby nie oędące'j 

człon~iem rod~iny r61nika, .je~el~ z ch~rakt.eru. wykon~-. 
wane] przez mą pracywyntka, ze powmna byc ona z8-
trudniona"na -podstawie umowy o pracę. ' 

§ 3. ' 1. Zwiększenie emerytury lub renty z tyt.ułu 
zrzecZenia· się przez r.olnika ,praWa do bezpł atnego ko
rżystania ,z lokalu ).llie~zkalnego i pomieszczeń gospo
darskichwynosi 0,19/0 szacunkowej ich wart.ości. ustlllo
p.ej w celu obowiązkowego ubezpieczenia w Państwowym , 

Zakładzie Ubezpieczeń, nie lIiIiiej jednak n4ż 300 zł' i nie, 
wi~cej niż 1500 , zł miesięcznie, z tym że jeżeli dó emer 
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