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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA")

z dnia 24 lutego 2010 .

w sprawie wysokosci i sposobu pokrywania kosztow zwigzanych z przeprowadzeniem inspekgcji
przez inspektorow do spraw wytwarzania Giléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

Na podstawie art. 47b ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.2)) zarzadza sig, co naste-
puje:

8 1. Rozporzadzenie okresla wysokosé i sposéb
pokrywania kosztow przeprowadzania inspekcji:

1) w miejscu wytwarzania produktu leczniczego wy-
tworzonego za granicg, w celu potwierdzenia
zgodnosci warunkéw 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 o zgodnosci warunkéw wy-
twarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania, o ktérej mowa w art. 38 ust. 4 ustawy;

3) warunkéw wytwarzania u wytworcy produktéw
leczniczych lub wytwérecy substancji czynnych,
o ktérej mowa w art. 46 ust. 6 ustawy;

4) w celu wydania zaswiadczenia stanowigcego cer-
tyfikat potwierdzajagcy zgodnos$é warunkéw wy-
twarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania, o ktérej mowa w art. 47a ust. 1i 2 ustawy.

§ 2. 1. Koszty, o ktorych mowa w § 1, stanowig su-
me kosztow:

1) czynnosci inspektoréow do spraw wytwarzania
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego:

a) 1 500 zt za kazdy dzien inspekgcji, niezaleznie od
liczby inspektorow — w przypadku inspekcji
wytworni znajdujacej sie na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, albo

b) 2 500 zt za kazdy dzien inspekcji, niezaleznie od
liczby inspektorow — w przypadku inspekcji
wytwoérni  znajdujacej sie poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

2) pobytu:

a) rownowartos¢ ceny zakwaterowania w hotelu
kategorii oznaczonej czterema gwiazdkami,

b) réwnowarto$¢ wysokosci diet, o ktérych mowa
w rozporzgdzeniu Ministra Pracy i Polityki Spo-
tecznej:

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206,
Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817.

— z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wysoko-
§ci oraz warunkoéw ustalania naleznosci przy-
stugujgcych 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 wytwoérni znajdujacej
sie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
albo

— z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wysoko-
$ci oraz warunkéw ustalania naleznosci przy-
stugujgcych 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. 1555) —
w przypadku inspekcji wytwdrni znajdujacej
sie poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

3) podrozy:

a) rownowartos¢ ceny biletu okreslonej dla prze-
jazdow w komunikacji krajowej w klasie |, w wa-
gonie sypialnym lub w wagonie z miejscami do
lezenia — w przypadku podrézy pociggiem,

b) réwnowartos¢ ceny biletu okreslonej dla przelo-
tow w klasie ekonomicznej — w przypadku po-
drozy samolotem,

c) rownowartos$¢ ceny biletu okreslonej dla prze-
jazdow srodkami komunikacji miejscowej,

d) réwnowartos¢ ryczattu, o ktérym mowa w § 6
rozporzgdzenia wymienionego w pkt 2 lit. b tiret
pierwsze,

e) rownowartos$¢ ryczattu, o ktérym mowa w § 10
rozporzadzenia wymienionego w pkt 2 lit. b tiret
drugie;

4) rownowartosci kosztow, o ktorych mowa w § 3
pkt 4 rozporzadzenia wymienionego w pkt 2 lit. b
tiret pierwsze oraz w 8§ 2 pkt 2 lit. c rozporzadzenia
wymienionego w pkt 2 lit. b tiret drugie.

2. Naleznosci z tytutu kosztow, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 2 lit. a i w ust. 1 pkt 3 lit. b, wytworca pro-
duktéw leczniczych, wytworca substancji czynnych lub
podmiot odpowiedzialny, ktorzy wystepujg z wnios-
kiem o przeprowadzenie inspekcji, ptacg bezposred-
nio ustugodawcy ustug hotelarskich i przewozowych.

3. W przypadku gdy koszty, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 2—4, sg okreslone w walucie obcej, za
podstawe ustalenia ich wysokosci w ztotych przyjmu-
je sie $redni kurs danej waluty ogtoszony przez Naro-
dowy Bank Polski obowigzujgcy w dniu wystawienia
zawiadomienia, o ktérym mowa w § 3.
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§ 3. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zawiada-
mia wytworce produktow leczniczych, wytwodrce sub-
stancji czynnych lub podmiot odpowiedzialny przed
planowang datg inspekcji o przewidywanej wysokosci
kosztow.

§ 4. Optaty z tytutu kosztéw, o ktérych mowa
w § 2, z wyjgtkiem kosztow, o ktérych mowa w § 2
ust. 1 pkt 2 lit. a i pkt 3 lit. b, sg wnoszone na rachunek
biezacy dochodow Gtownego Inspektoratu Farma-
ceutycznego.

8 5. Wytworca produktéw leczniczych, wytwodrca
substancji czynnych lub podmiot odpowiedzialny
przekazujg Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutyczne-
mu dowody pokrycia kosztéw, o ktorych mowa w § 2,

oraz bilety lotnicze na 30 dni przed planowanym roz-
poczeciem inspekcji, a w uzasadnionych przypadkach
— nie pozniej niz na trzy dni przed rozpoczeciem
inspekcji.

§ 6. Traci moc rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z dnia 1 wrzesnia 2008 r. w sprawie wysokosci i spo-
sobu pokrywania kosztow zwigzanych z przeprowa-
dzeniem inspekcji przez inspektoréw do spraw wy-
twarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
(Dz. U. Nr 167, poz. 1040).

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

Minister Zdrowia: E. Kopacz



		2010-03-08T15:29:57+0100
	Grzegorz Paczowski




