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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 30 maja 2003 .

w sprawie jednostek organizacyjnych, ktore prowadza badania jakosciowe produktéw leczniczych
i produktow leczniczych weterynaryjnych, oraz optat pobieranych za te badania

Na podstawie art. 22 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Badania jakosciowe produktow leczniczych
i produktéw leczniczych weterynaryjnych w toku po-
stepowania o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu wykonujg nastepujace jednostki organiza-
cyjne:

1) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego w Warsza-
wie;

2) Panstwowy Zaktad Higieny w Warszawie — w od-
niesieniu do produktéw immunologicznych oraz
produktdéw leczniczych stosowanych w diagnosty-
ce serologicznej;

3) Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie
— w odniesieniu do produktéw krwiopochodnych;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.

4) Instytut Zywnosci i Zywienia w Warszawie — w od-
niesieniu do produktéw leczniczych stosowanych
w dietach eliminacyjnych;

5) Panstwowy Instytut Weterynaryjny w Putawach —
w odniesieniu do produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych.

8 2. Optata za badanie, o ktérym mowa w 8 1, sta-
nowi sume optat za wykonanie poszczegdlnych czyn-
nosci wymienionych w zatgczniku do rozporzadzenia.

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

Minister Zdrowia: L. Sikorski

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone zarzgdzeniem
Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 6 kwietnia
1993 r. w sprawie wykazu jednostek upowaznionych do
przeprowadzania badan laboratoryjnych i klinicznych oraz
warunkéw przeprowadzania tych badan (M.P. Nr 20,
poz. 196), ktére utracito moc z dniem 2 stycznia 2003 r. na
podstawie art. 27 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prze-
pisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 i Nr 154,
poz. 1801 oraz z 2002 r. Nr 32, poz. 300 i Nr 152, poz. 1266).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 maja 2003 r. (poz. 995)

CENNIK OPLAT POBIERANYCH ZA BADANIA JAKOSCIOWE PRODUKTOW LECZNICZYCH | PRODUKTOW
LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH DOKONYWANE W TOKU POSTEPOWANIA O UDZIELENIE

POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Lp. Rodzaj badania Oplata w z1
1 2 3
I. | Czynnosci wstgpne dotyczgce przygotowania proby i wzorca
1. | Przygotowanie nawazKki i:
a) rozpuszczanie 52,00
b) ogrzewanie 52,00
c) ozigbianie 52,00
d) rozcieficzanie 52,00
€) maceracja 52,00
f) ekstrakcja z rozdzieleniem faz (1 - 2 x) 102,00
g) wielokrotna ekstrakcja 315,00
h) elucja z chromatogramu 212,00
1) odparowanie 107,00
j) suszenie 52,00
k) hydroliza 160,00
1) wirowanie 107,00
m) krystalizacja 52,00
n) saczenie 52,00
0) dodatkowa czynno$¢ nieujeta w cenniku 52,00
2. | Rozdzielenie przez destylacj¢ 212,00
3. | Mineralizacja na sucho 160,00
4. | Mineralizacja na mokro 119,00
5. | Otrzymywanie pochodnej na drodze mikrosyntezy z krystalizacja 146,00
6. | Przygotowanie prostego odczynnika 52,00
7. | Przygotowanie buforu z ustaleniem pH 160,00
8. | Przygotowanie roztworu mianowanego z ustaleniem miana 212,00
9. |Przygotowanie probki w aparacie do rozfrakcjonowania czastek:
-typl 315,00
~typ 11 630,00
- typ 111 945,00
10. | Badanie preparatéw izotopowych:
a) specjalne przygotowanie materiatu zwierzecego 160,00
b) specjalne przygotowanie do badan lekdw izotopowych 107,00
c) przygotowanie preparatu izotopowego 160,00
d) przygotowanie probek do pomiaru aktywno$ci 107,00
11. | Przygotowanie prébki z 1 pojemnika aerozolowego (wymroZenie, wazenie) 212,00
12. | Oczyszczenie odczynnika organicznego 212,00
II. | Badanie prawidlowosci przygotowania postaci leku
1. | Opis wygladu zewngtrznego 52,00
2. |Przeglad wizualny preparatéw ciektych w pojemnikach pojedynczych (20 szt.) 107,00
3. | Oznaczanie wielko$ci zanieczyszczen nierozpuszczalnych:
a) plyny iniekcyjne i infuzyjne 695,00
b) zawiesiny 909,00
c) metoda filtréw membranowych 315,00
4. | Badanie wielko$ci czastek:
a) pod mikroskopem 212,00
b) metoda instrumentalng w:
zawiesinach 804,00
emulsjach 804,00
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aerozolach 804,00
masciach 804,00
proszkach 804,00
5. | Oznaczanie $redniej zawarto$ci w opakowaniu preparatéw sypkich, granulatéw i mieszanek 52,00
ziolowych (wagowo)
6. | Oznaczanie $redniej zawarto$ci i jej rozrzutu (dla 20 szt.):
a) w amputkach, fiolkach i flakonach z ptynem 107,00
b) w fiolkach i kapsutkach z substancjg stalg lub oleista 260,00
c) w systemach przezskémych 260,00
7. | Oznaczanie $redniej zawarto$ci masci w tubie z wyplukaniem i wazeniem (z 5 tub) 260,00
8. | Oznaczanie §redniego cigzaru tabletek, drazetek, kapsulek i innych postaci dozowanych:
a) $redni cigzar 52,00
b) ciezar poszczegdllnych 20 jednostek 86,00
9. | Oznaczenie $redniego ci¢Zaru jadra tabletek powlekanych po usunigciu powloki z 20 jednostek 107,00
10. | Badanie wymiardw tabletek 52,00
11. | Badanie wytrzymato$ci tabletek 52,00
12. | Badanie $cieralnosci tabletek 52,00
13. | Badanie czasu rozpadu tabletek, drazetek, kapsutek itp.:
a) w roztworze pojedynczym z przygotowaniem roztworu 107,00
b) w réznych roztworach z przygotowaniem roztworu 160,00
14. | Frakcyjne uwalnianie substancji czynnej z postaci leku:
a) uzyskanie pierwszej frakcji (z 6 préb w wodzie) 160,00
b) uzyskanie kazdej nastepnej frakcji po wyodrebnieniu 107,00
15. | Oznaczanie wielkosci czastek w zawiesinie metodg przechodzenia przez igl¢ o okreslone;j 52,00
$rednicy
16. | Oznaczanie zdolno$ci pecznienia 107,00
17. | Oznaczanie zdolnosci tworzenia piany (pétilosciowe) 107,00
18. | Oznaczanie konsystencji penetrometrem 160,00
19. | Oznaczanie czasu topnienia, rozpuszczenia badzZ catkowitej deformacji czopkéw 86,00
20. | Oznaczenie stopnia rozdrobnienia postaci statych leku (analiza sitowa, za 1 sito) 52,00
21. |Badanie czasu rozpuszczania preparatow iniekcyjnych 52,00
22. | Ocena wilasciwosci organoleptycznych 52,00
23. | Jednolito$¢ dawkowania obowigzuje
upust 50 % od
kosztéw badania
III. | Sprawdzanie tozsamos$ci i badanie zawartosci leku
1. | Chemiczna préba tozsamo$ci z przygotowaniem préby i odczynnika 107,00
2. | Oznaczenie temperatury topnienia lub krzepnigcia z wzorcem 107,00
3. | Oznaczenie temperatury wrzenia metoda destylacji 160,00
4. | Oznaczenie gestosci:
a) waga Mohra 160,00
b) piknometrem, wprost 107,00
c) aerometrem 52,00
5. | Sprawdzenie rozpuszczalno$ci w jednym rozpuszczalniku z okre§leniem proporcji 52,00
6. | Chromatografia bibutlowa:
a) wykonanie oznaczenia 212,00
b) autoradiografia z interpretacjg i obliczeniem 260,00
©) elektroforeza bibutowa 260,00
7. | Chromatografia metoda cienkowarstwowa (natozenie, wywolanie, rozwinigcie, interpretacja):
a) chromatografia jednokierunkowa 321,00
b) chromatografia wielokierunkowa 472,00
<) dodatkowe przygotowanie ptytek 52,00
d) autoradiografia z interpretacjg i obliczeniem 420,00
8. | Badanie wiasciwosci precypitacyjnych (peine badanie) 107,00
IV. | Sprawdzenie czystosci
1. | Okreslenie zabarwienia w pordwnaniu z wzorcem 160,00
2. | Okreslenie zmetnienia lub zanieczyszczen nierozpuszczalnych w ptynach (z przygotowaniem 160,00
proby i wzorca)
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3. | Okreslenie zanieczyszczen kationami i anionami w poréwnaniu z wzorcem
(calkowite oznaczenie):
a) azotanami 160,00
b) chlorkami 370,00
c) siarczanami 370,00
d) solami amonowymi 370,00
€) arsenem :
- bezposrednio 420,00
- po mineralizacji 817,00
f) borem 160,00
g) magnezem 321,00
h) potasem 271,00
i) wapniem 160,00
1) solami zZelaza 370,00
k) metalami cigzkimi (wg FP):
- metoda I 370,00
- metoda II 582,00
- metoda III 632,00
4. | Substancje redukujace lub inne zanieczyszczenia 107,00
5. | Substancje redukujace oznaczenie ilo§ciowe 321,00
6. | Substancje zweglajace si¢ 52,00
7. | Strata przy suszeniu 160,00
8. | Sucha pozostalo$é 160,00
9. | Popidt zwykty lub siarczanowy:
a) potiloéciowo 160,00
b) ilo§ciowo 321,00
10. | Popiét nierozpuszczalny w HCI 321,00
11. | Oznaczenie skroplenia 107,00
12. | Badanie tluszczéw na zjetczenie 52,00
V. |Badania metodami instrumentalnymi toZsamosci, czystosci i zawartosci substancji
czynnych
1. | Pomiar wspétczynnika refrakcji 52,00
2. | Badanie polarymetryczne:
a) pomiar kata skrecenia 52,00
b) skr¢calno$é wlasciwa lub polarymetryczne oznaczenie zawartosci 370,00
(cato$é oznaczenia)
3. |Pomiar pH 107,00
4. | Pomiar lepkosci (jedno oznaczenie w jednej temperaturze) 107,00
a) pomiar lepko$ci z ustaleniem warunkéw 525,00
5. | Elektroforeza w zelu:
a) wylanie zelu rozdzielajacego
(cena tacznie z przygotowaniem odczynnikdw):
- izokratycznego 582,00
- gradientowego 687,00
- dodatkowe wylanie zelu rozbiegowego 420,00
b) rozdziat elektroforetyczny:
- denaturacja i redukcja prébki lub wzorca 160,00
- przygotowanie zelu do rozdziatu 160,00
- wykonanie rozdziatu:
elektroforeza niskonapieciowa 321,00
elektroforeza wysokonapieciowa 529,00
9) barwienie :
- odczynnikiem srebrowym 321,00
- odczynnikem z bigkitem Coomasie 212,00
- utrwalanie pragzkéw i odbarwianie tta 212,00
- utrwalanie zelu i suszenie 160,00
6. | Elektroforeza kapilarna:
a) przygotowanie kapilary do oznaczen 52,00
b) saczenie i odgazowanie buforu rozdzielajacego 107,00
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c)  rozdziat elektroforetyczny jednej substancji
(minimum 3-krotne powtdrzenie préby i wzorca):
- zwiazKi o krétkim czasie migracji 321,00
- zwiazki o dlugim czasie migracji 582,00
7. | Chromatografia kolumnowa:
a) chromatografia prosta 160,00
b) chromatografia z odbiorem frakcji 260,00
c) dodatkowe przygotowanie kolumny 107,00
8. [ Chromatografia gazowa:
a) przygotowanie kolumny:
- wypelnienie i kondycjonowanie nowej kolumny 1.108,00
- rekondycjonowanie kolumny 212,00
b) wykonanie oznaczenia jako$§ciowego:
- zwigzku o krétkim czasie retencji (do 30 min) 160,00
- substancji o dlugim czasie retencji 271,00
c) wykonanie oznaczenia ilo§ciowego:
- substancji o krétkim czasie retencji (do 30 min) 321,00
- substancji o dlugim czasie retencji 582,00
d) obliczenie i interpretacja wynikéw 107,00
€) adaptacja uktadu chromatograficznego 806,00
9. | Chromatografia cieczowa wysokosprawna kolumnowa:
a) adaptacja uktadu chromatograficznego:
- w ukladzie izokratycznym 846,00
- w uktadzie gradientowym 1.069,00
- dopracowanie uktadu rozdzielajacego kilku zwigzkéw w 1.585,00
preparatach wielosktadnikowych (w tym zanieczyszczenia)
b) przygotowanie kolumn do oznaczen:
- faza ruchoma bez buforu 107,00
- faza ruchoma z buforem 160,00
c) przygotowanie fazy ruchome;j:
- dwusktadnikowej 107,00
- wieloskladnikowej 160,00
d) wykonanie rozdziatu chromatograficznego (préby i wzorca):
- oznaczenie jako$ciowe 370,00
- wykonanie oznaczenia ilo§ciowego 529,00
- wykonanie oznaczenia ilo§ciowego w ukladzie gradientowym 1.424,00
- analiza o czasie retencji powyzej 30 min doliczy¢ 260,00
e) okreslenie rozdzielczo$ci uktadu chromatograficznego wg przepisu 472,00
producenta
f) obliczanie wynikéw i ich interpretacja (dla 1 sktadnika) 107,00
10. | Badanie spektrofotometryczne i spektrofluorometryczne:
a) pomiar absorpcji przy jednej dtugosci fali lub rejestracja widma 52,00
b) oznaczenie zawarto$ci jednego sktadnika badaniem
spektrofotometrycznym w nadfiolecie lub w zakresie widzialnym,
badaniem spektrofluorometrycznym lub wyznaczenie absorbowalno$ci
substancji:
- bez wzorca 160,00
- Z wzorcem 212,00
c) badanie w podczerwieni:
- rejestracja widma w podczerwieni z oceng poréwnawcza 212,00
- _wykonanie badania technika w bromku potasu:
- Z WZorcem 741,00
- bez wzorca 420,00
- wykonanie badania technika w nujolu w roztworze lub
bezposrednio miedzy ptytkami:
- Z wzorcem 529,00
- bez wzorca 321,00
11. | Oznaczenie zawarto$ci jednego sktadnika metodg kolorymetryczna ze $lepg proba 321,00
12. | Wyznaczenie krzywej kalibracji do oznaczenia kolorymetrycznego 321,00
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13. | Badanie metoda absorpcji spektrometrii atomowe;j:
a) bez mineralizacji 1.319,00
b) po mineralizacji 1.585,00
14. | Oznaczenie przewodno$ci elektrycznej wlasciwej (5 pomiar6w) 189,00
15. | Oznaczenie osmolarnosci:
a) oznaczenie wzorca lub prébki 160,00
b) préba kontrolna 86,00
16. | Oznaczanie przy uzyciu elektrody jonoselektywnej (calo$é badania) 1.634,00
17. | Badanie fotometryczne:
a) oznaczenie w fotometrze ptomieniowym jednego kationu 107,00
b) wyznaczenie krzywej wzorcowej dla jednego kationu 321,00
18. | Oznaczenie polarograficzne (calo$§¢ oznaczenia):
a) metoda dodania wzorca 947,00
b) metoda krzywej wzorcowej 1.109,00
19. | Oznaczenie woltametryczne na statych elektrodach (calo$¢ oznaczenia):
a) metoda dodania wzorca 1.161,00
b) metoda krzywej wzorcowe;j 1.428,00
20. | Oznaczenie woltametryczne na wiszacej kropli rteci (cato$é oznaczenia):
a) metoda dodania wzorca 846,00
b) metoda krzywej wzorcowej 1.002,00
21. | Oznaczenie densytometryczne z interpretacja wynikéw 260,00
22. | Pomiar aktywno$ci lekéw izotopowych 52,00
23. |Badanie preparatu w mikroskopie skanningowym:
a) przygotowanie prébki 212,00
b) wykonanie badania 370,00
c) wykonanie jednego zdjecia 52,00
24. | Badanie metoda spektrometrii mas:
a) przygotowanie probki do pomiaru GC/MS 52,00
b) wykonanie pomiaru:
- adaptacja Zrédta spektrometru mas do stosowanej techniki do 846,00
jonizacji
- wykonanie akwizycji danych przez spektrometr mas, przeglad 321,00 - 785,00
widm masowych poszczegdlnych sktadnikéw i ich interpretacja
zaleznie od ilo$ci i stopnia trudno$ci oraz opracowanie wynikéw
Stosowanie techniki jonizacji:
EI - jonizacja elektronowa
CI - jonizacja chemiczna (metanem)
APCI - jonizacja chemiczna pod ci$nieniem
atmosferycznym
Metody wprowadzania prébki:
GC - chromatograf gazowy
DI - sonda bezposredniego wprowadzenia
LC - pompka strzykawkowa
25. | Badania metoda magnetycznego rezonansu jadrowego:
a) przygotowanie roztworu prébki do pomiaru NMR 52,00
b) wykonanie pomiaru NMR ,wykonanie podstawowego widma "H NMR
(za godziny pracy operatora na systemie INOVA 500) 722,00
cena kazdej nastegpnej godziny pracy 363,00
cena pierwszej godziny pracy w badaniach specjalnych (13-C, 15-N, 19-F, 1.088,00
17-0, 31-P, widma 2D COSY, NOESY, PFG-1-H, widma temperaturowe i inne)
cena kazdej nastgpnej godziny pracy 363,00
c) interpretacja widma 107,00
26. | Badania spektrofluorymetryczne przy uzyciu cytometru przeptywowego:
a) oznaczanie zawarto$ci DNA i biatka, przy wzbudzeniu fluorochroméw w 160,00
$wietle nadfioletowym (za kazda prébe)
b) oznaczanie zawartosci innych sktadnikéw komodrkowych za kazdy sktadnik 86,00
i prébe
<) oznaczanie ilo$ciowe subfrakcji limfocytéw we krwi ludzkiej standardowym 321,00
panelem przeciwcial f-my Becton-Dickinson
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27. |Izolacja genu metodg PCR:
a) izolacja DNA 1.218,00
b) oznaczenie czysto§ci DNA 267,00
c) amplifikacja 1 genu 1.214,00
d) elektroforeza amplifikatu 1.327,00
e) analiza obrazu zelu z korekta tta 107,00
f) analiza densytometryczna amplifikatu 212,00
g) analiza wielko$ci amplifikatu 212,00
VI. |Inne oznaczenia ilo§ciowe chemiczne i biochemiczne
1. | Oznaczenie metodg miareczkows:
a) z odczytem wizualnym 370,00
(calo$¢ oznaczenia 1 roztworem mianowanym)
b) z odczytem elektrometrycznym 472,00
c) miareczkowanie w §rodowisku niewodnym zwykle (pelne oznaczenie) 682,00
d) miareczkowanie w Srodowisku niewodnym potencjometryczne 953,00
(pelne oznaczenie)
€) miareczkowanie amperometryczne 472,00
f) miareczkowanie pH-statyczne 472,00
2. | Oznaczenie bromometryczne i podobne (pelne oznaczenie) 682,00
3. | Oznaczenie metodg wagowa (pelne oznaczenie) 472,00
4. | Oznaczenie wody metodg K. Fischera 370,00
5. [Oznaczenie azotu:
a) metoda Kjeldahla 1.056,00
b) aminowego 792,00
6. | Oznaczenie chlorowca lub siarki organicznie zwiagzanych (cato§é oznaczenia) 792,00
7. | Oznaczenie grupy metoksy badZ etoksy (calo$é oznaczenia) 846,00
8. | Oznaczenie zdolnoéci wigzania HCI (cato$é oznaczenia) 846,00
9. | Oznaczenie zdolno$ci gaszenia piany 107,00
10. | Oznaczenie etanolu w preparatach (calo$¢ oznaczenia) 420,00
11. | Oznaczenie liczby estrowej, kwasowej lub nadtlenkowej (cato$é oznaczenia) 260,00
12. | Oznaczenie liczby zmydlenia lub jodowej lub Richert/Meisla badZ Poleniskiego 321,00
(calo$é oznaczenia)
13. | Oznaczenie sktadnikéw niezmydlajacych si¢ (calo$é oznaczenia) 260,00
14. | Oznaczenie grupy acetylowej (cato$é oznaczenia) 321,00
15. | Oznaczenie liczby miedziowej (cato$é oznaczenia) 321,00
16. | Przeprowadzenie reakcji enzymatycznej 160,00
17. | Oznaczenie olejkéw lotnych (cato$é oznaczenia) 370,00
18. [ Oznaczenie goryczy 160,00
VIL. | Farmakologiczne badania aktywnosci biologicznej i nieszkodliwosci
1. |Badanie nieszkodliwo$ci preparatéw do wstrzyknigc¢:
a) na myszach 212,00
b) na szczurach 212,00
c) na §winkach morskich 160,00
d) na krélikach 107,00
2. |Badanie nieszkodliwosci preparatéw podawanych dozotagdkowo na:
a) myszach 160,00
b) szczurach 160,00
c) $winkach morskich 160,00
3. | Badanie toksyczno$ci (LDsp):
a) bez wzorca 2.625,00
b) Z wzorcem 4.204,00
4. |Badanie dziatania cytotoksycznego (LDsg) na hodowlach komérkowych (cato$é badania) 2.383,00
5. | Badanie cytotoksycznoéci wyrobéw medycznych na hodowlach komérkowych (cato§é badania):
a) metoda bezposrednia 1.798,00
b) metoda posrednia 2.385,00
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6. |Badanie wptywu na zywotno$¢ plemnikéw (cato$é badania) 321,00
7. | Badanie toksyczno$ci wzmozonej na rybach Lebistes reticulatus (cato$¢ badania) 212,00
8. |Badanie obecnosci substancji goraczkotwérczych na krélikach (catoéé badania):
a) preparatéw o wlasciwosciach antygenowych 846,00
b) pozostatych 420,00
) preparatdw izotopowych 1.268,00
9. |Badanie preparatdéw iniekcyjnych na krazenie krwi i oddech:
a) na krélikach 1.268,00
b) na kotach 632,00
c) na golgbiach 4.612,00
10. | Badanie obecnosci endotoksyn bakteryjnych w preparatach iniekcyjnych (cato$¢ badania) 827,00
11. | Badanie preparatéw na obecno$¢ ciat histaminopodobnych 718,00
12. | Mianowanie zawarto$ci histaminy w preparatach iniekcyjnych in vivo 1.531,00
13. | Badanie aktywno$ci oksytocyny metoda pomiaru ci$nienia krwi u kogutéw 3.490,00
14. |Badanie dziatania presyjnego preparatéw na szczurach:
a) badanie jako$ciowe 1.056,00
b) badanie ilo$ciowe 4.912,00
15. | Badanie aktywno$ci biologicznej lekéw wplywajacych na krzepnigcie krwi:
a) metoda graficzna 1.478,00
b) metoda 3 x 3 1.690,00
c) metodg biochemiczna 3.746,00
16. | Badanie agregacji ptytek krwi pod wptywem wyrobéw medycznych 1.365,00
17. | Badanie adhezji sktadnikéw krwi na powierzchni tworzyw sztucznych 1.365,00
18. | Badanie wlaéciwo$ci trombogennych tworzyw sztucznych w krazeniu pozaustrojowym 1.365,00
19. | Badanie wilasciwo$ci antygenowych preparatéw do wstrzyknieé:
a) jednorazowe 260,00
b) wielokrotne 846,00
20. | Badanie dzialania uczulajgcego:
a) podanie naskérne 3.375,00
b) podanie $rodskérne 4.093,00
21. | Badanie preparatow zwigkszajacych wydzielanie soku trzustkowego (cato$¢ badania) 6.075,00
22. |Badanie dzialania miejscowo-draznigcego na krélikach:
a) podanie do worka spojéwkowego:
- jednorazowe 212,00
- wielokrotne 321,00
b) podanie $§rédskérne 2.007,00
c) podanie naskérne: -
- jednokrotne 2.007,00
- wielokrotne 3.700,00
23. | Badanie na krdlikach dziatania hipoglikemicznego preparatéw o przedtuzonym dziataniu 4.276,00
24. | Badanie aktywno$ci biologicznej insuliny na myszach 3.700,00
25. | Badanie dziatania gonadotropowego na szczurach 4.805,00
26. | Oznaczenie:
a) wychwytu radionuklidu w okre§lonych organach zwierzat 260,00
b) czastkowej dystrybucji radionuklidu w organizmie zwierzat 792,00
<) calkowitej dystrybucji radionuklidu w organizmie zwierzat 2.375,00
27. | Oznaczenie biologicznego potokresu wydalania 422,00
28. | Oznaczenie kinetyki zmian wzglednej zawarto$ci radionuklidu w okre§lonych organach zwierzat 1.161,00
29. | Wykonanie scyntygramu rozktadu radioaktywnosci w ciele zwierzat z uzyciem aparatu 212,00
gammagrafii
30. | Badanie dziatania hemolitycznego wyciagdw z tworzyw sztucznych 529,00
31. |Badanie dziatania hemolizujacego wyrobéw medycznych metoda bezposrednig 632,00
32. | Test hemaglutynacji czynnej - miano przeciwciat anty SRBC (cato$é badania) 1.640,00
33. | Test rozetkowy (cato$é badania) 2.587,00
34. | Badanie przezywalno$ci tymocytéw myszy w hodowlach z hydrokortyzonem (calo$é badania) 1.168,00
35. | Oznaczenie obecnosci przeciwciat przeciwko HIV I/HIV 11 890,00
36. | Oznaczenie obecno$ci antygenu HBS 634,00
37. | Badanie paskéw testowych do oznaczania glukozy we krwi kapilarnej 2.171,00
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38 | Badanie paskéw testowych do oznaczania parametréw moczu (za 1 parametr) 1.810,00
39. | Badanie innych paskéw testowych (za 1 parametr) 1.810,00
40. | Badanie aktywno$ci przeciwwirusowej interferonéw 7.465,00
41. | Badanie aktywnosci biologicznej czynnikéw wzrostowych 7.465,00
VIIL. | Mikrobiologiczne badania jalowoSci, czystosci i zawartosci substancji czynnych
1. [ Oznaczenie ilo§ciowe antybiotyku metoda dyfuzyjna w preparacie prostym 924,00
2. | Oznaczenie ilo$ciowe jednego antybiotyku w preparacie ztozonym:
a) mikrobiologiczna metoda dyfuzyjna 1.008,00
b) mikrobiologiczng metoda turbidymetryczng 1.478,00
3. | Przygotowanie 1 podloza ze sterylizacja:
a) ztozenie podioza 529,00
b) przygotowanie z gotowego kitu 260,00
4. | Mikrobiologiczne oznaczenie ilo§ciowe metoda probéwkowg lub ptytkowa jednej witaminy 1.008,00
5. |Badanie zahamowania stref wzrostu bakterii z przygotowaniem szczepdw i podtozy 741,00
6. | Przygotowanie szczepu testowego do oznaczen 52,00
7. | Badanie aktywnosci przeciwbakteryjne;j:
a) badanie wrazliwosci bakterii (MIC) dla 1 antybiotyku na 1-10 687,00
szczepéw na podiozu ptynnym
b) badanie wrazliwosci bakterii (MIC) dla 1 antybiotyku na 1-10 632,00
szczepdw na podtozu agarowym
c) badanie dziatania bakteriobdjczego (MBC) dla 1 antybiotyku dla 1-5 1.006,00
szczepdw
8. | Badanie skuteczno$ci dziatania preparatu antyseptycznego:
a) wedtug Normy Europejskiej EN 1040 1.514,00
b) wedtug Normy Europejskiej EN 1275 2.001,00
c) wedlug Normy Europejskiej EN 1276 3.488,00
d) wedtug Normy Europejskiej EN 1650 2.854,00
e) wedlug projektu Normy Europejskiej prEN 12054 3.589,00
9. |Badanie skuteczno$ci dzialania srodkéw konserwujacych (test konserwacji) 1.426,00
10. | Badanie zywotno$ci kultur bakteryjnych 236,00
11. | Badanie homogenno$ci kultur bakteryjnych 236,00
12. | Badanie jalowosci preparatdw iniekcyjnych metodg posiewu bezposredniego:
a) preparatéw "zimnych" 321,00
b) preparatdw radioizotopowych 370,00
13. | Badanie jatowosci preparatéw iniekcyjnych zawierajacych antybiotyki metoda rozcieniczen 472,00
14. | Badanie jatowos$ci metoda filtréw membranowych:
a) badanie masci, emulsji, preparatéw z antybiotykiem lub $rodkiem 792,00
konserwujacym
b) badanie innych preparatéw 661,00
15. | Badanie jalowo$ci wyrobéw medycznych 687,00
16. | Badanie jalowos$ci ptynéw (> = 100 ml) w uktadzie zamknigtym 808,00
17. | Oznaczanie czysto$ci mikrobiologicznej preparatéw doustnych i zewngtrznych metoda filtréw 2.508,00
membranowych z przygotowaniem podiéz
18. | Identyfikacja bakterii lub grzybéw (jeden izolat) 321,00
19. | Oznaczenie czysto$ci mikrobiologicznej preparatéw doustnych i zewnetrznych metoda posiewu 1.848,00
bezposredniego z przygotowaniem podidz
a) badanie obecno$ci bakterii beztlenowych 462,00
20. | Oznaczanie przepuszczalnodci dla bakterii materiatéw do opakowar 748,00
IX. [Badanie surowcéw roslinnych i mieszanek ziotlowych
1. | Oznaczenie tozsamo$ci pojedynczych surowcdw roslinnych:
a) surowce farmakopealne 52,00
b) surowiec inny 107,00
2. | Oznaczenie tozsamo$ci sktadnikéw w mieszance surowcéw pocietych (petne badanie):
a) w mieszance dwuskladnikowe;j 107,00
b) za kazdy nastepny sktadnik 52,00
3. | Oznaczenie tozsamos$ci sktadnikéw surowcdw sproszkowanych (petne badanie):
a) surowiec pojedynczy 321,00
b) w mieszance dwuskladnikowej 422,00
c) za kazdy nastgpny sktadnik 107,00
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4. | Oznaczenie ilo$ciowe metodg morfologiczng jednego sktadnika w mieszance 2 lub 3 surowcéw
pocietych:
a) proste 107,00
b) zlozone 212,00
5. | Oznaczenie stopnia rozdrobnienia i rozkruszu 160,00
6. | Oznaczenie zanieczyszczen szkodnikami Zywymi i martwymi 107,00
7. | Oznaczenie zanieczyszczen mineralnych 107,00
8. | Oznaczenie zanieczyszczen fragmentami roslin szkodliwych 52,00
9. | Oznaczenie zanieczyszczen innymi cze$ciami ro§linnymi 107,00
10. | Oznaczenie zanieczyszczen organicznych 107,00
11. [ Oznaczenie zawartos$ci surowca o niewta$ciwych cechach 107,00
X. | Badanie materialéw stomatologicznych i badania zblizone
1. | Oznaczenie pelzania amalgamatéw dentystycznych:
a) sporzadzenie ksztaltek do badan 298,00
b) wykonanie pomiaréw 298,00
2. | Oznaczenie zmiany wymiaréw liniowych podczas twardnienia lub polimeryzacji:
a) sporzadzenie ksztaltek do badan 298,00
b) wyKkonanie pomiaréw 241,00
3. | Organoleptyczna ocena wiasciwosci materialdw stomatologicznych lub ich komponentéw 298,00
4. | Ocena wlasciwosci uzytkowych materialéw stomatologicznych 132,00
5. | Oznaczenie plyniecia woskéw dentystycznych:
a) wykonanie ksztattek 506,00
b) wykonanie testu w 3 temperaturach 241,00
c) pomiar ptynigcia dla 3 temperatur 160,00
6. | Oznaczenie rozszerzalno$ci liniowej woskéw dentystycznych:
a) przygotowanie form do badar i wykonanie ksztattek 741,00
b) pomiar rozszerzalno$ci w 3 temperaturach 298,00
7. | Ocena procesu mieszania komponentéw materialéw stomatologicznych 212,00
8. | Ocena procesu polimeryzacji (twardnienia lub polikondensacji) materiatéw stomatologicznych 298,00
9. | Oznaczenie czasu trwania plastycznosci (czasu trwania zdolno$ci do obrébki) materiatéw
wyciskowych — przy uzyciu penetrometru:
a) kalibracja aparatu 132,00
b) wykonanie pomiaréw 298,00
10. | Ocena zdolno$ci odtwarzania ksztalttdw przez materiaty wyciskowe:
a) przygotowanie formy 132,00
b) wykonanie wycisku 132,00
c) ocena odwzorowania linii 132,00
11. | Ocena zgodno$ci materiatdw wyciskowych z gipsem:
a) oznaczenie czasu twardnienia gipsu 132,00
b) przygotowanie materialu wyciskowego 132,00
c) wykonanie odlewu gipsowego 132,00
d) ocena odwzorowania linii 132,00
12. | Oznaczenie odpreZenia elastycznego materiatdw wyciskowych:
a) wykonanie ksztattki 298,00
b) wykonanie pomiaréw 298,00
13. | Oznaczanie zdolno$ci do wytltaczania (przettoczenia) materialéw stomatologicznych 298,00
14. | Oznaczenie temperatury zelowania agarowych materialéw wyciskowych 298,00
15. | Oznaczenie odksztalcenia trwalego materiatu wyciskowego pod dziataniem stalej osiowej sity
$ciskajacej:
a) wykonanie ksztattki 298,00
b) wykonanie testu 298,00
c) wykonanie pomiaréw odksztalcenia 298,00
16. | Oznaczenie wytrzymalo$ci na zgniatanie - bez mechanicznej obrdbki ksztattki :
a) wykonanie ksztattki 298,00
b) wykonanie badan za pomocg maszyny wytrzymato$ciowej 605,00
17. | Oznaczenie wytrzymato$ci na zgniatanie - z mechaniczng obrébka ksztattek:
a) wykonanie ksztattki 298,00
b) szlifowanie i pomiary ksztattki 298,00
[9) wykonanie pomiaréw za pomoca maszyny wytrzymato§ciowej 605,00
18. | Okreslenie konsystencji standardowej cementéw dentystycznych 605,00
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19. | Oznaczenie czasu wigzania materialéw stomatologicznych
- Za pomocg penetrometru 241,00
20. | Oznaczenie nieprzezroczystoéci (wspdtczynnika kontrastu) stomatologicznych materiatéw
estetycznych:
a) wykonanie ksztattek 298,00
b) wykonanie pomiaréw 506,00
21. | Oznaczenie rozpuszczalno$ci cementéw dentystycznych
- metodg spektrofotometrycznego pomiaru stgZenia jonéw fosforanowych:
a) wykonanie ksztattek 298,00
b) przygotowanie wzorca 132,00
c) przygotowanie odczynnikéw (4) 160,00
d) wykonanie oznaczenia spektrofotometrycznego 160,00
22. | Oznaczenie grubo$ci blony materiatéw podktadowych:
a) kalibracja aparatu 52,00
b) wykonanie oznaczenia 298,00
23. | Ocena stabilno$ci monomeru 132,00
24. | Ocena zgodnos$ci barwy i odcienia z wzorcem lub zgodno$ci barwy i odcienia dwdch réznych 86,00
serii
25. | Ocena porowatosci materiatu z tworzywa sztucznego 86,00
26. | Oznaczenie sorbcji i rozpuszczalno$ci materialéw z tworzyw sztucznych:
a) polimeryzacja materiatu i wykonanie ksztattek 506,00
b) wykonanie pomiaréw 506,00
27. | Oznaczenie wytrzymalo$ci na tamanie i ugiecia pod obcigzeniem:
a) wykonanie formy jednorazowej, polimeryzacja materiatu, wykonanie 1.268,00
i oszlifowanie ksztattek
b) wykonanie pomiaréw za pomocg maszyny wytrzymato§ciowej 605,00
28. | Oznaczenie odksztalcenia sprezystego materiatu wyciskowego pod dziataniem osiowej sity
zgniatajacej:
a) wykonanie ksztattek 298,00
b) wykonanie testu i pomiar odksztatcenia 298,00
29. | Oznaczenie arsenu w materiatach stomatologicznych:
a) wykonanie ksztattek 298,00
b) rozkruszenie i przesianie prébek, wykonanie ekstrakcji 86,00
c) przygotowanie roztworéw wzorcowych arsenu 160,00
d) przygotowanie odczynnikéw (4) 212,00
e) wydzielenie i absorbcja AsHj 86,00
f) wyznaczenie krzywej analitycznej (kalibracji) 342,00
g) kolorymetryczne oznaczenie arsenu 160,00
30. | Oznaczenie trwatosci barwy i odcienia tworzyw sztucznych:
a) bez wykonywania ksztaltek do badan 212,00
b) z wykonaniem ksztattek 298,00
31. | Oznaczenie wytrzymato$ci polaczen sztucznych zebdw z tworzywem:
a) wykonanie formy, polimeryzacja materiatu i wykonanie préobki 1.478,00
b) wykonanie pomiar6w za pomocg maszyny wytrzymato$ciowej 605,00
32. | Oznaczenie konsystencji 212,00
33. | Oznaczenie otowiu w materiatach stomatologicznych:
a) wykonanie prébek 298,00
b) rozkruszenie i przesianie probek, ekstrakcja probek 86,00
34. | Ocena ksztaltéw i wymiaréw - poréwnanie z opisem technicznym 212,00
35. | Ocena jako$ci wykonania wyroboéw uzywanych w technice dentystycznej 132,00
36. | Ocena polerowalno$ci powierzchni materialéw stomatologicznych:
a) wykonanie ksztattek 298,00
b) polerowanie ksztattek i ocena polerowalnos$ci 132,00
37. | Oznaczenie stabilno§ci wymiaréw liniowych z¢béw z tworzyw sztucznych:
a) wykonanie prébek 298,00
b) szlifowanie i polerowanie réwnolegtych powierzchni prébek 298,00
c) wykonanie pomiaréw 132,00
38. | Oznaczenie rozpuszczalno$ci i rozpadu cementdéw - metoda wagowa:
a) wykonanie ksztattek 298,00
b) wykonanie pomiar6w (oznaczenie wagowe) 212,00
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39. | Oznaczenie czasu trwania plastycznosci (czasu zdolno$ci do obrébki) materiatéw
stomatologicznych - metoda termograficzng:
a) kalibracja aparatury i okre$lenie warunkéw pomiaru 212,00
b) wykonanie pomiaréw 298,00
40. | Oznaczenie czasu polimeryzacji (wigzania) materialéw stomatologicznych - metoda
termograficzna:
a) kalibracja aparatury i okre$lenie warunkéw pomiaru 212,00
b) kondycjonowanie formy i materiatéw 132,00
c) wykonanie pomiaréw 298,00
41. | Oznaczenie odporno$ci na polimeryzacje pod wptywem §wiatla 298,00
42. | Oznaczenie glebokosci polimeryzacji materialéw §wiatloutwardzalnych:
a) polimeryzacja materialu 298,00
b) wykonanie pomiaréw 132,00
43. | Oznaczenie pochlaniania promieniowania rentgenowskiego przez materialy stomatologiczne:
a) wykonanie ksztaltek 298,00
b) wykonanie rentgenogramu i pomiar gestosci optycznej (Foton) 506,00
44. | Oznaczenie czasu trwania plastyczno$ci (czasu zdolno$ci do obrébki)
- pomiarem zmian konsystencji w funkcji czasu 370,00
45. | Oznaczenie czasu trwania plastycznosci (czasu zdolnosci do obrdébki) elastomerowych
materiatdw wyciskowych - metoda wciskania krgzkow:
a) kalibracja aparatu 298,00
b) dobér warunkéw pomiaru (obciazZenia i powierzchni kragzkéw) 298,00
c) zaglebienie krazkéw w plastycznym materiale 298,00
d) pomiar zaglebienia, wykonanie krzywej analitycznej i obliczen 298,00
46. | Oznaczenie zmian wymiaréw liniowych materialéw wyciskowych:
- za pomocg komparatora Abbe'go (bez wykonywania prébek/ prébki po badaniu
zdolno$ci odtwarzania ksztattow) 298,00
47. | Ocena jako$ci wykonania otworéw diatorycznych 132,00
48. | Ocena odporno$ci materialéw na gwattowne zmiany temperatury 212,00
49. | Oznaczenie porowato$ci materialéw ceramicznych - z uzyciem mikroskopu:
a) wykonanie prébki 298,00
b) zatopienie probki w tworzywie i polimeryzacja tworzywa 212,00
c) wykonanie szlifu (zgtadu) 298,00
d) ocena porowato$ci 298,00
50. | Okreslenie konsystencji gipséw dentystycznych 212,00
51. | Oznaczenie czasu, po ktérym zaczyn gipsowo-wodny gipsu dentystycznego nadaje si¢ do 212,00
odlewania
52. | Oznaczenie rozszerzalno$ci przy twardnieniu (wigzaniu) gipséw dentystycznych:
a) wykonanie odlewu 298,00
b) wykonanie pomiaréw rozszerzalno$ci 212,00
53. | Ocena odtwarzania wzoru przez gipsy dentystyczne: -
a) wykonanie odlewu 298,00
b) ocena odtworzenia wzoru 86,00
54. | Oznaczenie odporno$ci na polimeryzacj¢ pod wptywem $wiatla
- metoda termograficzng:
a) kalibracja aparatury i okreslenie warunkéw pomiaru 298,00
b) regulacja Zrédia §wiatta 132,00
c) wykonanie pomiaréw 298,00
55. | Oznaczenie czasu polimeryzacji (wigzania) materialéw $wiattoutwardzalnych - metoda
termograficzng:
a) kalibracja aparatury i okre§lenie warunkéw pomiaru 298,00
b) kondycjonowanie form i materialéw 132,00
c) regulacja Zrédta §wiatta 132,00
d) wykonanie pomiaréw 298,00
56. | Oznaczenie grubo$ci niespolimeryzowanej warstwy
- za pomocg mikroskopu:
a) polimeryzacja materiatu 132,00
b) wyKonanie pomiaréw 212,00
57. | Oznaczenie przeziernosci tworzyw sztucznych (bez wykonywania probek) 212,00
58. | Oznaczenie czasu trwania plastyczno$ci (czasu zdolno$ci do obrébki)
- Za pomocg penetrometru 298,00
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59. | Oznaczenie glebokosci polimeryzaciji §wiattem
- metoda pomiaru mikrotwardo$ci aparatem Vickersa:
a) wykonanie ksztattek 298,00
b) wykonanie pomiaréw mikrotwardo$ci i obliczen 422,00
60. | Ocena wlasciwosci ,reologicznych” preparatéw do wytrawiania szkliwa 212,00
61. | Sporzadzenie modelu na ksztattki metoda obrébki mechanicznej lub wymagajace wykonania
formy:
a) proste 298,00
b) ztozone 506,00
62. | Sporzadzenie modelu ksztattki metodami stosowanymi w technice dentystycznej wymagajace
wykonania formy jednorazowe;j:
a) proste 748,00
b) ztozone 1.478,00
63. | Okreslenie bicia osiowego wiertta dentystycznego 132,00
64. | OkreSlenie bicia osiowego wiertta dentystycznego po przylozeniu sity 298,00

UWAGA!: W przypadku zestawdw materiatéw stomatologicznych sktadajacych si¢ z wielu r6znych materialéw
o zblizonym skladzie chemicznym i identycznym zastosowaniu réznigcych si¢ jedynie odcieniem barwnym - za

kazdy odcieri barwny dolicza si¢ 20 % ceny badania.

W przypadku materialéw stomatologicznych o zblizonym sktadzie i identycznym zastosowaniu, a rézniacych si¢
sposobem pakowania, np. proszek/kapsulki dozowane czy pojemniki strzykawkowe/tipsy, dolicza si¢ 20 % ceny

badania.

996
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 30 maja 2003 .

w sprawie sposobu przedstawiania dokumentacji oraz wzoru wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
homeopatycznego i produktu homeopatycznego weterynaryjnego

Na podstawie art. 21 ust. 89 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla szczegétowy sposdb
przedstawiania dokumentacji, o ktérej mowa w art. 21
ust. 2, 3, 5 i 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,dokumentacja”,
oraz wzor wniosku o dopuszczenie do obrotu produk-

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

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.

tu homeopatycznego, w tym produktu homeopatycz-
nego weterynaryjnego, zwanego dalej ,,wnioskiem”.

8 2. Dokumentacje sktada sie w formie papierowej
i elektronicznej, w formacie Word.

8 3. Szczegotowy sposob przedstawiania doku-
mentacji jest okreslony w zatgczniku nr 1 do rozporza-
dzenia.

8 4. Wz6r wniosku jest okreslony w zatgczniku nr 2
do rozporzadzenia.

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

Minister Zdrowia: L. Sikorski



