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1050
USTAWA

z dnia 5 lipca 2001 r.

o cenach.

Art. 1. 1. Ustawa okresla:
1) zasady i tryb ksztattowania cen towarow i ustug,

2) sposoby informowania o charakterystyce jakoscio-
wej 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 kté-
rych zadna nie jest przedsiebiorca,

2) cen ustalanych na podstawie odrebnych ustaw,
w zakresie uregulowanym w tych ustawach.

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

2. Ograniczenia swobody uzgadniania cen moga
by¢é wprowadzone wytgcznie na podstawie art. 4,51 8.

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

1) cena — warto$¢ wyrazong w jednostkach pieniez-
nych, ktéra 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
przepisow sprzedaz towaru (ustugi) podlega obcia-
zeniu podatkiem od towardw i ustug oraz podat-
kiem akcyzowym,

2) cena jednostkowa towaru (ustugi) — cene ustalong
za jednostke okreslonego towaru (ustugi), ktérego
ilos¢ lub liczba jest wyrazona w jednostkach miar,
W rozumieniu przepisdéw o miarach,

3) charakterystyka jakosciowa towaru (ustugi) — wta-
sciwosci (cechy), sktad, parametry techniczne to-
waru (ustugi) oraz jego zgodnos$é z okreslong nor-
ma lub innym dokumentem normatywnym w rozu-
mieniu odrebnych przepisow,

4) ksztattowanie cen — uzgadnianie cen miedzy stro-
nami umowy lub ich ustalanie w trybie art. 4,51 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 zaktadach opieki zdrowotnej
(Dz.U. Nr 91, poz. 408, z 1992 r. Nr 63, poz. 315,
21994 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 Nr 120,

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

6) marza handlowa — rdéznice miedzy ceng ptacong
przez kupujgcego a ceng uprzednio zaptacong
przez przedsiebiorce, wynikajgca z kosztéw i zysku
przedsigbiorcy; marza handlowa moze byé wyrazo-
na kwotowo lub w procentach,

7) cena urzedowa i marza handlowa urzedowa — ce-
ne i marze handlowa ustalong w rozporzadzeniu
wydanym przez wtasciwy organ administracji rza-
dowej lub w uchwale wydanej przez organ stano-
wigcy wtasciwej jednostki samorzadu terytorialne-

go,

8) przedsiebiorca — podmiot prowadzacy dziatalnosé
gospodarczg w rozumieniu ustawy z dnia 19 listo-
pada 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 dziatal-
nos¢ wytwaorcza w rolnictwie w zakresie upraw rol-
nych oraz chowu i hodowli zwierzat, ogrodnictwa,
warzywnictwa, lesnictwa i rybactwa srodladowego,

9) towar — rzecz, jak réwniez energie oraz prawa ma-
jatkowe zbywalne,

10) ustuga — czynnos$é¢ swiadczong odptatnie, wymie-
niong w klasyfikacjach wydanych na podstawie
przepisow o statystyce publicznej.

2. llekroé w ustawie jest mowa o:

1) cenie — rozumie sie przez to réwniez stawke tary-
fowa,

2) marzy handlowej — rozumie sie przez to takze pro-
wizje,

3) organie nadzoru — rozumie sie przez to organ In-
spekcji Handlowej, Inspekcji Skupu i Przetwdrstwa
Artykutéw Rolnych, Inspekcji Farmaceutycznej, In-
spekcji Sanitarnej lub Inspekcji Weterynaryjne;j.

Art. 4. 1. W razie szczegdélnych zagrozen dla wtasci-
wego funkcjonowania gospodarki panstwa Rada Mini-
strow moze, w drodze rozporzadzenia, okresli¢ wykaz
towarow lub ustug, na ktére ustala sie ceny urzedowe
i marze handlowe urzedowe, z zastrzezeniem art. 5i 8.

2. W wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, Rada Mini-
stréw uwzgledni towary lub ustugi majace podstawo-
we znaczenie dla kosztow utrzymania konsumentow
oraz ustali okres stosowania cen urzedowych i marz
handlowych urzedowych.
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3. Minister wtasciwy do spraw finanséw publicz-
nych ustala, w drodze rozporzadzenia, ceny urzedowe
i marze handlowe urzedowe na towary i ustugi, okre-
slone w wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, majac na
wzgledzie réwnowazenie intereséw konsumentow
i przedsiebiorcow zajmujacych sie wytwarzaniem i ob-
rotem tymi towarami lub $wiadczeniem tych ustug.

Art. 5. 1. Ceny urzedowe hurtowe i detaliczne usta-
la sie na $rodki farmaceutyczne i materiaty medyczne
objete, na podstawie przepiséw o powszechnym ubez-
pieczeniu zdrowotnym, wykazem lekéw podstawo-
wych i uzupetniajgcych oraz wykazem lekédw i materia-
tow medycznych przepisywanych bezptatnie, za optata
ryczattowa lub czesciowg odptatnoscia w zwigzku
z chorobami zakaznymi lub psychicznymi, uposledze-
niem umystowym oraz niektdorymi chorobami przewle-
ktymi, wrodzonymi lub nabytymi.

2. Ceny urzedowe hurtowe i detaliczne ustala sie
réwniez na inne $rodki farmaceutyczne i materiaty me-
dyczne objete wykazem, o ktérym mowa w ust. 3.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasie-
gnieciu opinii kas chorych, moze okreslié, w drodze roz-
porzadzenia, wykaz srodkow farmaceutycznych i mate-
riatbw medycznych nieobjetych wykazami, o ktorych
mowa w ust. 1, jezeli sg stosowane wytacznie w lecznic-
twie zamknietym i finansowane w catosci ze srodkéw
publicznych, uwzgledniajgc w szczegdlnosci:

1) istotny udziat kosztow danego $rodka farmaceu-
tycznego i materiatu medycznego w wydatkach po-
noszonych przez zaktady lecznictwa zamknietego
na farmakoterapie, diagnostyke lub pielegnacje
chorych,

2) istotne znaczenie dla prowadzonej terapii.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw finanséw pu-
blicznych, ustali, w drodze rozporzadzenia, ceny urze-
dowe hurtowe i detaliczne na s$rodki farmaceutyczne
i materiaty medyczne objete wykazami, o ktérych mo-
wa w ust. 11i 3, majac na wzgledzie rdwnowazenie in-
tereséw konsumentéw i przedsiebiorcow zajmujacych
sie wytwarzaniem i obrotem tymi srodkami i materia-
tami oraz biorgc pod uwage mozliwosci ptatnicze sys-
temu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego,
w oparciu o kryteria ustalone w art. 7 ust. 3.

Art. 6. 1. Przedsiebiorcy zajmujacy sie wytwarza-
niem i obrotem srodkami farmaceutycznymi i materia-
tami medycznymi objetymi wykazami, o ktérych mowa
w art. 5ust. 1i3:

1) przedktadajg informacje niezbedne do ustalenia
cen urzedowych, na wniosek ministra wtasciwego
do spraw zdrowia,

2) moga sktadaé wnioski o ustalenie cen urzedowych
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw finanséw pu-
blicznych, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) zakres informacji i wnioskéw, o ktéorych mowa
w ust. 1, zawierajacy w szczegoélnosci:

a) oznaczenie przedsigebiorcy, jego siedzibe i adres,

b) nazwe $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego,

c) wnioskowang cene wraz z uzasadnieniem,
d) koszty produkciji,

e) wielko$é realizowanych dostaw w okresie po-
przedzajagcym ztozenie informacji lub wniosku
i deklarowanych w okresie pézniejszym,

f) dzienny koszt terapii oraz $redni koszt standardo-
wej terapii,

g) strukture i wielkosé sprzedazy, na obszarze Rze-
czypospolitej Polskiej,

2) sposob i terminy przedktadania informacji oraz tryb
i terminy rozpatrywania wnioskéw i informacji,
uwzgledniajac, iz maksymalny okres rozpatrywa-
nia wniosku lub informacji nie moze przekroczy¢ 90
dni, liczac od dnia ich ztozenia, z tym ze w przypad-
ku koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych
do ustalenia ceny urzedowej termin ten liczy sie od
dnia otrzymania uzupetnienia oraz ze w przypadku
gdy procedura ustalania ceny urzedowej wystepu-
je tacznie z rozpatrywaniem wniosku o umieszcze-
nie danego s$rodka farmaceutycznego na wyka-
zach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1, tgczny termin
nie moze przekroczyé 180 dni, liczac od dnia otrzy-
mania kompletnych informacji. W przypadku wnio-
sku o obnizenie ceny urzedowej procedura ustale-
nia ceny nie moze przekroczy¢ 30 dni.

Art. 7. 1. Przy ministrze wtasciwym do spraw zdro-
wia tworzy sie Zespot do Spraw Gospodarki Lekami,
zwany dalej ,,Zespotem”.

2. W sktad Zespotu wchodzi po trzech przedstawi-
cieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia, ministra
wtasciwego do spraw finanséw publicznych i ministra
wtasciwego do spraw gospodarki. W pracach Zespotu
moga uczestniczy¢ trzej przedstawiciele kas chorych,
wytonieni w trybie okreslonym w ust. 8 pkt 4. Cztonko-
wie Zespotu oraz ich matzonkowie, zstepni i wstepni
w linii prostej nie moga by¢é wtascicielami, posiadac
akcji lub udziatow oraz zasiada¢ we wtadzach spoétek
i przedsiebiorstw zajmujacych sie wytwarzaniem i ob-
rotem $rodkami farmaceutycznymi i materiatami me-
dycznymi.

3. Do zadan Zespotu nalezy przygotowywanie
i przedstawianie ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia stanowisk w zakresie ustalania wykazéw oraz
cen urzedowych $srodkéw farmaceutycznych i materia-
tow medycznych, z uwzglednieniem w szczegdélnosci
nastepujacych kryteriow:

1) poziomu cen w krajach o zblizonej wysokosci do-
chodu narodowego na jednego mieszkanca,

2) konkurencyjnosci cenowej,

3) wptywu leku na bezposrednie koszty leczenia,
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4) wielkosci realizowanych dostaw w okresie poprze-
dzajacym ztozenie wniosku lub informacji i dekla-
rowanych w okresie pdzniejszym,

5) kosztéw produkc;ji,
6) udowodnionej skutecznosci leku,

7) znaczenia leku w zwalczaniu chordb o znacznym za-
grozeniu epidemiologicznym i cywilizacyjnym,

8) marza hurtowa liczona przez przedsiebiorce prowa-
dzacego obrot hurtowy od ceny urzedowej hurto-
wej wynosi 9,91%, przy czym w przypadku gdy sto-
py procentowe ustalane przez Rade Polityki Pie-
nieznej ulegna obnizeniu o wiecej niz 30% w sto-
sunku do ich wysokosci obowigzujgcej w dniu wej-
Scia w zycie ustawy, marza ta powinna ulec obnize-
niu co najmniej o 10%,

9

-

marza detaliczna liczona przez przedsiebiorce pro-
wadzgcego obrot apteczny wynosi:

Cena hurtowa w ztotych MaZg S:;?II ir? szrsfol,i\féjona
0—3,60 40%
3,61—4,80 1,44 zt
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 detalicz-
na realizowana przez obrét apteczny w obrocie
$rodkami farmaceutycznymi i materiatami medycz-
nymi, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1, ulegnie obni-
zeniu wiecej niz o 3 punkty procentowe, dopuszcza
sie podwyzszenie tych wysokosci do poziomu za-
pewniajgcego realizacje sredniej marzy z dnia wej-
$cia ustawy w zycie.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w uzgod-
nieniu z ministrem wtasciwym do spraw finanséw pu-
blicznych, ogtasza marze hurtowg i detaliczng, przyje-
te do ustalania urzedowych cen hurtowych i detalicz-
nych srodkéw farmaceutycznych i materiatéw medycz-

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

5. Zespot przygotowuje, w drodze uchwaty, stano-
wiska, o ktérych mowa w ust. 3, w oparciu o informa-
cje i wnioski, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1, oraz skta-
dane na podstawie przepisow o powszechnym ubez-
pieczeniu zdrowotnym wnioski o umieszczenie danego
$érodka farmaceutycznego i materiatu medycznego
w wykazach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1.

6. Zespot informuje przedsigbiorce o przyczynach
nieuwzglednienia jego wniosku o umieszczenie w wy-
kazach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1, lub wnioskowa-
nej przez niego ceny urzedowej. Przedsiebiorca moze
zwrocié sie w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego
stanowiska o ponowne rozpatrzenie wniosku lub infor-
macji:

1) w zakresie ustalenia wykazéw — do ministra wta-
$ciwego do spraw zdrowia,

2) w zakresie ustalenia ceny urzedowej — do ministra
wtasciwego do spraw zdrowia, dziatajacego w po-
rozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw fi-
nansow publicznych.

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

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

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

2) zasady obstugi organizacyjno-technicznej Zespotu,
3) zasady finansowania dziatalnos$ci Zespotu,

4) tryb wytaniania przedstawicieli kas chorych.

Art. 8. 1. Rada gminy moze ustala¢ ceny urzedowe
za ustugi przewozowe transportu zbiorowego oraz za
przewozy taksdwkami na terenie gminy. W miescie
stotecznym Warszawie uprawnienia te przystugujg Ra-
dzie 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 oséb i tadunkdédw takséw-
kami.

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 szczegodlnych,
przy uzgadnianiu ceny umownej oraz przy stosowaniu
ceny urzedowej przedsiebiorca ma obowigzek okreslié,
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w formie pisemnej, w sposob dostepny dla kupujace-
go, szczeg6towa charakterystyke jakosciowag towaru
(ustugi), a takze wskazaé¢ kraj pochodzenia towaru, je-
zeli zostat on wprowadzony na polski obszar celny.

2. Rada Ministrdow, po zasiegnieciu opinii wtasciwej
organizacji zrzeszajacej producentow oraz organizacji,
ktorej celem statutowym jest ochrona intereséw kon-
sumentow, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz to-
warow (ustug), do ktérych nie ma zastosowania obo-
wigzek okreslania szczegotowej charakterystyki jako-
sciowej towaru lub ustugi albo wskazania kraju pocho-
dzenia towaru, w przypadku gdy spetnienie obowigzku
okres$lenia szczegdétowej charakterystyki jakosciowej
towaru lub ustugi i wskazania kraju pochodzenia towa-
ru stanowitoby nadmierne obcigzenie dla przedsie-
biorcy 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 charaktery-
styce jakos$ciowej, o ktérej mowa w art. 10 ust. 1, badz
posiada wady polegajace na zmniejszeniu ilosci, masy
lub objetosci towaru albo uszkodzenia, chyba ze przy
dotozeniu starannosci wymaganej w stosunkach
sprzedazy danego rodzaju nie maogt wiedzie¢ o wadzie
towaru. Taki sam obowigzek cigzy na sprzedawcy to-
waru.

2. Cena powinna by¢ obnizona w stopniu odpowia-
dajgcym zaistniatym wadom lub uszkodzeniom, o kto-
rych mowa w ust. 1.

3. Przedsiebiorca ma obowigzek uwidocznié przy-
czyne obnizki ceny lub poinformowaé¢ konsumenta
o tej przyczynie w sposob zwyczajowo przyjety w miej-
scu oferowania towaru, réwniez innym niz miejsce
sprzedazy.

4. Organ nadzoru, stwierdzajgc w wyniku przepro-
wadzonej kontroli wady lub uszkodzenia, o ktérych
mowa w ust. 1, oraz jednoczesny brak odpowiedniej
obnizki ceny, okresla ich rodzaj i stopien w formie de-
cyzji, od ktorej stuzy odwotanie na zasadach okreslo-
nych w Kodeksie postepowania administracyjnego.

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

1) organ nadzoru niezwtocznie wystepuje z wnio-
skiem do wtasciwego miejscowo urzedu skarbo-
wego o wszczecie postepowania i wydanie decyzji,
o ktérej mowa w art. 13 ust. 4,

2) przedsiebiorca stosujgcy cene zawyzong ponosi
koszty badan wykonanych w toku postepowania,
o ktérym mowa w ust. 4 i w art. 13 ust. 4.

Art. 12. 1. Towar przeznaczony do sprzedazy deta-
licznej oznacza sie cena.

2. W miejscach sprzedazy detalicznej i Swiadczenia
ustug uwidacznia sie, z zastrzezeniem ust. 3, ceny jed-
nostkowe towardw i ustug w sposob zapewniajacy

prosta i niebudzaca watpliwosci informacje o ich wy-
sokosci, a w odniesieniu do cen urzedowych — takze
o ich rodzaju (cena urzedowa) oraz o przyczynach
wprowadzenia obnizek cen.

3. Minister wtasciwy do spraw finanséw publicz-
nych, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw gospodarki oraz po zasiggnieciu opinii Prezesa
Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegétowe zasady uwi-
daczniania cen towaréw i ustug oraz sposéb oznacza-
nia ceng towarow przeznaczonych do sprzedazy, wtym
przypadki, w ktérych przez wyznaczony okres nie jest
wymagane oznaczanie towardow ceng lub uwidacznia-
nie cen jednostkowych, majac na uwadze potrzebe za-
pewnienia dostepnosci informacji o cenie, uwzgled-
niajac w szczegodlnosci przypadki, gdy oznaczenie to-
waru ceng lub uwidocznienie ceny jednostkowej jest
utrudnione ze wzgledu na charakter towaru, rodzaj
miejsca sprzedazy lub swiadczenia ustugi albo rozmiar
dziatalnosci prowadzonej przez przedsiebiorce.

Art. 13. 1. Przedsigbiorca, ktéry nie obnizyt ceny
w przypadkach, o ktérych mowa w art. 11, lub stoso-
wat ceny albo marze handlowe z naruszeniem przepi-
sOw ustawy i w ten sposob osiggnat kwote nienalezng,
jest obowiagzany do jej zwrotu kupujgcemu.

2. Jezeli wtasciwy organ nadzoru uprawniony
z mocy odrebnych przepiséw do kontroli cech (wtasci-
wosci) towardéw lub organ kontroli uprawniony, z mo-
cy odrebnych przepiséw, do badania prawidtowosci
stosowania cen i marz handlowych stwierdzi po rozpo-
czeciu kontroli, ze kwota nienalezna, o ktérej mowa
w ust. 1, nie zostata zwrdcona kupujgcemu, przedsie-
biorca jest obowiagzany, z zastrzezeniem ust. 3, nieza-
leznie od zobowigzania wobec kupujacego, wptaci¢ do
budzetu panstwa kwote dodatkowa w wysokosci 150%
kwoty nienaleznej. Obowigzek wptaty do budzetu kwo-
ty dodatkowej cigzy na przedsiebiorcy rowniez wtedy,
gdy zwrdcit on kupujacemu kwote nienalezng po roz-
poczeciu kontroli.

3. Do budzetu panstwa podlega przekazaniu row-
niez kwota nienalezna, jezeli uprawniony do jej otrzy-
mania kupujacy nie jest znany. Jezeli nienalezna kwo-
ta zostata wptacona przez przedsiebiorce, przed rozpo-
czeciem kontroli przez wtasciwy organ, przepisow
o kwocie dodatkowej nie stosuje sie.

4. Decyzje o okresleniu nienaleznej kwoty i ustale-
niu kwoty dodatkowej, podlegajacych przekazaniu do
budzetu panstwa, wydaje urzad skarbowy wtasciwy ze
wzgledu na siedzibe lub miejsce zamieszkania przed-
siebiorcy, na wniosek organu przeprowadzajacego
kontrole, ktéry stwierdzi okolicznosci, o ktérych mowa
wust. 1i 2.

5. Inspektor kontroli skarbowej, ktéry w toku pro-
wadzonej kontroli stwierdzi nieprawidtowosci, o kto-
rych mowa w ust. 1i 2, wydaje decyzje okreslajaca nie-
nalezng kwote, o ktérej mowa w ust. 3, i ustalajaca
kwote dodatkowa, o ktérej mowa w ust. 2, podlegaja-
ce przekazaniu do budzetu panstwa. W przypadku gdy
nabywca jest znany, inspektor kontroli skarbowej w za-
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kresie stwierdzonych nieprawidtowosci wydaje wynik
kontroli i przekazuje go do wtasciwego urzedu skarbo-
wego.

6. Decyzja o okresleniu nienaleznej kwoty i o usta-
leniu kwoty dodatkowej nie moze by¢ wydana, jezeli
od kohca roku, w ktérym pobrano niewtasciwag cene
lub marze handlowa, uptynat okres pieciu lat.

7. Do postepowania w sprawach cen, o ktérym mo-
wa w ust. 4—6, stosuje sie odpowiednio przepisy dzia-
tu lll i IV ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja
podatkowa (Dz.U. Nr 137, poz. 926 i Nr 160, poz. 1083,
21998 r. Nr 106, poz. 668,z 1999 . Nr 11, poz. 95i Nr 92,
poz. 1062, z 2000 r. Nr 94, poz. 1037, Nr 116, poz. 1216,
Nr 120, poz. 1268i Nr 122, poz. 1315 0razz 2001 r. Nr 16,
poz. 166, Nr 39, poz. 459 i Nr 42, poz. 476).

8. Wptaty z tytutu kwot nienaleznych i dodatko-
wych, o ktérych mowa w ust. 5, stanowig dochod bu-
dzetu 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 przedsiebiorca w sposob uporczy-
wy nie wykonuje obowigzkéw, o ktérych mowa
w art. 12, wojewddzki inspektor Inspekcji Handlowej
naktada na niego, w drodze decyzji, kare pieniezna
w wysokosci stanowigcej rownowartosé od 1000 do
5 000 euro.

2. Od decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, przedsiebior-
cy stuzy odwotanie do Gtéwnego Inspektora Inspekgciji
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,
21999 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 orazz2001 . Nr 8, poz. 64, Nr 52, poz. 539 i Nr 88,
poz. 961) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w art. 37:

a) w ust. 5 w zdaniu wstepnym wyrazy ,Minister
wtasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu
opinii Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Ra-
dy Aptekarskiej” zastepuje sie wyrazami ,,Mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii kas chorych, Naczelnej Rady Lekarskiej
oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

6. Rozporzadzenie, o ktérym mowa w ust. 5,
minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje,
uwzgledniajagc w szczegdlnosci koniecznosé
zapewnienia ochrony zdrowia spoteczen-
stwa, dostepnos$c¢ lekéw oraz bezpieczen-
stwo ich stosowania, a takze mozliwosci

ptatnicze systemu powszechnego ubezpie-
czenia zdrowotnego.”;

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

»8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze,
po zasiegnieciu opinii kas chorych, w drodze
rozporzadzenia, ustali¢ limity cen materia-
tow medycznych, o ktérych mowa w art. 39
ust. 1.”;

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

»1. Osobom chorujgcym na choroby zakazne lub
psychiczne oraz uposledzonym umystowo,
a takze chorujgcym na niektére choroby prze-
wlekte, wrodzone lub nabyte, leki i materiaty
medyczne moga byé przepisywane bezptatnie,
za optatg ryczattowa lub czesciowag odptatno-
Scia.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasie-
gnieciu opinii kas chorych, Naczelnej Rady Le-
karskiej, Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli,
w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz choréb, o ktérych mowa w ust. 1,

2) wykaz lekéw i materiatéw medycznych, kté-
re ze wzgledu na choroby okres$lone w wyka-
zie, o ktérym mowa w pkt 1, moga by¢ prze-
pisywane bezptatnie, za optata ryczattowa
lub czesciowa odptatnoscia, uwzgledniajac
w szczego6lnosci koniecznosé zapewnienia
ochrony zdrowia spoteczehstwa, dostep-
nos$¢ lekdw oraz bezpieczenstwo ich stoso-
wania, a takze mozliwosci ptatnicze systemu
powszechnego ubezpieczenia zdrowotne-
go.”;

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

#Art. 39a. 1. Producent lub importer lekdw i mate-
riatbw medycznych, zwany dalej
«wnioskodawcag», moze sktadaé do
ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia whnioski o ich umieszczenie w wy-
kazach, o ktéorych mowa w art. 37
ust. 5 pkt 11 art. 39 ust. 2 pkt 2.

2. Wnioski, o ktérych mowa w ust. 1, po-
winny zawiera¢ w szczegolnosci:

1) oznaczenie wnioskodawcy,
siedzibe i adres,

jego

2) nazwe i proponowana cene leku lub
materiatu medycznego,

3) wielko$é realizowanych dostaw
w okresie poprzedzajacym ztozenie
whniosku i deklarowanych w okresie
pozniejszym,

4) dzienny koszt terapii oraz sredni
koszt standardowe;j terapii,

5) uzasadnienie wniosku i propono-
wanej ceny.
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3. Whnioski, o ktérych mowa w ust. 1, roz-
patruje Zespo6t 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 wnio-
sku Zespot informuje wnioskodawce,
wskazujgc uzasadnienie zajetego sta-
nowiska. Wnioskodawca moze, w ter-
minie 14 dni od dnia otrzymania tego
stanowiska, zwrdcié sie do ministra
wtasciwego do spraw zdrowia o po-
nowne rozpatrzenie wniosku.

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

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

1) szczegotowy zakres informacji zawar-
tych we wnioskach, o ktérych mowa
w art. 39a ust. 1,

2) sposbb sktadania oraz tryb i terminy
rozpatrywania wnioskow, o ktérych
mowa w art. 39a ust. 1, uwzgledniajac
w szczegolnosci, ze rozpatrywanie
whniosku nie powinno trwaé dtuzej niz
90 dni, liczac od dnia jego ztozenia,
z tym ze w przypadku koniecznosci
uzupetnienia danych niezbednych do
umieszczenia danego srodka farma-
ceutycznego i materiatu medycznego
we wtasciwym wykazie termin ten li-
czy sie od dnia otrzymania uzupetnie-
nia, oraz ze w przypadku gdy procedu-
ra umieszczenia $rodka farmaceutycz-
nego i materiatu medycznego na wy-
kazach, o ktérych mowa w art. 37
ust. 5 pkt 1i art. 39 ust. 2 pkt 2, wyste-
puje tacznie z rozpatrywaniem infor-
macji lub wniosku o ustalenie ceny
urzedowej, tagczny termin nie moze
przekroczy¢ 180 dni, liczac od dnia
otrzymania kompletnych informac;ji.”

Art. 16. Do postepowan wszczetych i niezakonczo-
nych do dnia wejscia w zycie ustawy majg zastosowa-
nie przepisy dotychczasowe.

Art. 17. Do czasu wydania przepiséw wykonaw-
czych okreslonych w niniejszej ustawie, nie dtuzej jed-
nak niz przez rok od dnia jej wejscia w zycie, pozostaja
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 pochodzace z importu
$rodki farmaceutyczne i materialy medyczne objete
wykazami, o ktérych mowa w art. 37 ust. 5 pkt 1i art. 39
ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 15, w brzmieniu
obowigzujagcym przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy, Zespot moze zwrdci¢ sie do przedsiebiorcow
zajmujacych sie obrotem tymi $srodkami i materiatami
o informacje niezbedne do przygotowywania tych sta-
nowisk.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, sg przed-
ktadane w zakresie i w terminie wskazanym przez Ze-
spot.

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 1086,
poz. 496, z 1997 r. Nr 54, poz. 348 i Nr 160, poz. 1085,
21998 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 mie-
siecy od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem art. 7 i art. 18,
ktére wchodza w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogto-
szenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Kwasniewski

1051
USTAWA

z dnia 6 lipca 2001 r.

o zachowaniu narodowego charakteru strategicznych zasobéw naturalnych kraju.

Art. 1. Do strategicznych zasobdw naturalnych kra-
ju zalicza sie:

1) wody podziemne oraz wody powierzchniowe w cie-
kach naturalnych i w zrédtach, z ktoérych te cieki
biorg poczatek, w kanatach, w jeziorach i zbiorni-
kach wodnych o ciggtym doptywie w rozumieniu

ustawy z dnia 24 pazdziernika 1974 r. — Prawo
wodne (Dz.U. Nr 38, poz. 230,z 1980 r. Nr 3, poz. 6,
z 1983 r. Nr 44, poz. 201, z 1989 r. Nr 26, poz. 139
i Nr 35, poz. 192, z 1990 r. Nr 34, poz. 198 i Nr 39,
poz. 222,z 1991 r. Nr 32, poz. 131 i Nr 77, poz. 335,
z 1993 r. Nr 40, poz. 183, z 1994 r. Nr 27, poz. 96,
z 1995 r. Nr 47, poz. 243, z 1996 r. Nr 106, poz. 496,



