Warszawa, dnia 9 marca 2015 r.

Poz. 324

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 2 marca 2015 r.

w sprawie wysokosci i sposobu pokrywania kosztow zwiazanych z przeprowadzeniem inspekcji u przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi

Na podstawie art. 73i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysoko$¢ i sposob pokrywania kosztéw przeprowadzania inspekcji na wniosek przed-
sigbiorcy prowadzacego dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, w celu
wydania przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego zaswiadczenia stanowiacego certyfikat potwierdzajacy zgodnos¢
warunkoéw obrotu z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

§ 2. 1. Koszty, o ktorych mowa w § 1, oblicza si¢ wedlug stawki godzinowej, pomnozonej przez liczb¢ godzin prze-
znaczonych na wykonanie czynnosci, oraz dolicza si¢ koszty podrozy stuzbowej okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2014 r. poz. 1502 i 1662).

2. Czas przeznaczony na wykonanie czynno$ci oznacza czas przeznaczony na bezposrednie wykonanie czynnosci
inspektora do spraw obrotu hurtowego Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego.

3. Za przestoje w czasie wykonywania czynno$ci inspektora do spraw obrotu hurtowego Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego, z przyczyn lezacych po stronie przedsi¢biorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, pobiera si¢ optate wedlug obowigzujacej stawki godzinowe;.

4. Przy obliczaniu wysokosci kosztow za czynno$ci inspektora do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego uwzglednia si¢ kazda rozpoczeta godzing.

§ 3. Stawka godzinowa, o ktorej mowa w § 2 ust. 1, wynosi:
1) 500 ztotych — w przypadku inspekcji przeprowadzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
2) 800 ztotych — w przypadku inspekcji przeprowadzanej poza terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

§ 4. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wraz z zawiadomieniem o zamiarze wszczecia inspekcji przekazuje przed-
sigbiorcy prowadzacemu dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi informacje
o przewidywanej wysokosci kosztow, o ktorych mowa w § 1.

2. W przypadku gdy koszty, o ktorych mowa w § 1, sa okreslone w walucie obcej, za podstawe ustalenia ich wysokos-
ci w zlotych przyjmuje si¢ $redni kurs danej waluty ogloszony przez Narodowy Bank Polski obowiazujacy w dniu zawia-
domienia, o ktorym mowa w ust. 1.
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§ 5. 1. Przedsicbiorca prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczni-
czymi w terminie 14 dni od dnia otrzymania zawiadomienia, o ktérym mowa w § 4 ust. 1, wnosi optate odpowiadajaca
kwocie w nim wskazanej, na rachunek biezacy dochodéw Gtdéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

2. W przypadku gdy przedsigbiorca prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produk-
tami leczniczymi pokryt koszty przejazdu i zakwaterowania inspektora do spraw obrotu hurtowego Gléwnego Inspektora-
tu Farmaceutycznego, odlicza si¢ je od kosztow, o ktorych mowa w § 1.

3. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 2, przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie posred-
nictwa w obrocie produktami leczniczymi jest obowiazany przekaza¢ Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu dowod
wniesionej optaty za hotel oraz bilety nie poézniej niz na 30 dni przed planowanym rozpoczgciem inspekcji,
a w uzasadnionych przypadkach, na wniosek przedsi¢biorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednic-
twa w obrocie produktami leczniczymi, nie pdzniej niz na 3 dni przed rozpoczeciem inspekcji.

§ 6. 1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w terminie 60 dni od dnia przeprowadzenia inspekcji przekazuje przedsig-
biorcy prowadzgcemu dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi zawiadomie-
nie o wysokosci nadptaty albo niedoplaty, zawierajace dokumentacj¢ poniesionych przez Gtowny Inspektorat Farmaceu-
tyczny kosztow, o ktorych mowa w § 1.

2. Przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi
w terminie 14 dni od dnia otrzymania zawiadomienia o wysokosci nadptaty lub niedoptaty odpowiednio wnosi brakujaca
kwote na rachunek biezacy dochodéw Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego albo wskazuje rachunek bankowy do
dokonania zwrotu.

3. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w terminie 14 dni od dnia otrzymania informacji o rachunku bankowym wnosi
kwote odpowiadajaca nadplacie na wskazany przez przedsigbiorce prowadzacego dziatalnos$¢ gospodarczg w zakresie
posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi rachunek bankowy.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz



