
Art. 1. 1. Ustawa okreÊla:

1) zasady i tryb kszta∏towania cen towarów i us∏ug,

2) sposoby informowania o charakterystyce jakoÊcio-
wej oraz o cenach oferowanych towarów i us∏ug,

3) skutki nieprzestrzegania jej uregulowaƒ.

2. Przepisów ustawy nie stosuje si´ do:

1) cen w obrocie pomi´dzy osobami fizycznymi, z któ-
rych ˝adna nie jest przedsi´biorcà,

2) cen ustalanych na podstawie odr´bnych ustaw,
w zakresie uregulowanym w tych ustawach.

Art. 2. 1. Ceny towarów i us∏ug uzgadniajà strony
zawierajàce umow´, z zastrze˝eniem ust. 2.

2. Ograniczenia swobody uzgadniania cen mogà
byç wprowadzone wy∏àcznie na podstawie art. 4, 5 i 8.

Art. 3. 1. U˝yte w ustawie okreÊlenia oznaczajà:

1) cena — wartoÊç wyra˝onà w jednostkach pieni´˝-
nych, którà kupujàcy jest obowiàzany zap∏aciç
przedsi´biorcy za towar lub us∏ug´; w cenie
uwzgl´dnia si´ podatek od towarów i us∏ug oraz
podatek akcyzowy, je˝eli na podstawie odr´bnych
przepisów sprzeda˝ towaru (us∏ugi) podlega obcià-
˝eniu podatkiem od towarów i us∏ug oraz podat-
kiem akcyzowym,

2) cena jednostkowa towaru (us∏ugi) — cen´ ustalonà
za jednostk´ okreÊlonego towaru (us∏ugi), którego
iloÊç lub liczba jest wyra˝ona w jednostkach miar,
w rozumieniu przepisów o miarach,

3) charakterystyka jakoÊciowa towaru (us∏ugi) — w∏a-
ÊciwoÊci (cechy), sk∏ad, parametry techniczne to-
waru (us∏ugi) oraz jego zgodnoÊç z okreÊlonà nor-
mà lub innym dokumentem normatywnym w rozu-
mieniu odr´bnych przepisów,

4) kszta∏towanie cen — uzgadnianie cen mi´dzy stro-
nami umowy lub ich ustalanie w trybie art. 4, 5 i 8,

5) lecznictwo zamkni´te — zak∏ady opieki zdrowotnej,
o których mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zak∏adach opieki zdrowotnej
(Dz.U. Nr 91, poz. 408, z 1992 r. Nr 63, poz. 315,
z 1994 r. Nr 121, poz. 591, z 1995 r. Nr 138, poz. 682,
z 1996 r. Nr 24, poz. 110, z 1997 r. Nr 104, poz. 661,
Nr 121, poz. 769 i Nr 158, poz. 1041, z 1998 r. Nr 106,
poz. 668, Nr 117, poz. 756 i Nr 162, poz. 1115,
z 1999 r. Nr 28, poz. 255 i 256 i Nr 84, poz. 935,
z 2000 r. Nr 3, poz. 28, Nr 12, poz. 136, Nr 43,
poz. 489, Nr 84, poz. 948, Nr 114, poz. 1193 i Nr 120,

poz. 1268 oraz z 2001 r. Nr 5, poz. 45 i Nr 88,
poz. 961),

6) mar˝a handlowa — ró˝nic´ mi´dzy cenà p∏aconà
przez kupujàcego a cenà uprzednio zap∏aconà
przez przedsi´biorc´, wynikajàcà z kosztów i zysku
przedsi´biorcy; mar˝a handlowa mo˝e byç wyra˝o-
na kwotowo lub w procentach,

7) cena urz´dowa i mar˝a handlowa urz´dowa — ce-
n´ i mar˝´ handlowà ustalonà w rozporzàdzeniu
wydanym przez w∏aÊciwy organ administracji rzà-
dowej lub w uchwale wydanej przez organ stano-
wiàcy w∏aÊciwej jednostki samorzàdu terytorialne-
go,

8) przedsi´biorca — podmiot prowadzàcy dzia∏alnoÊç
gospodarczà w rozumieniu ustawy z dnia 19 listo-
pada 1999 r. — Prawo dzia∏alnoÊci gospodarczej
(Dz.U. Nr 101, poz. 1178, z 2000 r. Nr 86, poz. 958
i Nr 114, poz. 1193 oraz z 2001 r. Nr 49, poz. 509
i Nr 67, poz. 679), a tak˝e osoby prowadzàce dzia∏al-
noÊç wytwórczà w rolnictwie w zakresie upraw rol-
nych oraz chowu i hodowli zwierzàt, ogrodnictwa,
warzywnictwa, leÊnictwa i rybactwa Êródlàdowego,

9) towar — rzecz, jak równie˝ energi´ oraz prawa ma-
jàtkowe zbywalne,

10) us∏uga — czynnoÊç Êwiadczonà odp∏atnie, wymie-
nionà w klasyfikacjach wydanych na podstawie
przepisów o statystyce publicznej.

2. Ilekroç w ustawie jest mowa o:

1) cenie — rozumie si´ przez to równie˝ stawk´ tary-
fowà,

2) mar˝y handlowej — rozumie si´ przez to tak˝e pro-
wizj´,

3) organie nadzoru — rozumie si´ przez to organ In-
spekcji Handlowej, Inspekcji Skupu i Przetwórstwa
Artyku∏ów Rolnych, Inspekcji Farmaceutycznej, In-
spekcji Sanitarnej lub Inspekcji Weterynaryjnej.

Art. 4. 1. W razie szczególnych zagro˝eƒ dla w∏aÊci-
wego funkcjonowania gospodarki paƒstwa Rada Mini-
strów mo˝e, w drodze rozporzàdzenia, okreÊliç wykaz
towarów lub us∏ug, na które ustala si´ ceny urz´dowe
i mar˝e handlowe urz´dowe, z zastrze˝eniem art. 5 i 8.

2. W wykazie, o którym mowa w ust. 1, Rada Mini-
strów uwzgl´dni towary lub us∏ugi majàce podstawo-
we znaczenie dla kosztów utrzymania konsumentów
oraz ustali okres stosowania cen urz´dowych i mar˝
handlowych urz´dowych.
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3. Minister w∏aÊciwy do spraw finansów publicz-
nych ustala, w drodze rozporzàdzenia, ceny urz´dowe
i mar˝e handlowe urz´dowe na towary i us∏ugi, okre-
Êlone w wykazie, o którym mowa w ust. 1, majàc na
wzgl´dzie równowa˝enie interesów konsumentów
i przedsi´biorców zajmujàcych si´ wytwarzaniem i ob-
rotem tymi towarami lub Êwiadczeniem tych us∏ug.

Art. 5. 1. Ceny urz´dowe hurtowe i detaliczne usta-
la si´ na Êrodki farmaceutyczne i materia∏y medyczne
obj´te, na podstawie przepisów o powszechnym ubez-
pieczeniu zdrowotnym, wykazem leków podstawo-
wych i uzupe∏niajàcych oraz wykazem leków i materia-
∏ów medycznych przepisywanych bezp∏atnie, za op∏atà
rycza∏towà lub cz´Êciowà odp∏atnoÊcià w zwiàzku
z chorobami zakaênymi lub psychicznymi, upoÊledze-
niem umys∏owym oraz niektórymi chorobami przewle-
k∏ymi, wrodzonymi lub nabytymi.

2. Ceny urz´dowe hurtowe i detaliczne ustala si´
równie˝ na inne Êrodki farmaceutyczne i materia∏y me-
dyczne obj´te wykazem, o którym mowa w ust. 3.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, po zasi´-
gni´ciu opinii kas chorych, mo˝e okreÊliç, w drodze roz-
porzàdzenia, wykaz Êrodków farmaceutycznych i mate-
ria∏ów medycznych nieobj´tych wykazami, o których
mowa w ust. 1, je˝eli sà stosowane wy∏àcznie w lecznic-
twie zamkni´tym i finansowane w ca∏oÊci ze Êrodków
publicznych, uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci:

1) istotny udzia∏ kosztów danego Êrodka farmaceu-
tycznego i materia∏u medycznego w wydatkach po-
noszonych przez zak∏ady lecznictwa zamkni´tego
na farmakoterapi´, diagnostyk´ lub piel´gnacj´
chorych,

2) istotne znaczenie dla prowadzonej terapii.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, w porozu-
mieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw finansów pu-
blicznych, ustali, w drodze rozporzàdzenia, ceny urz´-
dowe hurtowe i detaliczne na Êrodki farmaceutyczne
i materia∏y medyczne obj´te wykazami, o których mo-
wa w ust. 1 i 3, majàc na wzgl´dzie równowa˝enie in-
teresów konsumentów i przedsi´biorców zajmujàcych
si´ wytwarzaniem i obrotem tymi Êrodkami i materia-
∏ami oraz bioràc pod uwag´ mo˝liwoÊci p∏atnicze sys-
temu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego,
w oparciu o kryteria ustalone w art. 7 ust. 3.

Art. 6. 1. Przedsi´biorcy zajmujàcy si´ wytwarza-
niem i obrotem Êrodkami farmaceutycznymi i materia-
∏ami medycznymi obj´tymi wykazami, o których mowa
w art. 5 ust. 1 i 3:

1) przedk∏adajà informacje niezb´dne do ustalenia
cen urz´dowych, na wniosek ministra w∏aÊciwego
do spraw zdrowia,

2) mogà sk∏adaç wnioski o ustalenie cen urz´dowych
do ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, w porozu-
mieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw finansów pu-
blicznych, okreÊli, w drodze rozporzàdzenia:

1) zakres informacji i wniosków, o których mowa
w ust. 1, zawierajàcy w szczególnoÊci:

a) oznaczenie przedsi´biorcy, jego siedzib´ i adres,

b) nazw´ Êrodka farmaceutycznego lub materia∏u
medycznego,

c) wnioskowanà cen´ wraz z uzasadnieniem,

d) koszty produkcji,

e) wielkoÊç realizowanych dostaw w okresie po-
przedzajàcym z∏o˝enie informacji lub wniosku
i deklarowanych w okresie póêniejszym,

f) dzienny koszt terapii oraz Êredni koszt standardo-
wej terapii,

g) struktur´ i wielkoÊç sprzeda˝y, na obszarze Rze-
czypospolitej Polskiej,

2) sposób i terminy przedk∏adania informacji oraz tryb
i terminy rozpatrywania wniosków i informacji,
uwzgl´dniajàc, i˝ maksymalny okres rozpatrywa-
nia wniosku lub informacji nie mo˝e przekroczyç 90
dni, liczàc od dnia ich z∏o˝enia, z tym ̋ e w przypad-
ku koniecznoÊci uzupe∏nienia danych niezb´dnych
do ustalenia ceny urz´dowej termin ten liczy si´ od
dnia otrzymania uzupe∏nienia oraz ˝e w przypadku
gdy procedura ustalania ceny urz´dowej wyst´pu-
je ∏àcznie z rozpatrywaniem wniosku o umieszcze-
nie danego Êrodka farmaceutycznego na wyka-
zach, o których mowa w art. 5 ust. 1, ∏àczny termin
nie mo˝e przekroczyç 180 dni, liczàc od dnia otrzy-
mania kompletnych informacji. W przypadku wnio-
sku o obni˝enie ceny urz´dowej procedura ustale-
nia ceny nie mo˝e przekroczyç 30 dni.

Art. 7. 1. Przy ministrze w∏aÊciwym do spraw zdro-
wia tworzy si´ Zespó∏ do Spraw Gospodarki Lekami,
zwany dalej „Zespo∏em”.

2. W sk∏ad Zespo∏u wchodzi po trzech przedstawi-
cieli ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia, ministra
w∏aÊciwego do spraw finansów publicznych i ministra
w∏aÊciwego do spraw gospodarki. W pracach Zespo∏u
mogà uczestniczyç trzej przedstawiciele kas chorych,
wy∏onieni w trybie okreÊlonym w ust. 8 pkt 4. Cz∏onko-
wie Zespo∏u oraz ich ma∏˝onkowie, zst´pni i wst´pni
w linii prostej nie mogà byç w∏aÊcicielami, posiadaç
akcji lub udzia∏ów oraz zasiadaç we w∏adzach spó∏ek
i przedsi´biorstw zajmujàcych si´ wytwarzaniem i ob-
rotem Êrodkami farmaceutycznymi i materia∏ami me-
dycznymi.

3. Do zadaƒ Zespo∏u nale˝y przygotowywanie
i przedstawianie ministrowi w∏aÊciwemu do spraw
zdrowia stanowisk w zakresie ustalania wykazów oraz
cen urz´dowych Êrodków farmaceutycznych i materia-
∏ów medycznych, z uwzgl´dnieniem w szczególnoÊci
nast´pujàcych kryteriów: 

1) poziomu cen w krajach o zbli˝onej wysokoÊci do-
chodu narodowego na jednego mieszkaƒca, 

2) konkurencyjnoÊci cenowej,

3) wp∏ywu leku na bezpoÊrednie koszty leczenia,

Dziennik Ustaw Nr 97 — 7167 — Poz. 1050



4) wielkoÊci realizowanych dostaw w okresie poprze-
dzajàcym z∏o˝enie wniosku lub informacji i dekla-
rowanych w okresie póêniejszym,

5) kosztów produkcji,

6) udowodnionej skutecznoÊci leku,

7) znaczenia leku w zwalczaniu chorób o znacznym za-
gro˝eniu epidemiologicznym i cywilizacyjnym,

8) mar˝a hurtowa liczona przez przedsi´biorc´ prowa-
dzàcego obrót hurtowy od ceny urz´dowej hurto-
wej wynosi 9,91%, przy czym w przypadku gdy sto-
py procentowe ustalane przez Rad´ Polityki Pie-
ni´˝nej ulegnà obni˝eniu o wi´cej ni˝ 30% w sto-
sunku do ich wysokoÊci obowiàzujàcej w dniu wej-
Êcia w ˝ycie ustawy, mar˝a ta powinna ulec obni˝e-
niu co najmniej o 10%,

9) mar˝a detaliczna liczona przez przedsi´biorc´ pro-
wadzàcego obrót apteczny wynosi:

przy czym w przypadku gdy Êrednia mar˝a detalicz-
na realizowana przez obrót apteczny w obrocie
Êrodkami farmaceutycznymi i materia∏ami medycz-
nymi, o których mowa w art. 5 ust. 1, ulegnie obni-
˝eniu wi´cej ni˝ o 3 punkty procentowe, dopuszcza
si´ podwy˝szenie tych wysokoÊci do poziomu za-
pewniajàcego realizacj´ Êredniej mar˝y z dnia wej-
Êcia ustawy w ˝ycie.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, w uzgod-
nieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw finansów pu-
blicznych, og∏asza mar˝e hurtowà i detalicznà, przyj´-
te do ustalania urz´dowych cen hurtowych i detalicz-
nych Êrodków farmaceutycznych i materia∏ów medycz-

nych, o których mowa w art. 5 ust. 1 i 2, zgodnie z za-
sadami okreÊlonymi w ust. 3 pkt 8 i 9.

5. Zespó∏ przygotowuje, w drodze uchwa∏y, stano-
wiska, o których mowa w ust. 3, w oparciu o informa-
cje i wnioski, o których mowa w art. 6 ust. 1, oraz sk∏a-
dane na podstawie przepisów o powszechnym ubez-
pieczeniu zdrowotnym wnioski o umieszczenie danego
Êrodka farmaceutycznego i materia∏u medycznego
w wykazach, o których mowa w art. 5 ust. 1.

6. Zespó∏ informuje przedsi´biorc´ o przyczynach
nieuwzgl´dnienia jego wniosku o umieszczenie w wy-
kazach, o których mowa w art. 5 ust. 1, lub wnioskowa-
nej przez niego ceny urz´dowej. Przedsi´biorca mo˝e
zwróciç si´ w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego
stanowiska o ponowne rozpatrzenie wniosku lub infor-
macji:

1) w zakresie ustalenia wykazów — do ministra w∏a-
Êciwego do spraw zdrowia,

2) w zakresie ustalenia ceny urz´dowej — do ministra
w∏aÊciwego do spraw zdrowia, dzia∏ajàcego w po-
rozumieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw fi-
nansów publicznych.

7. Do post´powania, o którym mowa w ust. 6, nie
stosuje si´ przepisów Kodeksu post´powania admini-
stracyjnego.

8. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze zarzàdzenia:

1) regulamin Zespo∏u okreÊlajàcy jego organizacj´,
sposób i tryb dzia∏ania, a tak˝e sposób wy∏aniania
przewodniczàcego Zespo∏u,

2) zasady obs∏ugi organizacyjno-technicznej Zespo∏u,

3) zasady finansowania dzia∏alnoÊci Zespo∏u,

4) tryb wy∏aniania przedstawicieli kas chorych.

Art. 8. 1. Rada gminy mo˝e ustalaç ceny urz´dowe
za us∏ugi przewozowe transportu zbiorowego oraz za
przewozy taksówkami na terenie gminy. W mieÊcie
sto∏ecznym Warszawie uprawnienia te przys∏ugujà Ra-
dzie Warszawy.

2. Rada powiatu mo˝e ustalaç ceny urz´dowe za
us∏ugi przewozowe transportu zbiorowego na terenie
powiatu.

3. Rada gminy okreÊla strefy cen (stawki taryfowe)
obowiàzujàce przy przewozie osób i ∏adunków taksów-
kami.

Art. 9. Ceny urz´dowe i mar˝e handlowe urz´dowe
majà charakter cen i mar˝ handlowych maksymalnych,
chyba ˝e organ administracji publicznej, w przepisach
wydanych na podstawie ustawy, ustali inaczej.

Art. 10. 1. Z zastrze˝eniem przepisów szczególnych,
przy uzgadnianiu ceny umownej oraz przy stosowaniu
ceny urz´dowej przedsi´biorca ma obowiàzek okreÊliç,
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w formie pisemnej, w sposób dost´pny dla kupujàce-
go, szczegó∏owà charakterystyk´ jakoÊciowà towaru
(us∏ugi), a tak˝e wskazaç kraj pochodzenia towaru, je-
˝eli zosta∏ on wprowadzony na polski obszar celny.

2. Rada Ministrów, po zasi´gni´ciu opinii w∏aÊciwej
organizacji zrzeszajàcej producentów oraz organizacji,
której celem statutowym jest ochrona interesów kon-
sumentów, okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wykaz to-
warów (us∏ug), do których nie ma zastosowania obo-
wiàzek okreÊlania szczegó∏owej charakterystyki jako-
Êciowej towaru lub us∏ugi albo wskazania kraju pocho-
dzenia towaru, w przypadku gdy spe∏nienie obowiàzku
okreÊlenia szczegó∏owej charakterystyki jakoÊciowej
towaru lub us∏ugi i wskazania kraju pochodzenia towa-
ru stanowi∏oby nadmierne obcià˝enie dla przedsi´-
biorcy ze wzgl´du na specyficzne warunki sprzeda˝y
lub z uwagi na charakter towaru. 

Art. 11. 1. Przedsi´biorca b´dàcy producentem ma
obowiàzek obni˝yç cen´ w przypadkach, gdy towar nie
posiada wymaganych cech okreÊlonych w charaktery-
styce jakoÊciowej, o której mowa w art. 10 ust. 1, bàdê
posiada wady polegajàce na zmniejszeniu iloÊci, masy
lub obj´toÊci towaru albo uszkodzenia, chyba ˝e przy
do∏o˝eniu starannoÊci wymaganej w stosunkach
sprzeda˝y danego rodzaju nie móg∏ wiedzieç o wadzie
towaru. Taki sam obowiàzek cià˝y na sprzedawcy to-
waru.

2. Cena powinna byç obni˝ona w stopniu odpowia-
dajàcym zaistnia∏ym wadom lub uszkodzeniom, o któ-
rych mowa w ust. 1.

3. Przedsi´biorca ma obowiàzek uwidoczniç przy-
czyn´ obni˝ki ceny lub poinformowaç konsumenta
o tej przyczynie w sposób zwyczajowo przyj´ty w miej-
scu oferowania towaru, równie˝ innym ni˝ miejsce
sprzeda˝y.

4. Organ nadzoru, stwierdzajàc w wyniku przepro-
wadzonej kontroli wady lub uszkodzenia, o których
mowa w ust. 1, oraz jednoczesny brak odpowiedniej
obni˝ki ceny, okreÊla ich rodzaj i stopieƒ w formie de-
cyzji, od której s∏u˝y odwo∏anie na zasadach okreÊlo-
nych w Kodeksie post´powania administracyjnego.

5. W przypadku gdy decyzja, o której mowa
w ust. 4, sta∏a si´ ostateczna:

1) organ nadzoru niezw∏ocznie wyst´puje z wnio-
skiem do w∏aÊciwego miejscowo urz´du skarbo-
wego o wszcz´cie post´powania i wydanie decyzji,
o której mowa w art. 13 ust. 4,

2) przedsi´biorca stosujàcy cen´ zawy˝onà ponosi
koszty badaƒ wykonanych w toku post´powania,
o którym mowa w ust. 4 i w art. 13 ust. 4.

Art. 12. 1. Towar przeznaczony do sprzeda˝y deta-
licznej oznacza si´ cenà. 

2. W miejscach sprzeda˝y detalicznej i Êwiadczenia
us∏ug uwidacznia si´, z zastrze˝eniem ust. 3, ceny jed-
nostkowe towarów i us∏ug w sposób zapewniajàcy

prostà i niebudzàcà wàtpliwoÊci informacj´ o ich wy-
sokoÊci, a w odniesieniu do cen urz´dowych — tak˝e
o ich rodzaju (cena urz´dowa) oraz o przyczynach
wprowadzenia obni˝ek cen.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw finansów publicz-
nych, w porozumieniu z ministrem w∏aÊciwym do
spraw gospodarki oraz po zasi´gni´ciu opinii Prezesa
Urz´du Ochrony Konkurencji i Konsumentów, okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, szczegó∏owe zasady uwi-
daczniania cen towarów i us∏ug oraz sposób oznacza-
nia cenà towarów przeznaczonych do sprzeda˝y, w tym
przypadki, w których przez wyznaczony okres nie jest
wymagane oznaczanie towarów cenà lub uwidacznia-
nie cen jednostkowych, majàc na uwadze potrzeb´ za-
pewnienia dost´pnoÊci informacji o cenie, uwzgl´d-
niajàc w szczególnoÊci przypadki, gdy oznaczenie to-
waru cenà lub uwidocznienie ceny jednostkowej jest
utrudnione ze wzgl´du na charakter towaru, rodzaj
miejsca sprzeda˝y lub Êwiadczenia us∏ugi albo rozmiar
dzia∏alnoÊci prowadzonej przez przedsi´biorc´.

Art. 13. 1. Przedsi´biorca, który nie obni˝y∏ ceny
w przypadkach, o których mowa w art. 11, lub stoso-
wa∏ ceny albo mar˝e handlowe z naruszeniem przepi-
sów ustawy i w ten sposób osiàgnà∏ kwot´ nienale˝nà,
jest obowiàzany do jej zwrotu kupujàcemu.

2. Je˝eli w∏aÊciwy organ nadzoru uprawniony
z mocy odr´bnych przepisów do kontroli cech (w∏aÊci-
woÊci) towarów lub organ kontroli uprawniony, z mo-
cy odr´bnych przepisów, do badania prawid∏owoÊci
stosowania cen i mar˝ handlowych stwierdzi po rozpo-
cz´ciu kontroli, ˝e kwota nienale˝na, o której mowa
w ust. 1, nie zosta∏a zwrócona kupujàcemu, przedsi´-
biorca jest obowiàzany, z zastrze˝eniem ust. 3, nieza-
le˝nie od zobowiàzania wobec kupujàcego, wp∏aciç do
bud˝etu paƒstwa kwot´ dodatkowà w wysokoÊci 150%
kwoty nienale˝nej. Obowiàzek wp∏aty do bud˝etu kwo-
ty dodatkowej cià˝y na przedsi´biorcy równie˝ wtedy,
gdy zwróci∏ on kupujàcemu kwot´ nienale˝nà po roz-
pocz´ciu kontroli.

3. Do bud˝etu paƒstwa podlega przekazaniu rów-
nie˝ kwota nienale˝na, je˝eli uprawniony do jej otrzy-
mania kupujàcy nie jest znany. Je˝eli nienale˝na kwo-
ta zosta∏a wp∏acona przez przedsi´biorc´, przed rozpo-
cz´ciem kontroli przez w∏aÊciwy organ, przepisów
o kwocie dodatkowej nie stosuje si´.

4. Decyzj´ o okreÊleniu nienale˝nej kwoty i ustale-
niu kwoty dodatkowej, podlegajàcych przekazaniu do
bud˝etu paƒstwa, wydaje urzàd skarbowy w∏aÊciwy ze
wzgl´du na siedzib´ lub miejsce zamieszkania przed-
si´biorcy, na wniosek organu przeprowadzajàcego
kontrol´, który stwierdzi okolicznoÊci, o których mowa
w ust. 1 i 2.

5. Inspektor kontroli skarbowej, który w toku pro-
wadzonej kontroli stwierdzi nieprawid∏owoÊci, o któ-
rych mowa w ust. 1 i 2, wydaje decyzj´ okreÊlajàcà nie-
nale˝nà kwot´, o której mowa w ust. 3, i ustalajàcà
kwot´ dodatkowà, o której mowa w ust. 2, podlegajà-
ce przekazaniu do bud˝etu paƒstwa. W przypadku gdy
nabywca jest znany, inspektor kontroli skarbowej w za-
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kresie stwierdzonych nieprawid∏owoÊci wydaje wynik
kontroli i przekazuje go do w∏aÊciwego urz´du skarbo-
wego.

6. Decyzja o okreÊleniu nienale˝nej kwoty i o usta-
leniu kwoty dodatkowej nie mo˝e byç wydana, je˝eli
od koƒca roku, w którym pobrano niew∏aÊciwà cen´
lub mar˝´ handlowà, up∏ynà∏ okres pi´ciu lat.

7. Do post´powania w sprawach cen, o którym mo-
wa w ust. 4—6, stosuje si´ odpowiednio przepisy dzia-
∏u III i IV ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja
podatkowa (Dz.U. Nr 137, poz. 926 i Nr 160, poz. 1083,
z 1998 r. Nr 106, poz. 668, z 1999 r. Nr 11, poz. 95 i Nr 92,
poz. 1062, z 2000 r. Nr 94, poz. 1037, Nr 116, poz. 1216,
Nr 120, poz. 1268 i Nr 122, poz. 1315 oraz z 2001 r. Nr 16,
poz. 166, Nr 39, poz. 459 i Nr 42, poz. 476).

8. Wp∏aty z tytu∏u kwot nienale˝nych i dodatko-
wych, o których mowa w ust. 5, stanowià dochód bu-
d˝etu paƒstwa i sà dokonywane na rachunek urz´du
skarbowego w∏aÊciwego ze wzgl´du na siedzib´ lub
miejsce zamieszkania przedsi´biorcy zobowiàzanego
do ich uiszczenia.

Art. 14. 1. Je˝eli przedsi´biorca w sposób uporczy-
wy nie wykonuje obowiàzków, o których mowa
w art. 12, wojewódzki inspektor Inspekcji Handlowej
nak∏ada na niego, w drodze decyzji, kar´ pieni´˝nà
w wysokoÊci stanowiàcej równowartoÊç od 1 000 do
5 000 euro. 

2. Od decyzji, o której mowa w ust. 1, przedsi´bior-
cy s∏u˝y odwo∏anie do G∏ównego Inspektora Inspekcji
Handlowej.

Art. 15. W ustawie z dnia 6 lutego 1997 r. o po-
wszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym (Dz.U. Nr 28,
poz. 153 i Nr 75, poz. 468, z 1998 r. Nr 117, poz. 756,
Nr 137, poz. 887, Nr 144, poz. 929 i Nr 162, poz. 1116,
z 1999 r. Nr 45, poz. 439, Nr 49, poz. 483, Nr 63, poz. 700,
Nr 70, poz. 777, Nr 72, poz. 802, Nr 109, poz. 1236
i Nr 110, poz. 1255 i 1256, z 2000 r. Nr 12, poz. 136,
Nr 18, poz. 230, Nr 95, poz. 1041 i Nr 122, poz. 1311
i 1324 oraz z 2001 r. Nr 8, poz. 64, Nr 52, poz. 539 i Nr 88,
poz. 961) wprowadza si´ nast´pujàce zmiany:

1) w art. 37:

a) w ust. 5 w zdaniu wst´pnym wyrazy „Minister
w∏aÊciwy do spraw zdrowia po zasi´gni´ciu 
opinii Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Ra-
dy Aptekarskiej” zast´puje si´ wyrazami „Mini-
ster w∏aÊciwy do spraw zdrowia, po zasi´gni´ciu
opinii kas chorych, Naczelnej Rady Lekarskiej
oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

„6. Rozporzàdzenie, o którym mowa w ust. 5,
minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia wydaje,
uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci koniecznoÊç
zapewnienia ochrony zdrowia spo∏eczeƒ-
stwa, dost´pnoÊç leków oraz bezpieczeƒ-
stwo ich stosowania, a tak˝e mo˝liwoÊci

p∏atnicze systemu powszechnego ubezpie-
czenia zdrowotnego.”;

2) w art. 38 ust. 8 otrzymuje brzmienie:

„8. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e,
po zasi´gni´ciu opinii kas chorych, w drodze
rozporzàdzenia, ustaliç limity cen materia-
∏ów medycznych, o których mowa w art. 39
ust. 1.”;

3) w art. 39 ust. 1 i 2 otrzymujà brzmienie:

„1. Osobom chorujàcym na choroby zakaêne lub
psychiczne oraz upoÊledzonym umys∏owo,
a tak˝e chorujàcym na niektóre choroby prze-
wlek∏e, wrodzone lub nabyte, leki i materia∏y
medyczne mogà byç przepisywane bezp∏atnie,
za op∏atà rycza∏towà lub cz´Êciowà odp∏atno-
Êcià.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, po zasi´-
gni´ciu opinii kas chorych, Naczelnej Rady Le-
karskiej, Naczelnej Rady Aptekarskiej, okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia:

1) wykaz chorób, o których mowa w ust. 1,

2) wykaz leków i materia∏ów medycznych, któ-
re ze wzgl´du na choroby okreÊlone w wyka-
zie, o którym mowa w pkt 1, mogà byç prze-
pisywane bezp∏atnie, za op∏atà rycza∏towà
lub cz´Êciowà odp∏atnoÊcià, uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci koniecznoÊç zapewnienia
ochrony zdrowia spo∏eczeƒstwa, dost´p-
noÊç leków oraz bezpieczeƒstwo ich stoso-
wania, a tak˝e mo˝liwoÊci p∏atnicze systemu
powszechnego ubezpieczenia zdrowotne-
go.”;

4) po art. 39 dodaje si´ art. 39a i 39b w brzmieniu:

„Art. 39a. 1. Producent lub importer leków i mate-
ria∏ów medycznych, zwany dalej
«wnioskodawcà», mo˝e sk∏adaç do
ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-
wia wnioski o ich umieszczenie w wy-
kazach, o których mowa w art. 37
ust. 5 pkt 1 i art. 39 ust. 2 pkt 2.

2. Wnioski, o których mowa w ust. 1, po-
winny zawieraç w szczególnoÊci:

1) oznaczenie wnioskodawcy, jego
siedzib´ i adres,

2) nazw´ i proponowanà cen´ leku lub
materia∏u medycznego,

3) wielkoÊç realizowanych dostaw
w okresie poprzedzajàcym z∏o˝enie
wniosku i deklarowanych w okresie
póêniejszym,

4) dzienny koszt terapii oraz Êredni
koszt standardowej terapii,

5) uzasadnienie wniosku i propono-
wanej ceny.

Dziennik Ustaw Nr 97 — 7170 — Poz. 1050



3. Wnioski, o których mowa w ust. 1, roz-
patruje Zespó∏ do Spraw Gospodarki
Lekami, dzia∏ajàcy na podstawie art. 7
ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach
(Dz. U. Nr 97, poz. 1050), zwany dalej
«Zespo∏em».

4. W przypadku nieuwzgl´dnienia wnio-
sku Zespó∏ informuje wnioskodawc´,
wskazujàc uzasadnienie zaj´tego sta-
nowiska. Wnioskodawca mo˝e, w ter-
minie 14 dni od dnia otrzymania tego
stanowiska, zwróciç si´ do ministra
w∏aÊciwego do spraw zdrowia o po-
nowne rozpatrzenie wniosku.

5. Do post´powania, o którym mowa w
ust. 4, nie stosuje si´ przepisów Kodek-
su post´powania administracyjnego.

Art. 39b. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊla, w drodze rozporzàdzenia:

1) szczegó∏owy zakres informacji zawar-
tych we wnioskach, o których mowa
w art. 39a ust. 1, 

2) sposób sk∏adania oraz tryb i terminy
rozpatrywania wniosków, o których
mowa w art. 39a ust. 1, uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci, ˝e rozpatrywanie
wniosku nie powinno trwaç d∏u˝ej ni˝
90 dni, liczàc od dnia jego z∏o˝enia,
z tym ˝e w przypadku koniecznoÊci
uzupe∏nienia danych niezb´dnych do
umieszczenia danego Êrodka farma-
ceutycznego i materia∏u medycznego
we w∏aÊciwym wykazie termin ten li-
czy si´ od dnia otrzymania uzupe∏nie-
nia, oraz ̋ e w przypadku gdy procedu-
ra umieszczenia Êrodka farmaceutycz-
nego i materia∏u medycznego na wy-
kazach, o których mowa w art. 37
ust. 5 pkt 1 i art. 39 ust. 2 pkt 2, wyst´-
puje ∏àcznie z rozpatrywaniem infor-
macji lub wniosku o ustalenie ceny
urz´dowej, ∏àczny termin nie mo˝e
przekroczyç 180 dni, liczàc od dnia
otrzymania kompletnych informacji.”

Art. 16. Do post´powaƒ wszcz´tych i niezakoƒczo-
nych do dnia wejÊcia w ˝ycie ustawy majà zastosowa-
nie przepisy dotychczasowe.

Art. 17. Do czasu wydania przepisów wykonaw-
czych okreÊlonych w niniejszej ustawie, nie d∏u˝ej jed-
nak ni˝ przez rok od dnia jej wejÊcia w ˝ycie, pozostajà
w mocy przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) ustawy, o której mowa w art. 19,

2) dotychczasowych przepisów art. 37 ust. 5 i art. 39
ust. 2 ustawy, o której mowa w art. 15.

Art. 18. 1. W celu przygotowania po raz pierwszy
stanowisk w zakresie ustalania cen urz´dowych i mar˝
handlowych urz´dowych na pochodzàce z importu
Êrodki farmaceutyczne i materia∏y medyczne obj´te
wykazami, o których mowa w art. 37 ust. 5 pkt 1 i art. 39
ust. 2 ustawy, o której mowa w art. 15, w brzmieniu
obowiàzujàcym przed dniem wejÊcia w ˝ycie niniejszej
ustawy, Zespó∏ mo˝e zwróciç si´ do przedsi´biorców
zajmujàcych si´ obrotem tymi Êrodkami i materia∏ami
o informacje niezb´dne do przygotowywania tych sta-
nowisk.

2. Informacje, o których mowa w ust. 1, sà przed-
k∏adane w zakresie i w terminie wskazanym przez Ze-
spó∏.

Art. 19. Traci moc ustawa z dnia 26 lutego 1982 r.
o cenach (Dz.U. z 1988 r. Nr 27, poz. 195, z 1990 r. Nr 34,
poz. 198, z 1991 r. Nr 100, poz. 442, z 1993 r. Nr 11,
poz. 50, z 1994 r. Nr 111, poz. 536, z 1996 r. Nr 106,
poz. 496, z 1997 r. Nr 54, poz. 348 i Nr 160, poz. 1085,
z 1998 r. Nr 106, poz. 668 oraz z 2000 r. Nr 12, poz. 136,
Nr 62, poz. 718,  Nr 73, poz. 852 i Nr 120, poz. 1268).

Art. 20. Ustawa wchodzi w ˝ycie po up∏ywie 3 mie-
si´cy od dnia og∏oszenia, z wyjàtkiem art. 7 i art. 18,
które wchodzà w ˝ycie po up∏ywie 30 dni od dnia og∏o-
szenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. KwaÊniewski
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