)

2)

Poz. 393

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 10 marca 2015 r.

w sprawie wysokoSci i sposobu pokrywania kosztow przeprowadzenia inspekcji u wytworcy lub importera
produktoéw leczniczych przez inspektorow do spraw wytwarzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

Na podstawie art. 47b ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pozn. zm.”) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysoko$¢ i sposob pokrywania kosztow przeprowadzenia inspekcji na wniosek:

podmiotu odpowiedzialnego:

a)

b)

<)

d)

ubiegajacego si¢ o wydanie raportu z inspekcji przeprowadzonej w miejscu wytwarzania produktu leczniczego
wytworzonego za granica, o ktorym mowa w art. 10 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne,

na potrzeby postepowania o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo produktu leczniczego weteryna-
ryjnego, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 lub 2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

na potrzeby postgpowania o zmiang pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo produktu
leczniczego weterynaryjnego w zwiazku ze zmiang miejsca wytwarzania w kraju trzecim, o ktéorym mowa
w art. 38 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

ubiegajacego si¢ o zas§wiadczenie stanowiagce certyfikat potwierdzajacy spelnianie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania, o ktorym mowa w art. 47a ust. | ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
w przypadku gdy produkt leczniczy jest sprowadzany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z kraju trzeciego;

wytworcy lub importera produktow leczniczych, ubiegajacego si¢ o zaswiadczenie stanowiace certyfikat potwierdza-
jacy spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktérym mowa w art. 47a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

§ 2. 1. Koszty, o ktorych mowa w § 1, oblicza si¢ wedlug stawki godzinowej, pomnozonej przez liczbe godzin prze-
znaczonych na wykonanie czynno$ci, oraz dolicza si¢ koszty podrézy stuzbowej okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2014 r. poz. 1502 i 1662).

2. Czas przeznaczony na wykonanie czynno$ci oznacza czas przeznaczony na bezposrednie wykonanie czynno$ci
inspektora do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego.

3. Za przestoje w czasie wykonywania czynnosci inspektora do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farma-
ceutycznego, z przyczyn lezacych po stronie wytworcy lub importera produktéw leczniczych, pobiera si¢ optate wedlug
obowigzujacej stawki godzinowej.

2)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2008 r. Nr227, poz. 1505 iNr 234, poz. 1570,
72009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, 22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 iNr 122, poz. 696,
z2012 r. poz. 134211544, 22013 r. poz. 1245,z 2014 r. poz. 8221 1491 oraz z 2015 r. poz. 28 1 277.
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4. Przy obliczaniu wysokosci kosztéw za czynnosci inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Far-
maceutycznego uwzglednia si¢ kazda rozpoczeta godzine.

§ 3. Stawka godzinowa, o ktérej mowa w § 2 ust. 1, wynosi:
1) 320 ztotych — w przypadku inspekcji przeprowadzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
2) 900 ztotych — w przypadku inspekcji przeprowadzanej poza terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

§ 4. 1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje wytworcy lub importerowi produktow leczniczych albo pod-
miotowi odpowiedzialnemu zawiadomienie o zamiarze wszczgcia inspekcji wraz z informacja o przewidywanej wysokosci
kosztéw, o ktérych mowa w § 1.

2. W przypadku gdy koszty, o ktorych mowa w § 1, sa okreslone w walucie obcej, za podstawe ustalenia ich wysoko-
Sci w zlotych przyjmuje si¢ $redni kurs danej waluty ogtoszony przez Narodowy Bank Polski obowiazujacy w dniu zawia-
domienia, o ktérym mowa w ust. 1.

§ 5. 1. Wytworca lub importer produktow leczniczych albo podmiot odpowiedzialny w terminie 14 dni od dnia
otrzymania zawiadomienia, o ktorym mowa w § 4 ust. 1, wnosi optat¢ odpowiadajaca kwocie w nim wskazanej, na rachu-
nek biezacy dochodoéw Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego.

2. W przypadku gdy wytworca lub importer produktow leczniczych albo podmiot odpowiedzialny pokryt koszty
przejazdu i zakwaterowania inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, odlicza si¢ je od
kosztéw, o ktérych mowa w § 1.

3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2, wytworca lub importer produktéw leczniczych albo podmiot odpowie-
dzialny jest obowigzany przekaza¢ Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu dowdd wniesionej optaty za hotel oraz
bilety nie p6zniej niz na 30 dni przed planowanym rozpoczeciem inspekcji, a w uzasadnionych przypadkach, na wniosek
wytworcey lub importera produktéw leczniczych albo podmiotu odpowiedzialnego, nie p6zniej niz na 3 dni przed rozpo-
czeciem inspekcji.

§ 6. 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny w terminie 60 dni od dnia przeprowadzenia inspekcji przekazuje wytworcy
lub importerowi produktow leczniczych albo podmiotowi odpowiedzialnemu zawiadomienie o wysokosci nadptaty albo
niedoplaty, zawierajace dokumentacj¢ poniesionych przez Glowny Inspektorat Farmaceutyczny kosztow, o ktorych mowa
w§ 1.

2. Wytworca lub importer produktow leczniczych albo podmiot odpowiedzialny w terminie 14 dni od dnia otrzyma-
nia zawiadomienia o wysokosci nadptaty lub niedoptaty odpowiednio wnosi brakujacg kwote na rachunek biezacy docho-
dow Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego albo wskazuje rachunek bankowy do dokonania zwrotu.

3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny w terminie 14 dni od dnia otrzymania informacji o rachunku bankowym wnosi
kwote odpowiadajaca nadptacie na wskazany przez wytwoérce lub importera produktéw leczniczych albo podmiot odpo-
wiedzialny rachunek bankowy.

§ 7. W sprawach dotyczacych wysokos$ci isposobu pokrywania kosztow przeprowadzenia inspekcji, wszczetych
i niezakonczonych przed dniem wej$cia w zycie rozporzadzenia, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.”

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz

% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 r. w sprawie wysokosci

i sposobu pokrywania kosztow zwiazanych z przeprowadzeniem inspekcji przez inspektoréw do spraw wytwarzania Gldwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego (Dz. U. Nr 34, poz. 187), ktére utracilo moc z dniem wejscia w zycie ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28).





