1)

2)

Warszawa, dnia 5 sierpnia 2016 r.

Poz. 1179

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 1 sierpnia 2016 1.

w sprawie jednostek organizacyjnych, ktore prowadza badania jakosciowe produktow leczniczych i produktéw

leczniczych weterynaryjnych, oraz oplat pobieranych za te badania

Na podstawie art. 22 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z p6zn.
zm.?) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Badania jakosciowe produktéw leczniczych, produktéw leczniczych weterynaryjnych, materialdow wyjsciowych
i produktéw posrednich lub innych sktadnikow produktu leczniczego lub produktu leczniczego weterynaryjnego w toku
postepowania o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wykonuja nastepujace jednostki organizacyjne:

instytuty badawcze:

a)

b)

©)

d)

Narodowy Instytut Lekow w Warszawie, majacy status Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktow Leczni-
czych (OMCL — Official Medicines Control Laboratory) — w pelnym zakresie badan w odniesieniu do wszystkich
kategorii produktéw leczniczych i produktow leczniczych weterynaryjnych,

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny w Warszawie, majacy status Panstwowego
Laboratorium Kontroli Produktow Leczniczych (OMCL — Official Medicines Control Laboratory) — w odniesieniu
do produktéw immunologicznych, produktow krwiopochodnych i produktéw leczniczych stosowanych w diagno-
styce serologicznej,

Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, majacy status wyznaczonego krajowego laboratorium
badawczego — w odniesieniu do kontroli seryjnej wstepnej produktow krwiopochodnych,

Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dra med. Aleksandra Szczygta w Warszawie, majacy status wyznaczonego
krajowego laboratorium badawczego — w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych w dietach elimina-
cyjnych,

Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach, majacy status wyznaczonego
krajowego laboratorium badawczego — w odniesieniu do immunologicznych produktow leczniczych weteryna-

ryjnych;

laboratoria kontroli jakosci lekow:

a)
b)
¢)
d)

Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Bialymstoku,
Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Gdansku,
Laboratorium Kontroli Jako$ci Lekéw przy Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Katowicach,

Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw przy Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Krakowie,

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 1 1570, z 2009 r. poz. 97, 206, 753,
7881817,z 2010 r. poz. 5131 679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 657 1 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245,
22014 1. poz. 82211491,z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918, 1926 i1 1991 oraz z 2016 r. poz. 823 i 960.
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e) Laboratorium Kontroli Jako$ci Lekow przy Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Opolu,

f)  Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu,

g) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow przy Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Rzeszowie,

h) Laboratorium Kontroli Jakosci Lekoéw przy Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym we Wroctawiu

— majace status wyznaczonego krajowego laboratorium badawczego — w zakresie analizy jako$ciowej produktow

leczniczych i wyrobéw medycznych.

§ 2. Cennik optat pobieranych za okreslone czynnosci podejmowane w ramach badan jako$ciowych produktow leczni-
czych, produktow leczniczych weterynaryjnych, materiatow wyjsciowych i produktow posrednich lub innych sktadnikow
produktu leczniczego lub produktu leczniczego weterynaryjnego w toku postgpowania o udzielenie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu okresla zatacznik do rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem § sierpnia 2016 .3

Minister Zdrowia: K. Radziwilt

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 listopada 2013 r. w sprawie jednostek
organizacyjnych, ktore prowadza badania jako$ciowe produktéw leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych, oraz optat
pobieranych za te badania (Dz. U. poz. 1472), ktore traci moc z dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie
art. 7 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r.
poz. 28).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 1 sierpnia 2016 r. (poz. 1179)

CENNIK OPLAT POBIERANYCH ZA OKRESLONE CZYNNOSCI PODEJMOWANE
W RAMACH BADAN JAKOSCIOWYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH,
PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYINYCH, MATERIALOW WYJSCIOWYCH
I PRODUKTOW POSREDNICH LUB INNYCH SKEADNIKOW PRODUKTU LECZNICZEGO
LUB PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO W TOKU POSTEPOWANIA
O UDZIELENIE POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Podane ceny nie zawierajg podatku VAT Optata w zt
Lp. Rodzaj badania
L Czynnosci wstepne dotyczace przygotowania probki i wzorca
1 Przygotowanie nawazki i:
a) rozpuszczanie 62,00
b) ogrzewanie 62,00
¢) oziebianie 62,00
d) rozcienczanie 62,00
€) maceracja 62,00
f) ekstrakcja z rozdzieleniem faz (1-2 x) 190,00
g) wielokrotna ekstrakcja 380,00
h) elucja z chromatogramu 250,00
i) odparowanie 126,00
j) suszenie 62,00
k) hydroliza/zmydlenie 190,00
1) wirowanie 126,00
m) krystalizacja 62,00
n) saczenie proste 62,00
0) saczenie pod zwigkszonym/zmniejszonym ci$nieniem 126,00
p) dodatkowa czynnos¢ nieujeta w cenniku 62,00
2 Rozdzielenie przez destylacje 250,00
3 Mineralizacja na sucho 190,00
4 Mineralizacja na mokro / spalanie w kolbie z tlenem 380,00
5 Otrzymywanie pochodnej na drodze mikrosyntezy z krystalizacja 380,00
6 Przygotowanie prostego odczynnika 62,00
7 Przygotowanie buforu z ustaleniem pH 190,00
8 Przygotowanie roztworu mianowanego z ustaleniem miana 250,00
9 Przygotowanie probki w aparacie do rozfrakcjonowania czastek (dawka efektywna):
a) typl 380,00
b) typ II 760,00
c) typlll 1 140,00
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10 | Badanie preparatow izotopowych:
a) specjalne przygotowanie materialu zwierzgcego 190,00
b) specjalne przygotowanie do badan produktow leczniczych izotopowych 126,00
c) przygotowanie preparatu izotopowego 190,00
d) przygotowanie probek do pomiaru aktywnosci 126,00
11 Przygotowanie probki z 1 pojemnika aerozolowego (wymrozenie, wazenie) 250,00
12 | Oczyszczenie odczynnika organicznego 250,00
13 Przygotowanie probek do oznaczania jednolitosci dawki dostepnej z pojemnika aerozolowego 1 060,00
(pierwsza, srodkowa, koncowa, 100 dawek)
II. | Badanie prawidlowoSci przygotowania postaci leku
1 Opis wygladu zewnetrznego 62,00
2 Przeglad wizualny preparatow ciektych w pojemnikach pojedynczych 126,00
3 Oznaczanie wielkoS$ci zanieczyszczen nierozpuszczalnych:
a) plyny iniekcyjne i infuzyjne 940,00
b) zawiesiny 1 070,00
¢) metoda filtrow membranowych 380,00
4 Badanie wielkosci czastek:
a) pod mikroskopem 250,00
b) metoda instrumentalng w zawiesinach, emulsjach, aerozolach, masciach, proszkach 1 000,00
5 Oznaczanie wielkosci czastek w zawiesinie metoda przechodzenia przez igle o okreslonej 62,00
$rednicy
6 Oznaczanie $redniej zawarto$ci w opakowaniu (wagowo) 62,00
7 Oznaczanie $redniej zawartosci i jej rozrzutu:
a) w amputkach, fiolkach i flakonach z ptynem 190,00
b) w fiolkach i kapsutkach z substancjg statg lub oleista 380,00
¢) w systemach przezskornych 380,00
d) w aerozolach 750,00
e) w saszetkach z ziotami do zaparzania 190,00
8 Oznaczanie $redniej zawarto$ci masci w opakowaniu z wyptukaniem i wazeniem 320,00
9 Oznaczanie $redniej masy tabletek, drazetek, kapsutek i innych postaci dozowanych:
a) $rednia masa 62,00
b) badanie jednolito$ci masy 126,00
10 | Oznaczenie $redniej masy rdzenia tabletek powlekanych po usunigciu powtoki z 20 jednostek 190,00
11 Badanie wymiaréw 62,00
12 Badanie wytrzymatosci tabletek 62,00
13 Badanie $cieralno$ci tabletek 62,00
14 | Badanie czasu rozpadu tabletek, drazetek, kapsutek itp.:
a) w roztworze pojedynczym 126,00
b) w roznych roztworach 190,00
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15 Frakcyjne uwalnianie substancji czynnej z postaci leku:
a) uzyskanie pierwszej frakcji (dla 6 probek) 190,00
b) uzyskanie kazdej nastgpnej frakcji po wyodrgbnieniu 126,00
¢) frakcje uzyskane po czasie 12 h 280,00
d) oznaczenie ilosciowe dla kazdej z 6 probek wg cennika, oznaczanie 12 lub 24 probek
7 25% upustem
e) przygotowanie medium niezbuforowanego 190,00
f) przygotowanie medium zbuforowanego 315,00
16 Obliczenie wartosci AV 126,00
17 Oznaczanie zdolno$ci pecznienia 126,00
18 Oznaczanie zdolnosci tworzenia piany (potilosciowe) 126,00
19 | Oznaczanie konsystencji penetrometrem 190,00
20 | Oznaczanie czasu topnienia, rozpuszczenia badz catkowitej deformacji czopkow 126,00
21 Oznaczenie stopnia rozdrobnienia postaci stalych leku (analiza sitowa, za 1 sito) 62,00
22 | Badanie czasu rozpuszczania preparatow iniekcyjnych 62,00
23 Ocena wlasciwosci organoleptycznych 62,00
24 | Jednolito$¢ zawartosci — zgodnie z cennikiem obowiazuje upust 25%
III. | Sprawdzenie tozsamosci i zawartoSci
1 Chemiczna proba tozsamosci 126,00
2 Oznaczenie temperatury topnienia lub krzepnigcia z wzorcem lub temperatury kroplenia 126,00
3 Oznaczenie temperatury wrzenia metoda destylacji 250,00
4 Oznaczenie ggstosci:
a) wagg Mohra 190,00
b) piknometrem, wprost 190,00
c) aerometrem 62,00
5 Sprawdzenie rozpuszczalnosci w jednym rozpuszczalniku z okresleniem proporcji 62,00
6 Chromatografia bibutowa:
a) wykonanie oznaczenia 380,00
b) autoradiografia z interpretacjg i obliczeniem 320,00
¢) elektroforeza bibutowa 320,00
7 Chromatografia TLC (natozenie, wywotanie, rozwinigcie, interpretacja):
a) chromatografia jednokierunkowa:
— identyfikacja 1 zwiazku 315,00
— identyfikacja kolejnego zwiazku 126,00
— badanie czystosci zwigzku 380,00
b) chromatografia wielokierunkowa/wiclostopniowa 560,00
¢) dodatkowe przygotowanie ptytek 62,00
d) autoradiografia z interpretacjg i obliczeniem 500,00
8 Badanie wlasciwosci precypitacyjnych (petne badanie) 126,00
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IV. | Sprawdzenie czystoSci
1 Okreslenie zabarwienia w porownaniu z wzorcem:
a) wzorzec gotowy 190,00
b) z przygotowaniem wzorca 280,00
2 Okres$lenie zmetnienia lub zanieczyszczen nierozpuszczalnych w ptynach 190,00
3 Okreslenie zanieczyszczen kationami i anionami w poréwnaniu z wzorcem:
a) azotanami 190,00
b) chlorkami 440,00
¢) siarczanami 440,00
d) solami amonowymi 440,00
e) arsenem:
— bezposrednio 500,00
— po mineralizacji 1 008,00
f) borem 190,00
g) magnezem 380,00
h) potasem 320,00
i) wapniem 190,00
j) solami zelaza 440,00
k) metalami cigzkimi (wg FP):
—metoda | 440,00
— metoda IT 700,00
—metoda IIT 760,00
4 Strata masy po suszeniu 190,00
5 Sucha pozostatosé 190,00
6 Popidt zwykty lub siarczanowy:
a) potilosciowo 190,00
b) ilosciowo 380,00
7 Popidt nierozpuszczalny w HCI 380,00
8 Oznaczenie kroplenia 126,00
9 Badanie ttuszczow na zjefczenie 126,00
V. Badania tozsamosci, czystosci i zawartosci substancji czynnych
1 Pomiar wspotczynnika refrakcji 126,00
2 Badanie polarymetryczne:
a) pomiar kata skrecenia 126,00
b) skrecalno$¢ wtasciwa lub polarymetryczne oznaczenie zawarto$ci (calo$¢ oznaczenia) 440,00
3 Pomiar pH:
a) prosty 62,00
b) z doprowadzeniem do okreslonej wartosci 190,00
4 Pomiar lepkosci (jedno oznaczenie w jednej temperaturze) 126,00
pomiar lepkoS$ci z ustaleniem warunkoéw badania 630,00
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5 Elektroforeza zelowa:
a) wylanie zelu rozdzielajacego (cena tacznie z przygotowaniem odczynnikdw):
— izokratycznego 700,00
— gradientowego 820,00
— dodatkowe wylanie Zelu rozbiegowego 500,00
b) rozdziat elektroforetyczny:
— denaturacja I redukcja probki lub wzorca 250,00
— przygotowanie zelu do rozdziatu 250,00
— wykonanie rozdziatu:
— elektroforeza niskonapigciowa 390,00
— elektroforeza wysokonapigciowa 650,00
¢) barwienie:
— odczynnikiem srebrowym 390,00
— odczynnikiem z btgkitem Coomasie 250,00
— utrwalanie prazkow i odbarwianie tta 250,00
—utrwalanie zelu i suszenie 190,00
— opracowanie wynikow 126,00
6 Elektroforeza kapilarna CE:
a) przygotowanie kapilary do oznaczen 126,00
b) saczenie i odgazowanie buforu rozdzielajagcego 126,00
¢) rozdziat elektroforetyczny jednej substancji:
— zwigzki o krotkim czasie migracji 320,00
— zwiazki o dlugim czasie migracji 630,00
d) opracowanie nowego uktadu elektroforetycznego 1 865,00
e) opracowanie wynikow 126,00
7 Chromatografia kolumnowa:
a) chromatografia prosta 190,00
b) chromatografia z odbiorem frakcji 320,00
¢) dodatkowe przygotowanie kolumny 126,00
8 Chromatografia gazowa GC:
a) przygotowanie kolumny:
— wypehienie i kondycjonowanie nowej kolumny 1 320,00
— rekondycjonowanie kolumny 250,00
— oznaczenie rozdzielnosci uktadu 550,00
b) wykonanie oznaczenia jako$ciowego:
— zwigzku o krotkim czasie retencji (do 31 min.) 190,00
— substancji o dlugim czasie retencji 320,00
¢) wykonanie oznaczenia ilosciowego:
— substancji o krotkim czasie retencji (do 31 min.) 380,00
— substancji o dlugim czasie retencji 700,00
d) obliczenie i interpretacja wynikow 126,00
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9 Chromatografia HPLC:
a) przygotowanie kolumn do oznaczen:
— w ukladzie izokratycznym 1 015,00
— w uktadzie gradientowym 1 280,00
b) wykonanie rozdzialu chromatograficznego:
— oznaczenie jakosciowe 390,00
— wykonanie oznaczenia ilo$§ciowego 630,00
— wykonanie oznaczenia ilosciowego w uktadzie gradientowym 1 700,00
— analiza o czasie retencji powyzej 31 min. 310,00
c) obliczanie wynikow i ich interpretacja (dla 1 sktadnika/zanieczyszczenia) 126,00
d) okreslenie rozdzielczosci uktadu chromatograficznego 570,00
10 | Badanie spektrofotometryczne i spektrofluorymetryczne:
a) pomiar absorpcji przy jednej dlugosci fali lub rejestracja widma 126,00
b) badanie w podczerwieni:
— rejestracja widma w podczerwieni 250,00
— wykonanie badania technikg w bromku potasu 494,00
— wykonanie badania technikg w nujolu w roztworze lub bezposrednio migdzy ptytkami 380,00
¢) opracowanie wynikow 126,00
11 Oznaczanie metoda miareczkowa:
a) z odczytem wizualnym 126,00
b) z odczytem elektrometrycznym 190,00
¢) miareczkowanie w Srodowisku niewodnym zwykle 315,00
d) miareczkowanie w Srodowisku niewodnym potencjometryczne (pelne oznaczenie) 500,00
e) opracowanie wynikow 62,00
12 Badanie metodg ASA:
a) oznaczenie iloSciowe | pierwiastka 1 470,00
b) oznaczenie ilosciowe metoda ICP-MS:
— przygotowanie krzywej wzorcowej dla jednego poziomu stezen 1 054,00
— oznaczenie dla jednego poziomu stgzen 126,00
¢) opracowanie wynikow dla 1 pierwiastka 126,00
d) skanowanie widma mas 126,00
13 Oznaczenie przewodnosci elektrycznej wlasciwej (5 pomiarow) 246,00
14 Pomiar osmolalno$ci 126,00
15 Oznaczanie przy uzyciu elektrody jonoselektywne;j:
a) wyznaczenie krzywej wzorcowej (3 punkty) 1 417,00
b) oznaczenie 1 probki 348,00
16 | Pomiar fotometryczny 190,00
17 Oznaczenie polarograficzne:
a) metoda dodania wzorca — jedno oznaczenie 434,00
b) metoda krzywej wzorcowej + 3 probki 1 420,00
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18 Oznaczenie densytometryczne — wykreslenie widma w jednym zakresie (UV lub VIS) z interpretacja:
a) wykreslenie widma dla 1 sktadnika 62,00
b) wykreslenie widma réznicowego 126,00
¢) skanowanie probki badanej lub wzorca 126,00
d) interpretacja densytogramu i obliczenie wyniku dla 1 sktadnika 126,00
19 | Pomiar radioaktywnos$ci produktow radioizotopowych:
a) pomiar niemetrologiczny promieniowania gamma 19,00
b) pomiar niemetrologiczny promieniowania beta w kierunku cieklo-scyntylacyjnym 56,00
¢) pomiar niemetrologiczny promieniowania gamma w komorze jonizacyjnej 169,00
d) badanie tozsamosci radionuklidu:
— oznaczenie przyblizonego okresu pottrwania 225,00
— rejestracja widma promieniowania gamma z interpretacja 300,00
20 | Badanie preparatu w mikroskopie skanningowym:
a) wykonanie badania 440,00
b) wykonanie jednego zdjecia 62,00
21 Badanie metoda spektrometrii mas: wyznaczenie dokladnej masy pojedynczego zwigzku z potwierdzeniem
sktadu elementarnego przy zastosowaniu jedynego zrodta jonizacji:
a) MS; MS/MS:
—w jednym trybie jonizacji 282,00
—w dwach trybach jonizacji 423,00
b) HPLC-MS; HPLC-MS/MS:
—w jednym trybie jonizacji 470,00
—w dwoch trybach jonizacji 705,00
c) GC-MS 470,00
d) interpretacja widma pojedynczego sktadnika:
— potwierdzenie tozsamo§ci 190,00
— identyfikacja 705,00
22 | Badania metoda NMR:
a) wykonanie podstawowego widma 1H NMR (za pierwsza godzing pracy operatora na syste- 868,00
mie INOVA 500):
— cena kazdej nastgpnej godziny pracy 434,00
— cena pierwszej godziny pracy w badaniach specjalnych (13-C, 15-N, 19-F, 17-O, 31-P, 1 284,00
widma 2D COSY, NOESY, PFG-1-H, widma temperaturowe i inne)
— cena kazdej nastgpnej godziny pracy w badaniach specjalnych 434,00
b) interpretacja widma 1 240,00
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23 Badania spektrofluorymetryczne przy uzyciu cytometru przeptywowego:
a) oznaczanie zawarto$ci DNA 1 bialka, przy wzbudzeniu fluorochroméow w $wietle UV 190,00
(za kazda probe)
b) oznaczanie zawarto$ci innych sktadnikow komorkowych za kazdy sktadnik i probe 126,00
¢) oznaczanie ilo§ciowe subfrakcji limfocytéw we krwi ludzkiej standardowym panelem prze- 500,00
ciwcial f-my Becton-Dickinson
d) pomiar zawarto$ci w komorce dowolnego fluorochromu w $wietle widzialnym 62,00
e) sortowanie komorek, za kazda godzing pracy cytometru 500,00
f) badanie przezywalno$ci komorek lub apoptozy w hodowli metodami cytometrii przeptywowej 5 600,00
(jedna linia komdrkowa, jeden czas dzialania, jedno stezenie substancji cytotoksycznej + ho-
dowla kontrolna)
g) za kazdy dodatkowy czas dziatania lub stgzenia substancji cytotoksyczne;j 376,00
24 | Izolacja genu metoda PCR:
a) izolacja DNA 1 440,00
b) oznaczenie czystosci DNA 320,00
c) amplifikacja 1 genu 1 440,00
d) elektroforeza amplifikatu 250,00
e) analiza obrazu zelu z korekta tta 126,00
f) analiza densytometryczna amplifikatu 250,00
g) analiza wielkosci amplifikatu 250,00
25 Badania metoda laserownej, skaningowej mikroskopii konfokalne;j:
a) przygotowanie probki do pomiaru 240,00
b) analiza obrazu zelu z korektg tta 357,00
¢) wykonanie badania przy uzyciu lasera UV (cena za godzing pracy systemu) 552,00
d) wykonanie badania przy uzyciu lasera Ar (cena za godzing pracy systemu) 494,00
e) wykonanie badania przy uzyciu lasera He-Ne (cena za godzing pracy systemu) 357,00
f) wykonanie jednego zdjecia 62,00
g) badanie ksztattow w $wietle przejsciowym z uzyciem lasera Ar 808,00
26 | Rentgenowska analiza fazowa:
a) przygotowanie probek do analizy (sproszkowanie, umieszczenie w ramce lub kapilarze) 62,00
b) rejestracja dyfraktogramu dla probek proszkowych o masie 10-50 mg 620,00
c) rejestracja dyfraktometru dla prébek proszkowych o masie powyzej 1 g 808,00
d) rejestracja dyfraktogramoéw serii preparatow o zblizonym sktadzie (powyzej 3) o masie 376,00
10-50 mg — probka druga i kolejne
e) rejestracja dyfraktogramow serii preparatow o zblizonym sktadzie (powyzej 3) o masie po- 376,00
wyzej 1 g — probka druga i kolejne
f) identyfikacja sktadu fazowego probek wielosktadnikowych na podstawie zarejestrowanych 246,00
dyfraktogramow
g) rejestracja przejs¢ fazowych w zakresie: — 190°C do + 450°C wraz z interpretacja 1 363,00
27 Oznaczenie zawartosci etanolu/olejkow 494,00
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VI. | Farmakologiczne badania aktywnosci biologicznej i nieszkodliwosci
1 Badanie nieszkodliwos$ci preparatow do wstrzyknieé:
a) na myszach 250,00
b) na szczurach 250,00
¢) na $winkach morskich 190,00
d) na krolikach 126,00
2 Badanie nieszkodliwosci preparatéw podawanych dozotadkowo na:
a) myszach 190,00
b) szczurach 190,00
¢) s$winkach morskich 190,00
3 Badanie toksycznosci (LD50):
a) bez wzorca 3220,00
b) z wzorcem 5100,00
4 Badanie dziatania cytotoksycznego (LD50) na hodowlach komorkowych 3 020,00
5 Badanie wptywu na zywotnos¢ plemnikow 250,00
6 Badanie toksycznos$ci wzmozonej na rybach Lebistes reticulatus 250,00
7 Badanie obecnosci substancji goraczkotwodrczych na krolikach:
a) preparatow o wlasciwosciach antygenowych 1 008,00
b) pozostatych 500,00
8 Badanie preparatow iniekcyjnych na krazenie krwi i oddech:
a) na krolikach 1 580,00
b) na kotach 760,00
¢) na golebiach 5 600,00
9 Badanie obecnosci endotoksyn bakteryjnych w preparatach iniekcyjnych (cato$¢ badania) 1 008,00
10 | Badanie preparatow na obecnos¢ ciat histaminopodobnych 880,00
11 Mianowanie zawartosci histaminy w preparatach iniekcyjnych in vivo 1 760,00
12 Badanie aktywnosci oksytocyny metodg pomiaru ci$nienia krwi u kogutow 5980,00
13 Badanie dziatania presyjnego preparatow na szczurach:
a) badanie jakosciowe 1 260,00
b) badanie ilosciowe 5980,00
14 | Badanie aktywnosci biologicznej produktow leczniczych wplywajacych na krzepnigcie krwi:
a) metodg graficzng 1 760,00
b) metoda 3 x 3 2 080,00
¢) metodg biochemiczna 4 540,00
15 Badanie agregacji ptytek krwi pod wptywem materiatéw medycznych 1 640,00
16 | Badanie adhezji sktadnikoéw krwi na powierzchni tworzyw sztucznych 1 640,00
17 Badanie wlasciwosci trombogennych tworzyw sztucznych w krazeniu pozaustrojowym 1 640,00
18 Badanie wlasciwosci antygenowych preparatow do wstrzyknieé:
a) jednorazowe 320,00
b) wielokrotne 1 008,00
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19 | Badanie dziatania uczulajacego — podanie naskorne 4 050,00
20 | Badanie preparatow zwigkszajacych wydzielanie soku trzustkowego (cato$¢ badania) 7 275,00
21 Badanie dzialania miejscowo-draznigcego na krolikach:

a) podanie do worka spojowkowego:
— jednorazowe 250,00
— wielokrotne 630,00
b) podanie $rodskorne 2 460,00
¢) podanie naskorne:
— jednokrotne 2 460,00
— wielokrotne 4 440,00
22 | Badanie na krolikach dziatania hipoglikemicznego preparatow o przedtuzonym dziataniu n=6, 6 090,00
met. 1+1
23 | Badanie aktywnosci biologicznej insuliny na myszach wg Ph. E. met. C 7 256,00
24 | Badanie dziatania gonadotropowego na szczurach:
a) 3+3 dawkin>6, 1 x dz. 6 220,00
b) 343 dawkin>6, 2 x dz. 7 256,00
25 Badanie aktywnosci erytropoetyny wg Ph. E. met. B 7 256,00
26 | Badanie rozmieszczenia fizjologicznego preparatow radioizotopowych (1 dawka/l czas/3 zwierzeta):
a) oznaczenie wychwytu radionuklidu:
—w jednej tkance 1 109,00
—w kazdej kolejnej tkance 190,00
b) dystrybucja czastkowa:
—w 7 tkankach 2 425,00
—w kazdej kolejnej tkance 282,00
27 Oznaczenie kinetyki zmian wzglednej zawartosci radionuklidu w okre§lonych tkankach zwierzat (1 dawka/
3 czasy/9 zwierzat):
a) w jednej tkance 2 914,00
b) w kazdej kolejnej tkance (do 6) 564,00
¢) w kazdej kolejnej tkance (ponad 6) 752,00
28 Wykonanie scyntygramu rozktadu radioaktywnosci w ciele zwierzat z uzyciem aparatu do gam- 470,00
magrafii
29 | Badanie dziatania hemolitycznego wyciagow z tworzyw sztucznych 620,00
30 | Badanie dziatania hemolizujacego materiatdéw medycznych metodg bezposrednig 752,00
31 Test hemaglutynacji czynnej — miano przeciwciat anty SRBC 2 020,00
32 Test rozetkowy 3 150,00
33 Badanie przezywalnos$ci tymocytow myszy w hodowlach z hydrokortyzonem 2 710,00
34 Oznaczenie obecnosci przeciwciat przeciwko HIV I/HIV 11 1 070,00
35 Oznaczenie obecnosci antygenu HBS 760,00
36 | Badanie aktywnosci p-wirusowej interferonow 9 140,00
37 | Badanie aktywnosci biologicznej czynnikow wzrostu 9 140,00
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38 Liczenie komorek z uzyciem aparatu Coultera 808,00
39 Badanie mutagennosci testem Amesa, 3 st¢zenia na 4 szczepach:

a) bez aktywacji metabolicznej 16 976,00
b) z aktywacja metaboliczna 20 530,00
40 | Badania genotoksycznosci testem mikrojadrowym in vitro, 3 st¢zenia, 1 linia komorkowa:
a) bez aktywacji metabolicznej 17 108,00
b) z aktywacja metaboliczng 20 530,00
41 Wykrywanie obecnosci bakterii Mycoplasma sp. z zastosowaniem metody PCR 1 085,00
VII. | Mikrobiologiczne badania jalowoSci, czystosci i zawarto$ci substancji czynnych
1 Oznaczenie iloSciowe antybiotyku metoda dyfuzyjna w preparacie prostym 1 140,00
2 Oznaczenie iloSciowe jednego antybiotyku w preparacie ztozonym:
a) mikrobiologiczna metoda dyfuzyjna 1 260,00
b) mikrobiologiczng metoda turbidymetryczna 1 830,00
¢) obliczenia i interpretacja wynikow 126,00
3 Przygotowanie 1 podtoza ze sterylizacja:
a) zlozenie podtoza 630,00
b) przygotowanie z gotowego kitu 320,00
4 Mikrobiologiczne oznaczenie ilo§ciowe metoda probéwkowa lub plytkowa jednej witaminy 1 200,00
5 Badanie zahamowania stref wzrostu bakterii z przygotowaniem szczepow i podtozy 880,00
6 Przygotowanie szczepu testowego do oznaczen 62,00
7 Badanie aktywnosci przeciwbakteryjnej:
a) badanie wrazliwosci bakterii (MIC) dla 1 antybiotyku na 1-10 szczepéw na podtozu ptynnym 820,00
b) badanie wrazliwosci bakterii (MIC) dla 1 antybiotyku na 1-10 szczepoéw na podtozu agaro- 760,00
wym
¢) badanie dziatania bakteriobojczego (MBC) dla 1 antybiotyku dla 1-5 szczepow 1 260,00
8 Badanie skutecznosci ochrony przeciwdrobnoustrojowej metoda posiewu bezposredniego (test konserwacji):
a) preparaty parentalne, do oczu, do stosowania zewngetrznego miejscowo 2 900,00
b) preparaty doustne 3 466,00
¢) preparaty doustne z duzg zawarto$cia cukru 4 030,00
d) zastosowanie metody filtracyjnej 752,00
9 Badanie zywotnosci kultur bakteryjnych 553,00
10 | Badanie homogennosci kultur bakteryjnych 553,00
11 Badanie jalowosci preparatow iniekcyjnych metodg posiewu bezposredniego:
a) preparatow ,,zimnych” 620,00
b) preparatow radioizotopowych 730,00
12 Badanie jalowosci preparatow iniekcyjnych zawierajacych antybiotyki metoda rozcienczen 560,00
13 Badanie jalowosci metoda filtrow membranowych:
a) badanie masci, emulsji, preparatow z antybiotykiem lub $rodkiem konserwujacym 928,00
b) badanie innych preparatow 808,00
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14 | Badanie jalowosci pltynow (>100 ml) w uktadzie zamkni¢tnym 996,00
15 Oznaczanie czysto$ci mikrobiologicznej preparatow doustnych i zewnetrznych metoda filtrow 2 500,00

membranowych z przygotowaniem podtéz
16 | Identyfikacja bakterii lub grzybow (jeden izolat) 390,00
17 | Oznaczenie czystosci mikrobiologicznej preparatow doustnych i zewngtrznych metoda 2 790,00
posiewu bezposredniego z przygotowaniem podt6z — badanie obecnosci bakterii beztlenowych
18 Oznaczanie przepuszczalnosci dla bakterii materiatdéw do opakowan 940,00
VIII. | Badanie surowcow roslinnych i mieszanek ziolowych
1 Sprawdzenie tozsamosci surowca roslinnego farmakopealnego:
a) badanie makroskopowe 62,00
b) badanie mikroskopowe 126,00
2 Sprawdzenie tozsamosci surowca roslinnego farmakopealnego w mieszance ziotowej:
a) za pierwszy sktadnik 126,00
b) za kazdy nastgpny sktadnik 62,00
3 Okreslenie ilo$ciowe sktadnikow mieszanki ziotowej 372,00
4 Oznaczenie ilosciowe metodg morfologiczng jednego sktadnika w mieszance 2 lub 3 surowcow pocigtych:
a) proste 126,00
b) ztozone 250,00
5 Oznaczenie stopnia rozdrobnienia i rozkruszu 190,00
6 Oznaczenie zanieczyszczen szkodnikami zywymi i martwymi 126,00
7 Oznaczenie zanieczyszczen mineralnych 126,00
8 Oznaczenie zanieczyszczen fragmentami roslin szkodliwych 62,00
9 Oznaczenie zanieczyszczen innymi czg¢$ciami roslinnymi 126,00
10 Oznaczenie zanieczyszczen organicznych 126,00
11 Oznaczenie zawarto$ci surowca o niewltasciwych cechach 126,00




