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2003.03.10 zm. Dz.U.2002.144.1204 art. 29
2003.09.01 zm. Dz.U.2003.137.1302 art. 28
2004.05.01 zm. Dz.U.2004.96.959 art. 59
2004.10.01 zm. Dz.U.2004.210.2135 art. 218
2007.09.29 zm. Dz.U.2007.166.1172 art. 7
2008.12.31 zm. Dz.U.2008.157.976 art. 6
2009.08.31 zm. Dz.U.2009.118.989 art. 2
2010.09.18 zm. Dz.U.2010.107.679 art. 117
USTAWA

z dnia 5 lipca 2001 r.
o cenach."

(Dz. U. z dnia 11 wrzesnia 2001 r.)

Art. 1. 1. Ustawa okresla:
1) zasady i tryb ksztattowania cen towardw i ustug,
2) sposoby informowania o charakterystyce jakosciowej oraz o cenach oferowanych towardéw i ustug,
3) skutki nieprzestrzegania jej uregulowan.
2. Przepiséw ustawy nie stosuje sie do:
1) cen w obrocie pomiedzy osobami fizycznymi, z ktérych zadna nie jest przedsiebiorca,
2) cen ustalanych na podstawie odrebnych ustaw, w zakresie uregulowanym w tych ustawach.

Art. 2. 1. Ceny towardw i ustug uzgadniajg strony zawierajgce umowe, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Ograniczenia swobody uzgadniania cen moga by¢ wprowadzone wytgcznie na podstawie art. 4,5 i

Art. 3. 1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) cena - wartos¢ wyrazong w jednostkach pienieznych, ktérg kupujacy jest obowigzany zaptacié¢
przedsiebiorcy za towar lub ustuge; w cenie uwzglednia sie podatek od towardw i ustug oraz podatek
akcyzowy, jezeli na podstawie odrebnych przepiséw sprzedaz towaru (ustugi) podlega obcigzeniu

podatkiem od towarow i ustug oraz podatkiem akcyzowym,

2) cena jednostkowa towaru (ustugi) - cene ustalong za jednostke okreslonego towaru (ustugi), ktérego

ilos¢ lub liczba jest wyrazona w jednostkach miar, w rozumieniu przepisdw o miarach,

3) charakterystyka jakosciowa towaru (ustugi) - wlasciwosci (cechy), sklad, parametry techniczne towaru
(ustugi) oraz jego zgodnosc¢ z okreslong normg lub innym dokumentem normatywnym w rozumieniu

odrebnych przepisow,
4) ksztattowanie cen - uzgadnianie cen miedzy stronami umowy lub ich ustalanie w trybie art. 4,5 i 8,

5) lecznictwo zamkniete - zaktady opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zakfadach 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, 21999 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) marza handlowa - roznice miedzy ceng pfacong przez kupujgcego a ceng uprzednio zaptacong przez
przedsigbiorce, wynikajaca z kosztow i zysku przedsigbiorcy; marza handlowa moze by¢ wyrazona

kwotowo lub w procentach,

7) cena urzedowa i marza handlowa urzedowa - cene i marze handlowa ustalong w rozporzadzeniu
wydanym przez wiasciwy organ administracji rzadowej lub w uchwale wydanej przez organ

stanowigcy wiasciwej jednostki samorzadu terytorialnego,



8) przedsigebiorca - podmiot prowadzgcy dziatalnos¢ gospodarczg w rozumieniu ustawy z dnia 19
listopada 1999 r. - Prawo dziatalnosci 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 takze osoby prowadzace
dziatalno$¢ wytwércza w rolnictwie w zakresie upraw rolnych oraz chowu i hodowli zwierzat,
ogrodnictwa, warzywnictwa, lesnictwa i rybactwa srédlgdowego,

9) towar - rzecz, jak rowniez energie oraz prawa majgtkowe zbywalne,

10) ustuga - czynnos¢ swiadczong odptatnie, wymieniong w klasyfikacjach wydanych na podstawie
przepisow o statystyce publicznej,

11) wyroby medyczne - wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie
wyrobow medycznych, wyposazenie wyrobédw medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywne
wyroby medyczne do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679).

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o:

1) cenie - rozumie sie przez to réwniez stawke taryfowa,

2) marzy handlowej - rozumie sie przez to takze prowizje,

3) organie nadzoru - rozumie sie przez to organ Inspekcji Handlowej, Inspekcji Skupu i Przetwérstwa
Artykutdw Rolnych, Inspekcji Farmaceutycznej, Inspekcji Sanitarnej lub Inspekcji Weterynaryjne;j.

Art. 4. 1. W razie szczegdlnych zagrozen dla wiasciwego funkcjonowania gospodarki panstwa Rada
Ministrow moze, w drodze rozporzagdzenia, okresli¢ wykaz towardw lub ustug, na ktére ustala sie ceny
urzedowe i marze handlowe urzedowe, z zastrzezeniem art. 5 i 8.

2. W wykazie, o ktorym mowa w ust. 1, Rada Ministrow uwzgledni towary lub ustugi majgce
podstawowe znaczenie dla kosztow utrzymania konsumentéw oraz ustali okres stosowania cen
urzedowych i marz handlowych urzedowych.

3. Minister wiasciwy do spraw finanséw publicznych ustala, w drodze rozporzgdzenia, ceny urzedowe
i marze handlowe urzedowe na towary i ustugi, okreslone w wykazie, o ktdbrym mowa w ust. 1, majgc na
wzgledzie rownowazenie intereséw konsumentéw i przedsigbiorcow zajmujgcych sie wytwarzaniem i
obrotem tymi towarami lub $wiadczeniem tych ustug.

Art. 5. 1. Ceny urzedowe ustala sie na produkty lecznicze i wyroby medyczne objete, na podstawie
przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135), wykazem lekéw podstawowych i uzupetiajgcych oraz
wykazem lekéw i wyrobéw medycznych przepisywanych bezptatnie, za optatg ryczaltowg lub czesciowg
odpfatnosciag w zwigzku z chorobami zakaznymi lub psychicznymi, upo$ledzeniem umystowym oraz
niektérymi chorobami przewlektymi, wrodzonymi lub nabytymi.

2.Ceny urzedowe ustala sie rowniez na produkty lecznicze i wyroby medyczne nabywane
bezposrednio od wytworcy lub bezposrednio z hurtowni farmaceutycznej przez zakfady lecznictwa
zamknietego, w celu realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej wykonywanych w ramach umow zawartych z
Narodowym Funduszem Zdrowia.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz produktéw leczniczych i wyroboéw medycznych, o
ktorych mowa w ust. 2, uwzgledniajgc w szczegdlnodci istotny udziat kosztéw danego produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego w kosztach swiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Minister wkasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw finanséw
publicznych, po zasiegnieciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, okresli, w drodze
rozporzgdzenia, wykaz zawierajgcy ceny urzedowe hurtowe i detaliczne w odniesieniu do produktow
leczniczych i wyrobow medycznych okres$lonych w ust. 1, biorgc pod uwage stanowiska wyrazone przez
Zespot, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, a takze majgc na wzgledzie rownowazenie interesow
konsumentow i przedsiebiorcow zajmujgcych sie wytwarzaniem i obrotem tymi produktami i wyrobami
oraz biorgc pod uwage mozliwosci ptatnicze Narodowego Funduszu Zdrowia, w oparciu o kryteria
ustalone w art. 7 ust. 3.

4a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw finanséw
publicznych, po zasiegnieciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, okresli, w drodze
rozporzadzenia, wykaz cen urzedowych hurtowych w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych okreslonych w ust. 2, jezeli nabywane sa przez zakfady lecznictwa zamknigtego na
zasadach okreslonych w art. 42 ust. 1 pkt 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

2



(Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pézn. zm.) lub bezposrednio z hurtowni farmaceutycznej, majac na
wzgledzie rownowazenie intereséw konsumentéw i przedsigbiorcow zajmujgcych sie wytwarzaniem i
obrotem tymi produktami i wyrobami oraz biorgc pod uwage mozliwosci ptatnicze Narodowego Funduszu
Zdrowia, w oparciu o kryteria ustalone w art. 7 ust. 3 pkt 1-8.

4b. Wykaz, o ktéorym mowa w ust. 4, jest aktualizowany nie rzadziej niz co 90 dni, jezeli wptynagt co
najmniej jeden kompletny wniosek, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2.

4c. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa w art. 39 ust. 7b ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych, minister
wiasciwy do spraw zdrowia podejmuje niezwlocznie czynnosci w zakresie aktualizacji wykazu, o ktérym
mowa w ust. 4.

5. W przypadku zakupu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w ust. 2,
bezposrednio od wytworcy, urzedowa cena hurtowa zostaje pomniejszona o marze hurtowg, o ktorej
mowa w art. 7 ust. 3 pkt 8.

Art. 6. 1. Przedsiebiorcy zajmujgcy sie wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi objetymi wykazami, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 3:
1) przedktadajg informacje niezbedne do ustalenia cen urzedowych, na wniosek ministra wlasciwego do
spraw zdrowia,
2) moga sktada¢ wnioski o ustalenie cen urzedowych do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
1a. Zitozenie wniosku lub informacji, o ktérych mowa w ust. 1, podlega optacie w kwocie 400 zt, ktora
jest waloryzowana w kazdym roku prognozowanym s$redniorocznym wskaznikiem cen towarow i ustug
konsumpcyjnych ogdtem, przyjetym w ustawie budzetowe;.

1b. Uzupetnienie wniosku lub informacji, o ktérych mowa w ust. 1, podlega optacie w kwocie 200 zt,
ktéra jest waloryzowana w kazdym roku prognozowanym sredniorocznym wskaznikiem cen towardw i
ustug konsumpcyjnych ogoétem, przyjetym w ustawie budzetowej.

1c. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1a i 1b, sg wnoszone na rachunek urzedu obstugujgcego ministra
wiasciwego do spraw zdrowia i stanowig dochéd budzetu panstwa.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw finanséw
publicznych, okresli, w drodze rozporzgdzenia:

1) zakres informacji i wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1, zawierajgcy w szczegdlnosci:

a) oznaczenie przedsiebiorcy, jego siedzibe i adres,

b) nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego,

c) wnioskowang cene wraz z uzasadnieniem,

d) koszty produkgiji,

e) wielkos¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajgcym ziozenie informacji lub wniosku i
deklarowanych w okresie pdzniejszym,

f) dzienny koszt terapii oraz sredni koszt standardowej terapii,

g) strukture i wielkoS$¢ sprzedazy, na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej,

2) sposoéb i terminy przedkfadania informaciji oraz tryb i terminy rozpatrywania wnioskéw i informaciji,
uwzgledniajac, iz maksymalny okres rozpatrywania wniosku lub informacji nie moze przekroczyé 90
dni, liczac od dnia ich ztozenia, z tym ze w przypadku konieczno$ci uzupetienia danych niezbednych
do ustalenia ceny urzedowej termin ten liczy sie od dnia otrzymania uzupetnienia oraz ze w
przypadku gdy procedura ustalania ceny urzedowej wystepuje tgcznie z rozpatrywaniem wniosku o
umieszczenie danego produktu leczniczego na wykazach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1, tgczny
termin nie moze przekroczy¢ 180 dni, liczgc od dnia otrzymania kompletnych informacji. W przypadku
wniosku o obnizenie ceny urzedowej procedura ustalenia ceny nie moze przekroczy¢ 30 dni.

Art. 7. 1. Przy ministrze wiasciwym do spraw zdrowia tworzy sie Zespo6t do Spraw Gospodarki
Lekami, zwany dalej "Zespotem".

2. W skiad Zespotu wchodzi po trzech przedstawicieli ministra wfasciwego do spraw zdrowia,
ministra wtasciwego do spraw finanséw publicznych i ministra wtasciwego do spraw gospodarki. W
pracach Zespotu mogg uczestniczy¢ trzej przedstawiciele Narodowego Funduszu Zdrowia, wytonieni w
trybie okreslonym w przepisach wydanych na podstawie ust. 8 pkt 4. Czlonkowie Zespotu, ich
matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z ktérymi cztonkowie Zespofu pozostajg w
stosunkach osobistych tego rodzaju, ze mogtyby wywota¢ watpliwosci co do ich bezstronnosci, oraz osoby
niebedace cztonkami Zespotu, ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz i innych opracowan dla Zespotu,



nie mogg byé wiascicielami, posiada¢ akcji lub udziatbw oraz zasiadaé w organach spotek i
przedsigbiorstw zajmujgcych sie wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi.

3. Do zadan Zespotu nalezy przygotowywanie i przedstawianie ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia stanowisk w zakresie ustalania wykazéw oraz cen urzedowych produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych, z uwzglednieniem nastepujgcych kryteriéw:

1) poziomu cen w krajach o zblizonej wysokosci dochodu narodowego na jednego mieszkanca,

) konkurencyjnosci cenowej,

) wptywu leku na bezpos$rednie koszty leczenia,

) wielkosci realizowanych dostaw w okresie poprzedzajgcym ztozenie wniosku lub informacji i

deklarowanych w okresie pdzniejszym,

kosztéw produkciji,

udowodnionej skutecznosci leku,

znaczenia leku w zwalczaniu choréb o znacznym zagrozeniu epidemiologicznym i cywilizacyjnym,

o ktérych mowa w art. 31a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,

8) marza hurtowa liczona przez przedsiebiorce prowadzgcego obrét hurtowy od ceny urzedowej
hurtowej wynosi 8,91 %, przy czym w przypadku, gdy stopy procentowe ustalane przez Rade Polityki
Pienieznej ulegng obnizeniu o wiecej niz 30 % w stosunku do ich wysokos$ci obowigzujgcej w dniu
wejscia w zycie ustawy, marza ta powinna ulec obnizeniu co najmniej o 10 %,

9) marza detaliczna liczona przez przedsiebiorce prowadzgcego obrét apteczny wynosi:

Cena hurtowa w zlotych Marza detaliczna liczona od
ceny hurtowej
0-3,60 40 %
3,61-4,80 1,44 z1
4,81-6,50 30 %
6,51-9,75 1,95 z1
9,76-14,00 20 %
14,01-15,55 2,80 zi
15,56-30,00 18 &
30,01-33,75 5,40 zi%
33,76-50,00 16 %
50,01-66,67 8,00 zi
66,68-100,00 12 %
powyzej 100,00 12,00 z%,

przy czym w przypadku gdy srednia marza detaliczna realizowana przez obrét apteczny w obrocie

produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1, ulegnie obnizeniu

wiecej niz o 3 punkty procentowe, dopuszcza sie podwyzszenie tych wysokosci do poziomu
zapewniajgcego realizacje $redniej marzy z dnia wejscia ustawy w zycie.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w uzgodnieniu z ministrem witasciwym do spraw finanséw
publicznych, ogtasza marze hurtowg i detaliczng, przyjete do ustalania urzedowych cen hurtowych i
detalicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 i 2, zgodnie z
zasadami okre$lonymiw ust. 3 pkt8i 9.

5. Zespot przygotowuje, w drodze uchwaty, stanowiska, o ktérych mowa w ust. 3, w oparciu o
informacje i wnioski, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1, oraz skltadane na podstawie przepisow o
powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym wnioski o umieszczenie danego produktu leczniczego i wyrobu
medycznego w wykazach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1.



6. Zespdt informuje przedsiebiorce o przyczynach nieuwzglednienia jego wniosku o umieszczenie w
wykazach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1, lub wnioskowanej przez niego ceny urzedowej. Przedsiebiorca
moze zwréci¢ sie w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego stanowiska o ponowne rozpatrzenie wniosku
lub informaciji:

1) w zakresie ustalenia wykazow - do ministra wtasciwego do spraw zdrowia,

2) w zakresie ustalenia ceny urzedowej - do ministra wtasciwego do spraw zdrowia, dziatajgcego w
porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw finanséw publicznych.

7. Do postepowania, o ktérym mowa w ust. 6, nie stosuje sie przepiséw Kodeksu postepowania
administracyjnego.

7a. Rozpatrujgc ponownie wniosek lub informacje, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1, oraz wniosek, o
ktorym mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze:

1) ustali¢ ceny urzedowe leku albo wyrobu medycznego, umieszczajgc go w wykazach, o ktérych mowa
wart. 5 ust. 1,

2) odmowi¢ ustalenia cen urzedowych leku albo wyrobu medycznego i nie umiesci¢ go w wykazach, o
ktérych mowa w art. 5 ust. 1, biorgc pod uwage mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych oraz kryteria, o ktérych mowa w art. 7 ust. 3,

3) zmieni¢ ceny urzedowe leku albo wyrobu medycznego znajdujgcego sie na wykazach, o ktérych
mowa w art. 5 ust. 1,

4) odméwi¢ zmiany cen urzedowych leku albo wyrobu medycznego znajdujgcego sie na wykazach, o
ktérych mowa w art. 5 ust. 1, biorgc pod uwage mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych oraz kryteria, o ktérych mowa w art. 7 ust. 3.
7b. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje w przypadku, o ktérym mowa w ust. 7a pkt

2i4.

7c. Od decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia, o ktérej mowa w ust. 7b, przystuguje skarga
do sadu administracyjnego.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze zarzadzenia:

1) regulamin Zespotu okreslajgcy jego organizacje, sposob i tryb dziatania, a takze sposdb wytaniania
przewodniczgcego Zespotu,

2) zasady obstugi organizacyjno-technicznej Zespotu,

3) zasady finansowania dziatalnosci Zespotu,

4) tryb wytaniania przedstawicieli Narodowego Funduszu Zdrowia.

Art. 8. 1. Rada gminy moze ustalaé ceny urzedowe za ustugi przewozowe transportu zbiorowego
oraz za przewozy takséwkami na terenie gminy. W miedcie stotecznym Warszawie uprawnienia te
przystugujg Radzie Warszawy.

2. Rada powiatu moze ustala¢ ceny urzedowe za ustugi przewozowe transportu zbiorowego na
terenie powiatu.

3. Rada gminy okresla strefy cen (stawki taryfowe) obowigzujgce przy przewozie osob i tadunkow
takséwkami.

Art. 9. Ceny urzedowe i marze handlowe urzedowe majg charakter cen i marz handlowych
maksymalnych, chyba ze organ administracji publicznej, w przepisach wydanych na podstawie ustawy,
ustali inacze;.

Art. 10. 1.Z zastrzezeniem przepiséw szczegdlnych, przy uzgadnianiu ceny umownej oraz przy
stosowaniu ceny urzedowej przedsiebiorca ma obowigzek okresli¢, w formie pisemnej, a takze, o ile to
mozliwe, w postaci elektronicznej, w sposéb dostepny dla kupujgcego, szczegotowg charakterystyke
jakosciowa towaru (ustugi).

2. Rada Ministrow, po zasiegnieciu opinii wtasciwej organizacji zrzeszajgcej producentéw oraz
organizacji, ktérej celem statutowym jest ochrona interesow konsumentdéw, okresli, w drodze
rozporzadzenia, wykaz towardéw (ustug), do ktérych nie ma zastosowania obowigzek okreslania
szczegOtowej charakterystyki jakosciowej towaru lub ustugi, w przypadku gdy spetnienie obowigzku
okreslenia szczegotowej charakterystyki jakosciowej towaru lub ustugi stanowitoby nadmierne obcigzenie
dla przedsiebiorcy ze wzgledu na specyficzne warunki sprzedazy lub z uwagi na charakter towaru.



Art. 11. 1. Przedsiebiorca bedacy producentem ma obowigzek obnizyé cene w przypadkach, gdy
towar nie posiada wymaganych cech okreslonych w charakterystyce jakosciowej, o ktérej mowa w art. 10
ust. 1, bgdz posiada wady polegajgce na zmniejszeniu ilosci, masy lub objetosci towaru albo uszkodzenia,
chyba ze przy dofozeniu starannosci wymaganej w stosunkach sprzedazy danego rodzaju nie mégt
wiedzie¢ o wadzie towaru. Taki sam obowigzek cigzy na sprzedawcy towaru.

2. Cena powinna by¢ obnizona w stopniu odpowiadajgcym zaistniatym wadom lub uszkodzeniom, o
ktérych mowa w ust. 1.

3. Przedsigbiorca ma obowigzek uwidoczni¢ przyczyne obnizki ceny lub poinformowa¢ konsumenta o
tej przyczynie w sposéb zwyczajowo przyjety w miejscu oferowania towaru, rowniez innym niz miejsce
sprzedazy.

4. Organ nadzoru, stwierdzajgc w wyniku przeprowadzonej kontroli wady lub uszkodzenia, o ktérych
mowa w ust. 1, oraz jednoczesny brak odpowiedniej obnizki ceny, okresla ich rodzaj i stopien w formie
decyzji, od ktdrej stuzy odwotanie na zasadach okreslonych w Kodeksie postepowania administracyjnego.

5. W przypadku gdy decyzja, o ktdrej mowa w ust. 4, stata sie ostateczna:

1) organ nadzoru niezwlocznie wystepuje z wnioskiem do witasciwego miejscowo naczelnika urzedu

skarbowego o wszczecie postepowania i wydanie decyzji, o ktérej mowa w art. 13 ust. 4,

2) przedsigbiorca stosujgcy cene zawyzong ponosi koszty badan wykonanych w toku postepowania, o

ktorym mowa w ust. 4 iw art. 13 ust. 4.

Art. 12. 1. Towar przeznaczony do sprzedazy detalicznej oznacza sie ceng.

2. W miejscach sprzedazy detalicznej i $wiadczenia ustug uwidacznia sie, z zastrzezeniem ust. 3,
ceny jednostkowe towardw i ustug w sposéb zapewniajgcy prostg i niebudzaca watpliwosci informacje o
ich wysokosci, a w odniesieniu do cen urzedowych - takze o ich rodzaju (cena urzedowa) oraz o
przyczynach wprowadzenia obnizek cen.

3. Minister wtasciwy do spraw finanséw publicznych, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw gospodarki oraz po zasiegnieciu opinii Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw,
okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowe zasady uwidaczniania cen towaréw i ustug oraz sposéb
oznaczania ceng towardéw przeznaczonych do sprzedazy, w tym przypadki, w ktoérych przez wyznaczony
okres nie jest wymagane oznaczanie towaréw ceng lub uwidacznianie cen jednostkowych, majgc na
uwadze potrzebe zapewnienia dostepnosci informacji o cenie, uwzgledniajac w szczegdlnosci przypadki,
gdy oznaczenie towaru ceng lub uwidocznienie ceny jednostkowej jest utrudnione ze wzgledu na
charakter towaru, rodzaj miejsca sprzedazy lub swiadczenia ustugi albo rozmiar dziatalnosci prowadzonej
przez przedsigbiorce.

Art. 13. 1. Przedsiebiorca, ktéry nie obnizyt ceny w przypadkach, o ktérych mowa w art. 11, lub
stosowat ceny albo marze handlowe z naruszeniem przepisow ustawy i w ten sposob osiggngt kwote
nienalezng, jest obowigzany do jej zwrotu kupujgcemu.

2. Jezeli wlasciwy organ nadzoru uprawniony z mocy odrebnych przepiséw do kontroli cech
(wtasciwosci) towaréw lub organ kontroli uprawniony, z mocy odrebnych przepiséw, do badania
prawidtowo$ci stosowania cen i marz handlowych stwierdzi po rozpoczeciu kontroli, Ze kwota nienalezna,
o ktérej mowa w ust. 1, nie zostata zwrécona kupujgcemu, przedsigbiorca jest obowigzany, z
zastrzezeniem ust. 3, niezaleznie od zobowigzania wobec kupujgcego, wptaci¢ do budzetu panstwa kwote
dodatkowg w wysokosci 150% kwoty nienaleznej. Obowigzek wptaty do budzetu kwoty dodatkowej cigzy
na przedsiebiorcy réwniez wtedy, gdy zwroécit on kupujgcemu kwote nienalezng po rozpoczeciu kontroli.

3. Do budzetu panstwa podlega przekazaniu réwniez kwota nienalezna, jezeli uprawniony do jej
otrzymania kupujgcy nie jest znany. Jezeli nienalezna kwota zostata wptacona przez przedsiebiorce,
przed rozpoczeciem kontroli przez wtasciwy organ, przepisow o kwocie dodatkowej nie stosuje sie.

4. Decyzje o okre$leniu nienaleznej kwoty i ustaleniu kwoty dodatkowej, podlegajgcych przekazaniu
do budzetu panstwa, wydaje naczelnik urzedu skarbowego wiasciwy ze wzgledu na siedzibe lub miejsce
zamieszkania przedsigbiorcy, na wniosek organu przeprowadzajgcego kontrole, ktéry stwierdzi
okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1 2.

5. Organ kontroli skarbowej, ktéry w toku prowadzonej kontroli stwierdzi nieprawidiowosci, o ktoérych
mowa w ust. 1 i 2, wydaje decyzje okre$lajacg nienalezng kwote, o ktdrej mowa w ust. 3, i ustalajgcg
kwote dodatkowg, o ktérej mowa w ust. 2, podlegajace przekazaniu do budzetu panstwa. W przypadku
gdy nabywca jest znany, organ kontroli skarbowej w zakresie stwierdzonych nieprawidtowosci wydaje
wynik kontroli i przekazuje go wlasciwemu naczelnikowi urzedu skarbowego.



6. Decyzja o okre$leniu nienaleznej kwoty i o ustaleniu kwoty dodatkowej nie moze by¢ wydana,
jezeli od konca roku, w ktérym pobrano niewtasciwg cene lub marze handlowa, uptynat okres pieciu lat.

7. Do postepowania w sprawach cen, o ktéorym mowa w ust. 4-6, stosuje sie odpowiednio przepisy
dziatu Il 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 iNr 42, poz. 476).

8. Wptaty z tytutu kwot nienaleznych i dodatkowych, o ktérych mowa w ust. 5, stanowig dochdd
budzetu panstwa i sg dokonywane na rachunek urzedu skarbowego wtasciwego ze wzgledu na siedzibe
lub miejsce zamieszkania przedsiebiorcy zobowigzanego do ich uiszczenia.

Art. 14. 1. Jezeli przedsigbiorca w sposéb uporczywy nie wykonuje obowigzkéw, o ktérych mowa w
art. 12, wojewoddzki inspektor Inspekcji Handlowej naktada na niego, w drodze decyzji, kare pieniezng w
wysokosci stanowigcej rownowarto$¢ od 1.000 do 5.000 euro.

2. Od decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, przedsiebiorcy stuzy odwotanie do Prezesa Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentow.

Art. 15. W ustawie z dnia 6 lutego 1997 r. o powszechnym 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 sie
nastepujgce zmiany:

1) wart. 37:

a) w ust. 5 w zdaniu wstepnym wyrazy "Minister wtadciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii
Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej" zastepuje sie wyrazami "Minister
wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii kas chorych, Naczelnej Rady Lekarskiej oraz
Naczelnej Rady Aptekarskiej",

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

"6. Rozporzadzenie, o ktérym mowa w ust. 5, minister wilasciwy do spraw zdrowia wydaje,
uwzgledniajgc w szczegolnosci konieczno$¢ zapewnienia ochrony zdrowia spoteczenstwa,
dostepnos$¢ lekdéw oraz bezpieczenstwo ich stosowania, a takze mozliwosci ptatnicze
systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.";

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

"8. Minister wladciwy do spraw zdrowia moze, po zasiegnieciu opinii kas chorych, w drodze

rozporzgdzenia, ustali¢ limity cen materiatdw medycznych, o ktérych mowa w art. 39 ust. 1.";
3) wart. 39 ust. 1i 2 otrzymujg brzmienie:

"1. Osobom chorujgcym na choroby zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym umystowo, a takze
chorujgcym na niektdre choroby przewlekte, wrodzone lub nabyte, leki i materialy medyczne
moga by¢ przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowg lub czesciowg odptatnoscia.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii kas chorych, Naczelnej Rady
Lekarskiej, Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz chordb, o ktérych mowa w ust. 1,
2) wykaz lekow i materiatdow medycznych, ktére ze wzgledu na choroby okre$lone w wykazie,
o ktorym mowa w pkt 1, mogg byé przepisywane bezptatnie, za opfatg ryczattowg lub
czesciowg odptatnoscia, uwzgledniajgc w szczegdlnosci koniecznos¢ zapewnienia ochrony
zdrowia spoteczenstwa, dostepnosc lekdw oraz bezpieczehstwo ich stosowania, a takze
mozliwosci ptatnicze systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.";
4) po art. 39 dodaje sie art. 39a i 39b w brzmieniu:
"Art. 39a. 1. Producent Iub importer lekow i materiatbw medycznych, zwany dalej
«wnioskodawcg», moze sktada¢ do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wnioski
o ich umieszczenie w wykazach, o ktérych mowa w art. 37 ust. 5 pkt 1 i art. 39 ust.
2 pkt 2.
2. Whnioski, o ktérych mowa w ust. 1, powinny zawiera¢ w szczegdlnosci:
1) oznaczenie wnioskodawcy, jego siedzibe i adres,
2) nazwe i proponowang cene leku lub materiatu medycznego,



3) wielko$¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajgcym ztozenie wniosku i
deklarowanych w okresie pdzniejszym,

4) dzienny koszt terapii oraz sredni koszt standardowej terapii,

5) uzasadnienie wniosku i proponowanej ceny.

3.  Whnioski, o ktérych mowa w ust. 1, rozpatruje Zesp6t do Spraw Gospodarki Lekami,
dziatajgcy na podstawie art. 7 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97,
poz. 1050), zwany dalej «Zespotem».

4. W przypadku nieuwzglednienia wniosku Zespd6t informuje wnioskodawce,
wskazujgc uzasadnienie zajetego stanowiska. Wnioskodawca moze, w terminie 14
dni od dnia otrzymania tego stanowiska, zwrdci¢ sie do ministra wtasciwego do
spraw zdrowia o ponowne rozpatrzenie wniosku.

5. Do postepowania, o ktorym mowa w ust. 4, nie stosuje sie przepisow Kodeksu
postepowania administracyjnego.

Art. 39b. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdtowy zakres informacji zawartych we wnioskach, o ktérych mowa w art. 39a
ust. 1,

2) sposoéb sktadania oraz tryb i terminy rozpatrywania wnioskéw, o ktérych mowa w
art. 39a ust. 1, uwzgledniajgc w szczegdlnosci, ze rozpatrywanie wniosku nie
powinno trwac¢ dtuzej niz 90 dni, liczac od dnia jego zfozenia, z tym Zze w przypadku
koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do umieszczenia danego $rodka
farmaceutycznego i materiatu medycznego we wiasciwym wykazie termin ten liczy
sie od dnia otrzymania uzupemienia, oraz ze w przypadku gdy procedura
umieszczenia Srodka farmaceutycznego i materiatu medycznego na wykazach, o
ktorych mowa w art. 37 ust. 5 pkt 1 i art. 39 ust. 2 pkt 2, wystepuje tgcznie z
rozpatrywaniem informaciji lub wniosku o ustalenie ceny urzedowej, taczny termin
nie moze przekroczy¢ 180 dni, liczac od dnia otrzymania kompletnych informacji."

Art. 16. Do postepowan wszczetych i niezakohczonych do dnia wejscia w zycie ustawy majg
zastosowanie przepisy dotychczasowe.

Art. 17. Do czasu wydania przepisébw wykonawczych okreslonych w niniejszej ustawie, nie dtuzej
jednak niz przez rok od dnia jej wejScia w Zycie, pozostajg w mocy przepisy wykonawcze wydane na
podstawie:

1) ustawy, o ktérej mowa w art. 19,
2) dotychczasowych przepisow art. 37 ust. 5 i art. 39 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 15.

Art. 18. 1. W celu przygotowania po raz pierwszy stanowisk w zakresie ustalania cen urzedowych i
marz handlowych urzedowych na pochodzgce z importu $rodki farmaceutyczne i materiaty medyczne
objete wykazami, o ktérych mowa w art. 37 ust. 5 pkt 1 i art. 39 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 15, w
brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, Zespdt moze zwrécié sie do
przedsigbiorcédw zajmujgcych sie obrotem tymi Srodkami i materiatami o informacje niezbedne do
przygotowywania tych stanowisk.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, sg przedktadane w zakresie i w terminie wskazanym przez
Zespot.

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 zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogtoszenia, z wyjgtkiem art. 7 i art.
18, ktére wchodzg w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.

) Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy 98/6/WE z dnia 16

lutego 1998 r. w sprawie ochrony konsumenta poprzez podawanie cen produktéw oferowanych
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konsumentom (Dz. Urz. WE L 80 z 4.07.1998).

Dane dotyczgce ogtoszenia aktow prawa Unii Europejskiej, zamieszczone w niniejszej ustawie - z
dniem uzyskania przez Rzeczpospolitg Polskg cztonkostwa w Unii Europejskiej - dotyczg ogtoszenia
tych aktéw w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej - wydanie specjalne.



