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2. Obowigzkowi kontroli seryjnej moga podlegaé réw-
niez inne niz wymienione w ust. 1 $rodki farmaceutyczne lub
materialty medyczne wskazane przez Ministra Rolnictwa
i Gospodarki Zywnosciowe;j.

3. Obowiagzkowi kontroli seryjnej nie podlegajg $rodki
lub materialy, jezeli badanie jako$Sciowe, do ktérego obowig-
zany jest wytworca, wykonaty w mysl § 2 Instytut Lekéw lub
Instytut Weterynarii.

§ 14. Probki $rodkéw lub materiatbw pobiera sie do
kontroli:

1) wstepnej — w ciggu 7 dni od daty ukoriczenia badania
jakosciowego przeprowadzonego przez wytworce,

2) nastgpczej — réwnocze$nie z przekazywaniem kazdej
serii $rodka lub materiatu do obrotu.

§ 15. 1. Badania laboratoryjne prébek pobranych do
kontroli seryjnej przeprowadzajg jednostki badawczo-roz-
wojowe zajmujace si¢ kontrolg jakosci lekéw, wyznaczone
przez Ministra Rolnictwa i Gospodarki Zywno$ciowe;.

2. Orzeczenie o wyniku badan przesyta si¢ wytworcy
$rodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego, Minis-
trowi Rolnictwa i Gospodarki Zywnos$ciowej oraz woje-
wodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu.

3. Koszty przeprowadzenia kontroli seryjnej ponosi wy-
tworca.

§ 16. Wytworca srodkdw lub materiatow podlegajgcych
kontroli seryjnej jest obowigzany prowadzi¢ ksigzke kontroli
seryjnej, zawierajgcg na kolejno ponumerowanych i prze-
sznurowanych kartkach nastgpujace rubryki:

1) liczbe porzadkowa,

2) nazwe $rodka lub materiatu, jego posta¢, dawke albo
stezenie,

3) numer serii,
4) date zakorczenia produkcji,

5) ilos¢ srodka lub materiatu pobranego do kontroli seryj-
nej,

6) date przestania prébki do kontroli seryjnej,

7) date otrzymania orzeczenia o wyniku badari kontroli
seryjnej,

8) date wprowadzenia $rodka lub materiatu do obrotu,
9) uwagi i adnotacje.

2. Ksigzka kontroli seryjnej powinna by¢ podpisana
przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wias-
ciwego miejscowo ze wzgledu na siedzibe wytwoérni srodka
lub materiatu.

§ 17. W zakresie nie uregulowanym w przedmiocie
trybu pobierania prébek do kontroli seryjnej oraz przep-
rowadzania badan i odptatnosci stosuje sie odpowiednio
przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecz-
nej w sprawie trybu przeprowadzania kontroli, zasad i trybu
pobierania prébek do badan, przeprowadzania badan oraz
zasad odptatnosci.

§ 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30
dni od dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowe;j:
A. Smietanko
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ROZPORZADZENIE MINISTRA—SZEFA URZEDU RADY MINISTROW

z dnia 7 lutego 1995 r.

w sprawie nadania osobowosci prawnej Katolickiemu Hospicjum Swietego Jerzego im. dr Aleksandry
Gabrysiak w Elblagu.

Na podstawie art. 10 w zwigzku z art. 34 ust. 3 ustawy
z dnia 17 maja 1989 r. o stosunku Panstwa do Kosciota
Katolickiego w Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. Nr 29, poz.
154, 21990 r. Nr 51, poz. 297, Nr 55, poz. 321 i Nr 86, poz.
504,z1991 r. Nr 95, poz. 425 i Nr 107, poz. 459, 21993 r. Nr
7, poz. 34 oraz z 1994 r. Nr 1, poz. 3) i w zwigzku z art. 7
ust. 4a ustawy z dnia 12 listopada 1985 r. o zmianach
w organizacji oraz zakresie dziatania niektérych naczelnych
i centralnych organéw administracji parnstwowej (Dz. U.
Nr 50, poz. 262, z 1987 r. Nr 33, poz. 180, z 1989 r. Nr 30,
poz. 163, Nr 64, poz. 387, Nr 73, poz. 4331434 0orazz1990.
Nr 34, poz. 198) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Nadaje sie osobowos$¢ prawng organizacji kosciel-
nej KosSciota Katolickiego w Rzeczypospolitej Polskiej pod
nazwg ,Katolickie Hospicjum Swietego Jerzego im.
dr Aleksandry Gabrysiak w Elblagu”, erygowanej przez
Biskupa Elblaskiego.

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

Minister—Szef Urzedu Rady Ministrow: M. Strak
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ROZPORZADZENIE MINISTRA TRANSPORTU | GOSPODARKI MORSKIEJ

z dnia 2 lutego 1995 r.

w sprawie okreslenia wysokosci optat za uprawnienia przewozowe w miedzynarodowym transporcie
drogowym oraz trybu ich wnoszenia.

Na podstawie art. 15 ust. 2 ustawy zdnia 26 lipca 1991 r.
o warunkach wykonywania migdzynarodowego transportu
drogowego (Dz. U. Nr 75, poz. 332 iz 1992 r. Nr 75, poz.
369) zarzadza sie, co nastepuje:

Rozdziat 1
Optaty za koncesje

§ 1. 1. Zaudzielenie koncesji na wykonywanie miedzy-





