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§ 1. Optata za udzielenie zezwolenia na wytwarza-
nie produktow leczniczych wynosi:
1) w zakresie produkcji niesterylne;j:
a) do dziesieciu produktéw leczniczych — 3 300 zt,
b) powyzej dziesieciu produktéow leczniczych —
4 300 zt;
2) w zakresie produkgcji sterylne;j:
a) do dziesieciu produktéw leczniczych — 4 300 zt,
b) powyzej dziesieciu produktéow leczniczych —
5 300 zt;
3) w zakresie produkcji niesterylnej i sterylnej tacz-
nie:
a) do dziesieciu produktéw leczniczych — 5 500 zt,
b) powyzej dziesieciu produktdow leczniczych —
5 800 zt.

§ 2. Optata za udzielenie zezwolenia na import pro-
duktéw leczniczych wynosi:

1) do dziesieciu produktow leczniczych — 2 300 zt;

2) powyzej leczniczych —

3300 zt.

dziesieciu produktow

8 3. 1. Za zmiane zezwolenia na wytwarzanie pro-
duktow leczniczych pobiera sie optate w zaleznosci od
liczby zmienianych danych, o ktérych mowa w art. 40
ust. 1 pkt 1—4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne, przy czym za zmianeg jednej danej

lub danych okreslonych w jednym punkcie art. 40
ust. 1 optata wynosi 200 zt, a taczna optata za zmiane
zezwolenia nie moze by¢ wyzsza niz 800 zt.

2. Za zmiane zezwolenia na import produktow
leczniczych pobiera sie optate w zaleznosci od liczby
zmienianych danych, o ktérych mowa w art. 40 ust. 1a
pkt 1—4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo far-
maceutyczne, przy czym za zmiane jednej danej
lub danych okreslonych w jednym punkcie art. 40
ust. 1a optata wynosi 200 zt, a tagczna optata za zmia-
ne zezwolenia nie moze by¢ wyzsza niz 800 zt.

8 4. Optaty, o ktérych mowa w &8 1—3, wnoszone
sg na rachunek biezacy dochodéw Gtéwnego Inspek-
toratu Farmaceutycznego.

8 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.3)

Minister Zdrowia: Z. Religa

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2002 r. w spra-
wie wysokosci optaty za udzielenie zezwolenia na wytwa-
rzanie produktdéw leczniczych (Dz. U. Nr 223, poz. 1881),
ktére utracito moc z dniem 15 grudnia 2005 r. na podsta-
wie art. 2 ustawy z dnia 21 kwietnia 2005 r. 0 zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 94, poz. 787).
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 10 marca 2006 r.

w sprawie szczegotowego sposobu i trybu przeprowadzania kontroli w zaktadach lecznictwa
uzdrowiskowego

Na podstawie art. 32 ustawy z dnia 28 lipca 2005 r.
o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obsza-
rach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowi-
skowych (Dz. U. Nr 167, poz. 1399) zarzadza sig, co na-
stepuje:

8 1. 1. Przeprowadzenie kontroli ma na celu usta-
lenie stanu faktycznego w zakresie realizacji lecznic-
twa uzdrowiskowego przez zaktad lecznictwa uzdrowi-
skowego, zwany dalej ,zaktadem”, jego udokumento-

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w spra-
wie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

wanie, dokonanie oceny dziatalnosci zaktadu, jakosci
udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej, wskazanie
0s6b odpowiedzialnych za stwierdzone nieprawidto-
wosci, jezeli takie miaty miejsce, i sformufowanie
whnioskow i zalecen pokontrolnych.

2. llekroé w rozporzadzeniu jest mowa o ustawie,
rozumie sie przez to ustawe z dnia 28 lipca 2005 r.
o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obsza-
rach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowi-
skowych.

8 2. 1. Kontrole przeprowadza sie na terenie zakta-
du w dniach i godzinach jego pracy, a jezeli wymaga
tego dobro kontroli, rowniez poza godzinami pracy
lub w dniach wolnych od pracy.
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2. Kontrola lub poszczegdlne jej czynnos$ci moga
byé przeprowadzane rowniez w siedzibie organu,
o ktorym mowa w art. 17 ustawy.

§ 3. 1. Organ, o ktorym mowa w art. 17 ustawy,
lub naczelny lekarz uzdrowiska, zwani dalej ,podmio-
tem kontrolujgcym”, zawiadamia kierownika zaktadu
o planowanej kontroli najpodzniej w chwili rozpoczecia
czynnosci kontrolnych.

2. Zawiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, za-
wiera:

1) wskazanie podstawy prawnej do przeprowadzenia
kontroli;

2) nazwe zaktadu, w ktérym przeprowadzana bedzie
kontrola;

3) imie i nazwisko osoby upowaznionej do przepro-
wadzenia kontroli;

4) przedmiot i zakres kontroli wraz z terminem jej roz-
poczecia i zakonczenia.

3. W zawiadomieniu, o ktéorym mowa w ust. 1,
podmiot kontrolujagcy moze wystapi¢é o dokonanie
okreslonych czynnosci, w tym przygotowanie wskaza-
nych dokumentdw, zestawien lub obliczen.

8 4. Rozpoczynajac kontrole, osoba przeprowadza-
jaca kontrole okazuje upowaznienie do przeprowadze-
nia kontroli, o ktérym mowa w art. 21 ust. 2 ustawy,
kierownikowi zaktadu lub osobie przez niego upowaz-
nionej wraz z legitymacja stuzbowa albo dowodem
osobistym.

8 5. Osoba przeprowadzajgca kontrole:

1) przeprowadza kontrole w przedmiocie i zakresie
wskazanych w zawiadomieniu, o ktérym mowa
w § 3ust. 1;

2) dokonuje w sposéb obiektywny ustaleh kontroli
oraz rzetelnie je dokumentuje;

3) sporzadza dokumenty, w tym protokot kontroli
oraz projekt wystgpienia pokontrolnego;

4) prowadzi postepowanie w sprawie zastrzezeh
zgtoszonych do ustalen zawartych w protokole
kontroli;

5) wykonuje inne czynnosci w zakresie postepowania
kontrolnego zlecone przez podmiot kontrolujacy.
8 6. 1. Osoba przeprowadzajaca kontrole:

1) jest upowazniona do swobodnego poruszania sie
na terenie kontrolowanego zaktadu;

2) podlega przepisom o bezpieczenstwie i higienie
pracy.

2. W ramach kontroli osoba przeprowadzajaca
kontrole ma prawo do:

1) swobodnego wstepu do obiektdw i pomieszczen
kontrolowanego zaktadu;

2) wgladu do wszystkich dokumentow i innych ma-
teriatdw zwigzanych z dziatalnoscig kontrolowa-
nego zaktadu;

@

przeprowadzenia ogledzin majatku nalezacego do
kontrolowanego zaktadu;

4) sprawdzania przebiegu czynnosci w zakresie lecz-
nictwa uzdrowiskowego;

S

zadania od kierownika i pracownikéw kontrolowa-
nego zaktadu ustnych i pisemnych wyjasnien;

2

korzystania z pomocy specjalistow powotanych
przez podmiot kontrolujacy;

=

zabezpieczenia dowodow.

8§ 7. Kierownik kontrolowanego zaktadu zapewnia:

—_
~

terminowe przedstawienie na zgdanie osoby prze-
prowadzajacej kontrole dokumentéw i materiatéow
niezbednych do przeprowadzenia kontroli oraz
udzielanie wyjasnien;

2) warunki i $rodki niezbedne do sprawnego prze-
prowadzenia kontroli, w tym udostepnianie urza-
dzen technicznych oraz, w miare mozliwosci, od-
dzielne pomieszczenia z odpowiednim wyposaze-
niem.

§ 8. 1. Osoba przeprowadzajgca kontrole dokonuje
ustalen stanu faktycznego na podstawie zebranych
w toku kontroli dowodow.

2. Dowodami sg w szczegodlnosci: dokumenty, wy-
niki ogledzin, opinie specjalistbw oraz wyjasnienia
i oSwiadczenia.

3. Osoba przeprowadzajgca kontrole moze zadaé
od kierownika kontrolowanego zaktadu niezbednych
do kontroli odpiséw, kserokopii oraz wyciaggéw z do-
kumentow oraz zestawien i obliczeh sporzadzonych
na podstawie dokumentow.

4. Zgodnos$é odpisow, kserokopii i wyciaggéw z do-
kumentdéw oraz zestawien i obliczen potwierdza kie-
rownik kontrolowanego zaktadu lub osoba przez nie-
go upowazniona.

8 9. 1. Osoba przeprowadzajgca kontrole doku-
mentuje przebieg i wyniki czynnosci kontrolnych
w zatozonych w tym celu aktach kontroli, ktére obej-
muja:

1) wykaz ich zawartosci, z podaniem nazw dokumen-
téw i wskazaniem odpowiednich stron;
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2) dowody, o ktorych mowa w 8 8 ust. 2;

3) inng dokumentacje dotyczacg dowodow.

2. Akta kontroli prowadzi sie zgodnie z tokiem do-
konywanych czynnosci, numerujac kolejno strony akt.

3. Akta kontroli sporzadza sie w jednym egzempla-
rzu i przechowuje w siedzibie podmiotu kontrolujace-

go.

8 10. Zebrane w toku kontroli dowody osoba prze-
prowadzajaca kontrole zabezpiecza, w miare potrzeby,
przez:

1) oddanie na przechowanie, za pokwitowaniem, kie-
rownikowi kontrolowanego zaktadu lub upowaz-
nionej przez niego osobie;

2) przechowanie w kontrolowanym zaktadzie w od-
dzielnym, zamknigetym pomieszczeniu;

3) zabranie z kontrolowanego zaktadu, za pokwito-
waniem, po umozliwieniu sporzadzenia ich kopii.

8 11. 1. W razie potrzeby osoba przeprowadzajaca
kontrole moze przeprowadzié ogledziny.

2. Ogledziny przeprowadza sie w obecnosci kie-
rownika kontrolowanego zaktadu lub upowaznionej
przez niego osoby.

3. Z przebiegu i wyniku ogledzin kontrolujacy spo-
rzgdza protokot, ktéry podpisuje osoba przeprowadza-
jaca kontrole i osoba wymieniona w ust. 2.

8§ 12. 1. Pracownicy kontrolowanego zaktadu
udzielajg, w wyznaczonym przez osobe przeprowadza-
jaca kontrole terminie, wyjasnien ustnych lub pisem-
nych w sprawach dotyczacych przedmiotu kontroli.
Z ustnych wyjasnien osoba przeprowadzajaca kontro-
le sporzadza protokodt.

2. Odmowa udzielenia wyjasnien przez pracowni-
kéw kontrolowanego zaktadu moze nastgpié¢ jedynie
w przypadkach, gdy wyjasnienia maja dotyczy¢ fak-
téw i okolicznosci, ktérych ujawnienie mogtoby nara-
zi¢ na odpowiedzialnosé karng, dyscyplinarng lub ma-
jatkowa wezwanego do ztozenia wyjasnien albo jego
matzonka lub osobe pozostajgcag z nim faktycznie we
wspoélnym pozyciu, krewnych i powinowatych do dru-
giego stopnia, albo osoby zwigzane z nim z tytutu
przysposobienia, opieki lub kurateli.

3. Odmowe udzielenia wyjasnieh osoba przepro-
wadzajaca kontrole odnotowuje w aktach kontroli.

8 13. 1. Kazdy moze ztozy¢ osobie przeprowadzaja-
cej kontrole ustne lub pisemne o$wiadczenie dotycza-
ce przedmiotu kontroli.

2. Osoba przeprowadzajgca kontrole nie moze od-
mowi¢ przyjecia oswiadczenia, jezeli ma ono zwigzek
z przedmiotem kontroli.

§ 14. W razie ujawnienia w toku kontroli okolicz-
nosci wskazujgcych na popetnienie przestepstwa lub
wykroczenia albo przestepstwa skarbowego lub wy-
kroczenia skarbowego, albo tez naruszenia dyscypli-
ny finanséw publicznych, osoba przeprowadzajaca
kontrole niezwtocznie informuje o tym na pismie
podmiot kontrolujacy, ktdéry zawiadamia wtasciwy
organ.

§ 15. 1. Dokonane podczas kontroli ustalenia osoba
przeprowadzajgca kontrole opisuje w protokole kon-
troli w sposob uporzadkowany, zwiezty i przejrzysty.

2. Protokoét kontroli sporzadza sie w terminie
14 dni od dnia zakonczenia kontroli.

3. Protokdt kontroli powinien zawierac:

1) oznaczenie kontrolowanego zaktadu, jego siedzi-
be i adres, imie i nazwisko kierownika, z uwzgled-
nieniem zmian zaistniatych w okresie objetym
kontrolg;

2) imie i nazwisko, stanowisko stuzbowe osoby prze-
prowadzajacej kontrole oraz numer i date upowaz-
nienia do kontroli;

3) date rozpoczecia i zakoniczenia czynnosci kontrol-
nych w kontrolowanym zaktadzie, z wymienie-
niem dni przerw w kontroli;

4) okreslenie przedmiotu kontroli i okresu objetego
kontrolg;

5) opis stwierdzonego w wyniku kontroli stanu fak-
tycznego;

6) wskazanie podstaw dokonanych ustalen, z powo-
taniem sie na odpowiednie strony akt kontroli;

7) pouczenie o prawie, sposobie i terminie zgtosze-
nia zastrzezen do ustalen zawartych w protokole
kontroli oraz o prawie do odmowy podpisania
protokotu;

8) wzmianke o zgtoszeniu zastrzezen oraz o stanowi-
sku zajetym wobec nich przez osobe przeprowa-
dzajaca kontrole;

9) oméwienie dokonanych w protokole kontroli po-
prawek, skreslen i uzupetnien;

10) wzmianke o doreczeniu protokotu kontroli kierow-
nikowi kontrolowanego zaktadu;
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11) adnotacje o wpisie do ksigzki kontroli w kontrolo-
wanym zaktadzie;

12) parafy osoby przeprowadzajgcej kontrole i kie-
rownika kontrolowanego zaktadu na kazdej stro-
nie protokotu;

13) w razie odmowy podpisania protokotu kontroli —
wzmianke o tym fakcie.

4. Protokdt kontroli sporzadza sie w dwdch jedno-
brzmigcych egzemplarzach.

5. Jeden egzemplarz protokotu kontroli przekazuje
sie, za poswiadczeniem odbioru, kierownikowi kontro-
lowanego zaktadu lub osobie przez niego upowaznio-
nej, a drugi wtacza sie do akt kontroli.

8 16. 1. Protokot kontroli podpisujg osoba przepro-
wadzajgca kontrole i kierownik kontrolowanego zakta-
du, z zastrzezeniem 8§ 18.

2. Kierownikowi kontrolowanego zaktadu przystu-
guje prawo zgtoszenia, przed podpisaniem protokotu
kontroli, w terminie 3 dni od dnia jego otrzymania, pi-
semnych, umotywowanych zastrzezen dotyczgcych
ustalen zawartych w protokole.

8 17. 1. Zastrzezenia, o ktéorych mowa w 8§ 16
ust. 2, sg poddawane analizie przez osobe przeprowa-
dzajaca kontrole.

2. Osoba przeprowadzajgca kontrole przeprowa-
dza dodatkowe czynnosci kontrolne, jezeli z analizy za-
strzezeh wynika potrzeba ich podjecia.

3. Jezeli kontrolujacy stwierdzi zasadnos¢ zastrze-
zen, dokonuje zmian w protokole kontroli w ten spo-
sob, ze dotgcza do niego stosowny tekst w brzmie-
niu:

1) . Ustalenia na str. ...... skresla sie.”;

2) ,Protokét kontroli na str. ........ uzupetnia sie przez
dopisanie ......... "

3) ,Tres¢ ustalen na str. ...... otrzymuje brzmienie:

"

4. W razie nieuwzglednienia zastrzezen, w catosci
lub w czesci, osoba przeprowadzajaca kontrole prze-
kazuje na piSmie swoje stanowisko zgtaszajagcemu za-
strzezenia i zatgcza je do protokotu kontroli.

8 18. 1. Kierownik kontrolowanego zaktadu moze
odmowié podpisania protokotu kontroli, sktadajac,
w terminie 7 dni od dnia jego otrzymania, wyjasnienie
przyczyn tej odmowy.

2. Odmowa podpisania protokotu kontroli przez
kierownika kontrolowanego zaktadu nie stanowi prze-
szkody do podpisania protokotu przez osobe przepro-
wadzajaca kontrole i sporzadzenia wystgpienia pokon-
trolnego.

§ 19. W przypadku zgtoszenia zastrzezen, o ktérych
mowa w 8 16 ust. 2, termin odmowy podpisania pro-
tokotu wraz z podaniem jej przyczyn biegnie od dnia
doreczenia kierownikowi kontrolowanego zaktadu sta-
nowiska osoby przeprowadzajacej kontrole wobec za-
strzezenh.

8§ 20. 1. Po zakonczeniu kontroli, z uwzglednieniem
terminu, o ktérym mowa w 8 18 ust. 1, osoba przepro-
wadzajgca kontrole sporzadza projekt wystgpienia po-
kontrolnego.

2. Wystgpienie pokontrolne zawiera ocene dziatal-
nosci kontrolowanego zaktadu wynikajaca z ustalen
zawartych w protokole kontroli, opis przyczyn powsta-
nia, zakresu i skutkéw stwierdzonych nieprawidtowo-
$ci oraz os6b za nie odpowiedzialnych, a takze uwagi,
wnioski i zalecenia w sprawie usuniecia stwierdzo-
nych nieprawidtowosci.

3. Osoba przeprowadzajgca kontrole w terminie
14 dni od sporzadzenia protokotu kontroli przekazuje
podmiotowi kontrolujagcemu projekt wystgpienia po-
kontrolnego.

4. W przypadku zgtoszenia zastrzezen, o ktdrych
mowa w § 16 ust. 2, termin przekazania podmiotowi
kontrolujgcemu projektu wystgpienia pokontrolnego
liczy sie od dnia sporzadzenia przez osobe przeprowa-
dzajaca kontrole stanowiska wobec zgtoszonych za-
strzezen lub dokonania w protokole kontroli zmian,
o ktérych mowa w § 17 ust. 3.

5. Podmiot kontrolujacy kieruje niezwtocznie wy-
stgpienie pokontrolne do kierownika kontrolowanego
zaktadu celem jego realizacji.

§ 21. Kierownik kontrolowanego zaktadu, ktéremu
przekazano wystgpienie pokontrolne, w terminie okre-
slonym w tym wystapieniu, nie dfuzszym niz 14 dni,
informuje podmiot kontrolujgcy o sposobie wykorzy-
stania uwag i wnioskéw oraz realizacji zalecen, a tak-
ze o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodje-
cia tych dziatan.

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

Minister Zdrowia: Z. Religa
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