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Poz. 1167

1167
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 9 czerwca 2003 r.

w sprawie wniosku o dopuszczenie do obrotu nieprzetworzonych surowcéw farmaceutycznych uzywanych
w celach leczniczych, surowcow roslinnych w postaci rozdrobnionej, kopalin leczniczych, produktow
leczniczych wytwarzanych metodami przemystowymi i surowcéw farmaceutycznych przeznaczonych

do sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych oraz wykazu surowcow i produktéow

Na podstawie art. 9 ust. 2 i art. 20 ust. 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 126, poz. 1381, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co naste-
puje:

8 1. 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzor wniosku o dopuszczenie do obrotu nieprze-
tworzonych surowcow farmaceutycznych uzywa-
nych w celach leczniczych, surowcow roslinnych
w postaci rozdrobnionej, kopalin leczniczych, pro-
duktéw leczniczych wytwarzanych metodami prze-
mystowymi, zgodnie z przepisami zawartymi
w Farmakopei Polskiej, i surowcéw farmaceutycz-
nych przeznaczonych do sporzadzania lekéw re-
cepturowych i aptecznych, obejmujacy szczegéto-
wy wykaz danych dotyczacych podmiotu odpowie-
dzialnego lub wytwérecy (wytwdrcéw) w przypad-
ku, gdy podmiot odpowiedzialny nie jest wytwor-
c3g, i surowcow (produktéw) objetych wnioskiem;

2) szczegoétowy wykaz dokumentéw, ktére nalezy do-
tagczyé do wniosku, o ktérym mowa w pkt 1;

3) wykaz produktéw leczniczych wytwarzanych meto-
dami przemystowymi, zgodnie z przepisami zawar-
tymi w Farmakopei Polskiej, nieprzetworzonych su-
rowcow farmaceutycznych uzywanych w celach
leczniczych i surowcow roslinnych w postaci roz-
drobnionej, ktéore moga by¢ dopuszczone do obrotu.

2. Przepisdw rozporzadzenia nie stosuje sie do pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych.

§ 2. Wz6r wniosku, o ktorym mowa w § 1 ust. 1 pkt 1,
jest okreslony w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

8 3. Do wniosku, o ktérym mowa w 8§ 1 ust. 1 pkt 1,
nalezy dotaczyé nastepujgce dokumenty:

1) dowod wptaty;

2) wyciag z Krajowego Rejestru Sagdowego lub Ewi-
dencji Dziatalnosci Gospodarczej;

3) dane potwierdzajgce przebieg pracy zawodowej
osoby nadzorujgcej monitorowanie bezpieczen-
stwa stosowania produktu leczniczego;

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

2) Zmiany wymienione]j 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) petnomocnictwo do wystepowania w imieniu pod-
miotu odpowiedzialnego;

5) schemat procesu wskazujgcy udziat réznych wy-
twércow w procesie wytwarzania produktu leczni-
czego, w tym wytworcow bioracych udziat w po-
bieraniu préb i badaniu do zwolnienia serii;

6) wyniki z badan analitycznych produktu leczniczego
lub surowca farmaceutycznego;

7) kopie zezwolenh na prowadzenie wytwarzania:

a) zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego na wytwarzanie produktu leczniczego,

b) decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutyczne-
go uznajacej zezwolenie na wytwarzanie pro-
duktu leczniczego wytwarzanego za granicg;

8) certyfikat bezpieczenstwa wydany przez Komisje
Farmakopei Europejskiej do celdw oceny ryzyka
przenoszenia czynnikéw ggbczastych encefalopatii
zwierzecych TSE;

9) kopie zezwolenia ministra wtasciwego do spraw
srodowiska na wprowadzenie do obrotu produktu
GMO lub pisemne zobowigzanie podmiotu odpo-
wiedzialnego do dostarczenia takiego dokumentu
przed zakonczeniem postepowania dopuszczajace-
go do obrotu produkt leczniczy;

10) kopie zgody ministra wtasciwego do spraw $rodo-
wiska na zamkniete uzycie GMO lub zamierzone
uwolnienie GMO do $rodowiska;

11) tekst oznakowania na opakowaniu bezpos$rednim
w jezyku polskim autoryzowany przez podmiot od-
powiedzialny (podpis, pieczeé¢) oraz w jezyku angiel-
skim autoryzowany przez upowazniony organ w kra-
ju wytwarcy, jezeli produkt jest wytwarzany poza te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli dotyczy;

12) projekt graficzny opakowania bezposredniego;

13) tekst oznakowania na opakowaniu zewnetrznym
w jezyku polskim autoryzowany przez podmiot od-
powiedzialny (podpis, pieczeé¢) oraz w jezyku an-
gielskim autoryzowany przez upowazniony organ
w kraju wytwaorey, jezeli produkt jest wytwarzany
poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli
dotyczy;

14) projekt graficzny opakowania zewnetrznego;

15) oznakowanie wymogow jakosciowych opakowan;
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16) certyfikat analityczny dla opakowania bezposred- 8§ 4. Ustala sie wykaz:
R}ggﬁegrgduktu leczniczego lub surowca farmaceu- 1) produktéw leczniczych wytwarzanych metodami
! przemystowymi zgodnie z przepisami zawartymi
17) tekst ulotki informacyjnej w jezyku polskim autory- w Farmakopei Polskiej, stanowiacy zatacznik nr 2
zowany przez podmiot odpowiedzialny (podpis, do rozporzadzenia;

pieczeé) oraz w jezyku angielskim autoryzowany
przez upowazniony organ w kraju wytwarcy, jezeli
produkt jest wytwarzany poza terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej;

2) nieprzetworzonych surowcéw farmaceutycznych
uzywanych w celach leczniczych i surowcéw ro-
slinnych w postaci rozdrobnionej, stanowiacy za-
tacznik nr 3 do rozporzadzenia.

18) aktualne dane na temat bezpieczenstwa, skutecz-
nosci i jakosci produktu leczniczego, jezeli zmie-
nit sie dotychczasowy stan wiedzy w tym zakre-
sie. Minister Zdrowia: L. Sikorski

8 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia.
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 9 czerwca 2003 r. (poz. 1167)

Zatacznik Nr 1

WZOR

(Wypelnia pracownik Urzedu)

numer wniosku

data ztozenia wniosku podpis i piecz¢é pracownika

kod ATC, jezeli zostat nadany

Whiosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wymienionego w
art. 20 ust. 1 pkt 1- S ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne

1. DANE ADMINISTRACYJNE

Nazwa produktu leczniczego"

Farmakopea Polska, wydanie

Substancja(-e) czynna(-e) produktu, jezeli sa znane

Moc (dawka) produktu leczniczego:

Posta¢ farmaceutyczna:

Podmiot odpowiedzialny:

Osoba fizyczna upowazniona
przez podmiot odpowiedzialny
(pelnomocnik):
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2. SZCZEGOEL.OWE DANE DOTYCZACE PRODUKTU LECZNICZEGO BEDACEGO
PRZEDMIOTEM WNIOSKU

2.1. Nazwa(-y) i kod ATC

2.1.1. Proponowana nazwa:

2.1.2. Nazwa (nazwy) substancji czynnej (czynnych), farmakopea:

Uwaga: nalezy podad tylko jednq nazwe kazdej wymienianej substancji, wedtug kolejnosci pierwszeristwa:
nazwa wedlug ostatnich wydaii Farmakopei Polskiej, nazwa naukowa (faciviska), nazwa potoczna

2.1.3.  Grupa farmakoterapeutyczna ( nalezy poda¢ aktualny kod ATC, jezeli zostat przyznany przez WHO)

Kod ATC Grupa:

O Nalezy zaznaczy¢ to pole, jezeli kod ATC nie zostat przyznany

2.2. Moc (dawka), postaé farmaceutyczna, droga podania, wielko$¢ opakowania bezposredniego i

zewnetrznego

2.2.1.  Moc (dawka) i postaé farmaceutyczna

Moc: Postad
farmaceutyczna:

Do okreélenia postaci farmaceutycznej nalezy uzywa¢é termindéw standardowych Farmakopei Europejskiej

2.2.2. Droga podania (nalezy stosowaé¢ wykaz terminéw standardowych Farmakopei Europejskiej)

2.2.3. Opakowanie bezposrednie, zamkniecie i urzadzenie (-a) dozujace, lacznie z opisem materialu, z
ktorego sa wykonane (jezeli ma zastosowanie, to nalezy uzywaé wykazu terminow standardowych
Farmakopei Europejskiej)

Dla kazdego rodzaju opakowania poda¢:

2.2.3.1. Wielkos¢ opakowania:

2.2.3.2. Proponowany okres wazZnosci:

2.2.3.3. Proponowany okres waznosci (po pierwszym otwarciu pojemnika):

2.2.3.4. Proponowany okres waznosci (po rozcienczeniu):

2.2.3.5. Proponowane warunki przechowywania:
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2.3. Kategoria dostepnosci

2.3.1. Proponowana kategoria dostepnosci/klasyfikacja zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

2.3.2. Wydawanie produktow leczniczych dostepnych bez recepty

O produkt przeznaczony do wydawania wylgcznie w aptekach

O produkt przeznaczony do wydawania w aptekach i w placowkach obrotu pozaaptecznego (jezeli dotyczy)

2.4. Podmiot odpowiedzialny wnioskujacy o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

24.1. Podmiot odpowiedzialny wnioskujacy o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu / podmiot prawnie
odpowiedzialny za wprowadzenie produktu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej®

Nazwa

Adres

Panstwo

Telefon

Telefaks

E-mail

2.4.2. Osoba fizyczna® ) upowazniona do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego podczas
procesu dopuszczenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Nazwisko i imig¢

Adres

Panstwo

Telefon

Telefaks

E-mail

2.4.3, Osoba fizyczna upowazniona do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego
za dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, jezeli inna niz w pkt 2.4.2

Nazwisko i imig¢
Adres

Paristwo
Telefon
Telefaks

E-mail

2.4.4. Osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktu
leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej H

Nazwisko i imig¢

Adres

Panistwo

Telefon, pod ktérym przez cata dobe znajduje si¢ ta osoba
Telefaks

E-mail




Dziennik Ustaw Nr 125 — 8278 —

Poz. 1167

25, Wytworcey

2.5.1 Upowazniony wytworca (-y) (lub importer) odpowiedzialny za zwalnianie serii na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne - zgodnie z informacja umieszczang na ulotce informacyjnej oraz, o ile dotyczy,
oznakowaniu opakowania)

Nazwa

Adres

Paristwo

Telefon

Telefaks

E-mail

= Numer zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego®

2.5.2.

Nazwa
Adres

E-mail

Kontrola serii

Miejsce kontroli serii na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli inne niz w pkt 2.5.1

Pafistwo
Telefon
Telefaks

2.5.3.
Nazwa:
Adres:
Telefon:

E-mail

Wytwérca (-y) produktu leczniczego i miejsce(-a) wytwarzania:

Paristwo:

Telefaks:

Krétki opis czynno$ci wykonywanych przez wytwoérceg produktu leczniczego lub surowca

farmaceutycznego ¥

eJezeli miejsce wytwarzania znajduje sie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

- Numer zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego:

- Nazwisko osoby wykwalifikowane;j:

(jezeli nie podano w zezwoleniu
na wytwarzanie)

® Jezeli miejsce wytwarzania znajduje si¢ za granicg
(Nie dotyczy wytwarzania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej)”

Paristwo:

Nazwisko osoby wykwalifikowane;j:
(jezeli nie podano w zezwoleniu
na wytwarzanie)
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2.54. Wytworcea (-y) substancji czynnej (-ych)
(Nalezy poda¢ jedynie wytworcow finalnych)

Nazwa
Adres
Panstwo
Telefon
Telefaks
E-mail

= Czy zostat wydany certyfikat zgodnoéci z Farmakopea Europejska dla substanciji czynnej (-ych) ®

O tak O nie

W przypadku wydania certyfikatu zgodnoéci z Farmakopea Europejska nalezy podaé:

= odpowiedni NUMET ... e

= datg ostatniej aktualizacji ........ccoevivveiiieeniiiiice
Czy wytworca substancji czynnej byl poddany inspekcji dokonanej przez panstwo czlonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwo kandydujace?”

[ tak O nie

2.6. Sklad jakosciowy i ilosciowy

2.6.1.  Sklad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnej(<ych) i substancji pomocniczych:
Nalezy okre$li¢, do jakiej ilo§ci odnosi si¢ podany skiad
Wymienié substancje czynne oddzielnie od substancji pomocniczych:
Nazwa substancji czynnej (-ych)'” Nos¢  Jednostka Wymagania jakosciowe
Farmakopea Polska / inne
1.

2.
3.

Nazwa substancji pomocniczej( -ych) [lo§¢  Jednostka Farmakopea Polska/Farmakopea Europejska
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2.6.2. Wykaz materialéw pochodzenia zwierzecego wystepujacych w produkceie leczniczym lub
stosowanych w procesie wytwarzania'

O brak
Nazwa Rola Gatunek wrazliwy na Inny
zakazenia TSE gatunek
substancja  substancja odczynnik/
czynna  pomocnicza pozywka
hodowlana

1. O O a O tak O nie
2. O O O O tak O nie O

2.6.3. Czy produkt leczniczy zawiera lub sklada si¢ z organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO)
w rozumieniu ustawy z dnia 22 czerwea 2001r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U.
Nr 76, poz. 811 oraz z 2002 r. Nr 25, poz. 253 i Nr 41, poz. 365) '
O tak O nie

1. Niniegjszym o$wiadczam, Ze wszystkie istniejace dane, ktoére sg istotne dla jako$ci, bezpieczenstwa i
skutecznos$ci wymienionego wyzej produktu leczniczego, zostaty zawarte w dokumentacji.

2. Niniejszym o$wiadczam, Ze zostaty wniesione oplaty zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 36
ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

Imig 1 NAZWISKO ..ovoeiviiciiiceiccee e Stanowisko .....cccoeeeviiieciieeeerieenn,

Miejsce i data (dzier-miesige-rok) .......c.ocovvvvrveirrvennnne POdPIS...ooveeriecieeree e

Szczegolowe objasnienia dotyczgce wypelniania wniosku:

Y Nazwa produktu leczniczego (farmakopealna lub nazwa wiasna) wystepujaca we wniosku podawana jest bez
okreslenia mocy i postaci farmaceutyczne;j.

? Nalezy zalaczyé dowdd rejestracji dziatalnoéci gospodarczej w Polsce (w przypadku podmiotu
odpowiedzialnego bedacego przedsigbiorcg w rozumieniu ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. - Prawo
dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U. Nr 101, poz. 1178, z pézn. zm.))- wyciag z Krajowego Rejestru Sadowego lub
Ewidencji Dziatalnosci Gospodarczej; w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny posiada jedynie swoj
oddzial w Rzeczypospolitej Polskiej, nalezy podaé adres oddziatu w Polsce.

9 Jezeli osoba fizyczna upowazniona do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego, w czasie
wystepowania o dopuszczenie do obrotu w Polsce, zamieszkuje poza terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j,
nalezy podaé adres do korespondencji w Polsce.

? Nalezy zataczyé dane potwierdzajace przebieg pracy zawodowej osoby nadzorujacej monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego.
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%) Nalezy zalaczyé kopie zezwolenia na wytwarzanie.

“)Nalezy zalaczyé schemat procesu przedstawiajacy kolejnoéé, w jakiej poszezegolni wytworey biorg udzial w
procesie wytwarzania.

"'Nalezy zatgczyé kopie zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
lub decyzji Glownego Inspektora Farmaceutycznego uznajgcej zezwolenie na wytwarzanie produktu
leczniczego/substancji czynnej wytwarzanego (-ych) za granicg.

¥ Nalezy dolaczyé certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska dla substancji czynnej (-ych).

YW przypadku przeprowadzenia inspekeji nalezy zalaczy¢é opinie z wyniku przeprowadzonej inspekcji
dokonanej przez pafistwo Unii Europejskiej lub pastwo kandydujgce.

9 Nalezy podaé tylko jedna nazwe dla kazdej substancji w nastepujacej kolejnodei pierwszefistwa: ostatnie
wydanie Farmakopei Polskiej, nazwa naukowa (taciriska), nazwa potoczna.

Nalezy uwzgledni¢ materialy wyjéciowe uzywane przy wytwarzaniu substancji czynnej/pomocniczej; nalezy
wypehié zatacznik do wniosku.

') Nalezy zalaczy¢ kopig zezwolenia ministra whasciwego do spraw srodowiska na wprowadzenie do

obrotu produktu GMO lub pisemne zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia takiego
dokumentu przed zakonczeniem postgpowania dopuszczajgcego do obrotu produkt leczniczy.

Jezeli caly proces wytwarzania produktu GMO lub etapy tego procesu zwigzane z uzyciem GMO przebiegaja na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nalezy zataczyé kopi¢ zgody ministra wlasciwego do spraw Srodowiska na
zamknigte uzycie GMO lub zamierzone uwolnienie GMO do Srodowiska.

3. DOKUMENTY DOLACZONE DO WNIOSKU:

Wypetnia pracownik przyjmujqcy wniosek, potwierdzajgc dostarczenie dokumentu w zacienionej kolumnie

Lp. Rodzaj dokumentu Podpis
pracownika
1 2 3

1. |Dowod wplaty

2. | Wyciag z Krajowego Rejestru Sadowego lub Ewidencji Dziatalno$ci Gospodarczej

3. |Dane potwierdzajace przebieg pracy zawodowej osoby nadzorujacej monitorowanie

bezpieczefstwa stosowania produktu leczniczego

4. | Pelnomocnictwo do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego

5. |Schemat procesu wskazujacy udzial roznych wytwércow w procesie wytwarzania produktu

leczniczego, w tym wytworcow biorgeych udziat w pobieraniu prob i badaniu do zwolnienia

serii

6. |Wyniki badan analitycznych produktu leczniczego lub surowca farmaceutycznego

7. | Zezwolenie na prowadzenie wytwarzania:

- zezwolenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktu
leczniczego

- decyzja Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego uznajaca zezwolenie na wytwarzanie

produktu leczniczego wytwarzanego za granicg

8. |Certyfikat(y) bezpieczenstwa wydany(e) przez Komisj¢ Farmakopei Europejskiej do celow
oceny ryzyka przenoszenia czynnikow gabczastych encefalopatii zwierzgcych TSE

9. |Kopia zezwolenia ministra wlasciwego do spraw $rodowiska na wprowadzenie do obrotu
produktu GMO lub pisemne zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia
takiego dokumentu przed zakoriczeniem postgpowania dopuszczajacego do obrotu produkt
leczniczy

10. |Kopia zgody ministra wlasciwego do spraw §rodowiska na zamknigte uzycie GMO lub
zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska

11. |Tekst oznakowania na opakowaniu bezposrednim w jezyku polskim autoryzowany przez
podmiot odpowiedzialny (podpis, pieczeé) oraz w jezyku angielskim autoryzowany przez
upowazniony organ w kraju wytworcy, jezeli wytwarzany poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, jezeli dotyczy

12. | Projekt graficzny opakowania bezpoSredniego

13. [Tekst oznakowania na opakowaniu zewngtrznym w jezyku polskim autoryzowany przez
podmiot odpowiedzialny (podpis, pieczeé) oraz w jezyku angielskim autoryzowany przez
upowazniony organ w kraju wytworcy, jezeli produkt jest wytwarzany poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli dotyczy
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14. | Projekt graficzny opakowania zewnetrznego

15. |Oznakowanie wymogdw jako$ciowych dotyczgcych opakowan

16. |Certyfikat analityczny dla opakowania bezposredniego produktu leczniczego lub surowca
farmaceutycznego

17. |Tekst ulotki informacyjnej w jezyku polskim autoryzowany przez podmiot odpowiedzialny
(podpis, pieczed) oraz w jezyku angielskim autoryzowany przez upowazniony organ w kraju
wytworey, jezeli produkt jest wytwarzany poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

18. |Aktualne dane na temat bezpieczenistwa, skutecznos$ci i jakosci produktu leczniczego, jezeli
zmienit si¢ dotychczasowy stan wiedzy w tym zakresie
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Zatgcznik do wniosku

Materiaty” pochodzace od zwierzat, ktérych dotycza wytyczne w sprawie TSE

Nazwa materiatu

Nazwa i adres wytworcy?

Gatunek i tkanka, z ktérej otrzymano materiat

Pochodzenie zwierzat (panstwo)

Numer oraz data wydania Certyfikatu Bezpieczenstwa
Stosowania® (jezeli taki Certyfikat jest dostepny)

SUBSTANCJA CZYNNA

Substancja pomocnicza

Materiat Sktadnik lub odczynnik podtoza
yzyty hodowlanego stosowanego rutynowo
jako: w produkcji

Sktadnik lub odczynnik podtoza
hodowlanego do prowadzenia
hodowli/bankéw komérkowych
Material wyjsciowy do wytwarzania
substancji czynnej

Materiat wyjsciowy do wytwarzania
substancji pomocniczej

INNE, PODAC SZCZEGOLY

Data:

Podpis i piecze¢ pracownika odpowiedzialnego:

Objasnienia:

1) Materiaty pochodzgce od zwierzat wrazliwych na zakazenie gabczastg encefalopatia (TSE) (poza
warunkami eksperymentalnymi),

2) Producent (a nie dostawca) materiatu pochodzacego od zwierzat; w przypadku tego samego materiatu
pochodzgcego od réznych producentow nalezy wymienié producentow w osobnych kolumnach tabeli.

3) Producenci materiatéw pochodzacych od zwierzgt mogg sktada¢ dokumentacje do Farmakopei Europejskiej
w celu uzyskania Certyfikatu Bezpieczenstwa Stosowania.
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Zatacznik nr 2

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH WYTWARZANYCH METODAMI PRZEMYStOWYMI
ZGODNIE Z PRZEPISAMI ZAWARTYMI W FARMAKOPEI POLSKIEJ

. Absinthii tinctura (Tinctura Absinthii) FP IV
. Adonidis vernalis tinctura titrata (Tinctura Adonidis

vernalis titrata) FP IV

. Althaeae sirupus (Sirupus Althaeae) FP V

. Aluminii subacetatis solutio

. Amara tinctura FP V

. Ammonii anisati spiritus

. Ammonii bituminosulfonatis unguentum FP V
. Antihaemorrhoidales suppositoria FP V

. Antispastica suppositoria FP V

10.
. Aurantii tinctura amara (Tinctura Aurantii amara) FP IV
12.
13.
14.
15.
16.

Arnicae tinctura (Tinctura Arnicae) FP V

Aqua Calcis FP IV

Bismuthi subgallatis unguentum FP V
Camphorae spiritus FP V

Camphorae unguentum FP V

Cinchonae tinctura composita (Tinctura Cinchonae
composita) FP IV

Cinchonae tinctura (Tinctura Cinchonae) FP IV

Colae extractum fluidum (Extractum Colae
fluidum) FP IV

Convallariae tinctura titrata (Tinctura Convallariae
titrata) FP IV

Gallae tinctura (Tinctura Gallae) FP IV
Gargarisma prophylacticum FP V

Gentianae tinctura (Tinctura Gentianae) FP IV
Glyceroli suppositoria FP V

Guttae Cardiaceae FP V

Guttae Cardiaceae cum Colae extractum fluidum FP V
Guttae Sedativae FP V

Hydrogenii peroxydum 3%
Ichtyolo-Camphoratum unguentum FP V
lodi solutio aquosa FP V

lodi solutio spirituosa

Majoranae unguentum FP V

Meliloti emplastrum FP V

Menthae piperitae tinctura
piperitae) FP V
Methyli salicylatis unguentum FP V

(Tinctura Menthae

35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42,
43.
44,
45,
46.
47.
48.
49,
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.

61.

62.

63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.

Oleum camphoratum FP V

Olei Jecoris Aselli unguentum FP V
Pulvis Magnesiae cum Rheo FP V
Rhei radicis tabulettae FP V
Solutio contra clavos FP V
Species ad gargarisma FP V
Species advulnantes FP V
Species antibechicae FP V
Species antidiarrhoicae FP V
Species antipyreticae FP V
Species antirheumaticae FP V
Species cholagogae FP V
Species digestivae FP V

Species diureticae FP V

Species expectorantes FP V
Species laxantes FP V

Species metabolicae FP V
Species reducentes FP V

Species sedativae FP V

Species stomachicae FP V
Spiritus formicicus FP V

Spiritus salicylatus FP V

Spiritus saponato—camphoratus FP V
Sulfuri unguentum FP V
Sulfogaiacoli sirupus FP V

Thymi extractum fluidum
fluidum) FP IV

Thymi sirupus
compositus) FP V

Tormentillae  extractum
Tormentillae fluidum)

Tormentillae tinctura (Tinctura Tormentillae) FP IV
Tormentillae unguentum compositum FP V
Valerianae tinctura (Tinctura Valerianae) FP V

Zinci oxydi et Ammonii bituminosulfonatis pasta FP V
Zinci oxydi pasta FP V

Zinci oxydi unguentum FP V

Zinci salicylatis unguentum FP V

(Extractum Thymi

compositus (Sirupus Thymi

fluidum  (Extractum

Zatacznik nr 3

WYKAZ NIEPRZETWORZONYCH SUBOWCOW FARMACEUTYCZNYCH UZYWANYCH W CELACH
LECZNICZYCH | SUROWCOW ROSLINNYCH W POSTACI ROZDROBNIONEJ

. Absinthii herba (Herba Absinthii)

. Agropyri rhizoma (Rhizoma Agropyri)
. Aloe barbadensis

. Aloe capensis

. Althaeae folium (Folium Althaeae)

. Althaeae radix (Radix Althaeae)

. Anisi fructus (Fructus Anisi)

. Archangelicae

radix (Angelicae radix, Radix

Angelicae)

. Arnicae anthodium (Anthodium Arnicae)

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.
18.

Betulae folium (Folium Betulae)

Bistortae rhizoma (Rhizoma Bistortae)
Calendulae anthodium (Anthodium Calendulae)
Carbo medicinalis

Carvi fructus (Fructus Carvi)

Centaurii herba (Herba Centaurii)

Chamomillae anthodium
Chamomillae)

Cichorii radix (Radix Cichorii)
Cnici benedicti herba (Herba Cnici benedicti)

(Anthodium
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19. Coriandrii fructus (Fructus Coriandrii) 56. Plantaginis lanceolate folium (Folium Plantaginis

20. Crataegi inflorescentia (Inflorescentia Crataegi) lanceolatae)

21. Equiseti herba (Herba Equiseti) 57. Plantaginis ovatae semen

22. Euphrasiae herba (Herba Euphrasiae) 58. Plantaginis ovatae seminis tegumentum

23. Farfarae folium (Folium Farfarae) 59. Polygoni avicularis herba (Herba Polygoni

24. Foeniculi fructus (Fructus Foeniculi) avicularis) o

25. Foenugraeci semen (Semen Foenugraeci) 60. Polygoni hydropiperis herba (Herba Polygoni

26. Frangulae cortex (Cortex Frangulae) 61 E}ﬁ:ﬁggi;‘g:x (Radix Primulae)

27. Gentianae radix (Radix Gentianae) ) . .

28. Glucosum 62. Psylli semen (Semen Psylli)

29. Glycerolum 86% 63. Quercu_s corte?< (Cortt_ax Quercqs)

30. Glycyrhizae radix (Radix Glycyrhizae) 64. R_at_ar_‘lhlae radix (Radix Ratanhiae)

31. Helichrysi inflorescentia (Inflorescentia Helichrysi) 65. R'C”_“ olgum ) i

32. Herniariae herba (Herba Herniariae) 66. Rhei radix (Radix Rhei)

33. Hyperici herba (Herba Hyperici) 67. Rosae fructus

34. Juniperi fructus (Fructus Juniperi) 68. ROanarlr_u fo_l|urr_1 _ . o

35. Kalii permanganas 69. Rut?l_frutlcom folium (FO|I_U!’T’I Rubi fruticosi)

36. Lamii albi flos (Flos Lamii albi) 70. Salicis cortex (Cortex Salicis)

37. Lavandulae flos (Flos Lavandulae) 71. Salviae f_ollum (Folium Salv_lae)

38. Levistici radix (Radix Levistici) 72. Sambuci flos (Flos Sambuci)

39. Lichen islandicus 73. Sambuci fructus (Fructus Sambuci)

40. Lini semen (Semen Lini) 74. Sennae folium (Folium Sennae)

41. Lupuli strobilus 75. Sennae fructus (Fructus Sennae)

42. Magnesii sulfas 76. Taleum ] _

43. Malvae arboreae flos (Flos Malvae arboreae) 77. Taraxaci radix (Radix Taraxaci)

44. Malvae folium (Folium Malvae) 78. Thymi herba (Herba Thymi)

45. Melissae folium (Folium Melissae) 79. Tiliae inflorescentia (Inflorescentia Tiliae)

46. Menthae piperitae folium (Folium Menthae 80. Tormentillae rhizoma (Rhizoma Tormentillae)
piperitae) 81. Ulmariae flos (Flos Ulmariae)

47. Menyanthidis folium (Folium Menyanthidis) 82. Urticae folium (Folium Urticae)

48. Millefolii herba (Herba Millefolii) 83. Uvae ursi folium (Folium Uvae ursi)

49. Myrtilli fructus (Fructus Myrtilli) 84. Valerianae radix (Radix Valerianae)

50. Natrii tetraboras 85. Vaselinum album

51. Natrii thiosulfas 86. Verbasci flos (Flos Verbasci)

52. Oleum Jecoris Aselli 87. Violae tricoloris herba (Herba Violae tricoloris)

53. Ononidis radix (Radix Ononidis) 88. Virgaureae herba (Herba Virgaureae)

54. Origani herba (Herba Origani) 89. Vitis idaeae folium (Folium Vitis idaeae)

55. Phaseoli pericarpium (Pericarpium Phaseoli) 90. Zingiberis rhizoma (Rhizoma Zingiberis)



