ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 2009 r.

w sprawie wysokosci i sposobu pokrywania kosztow zwigzanych z
przeprowadzeniem inspekcji przez inspektoréw do spraw wytwarzania
Gtéwnego 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 pdzn. zm.?)) zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysoko$S¢ | sposéb pokrywania kosztéw
przeprowadzania inspekgciji:

1) w miejscu wytwarzania produktu leczniczego wytworzonego za granica, w celu
potwierdzenia zgodnosci warunkow wytwarzania, o ktérej mowa w art. 10 ust. 5
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,ustawg”;

2) w celu wydania opinii 0 zgodnosci warunkow wytwarzarnia z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania, o ktorej mowa w art. 38 ust. 4 ustawy;

3) warunkéw wytwarzania u wytwoércy produktéw leczniczych lub wytwércy substancii
czynnych, o ktérej mowa w art. 46 ust. 6 ustawy;

4) w celu wydania zaswiadczenia stanowigcego certyfikat potwierdzajacy zgodnos¢
warunkow wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktérej mowa
w art. 47a ust. 1i 2 ustawy.

§ 2. 1. Koszty, o ktérych mowa w § 1, stanowig sume kosztow:

1) czynnosci inspektorow do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego:

a)1 500 PLN za kazdy dzien inspekcji, niezaleznie od liczby
inspektorédw - w przypadku inspekcji wytworni znajdujacej sie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo
b)2 500 PLN za kazdy dzien inspekcji, niezaleznie od liczby
inspektoréw - w przypadku inspekcji wytworni znajdujacej sie poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;

2) pobytu:
a) rownowarto$¢ ceny zakwaterowania w hotelu kategorii oznaczonej
czterema gwiazdkami,

b) rbwnowartos¢ wysokosci diet, o ktérych mowa w rozporzadzeniu
Ministra Pracy i Polityki Spofecznej:
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- z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wysokosci oraz warlinkéw
ustalania naleznosci przystugujgcych pracownikowi
zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej jednostce sfery
budzetowej z tytutu podrézy stuzbowej na obszarze kraju (Dz. U.
Nr 236, poz. 1990, z 2004 r. Nr 271, poz. 2686, z 2005 r. Nr 186,
poz. 1554 oraz z 2006 r. Nr 227, poz. 1661) - w przypadku
inspekcji wytwdrni znajdujacej sie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej albo

- z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wysokosci oraz warunkow
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 2003 r. Nr 199, poz. 1951, z 2004 r. Nr
271, poz. 2687 oraz z 2005 r. Nr 186, poz. 15655) - w przypadku
inspekcji  wytwoérni  znajdujacej sie poza  terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

3) podrézy:

a) rownowartos¢ ceny biletu okreslonej dla przejazdéw w komunikaciji
krajowej w klasie |, w wagonie sypialnym lub w wagoriie z miejscami do
lezenia - w przypadku podrézy pociagiem,

b) rbwnowartos¢ ceny biletu okreslonej dla przelotow w klasie
ekonomicznej - w przypadku podrézy samolotem,

c) rownowartos¢ ceny biletu okreslonej dla przejazdéw s$rodkami
komunikacji miejscowej,

d) rbwnowarto$¢ ryczattu, o ktorym mowa w § 6 rozporzadzenia
wymienionego w pkt 2 lit. b tiret pierwsze,

e) rownowarto$é ryczaftu, o ktébrym mowa w § 10 rozporzadzenia
wymienionego w pkt 2 lit. b tiret drugie;

4) rébwnowarto$¢ kosztow, o ktorych mowa w § 2 pkt 2 lit. ¢ rozporzadzenia
wymienionego w pkt 2 lit. b tiret drugie.

2. Naleznosci z tytutu kosztdéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2 lit. a i w ust. 1 pkt 3 lit.
b, wytwérca produktéow leczniczych, wytworca substancji czynnych lub podmiot
odpowiedzialny, ktérzy wystepujg z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji, ptacq
bezposrednio ustugodawcy ustug hotelarskich i przewozowych.

3. W przypadku gdy koszty, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 — 4, sg okreslone w
walucie obcej, za podstawe ustalenia ich wysokosci w PLN przyjmuje sie $redni kurs
NBP obowigzujacy w dniu wystawienia zawiadomienia, o ktorym mowa w § 3 ust. 1.

§ 3.1. Gidéwny Inspektor Farmaceutyczny zawiadamia wytworce produktow
leczniczych, wytworce substancji czynnych lub podmiot odpowiedzialny, o ktérych
mowa w § 2 ust. 2, na 45 dni przed planowang datag inspekcji o przewidywanej
wysokosci kosztéw.

2. Termin okreslony w ust. 1 moze zostaé skrocony na pisemny wniosek wytworcy
produktéw leczniczych, wytwdércy substancji czynnych lub  podmiotu
odpowiedzialnego.



§ 4. Opftaty z tytutu kosztéw, o ktérych mowa w § 2, z wyjatkiem kosztow, o ktorych
mowa w § 2 ust. 1 pkt 2 lit. aiw § 2 ust. 1 pkt 3 lit. b, sg wnoszone na rachunek
biezacy dochodow Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

§ 5.1. Wytworca produktéw leczniczych, wytwérca substancji czynnych lub podmiot
odpowiedzialny przedstawia Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu dowody
pokrycia kosztéw, o ktérych mowa w § 2, na 30 dni przed planowanym rozpoczeciem
inspekcji, a w przypadku skrécenia terminu zgodnie z § 3 ust. 2, nie pdzniej niz na
trzy dni przed rozpoczeciem tej inspekciji.

2. Wytwoérca produktéw leczniczych, wytwdrca substancji czynnych lub podmiot
odpowiedzialny  przekazuje Dbilety lotnicze do Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego oraz potwierdzenie optacenia ustug hotelarskich w terminie, o
ktorym mowa w ust. 1.

§ 6. Traci moc rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 wrzesnia 2008 r. w sprawie
wysokosci i sposobu pokrywania kosztow zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji
przez inspektoréw do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
(Dz. U. Nr 167, poz. 1040).

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

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 47 b
ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 31,
poz. 206). Powyzszy przepis zobowigzuje ministra wtasciwego do spraw zdrowia do
okreslenia, w drodze rozporzadzenia, wysokosci i sposobu pokrywania kosztow
zwigzanych z przeprowadzaniem inspekcji przez inspektorow do spraw wytwarzania
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Problematyka objeta projektem rozporzadzenia jest obecnie regulowana przez
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 wrzesnia 2008 r. w sprawie wysoko$ci i
sposobu pokrywania kosztow zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji przez
inspektoréw do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (Dz.
U. Nr 167, poz. 1040).

Koniecznosé nowelizacji rozporzadzenia podyktowana jest tym, iz obecne zapisy
utrudniajg w znacznym stopniu przeprowadzanie inspekciji na wniosek Strony w kraju
i poza obszarem Unii Europejskiej oraz Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Zgodnie z § 3 obecnie obowigzujgcego rozporzadzenia koszty za
przeprowadzenie inspekcji wnoszone sa przez wnioskodawce na rachunek biezacy
dochodéw Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego i stanowig dochéd budzetu
panstwa. Powyzszy zapis oznacza, iz cata inspekcja finansowana jest ze $rodkéow
budzetowych Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Z tego powodu, iz koszty,
ktore ponosi wnioskodawca dotycza inspekcji na jego wniosek, trudno jest
przewidzie¢ ile wnioskéw wptynie w danym roku, a co za tym idzie zaplanowaé
odpowiednig kwote w budzecie.

W zwiazku z coraz wiekszg liczbg wnioskdw o przeprowadzenie inspekcji poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej konieczne wydaje sie wprowadzenie zmiany do
przedmiotowego rozporzadzenia, zgodnie z ktorg koszty zakupu biletéw lotniczych
oraz optat za hotel bedg pokrywane bezposrednio przez wnioskodawce. Natomiast
pozostate koszty, tj. koszt czasu pracy inspektora, diety, ryczatt na dojazd oraz koszt
zakupéw biletéw PKP, bedg pokrywane na dotychczasowych zasadach i bedg
stanowié¢ dochod budzetu panstwa.



Proponowana zmiana korzystnie wptynie na wykonywanie ustawowego
obowigzku Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego przeprowadzania inspekcji na
wniosek oraz na przedsigbiorcow, ktérym znacznie skréci sie czas oczekiwania na
przeprowadzenie inspekcji, od ktorej nierzadko uzalezniona jest m.in. rejestracja
produktu leczniczego.

Przedmiotowy projekt nie odnosi sie do kosztéw przeprowadzania inspekcji przez
inspektoréw do spraw wytwarzania organéw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw czfonkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub panstw wzajemnie
uznajacych inspekcje do spraw wytwarzania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 6 ustawy
— Prawo farmaceutyczne, poniewaz ww. koszty sg ustalane przez odpowiednie

Instytucje w kraju, do ktérego zostat zlozony wniosek o przeprowadzenie inspekc;ji.
Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt regulacji nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministrdw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz
22004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt rozporzadzenia zostat takze umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).



Ocena Skutkéw Regulaciji

l. Cel wydania rozporzadzenia

Projekt rozporzadzenia okre$la wysokos¢ i sposodb pokrywania kosztow
przeprowadzenia inspekcji, o ktérych mowa w art. 10 ust. 5, art. 38 ust. 4, art. 46 ust.
6 oraz art. 47 a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).

Il. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny, wytwércy produktéw leczniczych oraz wytwércy
substancji czynnych w rozumieniu ustawy - Prawo farmaceutyczne, inspektorzy ds.
wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

lll. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostat skierowany w szczegélnosci do:
e |zby Gospodarczej "Farmacja Polska”,
o Polskiej lzby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych
.Polfarmed”,
o Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
o Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego,
o Zwiazku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych,
¢ Naczelnej Izby Aptekarskie;j,
¢ Naczelnej Izby Lekarskiej,
¢ Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych,
¢ |Izby Gospodarczej ,Apteka Polska”,
o Stowarzyszenia Magistrow i Technikédw Farmaciji,
e Polskiego Zwigzku Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI,
¢ Polskiej Izby Zielarsko — Medycznej i Drogeryjne;j,
e Stowarzyszeriia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.

W ramach konsultacji spotecznych Naczelna Rada Lekarska zgtosita nastepujgce
uwagi:

- brak uzasadnienia dla ro6znicowania wysokosci kosztéw czynnosci inspektoréw ds.
wytwarzania GIF w zaleznosci od tego, czy inspekcja odbywa sie na terytorium




Rzeczypospolitej Polskiej, czy tez poza jej granicami, majac na wzgledzie, ze koszty
te nie obejmujg kosztéw pobytu inspektoréw, tj. ceny zakwaterowania, diet oraz
podrozy;

- w przypadku przeprowadzania inspekcji poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
nalezatoby rozwazyé mozliwos¢ uwzglednienia kosztow ustug tlumacza.

Uwagi zgtoszone przez Naczelng Rade Lekarskg nie zostaty uwzglednione. Brak
uzasadnienia dla réznicowania kosztow inspekcji wynika z faktu, iz koszty
przeprowadzania inspekcji nie sg przedmiotem zmiany obowigzujgcego
rozporzadzenia. Ponoszenie dodatkowych kosztow, w tym kosztéw ttumacza, jest
uregulowane w § 2 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia.

IV. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wprowadzenie nowych rozwigzan polegajgcych na pokrywaniu przez wytworce
produktow leczniczych, wytwérce substancji czynnych lub podmiot odpowiedzialny
we wlasnym zakresie kosztow zakupu biletow lotniczych i zakwaterowania w hotelu
wptynie na zmniejszenie dochodoéw budzetu panstwa, z uwagi na to, ze koszty te byly
dotychczas wptacane na rachunek biezacy dochodéw Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego i stanowily dochdéd budzetu panstwa. W ostatecznym
rozrachunku projektowane rozwigzania nie generujg straty po stronie budzetu
panstwa, poniewaz uszczupleniu dochoddw bedzie odpowiadato jednoczesnie
zmniejszenie wydatkow.

Przedmiotowe koszty nie bedg uwzgledniane w planie wydatkéw Gtoéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego.

V. Wpltyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na rynek

pracy.

VI. Wpltyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw

Wejscie w 2ycie rozporzadzenia znacznie skréci okres oczekiwania na
przeprowadzenie inspekcji na wniosek, od ktdrej nierzadko uzalezniona jest m.in.
rejestracja produktu leczniczego, co wplynie korzystnie na funkcjonowanie

przedsigbiorstw.



Vil. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionalny
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywota zadnych skutkédw we wskazanych wyzej
obszarach.

VIII. Wplyw regulacji na srodowisko
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie wywofa zadnych skutkow we wskazanych wyzej
obszarach.




