USTAWA
z dnia 5 lipca 2001 r.
o0 cenach.
(Dz. U. 97 z 01-09-11 poz. 1050)
Art. 1. 1. Ustawa okresla:
1) zasady i tryb ksztaltowania cen towardw i ustug,
2) sposoby informowania o cenach oferowanych towarow i ustug,
3) skutki nieprzestrzegania jej uregulowan.
2. Przepiséw ustawy nie stosuje si¢ do:
1) cen w obrocie pomigdzy osobami fizycznymi, z ktérych zadna nie jest przedsigbiorca,
2) cen ustalanych na podstawie odrebnych ustaw, w zakresie uregulowanym w tych ustawach.
Art. 2. 1. Ceny towarow i uslug uzgadniajg strony zawierajace umowe, z zastrzezeniem ust. 2.
2. Ograniczenia swobody uzgadniania cen mogg by¢ wprowadzone wylacznie na podstawie art.
4,518.
Art. 3. 1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:
1) cena - warto$¢ wyrazong w jednostkach pienieznych, ktorg kupujacy jest obowigzany zaptacic
przedsiebiorcy za towar lub ustuge; w cenie uwzglednia si¢ podatek od towarow 1 ustug oraz
podatek akcyzowy, jezeli na podstawie odrebnych przepisow sprzedaz towaru (ustugi) podlega
obcigzeniu podatkiem od towardéw i ustug oraz podatkiem akcyzowym,
2) cena jednostkowa towaru (ustugi) - ceng ustalong za jednostke okreslonego towaru (ustugi),
ktérego ilo$¢ lub liczba jest wyrazona w jednostkach miar, w rozumieniu przepiséw o miarach,
3) (uchylony),
4) ksztaltowanie cen - uzgadnianie cen migdzy stronami umowy lub ich ustalanie w trybie art. 4,
518,
5) lecznictwo zamknigte - zaktady opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach 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) marza handlowa - r6znice miedzy ceng ptacong przez kupujacego a ceng uprzednio zaptacong
przez przedsigbiorce, wynikajaca z kosztodw i zysku przedsigbiorcy; marza handlowa moze by¢
wyrazona kwotowo lub w procentach,
7) cena urzedowa i marza handlowa urzgdowa - cen¢ i marz¢ handlowa ustalong
W rozporzadzeniu wydanym przez wlasciwy organ administracji rzagdowej lub w uchwale
wydanej przez organ stanowigcy wtasciwej jednostki samorzadu terytorialnego,
8) przedsiebiorca — podmiot, o ktorym mowa w art. 4 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dzialalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095, z pozn. zm. 2 ), a takze osoba
prowadzaca dziatalnos¢ wytworcza w rolnictwie w zakresie upraw rolnych oraz chowu
i hodowli zwierzat, ogrodnictwa, warzywnictwa, lesnictwa i rybactwa $rédladowego,
9) towar - rzecz, jak rOwniez energi¢ oraz prawa majatkowe zbywalne,
10) ustuga - czynno$¢ swiadczong odptatnie, wymieniong w klasyfikacjach wydanych na
podstawie przepiséw o statystyce publiczne;.
2. llekro¢ w ustawie jest mowa o:
1) cenie - rozumie si¢ przez to rOwniez stawke taryfowa,
2) marzy handlowej - rozumie si¢ przez to takze prowizje,
3) (uchylony).
Art. 4. 1. W razie szczeg6lnych zagrozen dla wlasciwego funkcjonowania gospodarki panstwa
Rada Ministréw moze, w drodze rozporzadzenia, okresli¢ wykaz towardéw lub ustug, na ktore
ustala si¢ ceny urzedowe i marze handlowe urzgdowe, z zastrzezeniem art. 5 1 8.



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

3. Minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych ustala, w drodze rozporzadzenia, ceny
urzedowe i marze handlowe urzedowe na towary i ustugi, okreslone w wykazie, o ktérym mowa
w ust. 1, majac na wzgledzie rOwnowazenie intereséw konsumentow i przedsiebiorcow
zajmujacych si¢ wytwarzaniem i obrotem tymi towarami lub $§wiadczeniem tych ushug.

Art. 5. 1. Ceny urzedowe ustala si¢ na produkty lecznicze i wyroby medyczne objete, na
podstawie przepisOw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135), wykazem lekow
podstawowych i uzupehiajacych oraz wykazem lekow i wyrobow medycznych przepisywanych
bezptatnie, za optatg ryczaltowa lub czesciowa odptatnoscig w zwigzku z chorobami zakaznymi
lub psychicznymi, uposledzeniem umystowym oraz niektorymi chorobami przewlektymi,
wrodzonymi lub nabytymi.

2. Ceny urzedowe ustala si¢ rowniez na produkty lecznicze i wyroby medyczne nabywane
bezposrednio od wytwoérey lub bezposrednio z hurtowni farmaceutycznej przez zaktady
lecznictwa zamknigtego, w celu realizacji §wiadczen opieki zdrowotnej wykonywanych w
ramach uméw zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnig¢ciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz produktéw leczniczych 1 wyrobow
medycznych, o ktérych mowa w ust. 2, uwzgledniajac w szczegdlnosci istotny udziat kosztow
danego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego w kosztach §wiadczen opieki zdrowotnej,
o ktérych mowa w ust. 2.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
finans6w publicznych, okresli, w drodze rozporzadzenia:

I)ceny urzedowe hurtowe i detaliczne w odniesieniu do produktéw leczniczych 1 wyrobow
medycznych okreslonych w ust. 1, majac na wzgledzie rOwnowazenie interesOw konsumentow i
przedsigbiorcoOw zajmujacych si¢ wytwarzaniem i obrotem tymi $rodkami i materiatami oraz
biorac pod uwage mozliwosci platnicze Narodowego Funduszu Zdrowia, w oparciu o kryteria
ustalone w art. 7 ust. 3,

2)ceny urzedowe hurtowe w odniesieniu do produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych
okreslonych w ust. 2, jezeli nabywane sg przez zaktady lecznictwa zamknigtego na zasadach
okreslonych w art. 42 ust. 1 pkt 1a ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.) lub bezposrednio z hurtowni farmaceutycznej,
majac na wzgledzie rownowazenie interesow konsumentow i przedsiebiorcow zajmujacych si¢
wytwarzaniem i obrotem tymi $srodkami i materialami oraz biorgc pod uwage mozliwosci
ptatnicze Narodowego Funduszu Zdrowia, w oparciu o kryteria ustalone w art. 7 ust. 3 pkt 1-8.
5.W przypadku zakupu produktoéw leczniczych i wyrobow medycznych, o ktéorych mowa w ust.
2, bezposrednio od wytworey, urzegdowa cena hurtowa zostaje pomniejszona o marz¢ hurtowa, o
ktérej mowa w art. 7 ust. 3 pkt 8.

Art. 6. 1.Przedsiebiorcy zajmujacy si¢ wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i
wyrobami medycznymi objetymi wykazami, o ktorych mowa w art. 5 ust. 11 3:

1)przedktadaja informacje niezbgdne do ustalenia cen urzegdowych, na wniosek ministra
wlasciwego do spraw zdrowia,

2) moga sktada¢ wnioski o ustalenie cen urzedowych do ministra wiasciwego do spraw zdrowia.
2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
finans6w publicznych, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)zakres informacji i wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1, zawierajacy w szczegolnosci:

a) oznaczenie przedsigbiorcy, jego siedzibe i1 adres,

b) nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego,

c)wnioskowang cen¢ wraz z uzasadnieniem,

d)koszty produkc;ji,



e)wielkos¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym ztozenie informacji lub wniosku i
deklarowanych w okresie pozniejszym,

f)dzienny koszt terapii oraz $redni koszt standardowej terapii,

g)strukture 1 wielko$¢ sprzedazy, na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej,

2)sposob i terminy przedktadania informacji oraz tryb i terminy rozpatrywania wnioskow i
informacji, uwzgledniajac, iz maksymalny okres rozpatrywania wniosku lub informacji nie moze
przekroczy¢ 90 dni, liczac od dnia ich zlozenia, z tym ze w przypadku konieczno$ci uzupetienia
danych niezbednych do ustalenia ceny urzedowej termin ten liczy si¢ od dnia otrzymania
uzupehnienia oraz ze w przypadku gdy procedura ustalania ceny urzedowej wystgpuje tacznie z
rozpatrywaniem wniosku o umieszczenie danego produktu leczniczego na wykazach, o ktorych
mowa w art. 5 ust. 1, faczny termin nie moze przekroczy¢ 180 dni, liczac 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 wlasciwym do spraw zdrowia tworzy si¢ Zespot do Spraw Gospodarki
Lekami, zwany dalej "Zespotem".

2. W sktad Zespotu wchodzi po trzech przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych i ministra wlasciwego do spraw
gospodarki. W pracach Zespotu mogg uczestniczy¢ trzej przedstawiciele Narodowego Funduszu
Zdrowia, wytonieni w trybie okreslonym w ust. 8 pkt 4. Czlonkowie Zespotu oraz ich
matzonkowie, zstgpni 1 wstepni w linii prostej nie mogg by¢ wlascicielami, posiada¢ akcji lub
udziatow oraz zasiada¢ we wladzach spotek i przedsigbiorstw zajmujacych si¢ wytwarzaniem i
obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi.

3. Do zadan Zespotu nalezy przygotowywanie i przedstawianie ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia stanowisk w zakresie ustalania wykazow oraz cen urzgdowych produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych, z uwzglednieniem nastepujacych kryteriow:

1)poziomu cen w krajach o zblizonej wysoko$ci dochodu narodowego na jednego mieszkanca,
2)konkurencyjnos$ci cenowej,

3)wplywu leku na bezposrednie koszty leczenia,

4) wielkosci realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub informacji 1
deklarowanych w okresie pdzniejszym,

5)kosztow produkcji,

6)udowodnionej skutecznosci leku,

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

7a) o ktorych mowa w art. 31a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych,

8) marza hurtowa liczona przez przedsigbiorce prowadzacego obrot hurtowy od ceny urzedowe;j
hurtowej wynosi 8,91 %, przy czym w przypadku, gdy stopy procentowe ustalane przez Rade
Polityki Pienigznej ulegng obnizeniu o wigcej niz 30 % w stosunku do ich wysokosci
obowigzujacej w dniu wejscia w zycie ustawy, marza ta powinna ulec obniZeniu co najmniej o
10 %,



9) marza detaliczna liczona przez przedsigbiorce prowadzacego obrot apteczny wynosi:
Cena hurtowa w zlotych  Marza detaliczna
liczona od ceny

hurtowej
0-3,60 40 %
3,61-4,80 1,44 7t
4,81-6,50 30 %
6,51-9,75 1,95 zt
9,76-14,00 20 %
14,01-15,55 2,80 zt
15,56-30,00 18 %
30,01-33,75 5,40 zt
33,76-50,00 16 %
50,01-66,67 8,00 zt
66,68-100,00 12 %
powyzej 100,00 12,00 zt,

przy czym w przypadku gdy §rednia marza detaliczna realizowana przez obroét apteczny w
obrocie produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1,
ulegnie obnizeniu wigcej niz o 3 punkty procentowe, dopuszcza si¢ podwyzszenie tych
wysokosci do poziomu

4 .Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w uzgodnieniu z ministrem wlasciwym do spraw
finans6w publicznych, ogtasza marze hurtowg i detaliczng, przyjete do ustalania urzedowych cen
hurtowych i detalicznych produktéw leczniczych 1 wyrobow medycznych, o ktorych mowa w
art. 5ust. 1i 2, zgodnie z zasadami okreslonymi w ust. 3 pkt 81 9.

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

6. Zespot informuje przedsigbiorce o przyczynach nieuwzglednienia jego wniosku o
umieszczenie w wykazach, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1, lub wnioskowanej przez niego ceny
urzedowej. Przedsigbiorca moze zwrécic si¢ w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego
stanowiska o ponowne rozpatrzenie wniosku lub informacji:

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

2)w zakresie ustalenia ceny urzegdowej - do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, dziatajacego
W porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw finanséw publicznych.

7. Do postepowania, o ktorym mowa w ust. 6, nie stosuje si¢ przepisow Kodeksu postgpowania
administracyjnego.

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

1) regulamin Zespotu okreslajacy jego organizacje¢, sposob i tryb dzialania, a takze sposdb
wytaniania przewodniczacego Zespotu,

2) zasady obstugi organizacyjno-technicznej Zespotu,

3) zasady finansowania dziatalnosci Zespotu,

4)tryb wylaniania przedstawicieli Narodowego Funduszu Zdrowia.

Art. 8. 1. Rada gminy moze ustala¢ ceny urzgdowe za ustugi przewozowe transportu zbiorowego
oraz za przewozy taksowkami na terenie gminy. W miescie stotecznym Warszawie uprawnienia
te przystuguja 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) obowigzujace przy przewozie osob i
tadunkow taksowkami.



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

Art. 10. (uchylony)

Art. 11. (uchylony)

Art. 12. 1. Towar przeznaczony do sprzedazy detalicznej oznacza si¢ ceng.

2. W miejscach sprzedazy detalicznej i $wiadczenia uslug uwidacznia sig¢, z zastrzezeniem ust. 3,
ceny jednostkowe towaroéw i ustug w sposob zapewniajacy prosta i niebudzacg watpliwosci
informacj¢ o ich wysokosci, a w odniesieniu do cen urzegdowych - takze o ich rodzaju (cena
urzgdowa) oraz o przyczynach wprowadzenia obnizek cen.

3. Minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych, w porozumieniu z ministrem wtasciwym
do spraw gospodarki oraz po zasiggni¢ciu opinii Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji i
Konsumentow, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegbétowe zasady uwidaczniania cen
towarow 1 uslug oraz sposob oznaczania ceng towardw przeznaczonych do sprzedazy, w tym
przypadki, w ktorych przez wyznaczony okres nie jest wymagane oznaczanie towardw ceng lub
uwidacznianie cen jednostkowych, majac na uwadze potrzebg 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 dziatalnos$ci prowadzonej przez
przedsiebiorce.

Art. 13. 1. Przedsicbiorca, ktory stosowal ceny urzgdowe lub marze handlowe urzgedowe
Z naruszeniem przepisOw ustawy 1 w ten sposob osiagnat kwote nienalezna, jest obowigzany do
jej zwrotu kupujacemu.

2. W przypadku gdy kupujacy, o ktorym mowa w ust. 1, nie jest znany lub koszt zwigzany z
ustaleniem jego tozsamosci bylby niewspotmierny do wysokos$ci osiggnietej kwoty nienaleznej,
przedsigbiorca jest obowigzany do jej wplaty do budzetu panstwa..

3. Jezeli organ kontroli skarbowej stwierdzi po rozpoczeciu postgpowania kontrolnego, ze kwota
nienalezna nie zostata zwrocona kupujacemu albo wptacona do budzetu panstwa, przedsigbiorca
jest obowigzany wplaci¢ do budzetu panstwa kwote dodatkowa w wysokosci 150% kwoty
nienaleznej. Obowigzek wptaty do budzetu panstwa kwoty dodatkowej cigzy na przedsigbiorcy
rowniez wtedy, gdy zwrocit on kupujacemu albo wptacit do budzetu panstwa kwot¢ nienalezng
po rozpoczeciu postepowania kontrolnego.

4. Decyzje o okresleniu kwoty nienaleznej i ustaleniu kwoty dodatkowej, podlegajacych
przekazaniu do budzetu panstwa wydaje wlasciwy naczelnik urzedu skarbowego, na wniosek
organu kontroli skarbowej, ktory stwierdzi okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 3.

5. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, organ kontroli skarbowej, ktory w toku
przeprowadzanego postgpowania kontrolnego stwierdzi okolicznos$ci, o ktorych mowa w ust. 3,
wydaje decyzje okreslajaca kwote nienalezng i ustalajaca kwote dodatkowa, podlegajace
przekazaniu do budzetu panstwa. W przypadku innym niz okre§lony w ust. 2, organ kontroli
skarbowej w zakresie stwierdzonych nieprawidtlowosci wydaje wynik kontroli i przekazuje go
wlasciwemu naczelnikowi urzedu skarbowego.

6. Decyzja o okresleniu kwoty nienaleznej i o ustaleniu kwoty dodatkowej nie jest wydawana,
jezeli od konca roku, w ktorym zastosowano cen¢ urzedowg lub marz¢ handlowa urzedows
Z naruszeniem przepiséw ustawy, uptyneto pig¢ lat.

7. Do postgpowania w sprawach cen urzedowych lub marz handlowych urzgdowych, o ktérym
mowa w ust. 4-6, stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu III i IV ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2005 r. Nr 8, poz. 60, z p6zn. zm. ) )

8. Wplaty z tytutu kwot nienaleznych i kwot dodatkowych, o ktérych mowa w ust. 4 i 5,
stanowig dochdd budzetu panstwa i sg dokonywane przez przedsiebiorce obowigzanego do ich
uiszczenia na rachunek witasciwego urzedu skarbowego w terminie 14 dni od dnia, w ktorym
decyzja o okresleniu kwoty nienaleznej i ustaleniu kwoty dodatkowe;j stata si¢ ostateczna.



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

2. Od decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, przedsiebiorcy stuzy odwotanie do Gléwnego Inspektora
Inspekcji Handlowej.

Art. 15. W ustawie z dnia 6 lutego 1997 r. o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym (Dz.U.
Nr 28, poz. 153 1 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 1 Nr 88, poz. 961) wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1) wart. 37:

a) w ust. 5 w zdaniu wstepnym wyrazy "Minister wtasciwy do spraw zdrowia po zasiggnieciu
opinii Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej" zastepuje si¢ wyrazami
"Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii kas chorych, Naczelnej Rady
Lekarskiej oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

"6. Rozporzadzenie, o ktorym mowa w ust. 5, minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje,
uwzgledniajac w szczegdlnosci koniecznos$¢ zapewnienia ochrony zdrowia spoteczenstwa,
dostepnos¢ lekow oraz bezpieczenstwo ich stosowania, a takze mozliwosci ptatnicze systemu
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.";

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

"8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, po zasi¢gni¢ciu opinii kas chorych, w drodze
rozporzadzenia, ustali¢ limity cen materiatow medycznych, o ktérych mowa w art. 39 ust. 1.";
3) wart. 39 ust. 1 12 otrzymuja brzmienie:

"1. Osobom chorujacym na choroby zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym umystowo, a
takze chorujagcym na niektore choroby przewlekte, wrodzone lub nabyte, leki 1 materiaty
medyczne moga by¢ przepisywane bezplatnie, za oplata ryczaltowa lub czgsciowa odplatnoscia.
2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii kas chorych, Naczelnej Rady
Lekarskiej, Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz chorodb, o ktorych mowa w ust. 1,

2) wykaz lekow 1 materiatéw medycznych, ktore ze wzgledu na choroby okreslone w wykazie,
0 ktorym mowa w pkt 1, moga by¢ przepisywane bezptatnie, za optata ryczattowa lub czesciowa
odptatnoscia, uwzgledniajac w szczegdlnosci konieczno$¢ zapewnienia ochrony zdrowia
spoteczenstwa, dostgpnos¢ lekow oraz bezpieczenstwo ich stosowania, a takze mozliwosci
platnicze systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.";

4) po art. 39 dodaje si¢ art. 39a 1 39b w brzmieniu:

"Art. 39a. 1. Producent lub importer lekow i materiatdw medycznych, zwany dalej
«wnioskodawcay, moze sktada¢ do ministra wiasciwego do spraw zdrowia wnioski o ich
umieszczenie w wykazach, o ktorych mowa w art. 37 ust. 5 pkt 1 1 art. 39 ust. 2 pkt 2.

2. Wnioski, o ktorych mowa w ust. 1, powinny zawiera¢ w szczegolnosci:

1) oznaczenie wnioskodawcy, jego siedzibe i adres,

2) nazwe 1 proponowang cen¢ leku lub materiatu medycznego,

3) wielko$¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym ztozenie wniosku 1 deklarowanych
w okresie pdzniejszym,

4) dzienny koszt terapii oraz sredni koszt standardowej terapii,

5) uzasadnienie wniosku i proponowanej ceny.

3. Wnioski, o ktorych mowa w ust. 1, rozpatruje Zesp6ot do Spraw Gospodarki Lekami,
dziatajacy na podstawie art. 7 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050),
zwany dalej «Zespotemy.

4. W przypadku nieuwzglednienia wniosku Zespot informuje wnioskodawce, wskazujac
uzasadnienie zajetego stanowiska. Wnioskodawca moze, w terminie 14 dni od dnia otrzymania



tego stanowiska, zwrocic si¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o ponowne rozpatrzenie
wniosku.

5. Do postgpowania, o ktorym mowa w ust. 4, nie stosuje si¢ przepisoéw Kodeksu postgpowania
administracyjnego.

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

1) szczegotowy zakres informacji zawartych we wnioskach, o ktorych mowa w art. 39a ust. 1,
2) sposob sktadania oraz tryb i terminy rozpatrywania wnioskow, o ktérych mowa w art. 39a ust.
1, uwzgledniajac w szczegdlnosci, ze rozpatrywanie wniosku nie powinno trwa¢ dtuzej niz 90
dni, liczac od dnia jego ztozenia, z tym ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia danych
niezbednych do umieszczenia danego srodka farmaceutycznego i materialu medycznego we
wiasciwym wykazie termin ten liczy si¢ od dnia otrzymania uzupetnienia, oraz ze w przypadku
gdy procedura umieszczenia srodka farmaceutycznego i materialu medycznego na wykazach, o
ktérych mowa w art. 37 ust. 5 pkt 1 1 art. 39 ust. 2 pkt 2, wystepuje tacznie z rozpatrywaniem
informacji lub wniosku o ustalenie ceny urzgdowej, aczny termin nie moze przekroczy¢ 180 dni,
liczac od dnia otrzymania kompletnych informacji."

Art. 16. Do postgpowan wszczetych i niezakonczonych do dnia wejscia w Zycie ustawy maja
zastosowanie przepisy dotychczasowe.

Art. 17. Do czasu wydania przepisow wykonawczych okreslonych w niniejszej ustawie, nie
dtuzej jednak niz przez rok od dnia jej wejscia w zycie, pozostaja w mocy przepisy wykonawcze
wydane na podstawie:

1) ustawy, o ktorej mowa w art. 19,

2) dotychczasowych przepiséw art. 37 ust. 51 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 pochodzace z importu srodki farmaceutyczne 1
materialty medyczne objg¢te wykazami, o ktorych mowa w art. 37 ust. 5 pkt 1 i art. 39 ust. 2
ustawy, o ktorej mowa w art. 15, w brzmieniu obowigzujacym przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy, Zespot moze zwrocic si¢ do przedsigbiorcow zajmujacych si¢ obrotem tymi
srodkami i materiatami o informacje niezbgdne do przygotowywania tych stanowisk.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, sg przedkladane w zakresie 1 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, 2 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 uplywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 7
i art. 18, ktore wchodzg w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

Y Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137, poz. 1302,
z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135, z 2007 r. Nr 166, poz. 1172, z 2008 r. Nr 157, poz. 976, z 2009 r.
Nr 118, poz. 989 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 127, poz. 880 i Nr 180,
poz. 1280, z 2008 r. Nr 70, poz. 416, Nr 116, poz. 732, Nr 141, poz. 888, Nr 171, poz. 1056 i Nr 216, poz. 1367,
z2009 r. Nr 3, poz. 11, Nr 18, poz. 97, Nr 168, poz. 1323 i Nr 201, poz. 1540 oraz z 2010 r. Nr 47, poz. 278, Nr
107, poz. 679 i Nr 182, poz. 1228.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 85, poz. 727, Nr 86, poz.
7321 Nr 143, poz. 1199, z 2006 r. Nr 66, poz. 470, Nr 104, poz. 708, Nr 143, poz. 1031, Nr 217, poz. 1590 i Nr 225,
poz. 1635, z 2007 r. Nr 112, poz. 769, Nr 120, poz. 818, Nr 192, poz. 1378 i Nr 225, poz. 1671, z 2008 r. Nr 118,
poz. 745, Nr 141, poz. 888, Nr 180, poz. 1109 i Nr 209, poz. 1316, 1318 i 1320, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 44, poz.
362, Nr 57, poz. 466, Nr 131, poz. 1075, Nr 157, poz. 1241, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 213, poz.
1652 i Nr 216, poz. 1676 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 57, poz. 355, Nr 127, poz. 858, Nr 167, poz. 1131, Nr
182, poz. 1228 i Nr 197, poz. 1306.



Tekst uwzglednia zmiany wprowadzone przez:

Ustawe z dnia 25 czerwca 2009 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkow
publicznych oraz ustawy o cenach (Dz. U. Nr 118 z 28 lipca 2009, poz. 989);

Ustawe z dnia 24 wrzesénia 2010 r. o zmianie ustawy o cenach oraz ustawy o kontroli skarbowej (Dz. U. Nr 197
z 25 pazdziernika 2010, poz. 1309);



