320 zt za godzine pracy inspektora
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Minister Zdrowia zaproponowal stawki pokrywania kosztow przeprowadzenia inspekcji u wytworcy lub
importera produktow leczniczych. Inspekcje takie prowadza inspektorzy Giéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego na wniosek podmiotu wystepujacego o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
lub o potwierdzenie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Koszty inspekc;ji beda obliczane jako suma:

iloczynu stawki godzinowej (uwzglednia si¢ kazda rozpoczeta godzing) 1 liczby godzin
przeznaczonych na wykonanie czynnosci. W przypadku inspekcji przeprowadzanej na terytorium kraju
stawka godzinowa wynosi tytutowe 320 zt, w przypadku inspekcji poza granicami kraju — 900 zt.
Zaproponowane stawki sa wyzsze niz w wiekszosci krajéw Europy Srodkowej i Wschodniej, lecz nizsze
w porOéwnaniu z krajami Europy Zachodniej;

kosztow podrézy, w tym kosztow ewentualnych noclegéw.

Informacja o przewidywanych kosztach inspekcji bedzie przekazywana wytworcy lub importerowi
produktow leczniczych przed rozpoczeciem kontroli. Na tej podstawie nast¢puje wniesienie oplaty, ktéra
nastepnie jest rozliczana po zakonczeniu kontroli.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci 1 sposobu pokrywania kosztow
przeprowadzenia inspekcji u wytworcy lub importera produktow leczniczych przez inspektoréw do spraw
wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego zostal skierowany do zaopiniowania przez
Zespot ds. Ochrony Zdrowia 1 Polityki Spoteczne;.
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