Inspekcja w kraju trzecim

Inspekcja u wytworcy w kraju trzecim moze byé przeprowadzona wytacznie w dwéch
przypadkach:
- jezeli podmiot odpowiedzialny wystepuje z wnioskiem o uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu,

- jezeli produkt leczniczy przywozony jest na terytorium RP w celu dalszego przetworzenia.

Co nalezy zrobi¢ aby zostata przeprowadzona inspekcja w kraju trzecim:

1) Nalezy ztozy¢ wniosek zawierajacy nastepujace informacije:

- wskazanie nazwy wytworcy i doktadnego adresu miejsca wytwarzania;

- wskazanie nazw i postaci farmaceutycznych produktéw leczniczych, ktérych bedzie dotyczyta

inspekcja.

2) Do wniosku nalezy dotaczyé Dokumentacje Gtéwng Wytwdrni w jezyku angielskim lub polskim, ktéra
powinna by¢ zgodna ze wzorem okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2008
r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych i wzoru

wniosku o wydanie zezwolenia na import produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 151, poz. 948).

3) Do wniosku powinien zosta¢ dotaczony oryginat dowodu zaptaty optaty skarbowej w wysokosci 51
zt. (jedna sztuka - 17 zt, przy czym strona otrzymuje dwie sztuki - jedna w jezyku polskim, druga w jezyku
angielskim, natomiast dodatkowy certyfikat w jezyku angielskim otrzymuje wytwérca poddany inspekciji).
Opfata powinna zostaé wniesiona w kasie Urzedu Dzielnicy Srédmiescie m.st. Warszawa, ul.
Nowogrodzka 43, 00-691 Warszawa lub przelewem na konto bankowe: 60 1030 1508 0000 0005 5001
0038.

4) Whniosek musi by¢ podpisany przez osobe upowazniong do reprezentowania podmiotu zgodnie z
obowigzujacymi przepisami badz przez petnomocnika dziatajacego na podstawie petnomocnictwa
podpisanego przez ww. osobe. Petnomocnictwo wraz z oryginatem zaptaty optaty skarbowej w

wysokosci 17 zt., wniesionej na konto wskazane w pkt. 4, nalezy dotgczy¢ do wniosku.

5) Whnioskodawca odpowiedzialny jest za rezerwacje hotelu o kategorii okreslonej czterema

gwiazdkami.

3) O doktadnym terminie inspekcji oraz o kosztach z nig zwigzanych wnioskodawca jest informowany
pisemnie na 45 dni przed planowanym terminem inspekcji. Koszty przedmiotowej inspekcji oblicza sie

zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010r. w sprawie wysokos$ci i sposobu



pokrywania kosztéw zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji przez inspektoréw do spraw

wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (Dz. U. Nr 34, poz. 187).

6) Whnioskodawca jest obowigzany wpfaci¢ odpowiednig kwote wskazang w pismie 30 dni przed

planowanym terminem inspekcji. Dowodd wptaty nalezy przesta¢ faksem na numer 022 635 99 47.

7) Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny w ciagu 90 dni, liczac od ostatniego dnia inspekcji, wydaje

Certyfikat Dobrej Praktyki Wytwarzania, badz wydaje postanowienie odmawiajgce jego wydania.

Certyfikat jest potwierdzeniem zgodnosci warunkow wytwarzania z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienionej inspekcji. Certyfikat nie
moze byé wykorzystywany do potwierdzania statusu GMP po uplywie 3 lat od daty ostatniego
dnia inspekcji. Po uptywie tego okresu wytwérca ma obowiazek skontaktowac¢ sie z Gtéwnym
Inspektorem Farmaceutycznym lub innym kompetentnym organem kraju czlonkowskiego Unii

Europejskiej celem przeprowadzenia kolejnej inspekcji.



