Zatacznik nr 3

Czesé¢ lll: Optlaty za inspekcje przeprowadzane na koszt wnioskodawcy - art. 10 ust.5, art. 38 ust.6 i art. 47a ust.2 ustawy - Prawo

Farmaceutyczne.

Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny realizujac zadania okreslone w ustawie - Prawo Farmaceutyczne prowadzi réwniez inspekcje
wytwarzania na koszt wnioskodawcy.
W przypadkach okreslonych w art. 10 ust.5, art. 38 ust.6 i art. 47a ust.2 ustawy inspekcje te prowadzone sg na koszt wytwoércy.
Wysokos¢ i sposob pokrycia przez wnioskedawce kosztow okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010r. w sprawie
wysokosci i sposobu pokrywania kosztéw zwiazanych z przeprowadzeniem inspekcji przez inspektoréw do spraw wytwarzania Gléwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego (Dz. U. Nr 34, poz. 187).

lll. Oplaty za inspekcje
L.p. Podstawa prawna Tytul oplaty Wysokosé oplaty Uwagi
1 2 3 4 5
1. 1) Art.10 ust.5 ustawy z dnia 6 Za inspekcje w 1) Za kazdy dzien Uwaga:
wrzesnia 2001 roku — Prawo procedurze inspekcji, na terytorium Whioskodawca
farmaceutyczne. udzielania RP, niezaleznie od liczby przedstawia
2) rozp. Min. Zdr. z 24.02.2010r. w sprawie oplat za pozwolenia na inspektoréw — 1500 zt, Gtéwnemu
inspekcje — pkt.1 dopuszczenie do | 2) Za kazdy dzier Inspektorowi
obrotu produktu | inspekcji, poza terytorium | Farmaceutycznemu
leczniczego RP, niezaleznie od liczby dowody pokrycia
inspektoréw — 2500 zt, kosztow inspekcji na
3} Koszty podrozy. 30 dni przed
4) Koszty pobytu. planowanym
rozpoczeciem
inspekciji.
2. 1) art. 38 ust. 4 P.f. Za inspekcje w 1) Za kazdy dzien jow.
2) rozp. Min. Zdr. z 24.02.2010r. w sprawie oplat za zwigzku z inspekcji, w krajach
inspekcje — pkt.1 whnioskiem o trzecich, niezaleznie od
uznanie liczby inspektoréw — 2500
zezwolenia na zi,
wytwarzanie lub | 2) Koszty podrézy.
import produktu | 3) Koszty pobytu.
leczniczego
3. 1) art. 47aust. 1i 2 P.1. Za inspekcje o |1) Za kazdy dzieri jw
2) rozp. Min. Zdr. z 24.02.2010r. w sprawie optat za wydanie inspekcji, na terytorium
inspekcje — pkt.1 certyfikatu potw. | RP, niezaleznie od liczby
zgodnos$é inspektoréw — 1500 zt,
warunkow wytw, z | 2) Za kazdy dzien
zas. DPW inspekcji, poza terytorium
RP, niezaleznie od liczby
inspektoréw — 2500 zt,
3) Koszty podrézy.
4) Koszty pobytu,




