Projekt

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?Y)
zdnia .ooocieiiiiins 2005r.
w sprawie wysokosci i sposobu pokrywania kosztow zwiazanych z przeprowadzeniem
inspekcji przez inspektoréw do spraw wytwarzania.

Na podstawie art. 47b ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2004r. Nr 53, poz. 533, z pdzn. zm.?)), zarzadza sie, co nastepuje :

§1.

Koszty przeprowadzenia przez inspektoréw do spraw wytwarzania inspekcji, o ktérej mowa w art.
47a ust. 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne odpowiadaja w zakresie :
1) kosztow czasu pracy :
a) 1500 PLN za kazdy dzien pracy — w przypadku wytwdrni znajdujacej sie na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej,
b) 2500 PLN za kazdy dzien pracy - w przypadku wytworni znajdujacej sie poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej;
2) kosztdéw pobytu:
a) cenie zakwaterowania w hotelu wraz z petnym wyzywieniem,

b) wysokosci diety, o ktdrej mowa w § 5 ust.1 rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki
Spotecznej z dnia 19 grudnia 2002 roku w sprawie wysokosci oraz warunkoéw ustalania
naleznosci przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej
jednostce sfery budzetowej z tytutu podrézy stuzbowej poza granicami kraju (Dz. U. Nr

236, poz.1991, z p6zn. zm.3));
3) kosztéw podroézy :

a) cenie biletu okreslonej dla przejazdéw w komunikacji krajowej w klasie I, w wagonie
sypialnym, badz w wagonie z miejscami do lezenia - w przypadku podrdzy pociagiem,

b) cenie biletu okreslonej dla przelotéw w klasie ekonomicznej - w przypadku podrézy
samolotem,

c) cenie biletu okreslonej dla przejazdéw srodkami komunikacji miejscowej - w przypadku, o
ktorym mowa w § 1 pkt 1 lit. a.

§2.
1. Optaty z tytutu kosztéw czasu pracy inspektoréw do spraw wytwarzania, ich pobytu i podrézy
pokrywa wnioskodawca.
2.0pfaty z tytutu kosztow, o ktdrych mowa w § 1 pkt 1, sg wnoszone przez wnioskodawce na konto

Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego i stanowig dochdd budzetu panstwa.

§3.

Whnioskodawca przedstawia Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu dowody pokrycia kosztow,
o ktérych mowa w § 1i § 2, na 14 dni przed planowanym rozpoczeciem inspekcji.

§4.

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

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
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rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz.
877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703
oraz z 2005r. Nr 94, poz. 787.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 199, poz.
1951 oraz z 2004 r. Nr 271, poz. 2687.

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 47b ust. 2 ustawy z dnia 6
wrzesnia2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 Nr 53, poz. 553 z pézn. zm.). Powyzszy
przepis zobowigzuje ministra wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia,
wysokosci i sposobu pokrywania kosztéw zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji. Inspekcje, o
ktorych mowa wyzej, maja na celu ocene zgodnosci warunkéw wytwarzania z zasadami Dobrej
Praktyki Wytwarzania. Inspekcje te przeprowadzane sg na wniosek wytwdrcy celem uzyskania
przez niego zaswiadczenia, stanowigcego certyfikat potwierdzajacy zgodnos¢ warunkow
wytwarzania z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Przepis stanowigcy podstawe prawng wydania rozporzadzenia zostat dodany na mocy art. 1 pkt 30
ustawy z dnia 20 kwietnia 2004r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie
lekarza oraz ustawy - Przepisy wprowadzajqce ustawe - Prawo Farmaceutyczne, ustawe o
wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 92, poz. 882).

Problematyka objeta zakresem rozporzadzenia nie byta dotychczas uregulowana przez przepisy
prawa powszechnie obowigzujacego.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Skutki wprowadzenia rozporzadzenia.

1) Wptyw regulacji na dochody i wydatki budzetu i sektora publicznego.
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych wydatkéw z budzetu i sektora
publicznego, wptynie natomiast na zwiekszenie jego dochodéw z uwagi na fakt, ze we
wszystkich przypadkach inspekcje przeprowadzane sg na wniosek i koszt wytworcy.
W okresie od wejscia w zycie ustawy, tj. od dnia 1.05.2004r. do dnia dzisiejszego nie wptynat
wniosek o przeprowadzenie tego typu kontroli.
W chwili obecnej nie jest mozliwe okreslenie kwoty, o ktorg zwiekszg sie dochody budzetu
panstwa z tytutu wnoszonych optat. Trudno bowiem stwierdzi¢ ile wptynie do Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego wnioskéw o przeprowadzenie inspekcji.
Jak réwniez trudno jest w chwili obecnej oszacowac przy zatozeniu, ze wnioski wptyng, jak
dtugo bedzie trwata dana inspekcja — co ma bezposrednie przetozenie na wysokos¢
planowanych dochodoéw.

2) Wptyw regulacji na rynek pracy, konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki oraz na
sytuacje i rozwoj regionow.
Wejsécie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje zadnych skutkdw we wskazanych obszarach.

3) Skutki prawne regulacji
Regulacje zawarte w rozporzadzeniu okreslaja wysokosc i sposéb pokrywania kosztow
zwigzanych z przeprowadzaniem inspekcji przez inspektoréow ds. wytwarzania. Inspekcje, o
ktérych mowa wyzej, majg na celu ocene zgodnosci warunkéw wytwarzania z zasadami Dobrej
Praktyki Wytwarzania. Inspekcje te przeprowadzane sg na wniosek wytwoércy celem uzyskania
przez niego zaswiadczenia, stanowigcego certyfikat potwierdzajacy zgodnosé warunkow
wytwarzania z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania.
Przepisy § 1 pkt 1 rozrdzniajg wysokos¢ optat za czynnosci inspektorow do spraw wytwarzania
zwigzane z przeprowadzeniem inspekcji w zaleznosci czy wytwornia znajduje sie na terenie RP
czy poza jej granicami. Kalkulacja optat zostata dokonana przy uwzglednieniu wytycznych
zawartych w przepisie stanowigcym podstawe prawng wydania rozporzadzenia. Zgodnie z art.
47b ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne, minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla
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wysokosc¢ i sposdb pokrywania kosztow zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji kierujac sie
w szczegolnosci naktadem pracy zwigzanej z wykonywaniem danej czynnosci, poziomem
kosztéw ponoszonych przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny oraz wysokoscig optaty w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego
mieszkanca.

Poszczegdlne kraje nalezace do Unii Europejskiej przyjety w omawianym zakresie zréznicowane
rozwigzania. W niektérych panstwach obowigzuje stata, pobierana kazdego roku optata z tytutu
posiadania zezwolenia na wytwarzanie; nieuiszczenie tej optaty powoduje utrate zezwolenia. W
panstwach tych nie jest pobierana optata za przeprowadzenie inspekcji.

W pozostatych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej wszystkie inspekcje sg objete
optatami, ktérych wysokos¢ uzalezniona jest od zakresu i rodzaju produkcji.

Okreslajac wysokos$¢ stawek dziennych za czynnosci inspektoréw do spraw wytwarzania
kierowano sie regulacjami obowigzujacymi w tym zakresie w Republice Czeskiej i na Wegrzech
- panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym, produkcie krajowym brutto na
jednego mieszkanca.

W Republice Czeskiej optaty za inspekcje przeprowadzane na wniosek wytworcy rowne sg
optatom za zwykte inspekcje powiekszonym o 20 %. Optaty za inspekcje zréznicowane sg w
zaleznosci od rodzaju produkcji. W przypadku produkcji niesterylnej optata wynosi 25 580 CZK,
natomiast w przypadku produkcji sterylnej - 29 500 CZK. Opfaty, o ktérych mowa wyzej, po
ich powiekszeniu o 20% i przeliczeniu na PLN wynoszg odpowiednio ok. 4300 PLN i 4 950 PLN.
Na Wegrzech optata za inspekcje przeprowadzong na wniosek wytwércy wynosi 2000 EURO. Po
dokonaniu przeliczenia powyzsza optata wynosi 8880 PLN.

Przeliczen dokonywano w oparciu o obowigzujace kursy korony czeskiej i EURO, ogtoszone
przez Narodowy Bank Polski.

Czynnosci inspektorow do spraw wytwarzania obejmujg ocene dokumentacji ztozonej przez
wytwdrce, przeprowadzenie inspekcji i sporzadzenie z niej raportu.

Wyzsze optaty za przeprowadzenie inspekcji w wytwoérni znajdujacej sie poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej s zwigzane z trudnosciami wystepujacymi w przypadku, gdy w
danym kraju jezyk angielski nie jest jezykiem powszechnie uzywanym. W kazdym przypadku
przed rozpoczeciem inspekcji w wytworni produktéw leczniczych, ocena dokumentacji
dostarczonej przez wytwdrce moze by¢ dokonana dopiero po przettumaczeniu przez
uprawnionego ttumacza.

2. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, nad
ktérym nadzoér sprawuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.

W toku konsultacji spotecznych stanowisko wobec projektu rozporzadzenia zajeli: Izba Gospodarcza
,Farmacja Polska”, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED
oraz Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce.

W/wym. zgtosili uwagi do poszczegolnych przepiséw zawartych w projekcie rozporzadzenia.

Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska” i Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w
Polsce zaproponowali uzupetnienie tresci rozporzadzenia poprzez wskazanie przepiséw, na
podstawie ktérych bedzie przystugiwat zwrot kosztéw podrdzy inspektorom do spraw wytwarzania.
W wyniku analizy omawianego zagadnienia odstgpiono od dotychczasowego sposobu jego
uregulowania. Zaproponowano nowe rozstrzygniecia dotyczace zaréwno wysokosci w jakiej
wnioskodawca pokrywa koszty pobytu jak i podrdzy inspektoréw do spraw wytwarzania. W
przypadku kosztow pobytu przyjeto, ze ich wysoko$¢ odpowiada zakwaterowaniu w hotelu. W
przypadku kosztow podrézy zaproponowano by ich wysokos$¢ odpowiadata cenom biletow z
podziatem na pociagi, samoloty i komunikacje miejscowa.

Jako, ze projekt rozporzadzenia, po uzgodnieniach miedzyresortowych i konsultacjach spotecznych
zostat gruntownie przebudowany, istnieje koniecznos$¢ ponownego skierowania go do uzgodnien
zewnatrzresortowych i konsultacji spotecznych. W ramach konsultacji projekt zostanie przekazany
do tych podmiotéw z ktérymi konsultowano pierwotng wersje projektu.

Projekt bedzie dostepny na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia.
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