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ZARZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 14 wrzesnia 1993 r.

w sprawie okreslenia lekéw gotowych oraz innych $rodkéw farmaceutycznych i materiatléw medycznych nie
podlegajacych wpisowi do Rejestru Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatdow Medycznych.

Na podstawie art. 5 ust. 2 pkt 2 i 5 ustawy z dnia 10
pazdziernika 1991 r. o srodkach farmaceutycznych i materia-
tach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze far-
maceutycznym (Dz. U. Nr 105, poz. 452 orazz 1993 r. Nr 16,
poz. 68 i Nr 47, poz. 211) zarzadza sig, co nastepuije:

§ 1. 1. Ustala sig wykaz lekébw gotowych, w skiad
ktorych wchodzg pojedyncze nie przetworzone surowce
farmaceutyczne, nie podlegajacych wpisowi do Rejestru
Srodkow Farmaceutycznych i Materiatow Medycznych, sta-
nowigcy zatacznik nr 1 do zarzadzenia.

2. Ustala si¢ wykaz lekéw gotowych, bedacych prepa-
ratami galenowymi, ptynami infuzyjnymi wytwarzanymi
w zaktadach opieki zdrowotnej lub lekami ztozonymi, nie
podlegajacych wpisowi do Rejestru Srodkéw Farmaceutycz-

nych i Materiatow Medycznych, stanowiacy zatacznik nr 2 do
zarzgdzenia.

3. Ustala sie¢ wykaz innych $rodkéw farmaceutycznych
i materiatdw medycznych nie podlegajgcych wpisowi do
Rejestru Srodkow Farmaceutycznych i Materiatow Medycz-
nych, stanowigcy zatacznik nr 3 do zarzadzenia.

§ 2. Tozsamos$é oraz wiasciwosci jakosciowe $rodka
farmaceutycznego i materiatu medycznego nie podiegajace-
go wpisowi do Rejestru Srodkéw Farmaceutycznych i Mate-
riatébw Medycznych potwierdzajg badania jakosciowe, jakim
poddawany jest $rodek i materiat przed wprowadzeniem do
obrotu.

§ 3. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: A. Wojtyfa
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Zatgczniki do zarzadzenia Ministra Zdro-
wia i Opieki Spotecznej z dnia 14 wrzes-
nia 1993 r. (poz. 467)

Zatacznik nr 1

WYKAZ LEKOW GOTOWYCH, W SKLAD KTORYCH WCHODZA POJEDYNCZE NIE PRZETWORZONE SUROWCE
FARMACEUTYCZNE, NIE PODLEGAJACYCH WPISOWI DO REJESTRU SRODKOW FARMACEUTYCZNYCH
| MATERIALOW MEDYCZNYCH

A) Leki roslinne

Farma- 1 2 3
Lp. Nazwa preparatu kopea
31 | Filicis rhizoma F.P.1l
1 2 3 —
T 32 | Foeniculi fructus F.P.IV
1 | Absinthii herba F.PIV
— 33 | Foenugraeci semen F.P.IV
2 | Agropyri rhizoma FP.IV
34 | Frangulae cortex F.P.IV
3| Aloe F.P.IV
35 | Fucus E.P.IV
4 | Althaeae folium F.P.IV
36 | Galangae rhizoma F.P.I
5 | Althaeae radix F.P.IV
' 37 | Gentianae radix F.P.IV
6 | Ammi visnagae fructus F.P.IV 38 | Glycyrrhizae radix PV
7 | Amygdaii amarum et dulcis F.Rl 39 | Heiichrysi inflorescentia F.P.IV
8 | Anisi fructus FPv 40 | Hemiariae herba F.P.IV
9 | Angelice radix F.P.l 41 | Hydrastidis rhizoma F.P.lI
10 | Arnicae anthodium F.P.iV 42 | Hyperici herba E.P.IV
11 | Asari herba F.P.HI 43 | Inulae radix F.P.IV
12 | Aurantii fructus F.P.lII 44 | Iridis rhizoma F.P.I
13 | Betulae folium F.P.IV 45 | Jaborandi folium F.P.iI
14 | Bistortae rhizoma F.P.IV 46 | Juniperi fructus F.P.l1
15 | Calami rhizoma F.P.IV 47 | Lauri fructus F.P.1
16 | Capsici fructus F.P.IV 48 | Lavandulae flos F.P.N
17 | Carvi fructus F.P.1V 49 | Levistici radix F.P.IV
18 | Centaurii herba F.PAV 50 | Lichen islandicus F.P.H
19 | Chamomillae anthodium F.P.IV 51 | Lini semen F.P.IV
20 | Chenopodii herba F.P.11I 52 | Lobeliae herba F.P.IV
21 | Cinchonae cortex F.P.IV 53 | Malvae flos F.P.IH1I
22 } Cnici benedicti herba F.P.A 54 {1 Malvae folium F.P.H
23 | Calumbae radix F.P.i 55 | Maliloti herba F.P.IV
24 | Condurango cortex F.P.II 56 | Melissae folium F.P.11
25 | Coriandri fructus F.P.1V 57 | Menthae piperitae folium F.P.IV
26 | Crategi inflorescentia F.P.IV 58 | Menyanthidis folium F.PIV
27 | Croci stigma F.P.1l 59 | Mitiefolii herba F.P.IV
28 | Equiseti herba F.P.IV 60 | Muyrtilli fructus F.P.IV
29 | Eucalypti folium F.P.1I 61 | Ononidis radix F.P.IV
30 | Farfarae folium F.P.V 62 | Origani herba F.P.IU
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1 2 3 1 2 3
63 | Quercus cortex F.P.IV 89 | Ulmariae flos F.P.ill
64 | Polygoni avicularis herba F.PIV 90 | Uvae Ursi folium F.P.IV
65 | Polygoni hydropiperis herba F.p.lv 91 | Valerianae radix F.P.IV
66 | Primulae radix F.P.IV 92 | Verbasci flos F.P.1I
67 | Pyrethri anthodium F.P.U 93 | Viburni opuli cortex F.P.1II
68 | Ratanhiae }adix F.P.I 94 | Violae tricoloris herba F.P.HI
69 | Rhamni catharticae fructus F.P.I 95 | Vitis idaeae folium F.P.IV
70 | Rhei radix F.PIV 96 | Zedoriae radix F.P.H
71 | Rosae flos F.P.il 97 | Zingiberis radix F.P.1I
72 | Rosae fructus F.PIV
73 | Rosmarini folium F.P.0 B) Inne
74 | Rubi idaei fructus F.P.1 98 | Acidum boricum F.P.IV
75 | Sabadillae semen F.P 1 99 | Bismuthi subgallas
Bismuthum subgallicum/Dermatol F.P.IV

76 | Salviae folium FPIV

100 | Glycerolum F.P.IV
77 | Sambuci flos PRIV

- 101 | Kaiii permanganas
78 | Sambuci fructus F.RIV Kalium hypermanganicum F.P.IV
79 | Saponariae radix F.PIV 102 | Magnesii suifas
80 | Senegae radix E P Magnesium sulfuricum F.P.iV
: ' 103 | Natrii hydrocarbonas

81 | Sennae folium PP Natrium bicarbonicum F.P.IV
82 | Sennae fructus FpPU -

104 | Natrii tetraboras
83 | Serpylli herba F.P.ll Natrium biboricum F.P.IV
84 | Sinapis nigrae semen F.P.IH 105 | Oleum Hyoscyami F.P.HI
85 | Taraxaci radix FPIV 106 | Oleum Ricini F.PIV
86 | Thymi herba F.PIV 107 | Oleum Terebinthinae FPIV
87 | Tiliae inflorescentia FPIV 108 | Talcum F.PIV
88 | Tormentillae rhizoma FPIV 1098} Vaselinum album F.P.1il

Uw aga: wyzej wymienione leki mogg by¢ stosowane w recepturze aptecznej,
Zataceznik nr 2

WYKAZ LEKOW GOTOWYCH BEDACYCH PREPARATAMI GALENOWYMI, PEYNAMI INFUZYJINYM: WYTWARZANY-
MI W ZAKLADACH OPIEKI ZDROWOTNEJ LUB LEKAMI ZEOZONYMI, NIE PODLEGAJACYCH WPISOWI DO
REJESTRU SRODKOW FARMACEUTYCZNYCH | MATERIALOW MEDYCZNYCH

Farma- 1 2 3
Lp. Nazwa preparatu kopea
4 1 Extractum Aurantii amari fluidum FPIV
1 2 3
1 | Aluminium subaceticum solutum F.PIV 5 | Extractum Colae fluidum FPIV
2 | Aqua pro iniectione EPIV 6 | Extractum Frangulae fluidum FP.IV
3 | Emplastrum Meliloti F.PIV 7 | Extractum Frangulae siccum F.P.iV
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8 | Extractum Glycyrrhizae siccum F.P.IV 33 | Tinctura amara F.P.IV
9 | Extractum Rhei siccum F.P.IV 34 | Tinctura Arnicae F.P.IV

10 | Extractum Thymi fluidum F.P.IV 35 | Tinctura Aurantii amari F.P.IV
11 | Intiectio Glucosi F.P.IV 36 | Tinctura Calami F.P.IV
12 | Iniectio Giucosi isotonica F.PAV 37 | Tinctura Capsici F.P.IV
13 | Iniectio Natrii chlorati 10% F.Piv 38 | Tinctura Cinchonae F.P.IV
14 ; Iniectio Natrii chlorati isotonica FPIV 39 | Tinctura Cinchonae composita F.P.IV
15 | Iniectio Solutionis Ringeri F.P.IV 40 | Tinctura Gallae F.P.iV
16 | Iniectio Natrii citrici F.p.1 41 | Tinctura Gentianae E.P.IV
17 | Linimentum Capsici compositum F.P.II 42 | Tinctura Menthae piperitae F.P.IV
18 | Linimentum saponato-camphoratum F.P.l 43 | Tinctura Rhei composita F.PIV
19 | Oleum camphoratum F.P.ill 44 | Tinctura Saponariae F.P.IV
20 | Sapo kalinus FPIV 45 | Tinctura Tormentillae F.P.IV
21 | Sapo medicatus F.Piv 46 | Tinctura Valerianae F.P.IV
22 | Solutiolodi aquosa FPIV 7 1 Unguentum Ammonii sulfobituminici F.P.It
23 | Solutiolodi spirituosa FPIWV 48 | Unguentum Bismuthi subgallici F.P.IV
24 | Sirupus Aurantii pericarpt amari F.PIV 45 | Unguentum camphoratum F.P.1I
25 | Sirupus Sulfoguaiacoli F.PIV 50 | Unguentum Cholesteroli F.P.IV
26 | Spiritus Ammoenii anisatus F PRIV 51 | Unguentum Kalii iodati F.P.IV
27 | Spiritus camphoratus FPRIY 52 | Unguentum leniens F.P.IV
28 | Spiritus Saponis kalini PRV 53 | Unguentum Olei Jecoris Aselli F.P.an
29 | Spiritus Sinapis F.PIV —~54 Unguentum simplex F.PIV
30 | Spiritus saponato-comgphoratus F.Pi 55 | Unguentum suifuratum F.P.IV
31 | Suppositoria Glyceroli F.P.V 56 | Unguentum Zinci oxydati F.P.IV
32 | Tinctura Absinthii FPRIV 57 | Unguenium Zinci salicylatum F.P.II

Zatacznik nr 3

WYKAZ iINNYCH SRODKOW FARMACEUTYCZNYCH | MATERIALOW MEDYCZNYCH NIE PODLEGAJACYCH
WPISOWI DO REJESTRU SRODKOW FARMACEUTYCZNYCH | MATERIALOW MEDYCZNYCH

A) Srodki farmaceutyczne

Lp. Mazwa preparatu f;'(aorrr)nez;w
1 3

1 Aqua Calcis F.P.11

2 | Aqua Foeniculi F.P.Hi
3 Balsamum Menthcli compositum F.P.HI
4 Cresolum saponatum (Lysol) F.P. i
5 | Hydrogenium peroxydatum 3% F.PIWV
6 Linimentum anaesthicum F.P. HI
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B) Materialy medyczne

Lp.

Wyszczegélnienie asortymentu

1

Surowce przeznaczone do produkcji materiatdw medycznych

Niejatowe opakowania bezposrednie do preparatéw, srodkéw i materiatow, dozowniki do lekow

w

Niejatowe i nie podlegajace wyjatowieniu przed uzyciem wyroby kauczukowe i lateksowe dla celéw leczniczych
i zapobiegawczych, z wyjatkiem $rodkéw antykoncepcyjnych

Wibkiennicze wyroby uciskowe wywierajgce pierwszy stopienn kompresiji

Oktady termiczne i podklady przeciwodlezynowe

Pomocniczy sprzet szpitalny (np. bariki, szpatutki)

Wkiadki, peloty i inne wyroby przemystowe stosowane zewnetrznie w ortopedii, traumatologii i rehabilitacji

VIiIN]TO]OT| o

Niejatowe, nie podlegajqce przed uzyciem sterylizacji widkiennicze materiaty opatrunkowe przeznaczone dla celow
medycznych i higienicznych

Materiaty stomatologiczne kontaktujace sig krotkotrwale z tkankami jamy ustnej

. Biony rentgenowskie do zdje¢ zebowych i szczekowo-zuchwowych
. Cementy (dentyny) do czasowego wypeltniania ubytkéw zebowych
. Gaziki do chtonigcia $liny

. Gumki regulacyjne stosowane w ortodoncji

. Kalki zgryzowe

Kieje faczace materiaty wyciskowe z tyzkami wyciskowymi

Korony ostaniajgce, czasowe

Korony i krazki do formowania np. tworzyw kompozycyjnych
Materiaty wyciskowe

10. Materialy do wykonywania indywidualnych tyzek wyciskowych

11. Materialy do wykonywania szablonéw zwarciowych

12. Narzedzia obrotowe

13. Narzedzia stosowane w endodonciji

14. Nici retrakcyjne

15. Paski metalowe i z tworzyw sztucznych

16. Pasty do usuwania osadéw nazebnych i polerowania wypetnien statych
17. Plytki przedsionkowe stosowane w ortodongji

18. Preparaty do odbarwiania tkanek zgbow

19. Preparaty do wytrawiania szkliwa

20. Preparaty zwigkszajace stabilizacje protez plytowych w postaci past i proszkéw
21. Slinochrony (koferdamy)

22. Woski modelowe i zwarciowe
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10

Materiaty stomatologiczne o przeznaczeniu technicznym nie stykajgce si¢ z jamg ustng
. Gipsy

Materialy formierskie ogniotrwatle

Materialy do tworzenia modeli

. Materialy do powielania modeli

Materiaty izolacyjne

. Materialy i narzedzia $cierne

. Materialy polerownicze

Prefabrykowane elementy koron, protez szkieletowych, plyt podstawowych itp.
Preparaty do elektropolerowania

10. Preparaty do czyszczenia wiertet

11. Preparaty do rozpuszczania gipsu

12. Woski odlewowe
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