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RZECZYPOSPOLITE] POLSKIE] Warszawa, 6 czerwea 2000.
I1T kadencja

Prezes Rady Ministrow
RM 10-46-00

Pan
Maciej Plazynski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszalku.

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskie;
z dnia 2 kwietnia 1997 r., przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolite;
Polskiej projekt ustawy

- 0 ¢enach,

Projekty podstawowych aktéw wykonawczych do ustawy zostang
przekazane niezwiocznie po zakonczeniu prac nad ich
przygotowaniem.

Pragng jednoczesnie  poinformowaé, ze projekt ustawy jest
zwiazany z dostosowywaniecm polskiego ustawodawstwa do prawa

Unii Europejskiej.

W zalgczeniu przedstawiam takze opinie dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Ponadto uprzejmie informuje, Zz¢ do prezentowania stanowiska
Rzagdu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal
upowazniony Minister Finansow.

Z wyrazami szacunku

(-) Jerzy Buzek




projekt
(wersja z 2000-06-05)

USTAWA
Z dnia 2000r.
0 ¢cenach.

Art. 1.

Ustawa okreéla zasady i tryb ustalania oraz uwidaczniania cen towardw i ustug, a
takze skutki nieprzestrzegania jej uregulowan.

Art. 2.
1. Ceny towardw i ustug uzgadniajg strony zawierajace umowe.

2. Ograniczenia swobody ustalania cen moga by¢ wprowadzone wytacznie na
podstawie art. 5-7.

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

1) cena - warto$¢ wyrazona w jednostkach pienigznych, ktdrg kupujacy jest
obowigzany zapiaci¢ przedsigbiorcy za towar lub usluge; cena towaru
opodatkowanego podatkiem od towaréw i ustug oraz podatkiem akcyzowym
obejmuje kwote naleznego podatku od towaréw i ustug oraz podatku
akcyzowego, cena ustugi opodatkowanej podatkiem od towaréw i ustug
obejmuje kwotg naleznego podatku od towardw i ustug; cena sprzedazy jest to
cena uwzgledniajgca udokumentowane, prawnie dopuszczalne lub
obowigzkowe zmniejszenia cen,

2) cena jednostkowa towaru - cena ustalona za jednostke okreslonego towaru,
ktdrego ilos¢ jest wyrazona w jednostkach miar, w rozumieniu przepiséw o
miarach,

3) marza handlowa - réznica miedzy ceng towaru niecbcigzong podatkiem od
towarGw i ustug oraz podatkiem akcyzowym ptacong przez kupujacego, a ceng
nieobcigzong podatkiem od towaréw i ustug oraz podatkiem akcyzowym
otrzymang przez przedsiebiorce; marza handlowa moze byé wyrazona kwotowo
lub w procentach,

4) cena urzedowa i marza handlowa urzedowa — cena i marza handlowa ustalona
W rozporzadzeniu wydanym przez wiasciwy organ administracji rzadowej lub w
uchwale, wydanej przez organ stanowigcy wtasciwej jednostki samorzadu
terytorialnego.

5) przedsigbiorca — podmiot dzialajacy na podstawie przepiséw - Prawo
dziatalnosci gospodarczej, a takze osoby prowadzace dziatalnosé wytworezg w
rolnictwie ~ w zakresie upraw roinych oraz chowu i hodowli zwierzat,
ogrodnictwa, warzywnictwa, lesnictwa i rybactwa $rédladowego,

8) towar - rzeczy, jak réwniez energia oraz prawa majatkowe zbywaine,

T)ustuga - czynno$é &wiadczona odplatnie, wymieniona w klasyfikacjach
wydanych na podstawie przepiséw o statystyce publicznej,

8) konsument - osoba, kiéra zawiera umowe z przedsigbiorcg w celu
bezposrednio nie zwigzanym z dziatalnoécig gospodarcza,

2. llekro€ w ustawie jest mowa o:

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




2) marzy handlowej - rozumie sig przez to takze prowizje i narzut do ceny,
3) organie nadzoru — rozumie sig przez to organ Inspekcji Handlowsj, Inspekdii
Skupu | Przetwérstwa Artykutéw Rolnych, inspekcji Farmaceutycznej,

Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Weterynaryjnej lub Centralnego Inspektoratu
Standaryzac;ji.

Art. 4.

Przepisow ustawy nie stosuje sie do:
1) cen towaréw w obrocie pomigdzy osobami fizycznymi, z ktérych zadna nie jest

przedsigbiorcg w rozumieniu ustawy,

2) cen i oplat ustalanych na podstawie odrgbnych ustaw w zakresie uregulowanym w

3.

tych ustawach.

Art. 5.

. Swoboda ksztattowania cen moze byé ograniczona przez ustalenie cen

urzedowych i marz handiowych urzedowych na towary lub ustugi, okreslone przez
Rade Ministrdw na podstawie ust. 2, z zastrzezeniem art. 81 7.

Rada Ministrow, w sytuacjach szczegdinie uzasadnionych wzgledami
gospodarczymi, ze wzgledu na wazny interes publiczny, moze ustali¢, w drodze
rozporzgdzenia, ceny urz¢dowe lub marze handlowe urzedowe na towary i uslugi.
Przepisy rozporzadzenia powinny okredlaé towary lub usiugi o podstawowym
znaczeniu dia kosztdw utrzymania konsumentdw, z zastrzezeniem art. 61 7.
Jezeli organ administracji publicznej, wiasciwy do ustalenia ceny i marzy
handlowej urzedowej, w przepisach wydanych na podstawie ustawy, nie

postanowi inaczej, ceny urzedowe i marze handiowe urzedowe, ustalone przez
ten organ, sg maksymaine.

Art. 6.

. Ceny i marze handlowe na wytwarzane w kraju, a takze na wprowadzane na

poiski obszar celny $rodki farmaceutyczne i materialy medyczne, preparaty
diagnostyczne oraz sprzet medyczny jednorazowego uzytku, finansowane
caltkowicie lub czgsciowo ze Srodkéw publicznych, moga by¢ ustalone jako ceny
urzedowe i marze handiowe urzedowe na podstawie ust. 3.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw finansdw publicznych oraz ministrem wiagciwym do spraw gospodarki
okresli, w drodze rozporzadzenia :

1) zakres informacji niezbednych do ustalenia c¢en urzedowych i marz
handlowych urzedowych wymaganych od przedsigbiorcdw, zajmujacych sie
wytwarzaniem i obrotem handlowym towarami, ¢ ktérych mowa wust. 1,

2) szczegblowe zasady i tryb skiadania oraz rozpatrywania wnioskéw w sprawie
ustalenia cen urzgdowych towardw, o ktérych mowa w ust. 1.

Minister wladciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw finanséw publicznych oraz ministrem wiasciwym do spraw gospodarki
ustali, w drodze rozporzgdzenia, ceny urzedowe i marze handiowe urzedowe na
niektére sposrod towardw, o ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w
szczegoinosci towary, o podstawowym znaczeniu dla ochrony zdrowia i kosztoéw
utrzymania konsumentéw. Towary te powinny mieé takze podstawowe znaczenie




dia finansow publicznych i byé objete wykazami wydawanymi na podstawie
odrebnych przepisow.

4. Tworzy si¢ Miedzyresortowy Zespét do Spraw Cen Urzedowych i Marz
Handlowych Urzedowych, zwany dalej ,Zespolem”, jako organ opiniodawczo-

doradczy w zakresie ustalania cen urzedowych i marz handlowych urzedowych
na towary, o ktérych mowa w ust. 1.

5. W sklad Zespolu wchodzi po dwoch przedstawicieli: ministra wlasciwego do
spraw finanséw publicznych, ministra wtaSciwego do spraw zdrowia, ministra
wlasciwego do spraw gospodarki oraz Rady Krajowego Zwigzku Kas Chorych.

6. Do zadan Zespolu nalezy przygotowywanie propozycji dotyczacych wysokosci
cen urzedowych | marz handlowych urzedowych, na towary, o ktérych mowa w
~ust. 1, uwzgledniajacych w szczegblnosci nastepujgce kryteria:

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

2) konkurencyjnosé cenowa (poréwnanie cen stosowanych przez producentow i
importerdw),

3) wielko§¢ deklarowanych i realizowanych dostaw,

4) wyniki analiz farmakoekonomicznych.

7. Prezes Rady Ministréw okresli, w drodze zarzgdzenia:
1/ skiad osobowy Zespotu oraz jego Przewodniczacego,
2/ zasady finansowania dziatalnosci Zespolu,
3/ zasady obstugi organizacyjno-technicznej Zespotu.

Art. 7.

1. Rada gminy moze ustalaé ceny urzedowe za usiugi przewozowe transportu
zbiorowego oraz za przewozy takséwkami. W miescie stolecznym Warszawie
uprawnienia te przystuguja Radzie Warszawy.

2. Rada powiatu moze ustala¢ ceny urzedowe za ustugi przewozowe transportu
Zbiorowego.

3. Rada gminy okresla strefy cen (stawki taryfowe) obowiazujgce przy przewozie
os6éb i tadunkdw taksdwkami,

4. Organy stanowigce wiasciwych jednostek samorzadu terytorialnego, w
rozumieniu przepiséw odrebnych, mogg ustalaé ceny urzedowe na towary, o
ktorych mowa w ust. 1 =3, w drodze ustanowienia aktow prawa miejscowego.

Art. 8.
Z zastrzeZzeniem przepiséw szczegdlnych, przy ustalaniu ceny umownej
przedsiebiorca, bedacy producentem lub importerem ma obowigzek okreslic w formie
pisemne;j dostepnej dla kupujgcego szczegdtowa, charakterystyke jakosciowg towaru
(ustugi) poprzez zadeklarowanie jego cech (wlasciwosci), skiadu, parametrow
technicznych oraz zgodnosci z okreSlong normg lub innym dokumentem
normatywnym w rozumieniu przepiséw o badaniach i certyfikacji; na podstawie takich
danych i w takiej samej formie stosowng charakterystyke powinien réwniez okreslad



przedsigbiorca, bedacy sprzedawcsy, w przypadku importera nalezy podad kraj
pochodzenia towaru.

Art. 9.

1. Przedsigbiorca ma obowigzek obnizyé cene w przypadku, gdy towar posiada
wady, okreslone w przepisach odrebnych. W szczegdinosci dotyczy to takich
przypadkow, jak:

1) pogorszenie jakodci towaru w stosunku do wymagan okreslonych w
stosowanych dobrowoinie Polskich Normach, a w przypadku braku Polskich
Norm, bez uwzgledniania innych wtasciwych specyfikacii technicznych,
zasad dobrej prakiyki zawodowej, odwotania sie do stanu wiedzy i techniki
lub do uzasadnionych oczekiwan konsumentéw albo wymagan wynikajgcych
z charakterystyki jako$ciowej towaru, o ktérej mowa w art. 8,

2) zmniejszenia iloci, masy iub objetosci towaru w stosunku do poziomu
wynikajacego z dobrowolnie stosowanych Polskich Norm iub odrgbnych

przepisdw, albo charakterystyki zadeklarowane] przez przedsiebiorce przy
ustalaniu ceny.

2. Cena powinna by¢ obnizona w stopniu odpowiadajacym zaistnialtym wadom, o
ktérych mowa w ust. 1.

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

4. Organ nadzoru, stwierdzajac w wyniku przeprowadzonej kontroli wady, o ktérych
mowa w ust. 1, oraz jednoczesny brak odpowiedniej obnizki ceny, okresla rodzaj
tych wad oraz ich stopiert w formie postanowienia, na kitdre stuzy zazalenie w
terminie 7 dni, liczac od dnia doreczenia.

5. Po uplywie terminu do ztozenia zazalenia organ nadzoru, zwraca sie do
wtasciwego miejscowo lub rzeczowo urzedu skarbowego o wszczecie
postgpowania w celu wydania decyzji, ¢ ktdrej mowa w art.11 ust. 4.

6. W przypadku stwierdzenia, iz przedsigbiorca stosuje cene zawyzong w stosunku
do wielko$ci uwzgledniajacych wady, o ktérych mowa w ust. 4, koszty badan
wykonanych w toku kontroli, o ktérej mowa w ust. 4, ponosi ten przedsiebiorca.

7. Przepisyust. 1 - 6 oraz art. 8 nie naruszajq przepisow ustawy z dnia 22 stycznia
2000 r. 0 ogdinym bezpieczenstwie produktow {Dz. U. Nr 15, poz. 179).

Art. 10.

1. Towar przeznaczony do sprzedazy detalicznej powinien by¢ oznaczony cena,

2. W miejscach sprzedazy detalicznej i $wiadczenia usiug muszg  byé
uwidocznione ceny sprzedazy i ceny jednostkowe towardw i usiug w sposob
zapewniajacy prosta i nie budzaca watpliwosci informacje o ich wysokosci, a w
odniesieniu do cen urzedowych - takze o0 ich rodzaju (cena urzedowa) oraz o
przyczynach wprowadzenia obnizek cen.

3. Minister wiasciwy do spraw finansow publicznych, w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw gospodarki oraz po zasiggnieciu opinii Prezesa Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentdéw okresli, w drodze rozporzadzenia,

szczegdlowe zasady uwidaczniania cen towarOw i ustug oraz oznaczania ceng
towardw przeznaczonych do sprzedazy.




4. Przepisy rozporzadzenia, o ktérym mowa w ust. 3, powinny okreslaé w

szczegbinosci:

1) informacje o cenie, ktore powinny byé dostepne dia kazdego kupujacego,

2) zakres niezbednych informacji, wymagajacych oznaczenia na towarze lub na
jego opakowaniu,

3) towary (grupy towaréw) nie wymagajace, ze wzgledu na ich cechy
bezposredniego oznaczenia cena,

4) rodzaje miejsc sprzedazy, do ktérych przepisy o uwidacznianiu cen nie majg
zastosowania ze wzgledu na rozmiar dzialalnosci prowadzonej przez
przedsiebiorce.

Art. 11.
1. Przedsigbiorca, kidry nie obnizyt ceny w przypadkach, o ktérych mowa w art. 9,
~ lub stosowal ceny albo marze handlowe z naruszeniem przepiséw ustawy i w ten
sposdb osiggnat kwote nienalezng jest obowigzany do jej zwrotu kupujgcemu.

2. Jezeli nienalezna kwota nie zostanie zwrécona kupujgcemu, a okoliczno$é te
stwierdzi whasciwy organ kontroli, uprawniony z mocy przepiséw odrebnych, do
badania prawidlowosci stosowania cen | marz, a takze cen umownych w
zakresie objetym ograniczeniami swobodnego ksztattowania ich poziomu albo
wiasciwy organ nadzoru uprawniony, z mocy odrebnych przepiséw, do kontroli
jakosci  zdrowotnej lub handlowej towarbéw, przedsiebiorca jest obowigzany,
niezaleznie od zobowigzania wobec kupujacego, wptacic do budzetu parstwa
kwote dodatkowsg w wysokosci 150% kwoty nienaleznej. Obowigzek wptaty do
budzety kwoty dodatkowsj cigzy na przedsiebiorcy rowniez wiedy, gdy zwrdcit on
kupujacemu kwotg nienalezng po rozpoczeciu kontroli.

3. Do budzetu panstwa podlega przekazaniu réwniez kwota nienalezna, jezeli
uprawnicny do jej otrzymania kupujacy nie jest znany.

4. Decyzje o okresleniu nienalezne] kwoty i o ustaleniu kwoty dodatkowej,
podlegajacych przekazaniu do budzetu panstwa wydaje urzgd skarbowy,
wladciwy ze wzgledu na siedzibe lub miejsce zamieszkania przedsigbiorcy, na
wniosek organu przeprowadzajgcego kontrole, kidry stwierdzi okolicznosci, o
kidrych mowawust. 11 2.

5. Inspektor kontroli skarbowej, ktdéry w toku prowadzonej kontroli stwierdzi
nieprawidtowosci, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, wydaje decyzje okre$lajgca
nienalezng kwote, o ktérej mowa w ust. 3, i ustalajacq kwote dodatkowa, o kidrej
mowa w ust. 2, podlegajgce przekazaniu do budzetu panstwa.

6. Decyzja o okresleniu nienaleznej kwoty i o ustaleniu kwoty dodatkowej nie moze
by€ wydana, jezeli od korica roku, w ktdrym pobrano niewtasciwg cene lub marze
handlowg, uptynat okres pieciu lat.

7. Do postepowania w sprawach cen, o kiérym mowa w ust. 4 — 6 stosuje sie
odpowiednio przepisy dziatu lll i IV ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. - Ordynacja
podatkowa (Dz. U. Nr 137, poz. 926 i Nr 160, poz. 1083, z 1898 r. Nr 106, poz.
668 oraz z 1999 r. Nr 11, poz. 95).

8. Wplaty z tytulu kwot nienaleznych i dodatkowych, o ktdérych mowa w ust. 5,
stanowig dochdd budzetu panstwa i sg dokonywane na rachunek urzedu
skarbowego, wiasciwego ze wzgledu na siedzibe lub miejsce zamieszkania
przedsigbiorcy zobowigzanego do ich uiszczenia.




Art. 12.

1. Jezeli przedsiebiorca, w sposdb uporczywy, nie przestrzega obowiazkéw, o
ktorych mowa w art. 10, wojewédzki inspektor Inspekcji Handlowej moze nalozyé
na niego, w drodze decyzji, kare pieniezna w wysoko$ci stanowiacej
réwnowarto$é od 1000 do 5000 EURO.

2. Od decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, przedsigbiorcy siuzy odwotanie do Gtdwnego
Inspektora Inspekcji Handlowe.

Art. 13.
1. Przy ustalaniu cen urzedowych i marz handlowych urzedowych na towary, o
-ktérych mowa w art. 6 ust. 1, nie stosuje sie przepisow art. 9.
2. Przepis art. 11 stosuje sie odpowiednio.

Art. 14.
Do postepowar wszczetych i nie zakoriczonych do dnia wejécia w zycie ustawy maija,
zastosowanie przepisy dotychczasowe.

Art. 15.
Do czasu wydania przepiséw wykonawczych okreslonych w ustawie, nie diuzej
jednak niz przez okres 1 roku od dnia jej wejscia w Zycie, pozostajg w mocy przepisy
wykonawcze wydane na podstawie ustawy, o ktorej mowa w art.16, jezeli nie sgq z
nig sprzeczne.

Art. 16.
Traci moc ustawa z dnia 26 lutego 1982 r. o cenach (Dz. U. z 1988 r. Nr 27, poz.
165, 21990 r. Nr 34, poz. 198, 21891 r. Nr 100, poz. 442, z 1993 r. Nr 11, poz.
50, 21994 r. Nr 111, poz. 536, 21996 r. Nr 106, poz. 496, 2 1997 r, Nr 54, poz.
348 i Nr 160, poz. 1085, 2z 1998 r. Nr 108, poz. 668 oraz z 2000r. Nr 12, poz.
136).

Art. 17.
Ustawa wchodzi w Zycie z dniem 1 stycznia 2001 r., z wyjatkiem art.6 ust.7 i art. 10
ust. 3, ktére wchodzag w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia.




Uzasadnienie

Projektowana ustawa o cenach zastgpi dotychczasowq ustawe z dnia 26 lutego
1982 r. w te} sprawie. Obowigzujgca ustawa byla opracowywana i uchwalana w
innych realiach gospodarczych i politycznych. Pomimo tego, ze kolejno
wprowadzane zmiany przystosowywaly nieadekwatne rozwiazania do aktualnych
potrzeb gospodarki, to jednak nie czynity tego w sposdb kompleksowy. Z tego
wzgledu istnieje potrzeba wydania nowej regulacji, dostosowanej do wyzszych
hierarchicznie norm konstytucyjnych i do zmian zaistnialych w calym systemie
prawnym.

Nowa ustawa bedzie stanowila jeden z istotnych elementdw instytucjonalnych

gospodarki rynkowej, majac na celu:

1} ustawowe zagwarantowanie zasady swobody ustalania cen oraz jej ochrong przed
administracyjnymi ograniczeniami, z wyjgtkiem ograniczert uzasadnionych
waznym interesem publicznym,

2) ochrong interesdw przedsiebiorcdw i nabywcdw towardw i usiug, ktére moga byc
zagrozZzone w przypadku naduzycia swobody ustalania cen,

3) ochrone konsumentdw przed nieuczciwymi praktykami rynkowymi (art. 76
Konstytucii RP).

Podstawowa zasads, wynikajacg 2z projektowanej ustawy, jest swoboda
przedsiebiorcow w zakresie ustalania cen i marz handlowych, przy rownoczesnym
zapewnieniu ochrony interesow pozostalych uczestnikéw obrotu poprzez
niedopuszczenie do naduzywania tej swobody. Nalezy tutaj szczegélnie mie¢ na
wzgledzie interes poszczegdinych konsumentdw, kiorzy w przypadku braku
wszechstronnej i obiektywne] informacji na temat cen nie mogliby podejmowad

ekonomicznie racjonainych decyzji dotyczacych zakupu poszezegdlnych towarow i
ustug.

Projektowana ustawa eliminuje do niezbednego poziomu zakres administracyjnego
ograniczania swobody ustalania cen. Mozliwosé taka bedzie wykorzystywana tylko
wyjatkowo i w zakresie ograniczonym ustawa,

Podkresli¢ nalezy, iz dotychczasowa wustawa o cenach zaklada z gory
funkcjonowanie réznych kategorii cen (urzedowych, regulowanych i umownych),
umozliwiajac narzucanie zakresu stosowania cen urzedowych, a takze postugiwanie
sie bogatym zestawem $rodkdw administracyjnego ingerowania w swobode ustalania
cen i marz, jak np.. zamrozenie cen, zakaz podwyZzszania cen, z wyjgtkiem
przypadkéw niezaleznego od producentéw wzrostu kosziéw, okreslanie przez
Ministra Finansow limitéw dopuszczalnego wzrostu cen, obowigzek informowania
izb skarbowych o zamierzonych lub o dokonanych podwyzkach cen, zawieranie
porozumien przez Ministra Finanséw z jednostkami gospodarczymi, dotyczacych
zasad ustalania cen produkowanych przez nie wyrobdw, pobieranie cen razgco
wysokich, okreslenie zasad stosowania cen umownych oraz marz umownych i
wynikowych. Ponadto ustawa ta okresla w sposdb szczegdiowy zasady ustalania cen

urzedowych, traktujac je réwnoczesénie jako wzorzec do okreslania formut tworzenia
cen regulowanych.



Opracowujac projekt nowej ustawy, z dotychczasowego tekstu usunieto szereg
rozwigzan, traktujac je jako zbedne lub mato przydatne w warunkach gospodarki
rynkowej. Z projektu wyeliminowano takze te przepisy, ktére staly sig nieaktualne w
zwigzku z wprowadzeniem w Zycie odmiennych regulacji na podstawie ustaw
szczegdtowych.

S3 to regulacje dotycza_ce

1/ okreélenia towardw i usiug , na ktore moga byé ustalane ceny urzedowe (d. art.
3 ust. 2),

2/ okreslenia podstaw do ustalania cen urzedowych dla poszczegdinych rodzajéw
towardw i ustug (d. art. 3ust. 2 pkt 3, art. 4§ art. 9 ust. 2),

3/ zasad ustalania cen regulowanych (d. art. 5i 6),

4/ okreslenia towardw, na ktére w rozliczeniach eksportowych i importowych
stosuje sie ceny urzedowe (d. art. 7 ust. 2),

5/ zasad kwalifikowania cen towardw i ushug, jako razgco wysokich (d. art. 8),

6/ stosowania cen urzedowych i regulowanych na niektdre towary i ustugi (d. art.
10),

71 przepisdw o kosztorysowaniu obiekiow i robot budowlanych, upowaznieri do
okreslania metod kosztorysowania obiektéw i robdt budowianych, zasad
opracowywania kosztorysowych norm naktadéw rzeczowych obiektéw i robdt
budowlanych, opracowywania i wydawania kosztorysowych norm naktadéw
rzeczowych (d. art. 12 ust. 1, 2, 3),

8/ obowiazku sporzadzania przez zamawiajgcych (inwestordw), przed zawarciem
umowy, kosztorysu na okreslone obiekty i roboty budowiane (d. art. 12 ust. 4),

9/ okreslenia maksymainych wskaznikow elementdw skiadowych ceny na
potrzeby sporzadzania kosztoryséw przez zamawiajacych (d. art. 12 ust. 5),

10/ zamrozenia cen towarow i ustug (d. art. 13 ust. 1 pkt 1),

11/ okresowego zakazu podwyZzszania cen na niektore grupy towarow lub uslug
(d. art. 13 ust. 1 pkt 2),

12/ okresowych, maksymalnych wskaznikow wzrostu cen umownych na niektore
towary lub ustugi (d. art. 13 ust. 2 pkt 1),

13/ obowiazku informowania przez sprzedawce izby skarbowej o zamiarze
podwyZszenia ceny umownej niektdrych grup towardw lub ustug, w terminie 21
dni przed datg wprowadzenia jej w 2ycie (d. art. 13 ust. 2 pkt 2},

14/ obowigzku informowania przez jednostki gospodarcze izb skarbowych ©
dokonanej zmianie cen (d. art. 13 ust. 2 pkt 3) oraz zwigzanego z tym
obowigzkiem przepisu sankcyinego (d. ust. 2 w art. 21),

15/ okre$lenia zasad stosowania cen skupu, zbytu, hurtowych i detalicznych
odpowiednio do szczebii obrotu towarowego (d. art. 13 ust. 2 pkt 4),

168/ okresowych, maksymainych wskaznikébw wzrostu cen umownych i
regulowanych na obiekty i roboty budowlane (d. art. 13 ust. 3),

17/ zawierania przez Ministra Finanséw 2z jednostkami gospodarczymi
porozumie w sprawach cen umownych, okre$lajgcych dopuszczalny poziom
tych cen oraz warunki tego wzrostu (d. art. 13 ust. 5),

18/ upowaznienia do stosowania doplat do cen urzedowych i regulowanych,
przystugujagcych odbiorcy z tytulu zawarcia dlugoterminowych umoéw
kooperacyjnych {d. art. 14 ust. 1),

19/ stosowania marz umownych i wynikowych oraz ustalania listy towardw, na
kidre sg ustalane marze wynikowe (d. art.15 ust. 5 8),

20/ stosowania marz urzedowych na niektére grupy towardw, nie objgte zakresem
cen urzedowych (d. art. 15 ust. 6 pkt 1),




21/ mozliwosci ustalania cen urzedowych przez Ministra Transportu i Gospodarki
Morskiej, w porozumieniu z Ministrem Finanséw, za niektore ustugi przewozowe
(d. art. 18 ust. 2 a),

22/ ustalania cen urzedowych przez wojewodow (d. art. 18 ust. 3),

23/ wstrzymywania przez urzedy skarbowe cen i marz stosowanych niezgodnie z
przepisami ustawy lub wykonawczymi do niej i zobowigzywania sprzedawcow
do stosowania ceny i marzy prawidtowej (d. art. 19),

24/ obowiazku przekazywania do budzetu parfistwa  kwot nienaleznych
otrzymywanych przez inwestora od wykonawcy obiektéw budowlanych i robdt
budowlanych (d. art. 20 ust. 4),

25/ spolecznej kontroli cen (d. art. 22 i fragment d. art. 23),

26/ wydawania Dziennika Urzedowego Cen (d. art. 24).

Prace legislacyjne nad porzadkowaniem wykazu towarow i usiug, na ktére ustala sig
ceny urzedowe (d. art. 7) znajduja sig¢ na koficowym etapie, zmierzajg one do
uchyienia tego wykazu.

Projekt ustawy (art. 6) zakiada wprowadzenie nowych zasad ustalania i stosowania
cen w odniesieniu do $rodkéw farmaceutycznych i materiatdw medycznych
wytwarzanych w kraju i wprowadzanych na polski obszar celny, finansowanych
catkowicie lub czesciowo ze $rodkdw publicznych.

Regulacie te majg na celu transpozycje i implementacje dyrektywy Rady
89/105/EWG w sprawie przejrzystosci $rodkdw regulujacych ceny produkidw
medycznych do uzytku przez cziowieka i ich wigczenie w zakres krajowych
systeméw ubezpieczenia (dyrektywa ta znajduje sie w  obszarze: ,swobodny
przeplyw towaréw”). Sg one réwniez uzasadnione rosnacymi kwotami wydatkéw ze
érodkow publicznych, ponoszonych przez Kasy Chorych na refundacjg lekow.
Zgodnie 2 zasadg wolnosci dzialalinosci gospodarczej, wynikajgca z art. 22
Konstytucji RP, ograniczenie tej wolnosci jest dopuszczalne tylko w drodze ustawy i
tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny. Zasada ta znajduje potwierdzenie w art.
76 Konstytucji RP, zgodnie z ktérym obowiazkiem wiadz publicznych jest ochrona
konsumentow przed nieuczciwymi praktykami rynkowymi oraz przed dziataniami
zagrazajacymi ich zdrowiu i bezpieczerstwu, w tym réwniez bezpieczerstwu
zdrowotnemu.

Ponadto wydanie projektowanej ustawy ma na celu:

1. uaktualnienie przepiséw dotyczacych ustalania cen towaréw i ustug w wysokosci
odpowiadajacej ich charakterystyce jakosciowej. Poza efektem fiskalnym
projektowana regulacia ma na celu zapewnienie ochrony interesow
ekonomicznych konsumentéw oraz wymuszenie produkcji towardw i Swiadczenia
ustug o wyzsze] jakosci handlowej i zdrowotne]. Uznaje sig za konieczne
zwigkszenie poczucia odpowiedzialnodci polskich przedsigbiorcéw za jako$¢
towaréw wprowadzanych do obrotu i éwiadczonych usiug, a co za tym idzie -
zwigkszenie konkurencyjnosci polskich produktow na rynkach europejskich,

2. wypelnienie luki prawnej w zakresie ustawowego obowigzku uwidaczniania cen
towaréw i ustug oraz dostosowanie przepisdw krajowych w  sferze podawania
cen do standardéw prawnych Unii Europejskie;.




Ze wzgledu na koniecznos¢ implementacji do prawa krajowego dyrektywy 98/6/AWE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 lutego 1998 r. o ochronie kensumentow
poprzez wskazywanie cen produktéw oferowanych konsumentom (Dziennik
Urzedowy Wspdinot Europejskich z 19898-03-18 L 80/27), proponuje sig
wprowadzenie przepisdw upowaznigjacych Ministra Finanséw do wydania, w
porozumieniu z Ministrem Gospodarki oraz po zasiggnieciu opinii Prezesa Urzgdu
Ochrony Konkurencji i Konsumentdw rozporzadzenia okreslajgcego szczegdiowe
zasady uwidaczniania cen towardw i ustug, oznaczania ceng towardw oferowanych
konsumentom oraz kar pienigznych za nie przestrzeganie tych wymogow.

Przewiduje sie przy tym, iz organy Inspekcji Handlowej, w ramach ich
dotychczasowych uprawnien, bedg stosowaly natychmiastowy tryb naprawczy
(wniosek o usuniecie stanu niezgodnego z prawem, tryb mandatowy lub wniosek do
kolegium do spraw wykroczen).

Natomiast w  wypadku uporczywege nieprzestrzegania przez przedsigbiorce
obowigzkéw w zakresie uwidaczniania cen towardw i ustug oraz oznaczania towaréw
ceng przewiduje sie mozliwosé natozenia na niego kary pienigznej {art. 12) w
formie decyzji wydanej przez organ Inspekcji Handlowej szczebla wojewddzkiego,
od ktérej przystuguje odwotanie do Gléwnego Inspektora Inspekcji Handlowej (a
nastepnie skarga do NSA).

Sankcje te stanowig realizacje art. 8 dyrektywy nr 98/6/WE, zgodnie z ktorym kary
za naruszenie krajowych przepisdow przyjetych do zastosowania tej dyrektywy (a

temu celowi stuzy min. projektowana ustawa) muszg byé skuteczne, propaorcjonalne i
odstraszajgce.

Wprowadzenie w zycie projektowane] ustawy nie spowoduje skutkow finansowych
dla budzetu panstwa. Przewiduje sig, iz projektowane w art. 6 ustawy reguiacie w
zakresie $rodkéw farmaceutycznych i materialéw medycznych pozwolg ograniczy¢
rosngce wydatki Kas Chorych, przeznaczonych na ich refundacje. Stosowanie
pozostatych przepisdw ustawy moze przysporzyé wplywdw budzetowych, aczkolwiek
na obecnym etapie sa one trudne do oszacowania (ze wzgledu na konstrukcjg
prawng przepisow sankcyjnych projektowanej ustawy).

Odnoszac sie do opinii Komitetu Integracji Europejskiej z 2000-05-05, znak: Sekr.
Min. JSW/77/2000/DHP-ms uznajacej projekt ustawy o cenach za zgodny z prawem
Unii Europejskiej nalezaloby uprzejmie zwrdcié uwage, iz:

1. art. 6 projektu nie implementuje w caloéci postanowien Dyrektywy 89/105/EWG z
21 grudnia 1988 r., poniewaz projektowana ustawa jako akt prawny wysokiej
rangi zawiera jedynie ogdine regulacje dotyczace Srodkdw farmaceutycznych,
materiatéw  medycznych, preparatdw  diagnostycznych oraz  sprzetu
jednorazowego uzytku, a wiec tzw. ,produktéw medycznych” w rozumieniu wyzej
powotanej Dyrektywy, w tym przede wszystkim:

- procedury ustalania ¢en i marz handiowych urzedowych,

- kryteria ustalania cen i marz,

- delegacje do wydania aktdw wykonawczych, niezbgdnych do implementacii
dyrektywy.

Szczegdlowe regulacje zostang zamieszczone w przepisach wykonawczych.

2. W kontek$cie uwagi poczynionej w pkt IV powyZzszego pisma, iz w projekcie
zawarte sg niedockreslone pojecia szczegblnie istotne z punktu widzenia
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regulacji wspdinotowej j.np. ,sytuacja szczegdlnie uzasadniona” , ,wazny interes
publiczny”, ,podstawowe znaczenie dla kosztdw utrzymania konsumentéw” ,
ktére pozostawiaja znaczny margines interpretacyjny, nalezaioby zwrécié uwage
na to, iz faktycznie sa to pojecia ocenne, lecz zostaly one wprowadzone do
projektowanej ustawy ze wzgledu na tre$¢  art. 22 i art. 76 ustawy zasadniczej (o
ktérych mowa powyzej), a ponadto: art. 68 Konstytucji RP, z ktérego wynika
zasada powszechnego dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotnej, finansowanej
ze $rodkdw publicznych, bez wzgledu na sytuacje konsumenta, przy czym nalezy
uprzejmie nadmieni¢, iz obowiazek zapewnienia tego dostepu, zgodnie z
konstytucyjnym wymogiem, spoczywa na wtadzach publicznych.

W  kazdym przypadku cigZzar udowodnienia  przestanek wynikajacych z
powyzszych przepiséw spoczywa na wnioskodawcy projektu.

Oznacza to, iz wydanie takiego rozporzadzenia bedzie mozliwe jedynie
wtedy, gdy wnioskodawca projektu nalezycie i wyczerpujaco to uzasadni (np.
szczegdblnymi wzgledami gospodarczymi  lub waznym interesem  publicznym
albo/i innymi szczegdlnymi przestankami).

Projekty podstawowych akiéw wykonawczych do projektowanef ustawy, zostang
dofgczone w terminie pbSiniejszym.
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Pan Aleksander Proksa
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia o zgodnoici projektu ustawy o cenach, z prawem Unii Furopejskiej. wyrazona na
podstawie art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Komitecie Integracji
Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494) przez Sekretarza Komitetn Integracji
Europejskiej, Ministra Jacka Saryusz-Wolskiego, dzialajacego z upowaznienia
Przewodniczgeego Komitetu Integracji Europejskiej

W zwigzku z przedstawionym projektem ustawy (pismo nr RM-10-46-00; Nowv tekst
[L. projekt z 21.04.2000), uprzejmie informuje, Zze opinia do projektu ustawy o cenach zostala
wirazona przez Sekretarza Komitetu integracji Europejskiej, Ministra Jacka Saryusz-Wolskiego
pismem z dnia 19 kwietnia 2000 r. (pismo nr Sekr.Min. JSW/ 5 /2000/DHP/-ms). W zalaczeniu
przekazuje Kopie opinii.

Jednoczesnie w stosunku do przedstawionego kolejnego projektu ustawy o cenach

{wersja z 26.04.2000) pozwalam sobie wyrazi¢ nastepujaca opinie:

L. Najwazniejsze zmiany wprowadzone do opiniowanej wersji projektu ustawy dotycza
brzmienia artykutu 6 projektu ustawy. Nalezy podkresli¢, ze przepis ten, dotyezacy
ustalania cen na srodki farmaceutyczne. materialy medyezne, preparaty diagnostyczne
oraz sprzgt jednorazowego uzytku nie implementuje postanowien Dyrektywy
8G/105/EWG z 21 grudnia 1988 r. dotyezacej przejrzystosct przepisow regulujacych

politykg cen na produkty medyczne do uzytku przez cztowieka oraz wiaczenia wch w
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IV.

zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz.Urz. WE OJ L 040,
1989.02.11).

Nulezy zaznaczy¢, ze do opiniowanego projektu ustawy nie dolaczono projektu
rozporzadzenia Rady Ministréw w sprawie kryteriow i proéedur ustalania cen
urzgdowych i marz handlowych na srodki farmaceutyczne i materiaty medyczne,
preparaty diagnostyczne oraz sprzgt jednorazowego uzytku, majacy podstawowe
znaczenic dla ochrony zdrowia ludnosci. Rozporzadzenie to zostalo wymienione w
artykule 6 projektu ustawy. Akt ten ma kiuczowe znaczenie, z punktu widzenia
zgodnosci  projektowanych regulacji dotyczacych regulowania cen produktow
medycznych z prawem wspolnotowym, a zwlaszeza wspomniang wyzej Dyrektywa
89/105/E WG,

Ponadto, pragng zwrdci¢c uwage na fakt, iz przediozenie projekiow aktéw
wykonawezych, o ktérych mowa w artykutach 4 — 6 projektu ustawy, stanowl
warunek sine gua non rozpoczgeia prac legislacvinych na forum Parlamentu.
Obowiazek dotaczenia do projektu ustawy projektéw aktéw wykonawezych wynika z
ustgpu 3a artykuhui 31 Regulaminu Sejmu Rzeczypospolitej Polskic), zgodnie z
ktorym: ,.Do uzasadnienia wniesionego przez Rade Ministrow projektu ustawy

dotacza si¢ projekty podstawowych aktéw wykonawezych”.

W kontekscie uwag wyrazonych w poprzedzaj geych punktach niniejszej opinii. pragng
zwrocié uwage na dwie kwestie, ktére uznaé nalezy za szczegélnie istotne w swietle
regulacji wspdlnotowej, wlasciwej ze wzgledu na przedmiot analizowanej ustawy. Po
pierwsze, pragng zwr6ci¢ uwage na niedookreslony charakter pojeé, do ktorych
odwoluje si¢ projektodawca w punkcie 2 artykulu 5 projektu ustawy. Sformulowania
»S$vtuacja szczegdlnie uzasadniona”, »wazny interes publiczny”, jak rdwniez
»podstawowe znaczenie dla kosztéw utrzymania konsumentéw” pozostawiajg znaczny
margines interpretacyjny. Zwazywszy na fakt, iz celem projektowanej ustawy jest
zagwarantowanie swobody ksztaltowania cen, pozostawienie znacznego marginesu
interpretacyjnego  w  obszarze ograniczen jej stosowania wydaje sie  byd
niedopuszczalne. Po drugie natomiast, pragne zwroci¢ uwage na dokonane w punkcie
1 artykutu 6 projektu wskazanie $rodkéw oraz materiatow, ktdrych ceny oraz marze

handlowe moga by¢ ustalone jako urzedowe., Powyzsze wskazanie obejmuje srodki




farmaceutyczne, materialy medyczne, preparaty diagnostyczne oraz sprzet
jednorazowego uzytku. Nalezy zauwazy¢, iz Dyrektywa 89/105/EWG, w zakresie
objetym jej regulacja, odwoluje sig do pojecia ,,produktu medycznego”. Wydaje sie
zatem, 1z — ze wzgledu na konieczno$é zapewnienia wdrozenia postanowiend ww.
dyrektywy w stosunku do wszystkich produktéw, objetych definicig ,,produktu

medycznego” — wskazane jest wprowadzenie ww. pojecia do tekstu projcklowanej

ustawy.

V. W konkluzji stwierdzam, Ze projekt ustawy o cenach jest zZgodny z prawem Unii

Europejskie}, z zastrzezeniem uwag poczynionych w punkcie I niniejszej opinii.

Z powazaniem,

Do uprzeime] wiadomosci:

Pan Leszek Balcerowicz
Wiceprezes Rady Ministrow
Minister Finansow
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Pan Aleksander Proksa
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia o zgodnos$ci projektu ustawy o cenach, z prawem Unii Europejskiej, wyrazona na
podstawie art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o0 Komitecie Integracji
Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494) przez Sekretarza Komitetu Integracji
Europejskiej, Jacka  Saryusz-Wolskiego, dzialajacego z  upowaznienia
Przewodniczacego Komitetu Integracji Europejskiej

W zwiazku z przedstawionym projektem ustawy (pismo nr RM-10-46-00; Nowy tekst),

pozwalam sobie wyrazi¢ nastepujacg opinie:

[ Celem opiniowanego projektu jest zastapienie ustawy o cenach z dnia 26 lutego 1982r.
Nowa ustawa ma stanowic¢ jeden z istotnych elementéw gospodarki rynkowej. Wedlug
projektodawcy nowa ustawa 0 cenach ma stanowié gwarancje: zasady swobody
ustalania cen, ochrony interesow przedsigbiorcow i nabywedw towaréw i ustug, ktdre
mogg by¢ zagrozone w przypadku naduzycia swobody ustalania cen oraz ma zapewnié¢

ochrong konsumentdw przed nieuczciwymi praktykami rynkowymi.

1 Przedmiotowy zakres projektowanej ustawy w prawie Unii Europejskiej regulowany
jest przez nastepujace akty: Dyrektywe 98/6/WE z 16 lutego 1998 r. o ochronie
konsumentéw poprzez wskazanie cen produktow oferowanych konsumentom (Dz.Urz.

WE OJ L 080, 1988.03.18), Dyrektywe 89/105/EWG z 21 grudnia 1988 r. dotyczaca
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HI.

przejrzystosci przepiséw regulujacych polityke cen na produkty medyczne do uzytku
przez czlowicka oraz wiaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczef

zdrowotnych (Dz.Urz. WE OJ L 040, 1989.02.1 1).

W artykule 5 ustep 2 2najduje si¢ upowaznienie do ustalania cen urzedowych przez
Rade Ministréw w sytuacjach szczegélnie uzasadnionych wzgledami gospodarczymi,
ktore nie zostaty blizej sprecyzowane. Wyzej wymienione ceny mialyby sie odnosié
do towaréw i ustug o podstawowym znaczeniu dla kosztéw utrzymania [ub
wytwarzania, wyszczegdlnionych w rozporzadzeniu Rady Ministréw, wydanym w
oparciu 0 upowaznienie ustawowe zawarte w art. 5 ust. 2 projektu. Jednak brak
projektu ww. rozporzadzenia, a takze brak okresdlenia ww. sytuacji szczegdlnie
uzasadnionych wzgledami gospodarczymi nie pozwala jednoznacznie przesadzi¢ o

zgodnosci przepisu zawartego w ustepie 2 art.5 opiniowanego projektu, z prawem UE.

Podobng uwagg. jak w powyzszym punkcie, mozna odniesé do art. 6 projektu ustawy,
nie jest bowiem mozliwe dokenanie kompletnej i rzeczowej analizy zawartych w nim
przepiséw pod katem jego zgodnosci z Dyrektywa 89/105/EWG, gdyz w materii
regulowanej przez tg dyrektywg art. 6 projektu zawiera upowaznienie do wydania

rozporzadzen, ktére nie zostaty zalgczone do opiniowanego projektu.

Zgodnie z ustepem 3 art. 6 projektu: ,,(...) minister whasciwy do spraw finansow
publicznych, w porozumieniu z ministrem whasciwym do spraw zdrowia w drodze
rozporzadzenia oglasza ceny urzgdowe oraz marze handlowe urzedowe na (...)” érodki
farmaceutyczne i materiaty medyczne. Przepis ten jest niezgodny ze sformutowaniami
art. 1-7 Dyrektywy Rady 89/105/EWG. Powolana dyrektywa w ww. artykutach
wprowadza procedurg ustalania cen produktéw medycznych (takze podwyzek tychze
cen (art. 3 dyrektywy) oraz derogacji od zamrozenia (art. 4 dyrektywy)), tworzenia list
lekow refundowanych (art. 7 dyrektywy). Celem tej procedury Jest wydanie decyzji,
ktora okresla ceng produktu medycznego, przez organ administracyiny, okreslany w
ww. dyrektywie mianem wiaicicicla autoryzacji poprzedzajacej handel. Wydaje sie
nieracjonalnym, a wreez niemozliwym dokonywanie nastepujacych po sobie
nowelizacji rozporzadzenia okreslajacego ceny produktéw medycznych (w muysl
wyze] cytowanego ustepu 3 art. 6 projektu) po kazdym kolejnym rozpatrzonym

wniosku o ustalenie ceny zlozonym przez producenta czy importera. Nalezy takze
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Zzwrdeié uwage, ze procedura przewidziana w clyrektywie 8%/105/EWG zakiada, ze w
przypadku braku podjgcia decyzji przez organ, bedacy wlascicielem autoryzacji
poprzedzajacej handel, w ciagu 90 dni (lub lacznie 180 w przypadku potrzeby
uzupetnienia niezbgdnych informacji przez zgtaszajacego wniosek) produkt medyczny
moze by¢ rozpowszechniany po cenie zaproponowanej przez producenta czy tez
importera (zdanie 5 ustgpu 1 art. 2 Dyrektywy 89/105/EWG). Analogiczne
rozwigzania w tym zakresie zawieraja art. 3 1 4 ww. dyrektywy, odpowiednio
dotyczace podwyzszania cen produktéw medycznych i derogacji od zamrozenia cen
tychze produktéw. Opiniowany projekt nie odnosi sie do tych przepiséw Dyrektywy
89/105/EWG.

Artykui 10 projektu ustawy reguluje kwestie obowigzku oznaczania ceng towardw
przeznaczonych do sprzedazy. Nalezy podkreslic, ze przepisy tego artykubu zgodne sq
ze sformulowaniami Dyrektywy 98/6/WE, cho¢ - podobnie jak ma to miejsce w wyzej
opinjowanych przepisach projektu - regulacja ta ma charakter dos¢ ogélny, szczegdty
pozostawiajac regulacji zawarte] w rozporzadzeniu wydanym na podstawie delegacii

znajdujgcej si¢ w ustgpie 3 art. 10 projektu ustawy.

Watpliwosci budzi, niezrozumiate wylgczenie w ustepie 2 art. 10 (ostatnie zdanie)
srodkow farmaceutycznych i matenialow medycznych z obowiazku uwidocznienia
ceny sprzedazy w miejscu sprzedazy detalicznej. Przepis ten pojawil sie w tvm
ksztafcie w ostatniej wersji projektu ustawy (z dnia 17.04.2000) bez jakiegokolwiek
uzasadniema. Nalezy podkresli¢, ze takiego wylaczenia nie zawieraja przepisy
Dyrektywy 98/6/WE.

W stanowisku negocjacyjnym w obszarze ,,Swobodny przeptyw towardéw” Strona
Polska zobowiazala si¢ do nowelizacji w 2000 roku ustawy o cenach z 1982 r. w
kierunku likwidacji obecnej kontroli nad cenami lekéw produkcji krajowej oraz
refundacji przez Kasy Chorych. Opiniowany projekt nie moze zosta¢ uznany za
wypelniajacy wyzej wymienione deklaracje, mimo iz mozna dommemywad z
brzmienia ustgpu 1 artykulu 6 projektu ustawy, iz znosi on dotychczasowy
dyskryminujacy podzial na producentow krajowych i producentow zagranicznych (ci
ostatni byli dotychczas uprzywilejowani w zakresie ustalania cen na srodki

farmaceutyczne i materiaty medyczne).




IX. Poprawa pozycji konsumenta osiagnigta w drodze implémentacji do nowej ustawy
rozwigzan obowtazujacych w prawie Unii Europejskiej jest dobrym krokiem w strone
harmonizacji polskiego prawodawstwa z prawem wspélnotowym w zakresie ochrony
konsumenta. Niesatysfakcjonujaca wydaje sig natomiast regulacja projektowane;

ustawy w zakresie ksztattowania cen na srodki farmaceutyczne i materiaty medyczne.

X. W konkluzji stwierdzam, ze projekt ustawy o cenach jest zgodny z prawem Unii

Europejskiej, z zastrzezeniem uwag poczynionych w punktach IIL, IV, V, VII i
VIIL
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PROJEKT

AUTOPOPRAWKA

do projektu ustawy o cenach (druk sejmowy nr 1995).

W projekcie ustawy o cenach wprowadza sig¢ nastgpujace zmiany:

1) art. 1 otrzymuje brzmienie:
“Art.1.1. Ustawa okresla:
1) zasady i tryb ksztatltowania cen towarow i ushug,
2) sposoby informowania o charakterystyce jakoSciowej oraz o cenach
oferowanych towarow i ushug,
3) skutki nieprzestrzegania jej uregulowan.
2. Przepisoéw ustawy nie stosuje si¢ do:
1) cen w obrocie pomigdzy osobami fizycznymi, z ktorych zadna
nie jest przedsigbiorca,
2) cen ustalanych na podstawie odrebnych  ustaw, w zakresie
uregulowanym w tych ustawach.”;

2) w art. 2:
a) w ust.1 kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ wyrazy “z zastrzezeniem
ust. 2.7,
b) w ust. 2 wyraz “ustalania” zast¢puje si¢ wyrazem “uzgadniania” oraz wyrazy “art. 5-7”
zastepuje si¢ wyrazami “art. 4, 617.”;

3) w art. 3:
a) wust. 1:
- pkt 1 otrzymuje brzmienie:

“1) cena - wartos¢ wyrazona w jednostkach pienigznych, ktora kupujacy jest
obowiazany zaplaci¢ przedsigbiorcy za towar lub ustugg; w  cenie
uwzglednia si¢ podatek od towardéw i ustug oraz  podatek akcyzowy,
jezeli na podstawie odrgbnych przepisow sprzedaz towaru (ustugi)
podlega obciazeniu podatkiem od towardw i ustug oraz podatkiem
akcyzowym,”,

- w pkt 2 po dwukrotnie uzytym wyrazie “towaru” dodaje si¢ wyraz “(ustugi

)’

- po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a-2¢ w brzmieniu:

“2a) charakterystyka jakosciowa towaru (uslugi) - wilasciwosci (cechy), sktad,
parametry techniczne towaru (ustugi) oraz jego zgodno$¢ z okre§lona norma
lub innym dokumentem normatywnym w rozumieniu przepisoOw odrgbnych,

2b) ksztattowanie cen - uzgadnianie cen migdzy stronami umowy 1
ich ustalanie w trybie art. 4, 61 7,

2¢) 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. 6821 Nr 141, poz. 692, z 1996 r. Nr 24, poz. 110, z 1997
r. Nr 104, poz. 661 i Nr 121, poz. 769, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, Nr 117, poz.
756 1 Nr 162, poz. 1115, z 1999 r. Nr 28, poz. 255 1 256 i Nr 84, poz. 935 oraz
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z 2000 r. Nr 3, poz. 28, Nr 12, poz. 136, Nr 43, poz. 489, Nr 84, poz. 948 i Nr
114, poz. 1193),”,
- pkt 3 otrzymuje brzmienie:

“3) marza handlowa-réznica migdzy cena placona przez kupujacego a cena
uprzednio zaptacona przez przedsigbiorcg, wynikajaca z kosztow 1 zysku
przedsigbiorcy; marza handlowa moze by¢ wyrazona kwotowo lub w
procentach,”,

- pkt 5 otrzymuje brzmienie:
“5) przedsigbiorca — podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w rozumieniu
ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. - Prawo dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U. Nr
101, poz. 1178 oraz z 2000 r. Nr 86, poz. 958 i Nr 114, poz. 1193), a takze osoby
prowadzace dziatalno§¢ wytworcza w rolnictwie w zakresie upraw rolnych oraz
chowu 1 hodowli zwierzat, ogrodnictwa, warzywnictwa, le$nictwa i rybactwa
srédladowego,”,
- skresla sig pkt 8,
b) w ust.2:
- w pkt 2 skresla si¢ wyrazy “i narzut do ceny”,
- w pkt 3 po wyrazie “Sanitarnej” przecinek zastgpuje si¢ wyrazem “lub” oraz
skresla si¢ wyrazy “lub Centralnego Inspektoratu Standaryzacji”;

4) art. 4 otrzymuje brzmienie:

“Art. 4.1.W razie szczegolnych zagrozen dla wiasciwego funkcjonowania gospodarki
panstwa Rada Ministrow moze, w drodze rozporzadzenia, okresli¢ wykaz
towarow lub uslug, na ktére ustala si¢ ceny urzedowe i marze handlowe
urzedowe, z zastrzezeniem art. 61 7.

2. W wykazie, o ktéorym mowa w ust. 1, Rada Ministrow uwzgledni w
szczegbdlnosci towary lub ushugi, majace podstawowe znaczenie dla kosztéw
utrzymania konsumentéw oraz ustali okres stosowania cen urzgdowych i marz
handlowych urzgdowych.

3. Minister wtasciwy do spraw finansow publicznych ustala, w drodze
rozporzadzenia, ceny urzegdowe i marze handlowe urzegdowe na towary i ustugi,
okreslone w wykazie, o ktéorym mowa  w ust. 1, majac na wzgledzie
rownowazenie interesow konsumentow 1 przedsigbiorcow, zajmujacych si¢
wytwarzaniem i obrotem tymi towarami lub §wiadczeniem tych ustug.”;

5) skresla sig art. 5;

6) art. 6 otrzymuje brzmienie:

» Art.6.1. Ceny urzegdowe 1 marze handlowe urzgdowe wustala si¢ na $rodki
farmaceutyczne, objgte, na podstawie przepisow o powszechnym ubezpieczeniu
zdrowotnym, wykazem lekow podstawowych i1 uzupeiniajacych oraz wykazem
lekow, materiatbw medycznych, preparatow diagnostycznych oraz sprzgtu
jednorazowego uzytku, przepisywanych bezptatnie, za optata ryczattowa lub
czgsciowa odptatno$cia w zwiazku z chorobami zakaznymi lub psychicznymi,
uposledzeniem umystowym oraz niektérymi chorobami przewleklymi, wrodzonymi
lub nabytymi.

2. Ceny urzgdowe i marze handlowe urzedowe ustala si¢ rowniez na inne S$rodki
farmaceutyczne, materialy medyczne, preparaty diagnostyczne oraz sprzgt
jednorazowego uzytku, objete wykazem, o ktorym mowa w ust. 3.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Kas Chorych, moze
okresli¢, w drodze rozporzadzenia, wykaz $rodkéw farmaceutycznych, materiatow
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medycznych, preparatow diagnostycznych oraz sprzgtu jednorazowego uzytku nie

objetych wykazami, o ktorych mowa w ust. 1, jezeli sa stosowane wylacznie w

lecznictwie zamknigtym 1 finansowane w catosci ze S$rodkéw publicznych,

uwzgledniajac w szczegdlnosci:

1) istotny udziat kosztow danego srodka, materiatu, preparatu i sprzg¢tu w
wydatkach ponoszonych przez zaktady lecznictwa zamknigtego na
farmakoterapig, diagnostyke lub pielggnacjg¢ chorych,

2) istotne znaczenie dla prowadzone;j terapii.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw finans6w publicznych ustala, w drodze rozporzadzenia, ceny urzgdowe i marze
handlowe urzgdowe na S$rodki farmaceutyczne, materialy medyczne, preparaty
diagnostyczne oraz sprzgt jednorazowego uzytku objete wykazami, o ktérych mowa
w ust. 1 1 3, majac na wzgledzie réwnowazenie interesow konsumentow i
przedsigbiorcoOw zajmujacych si¢ wytwarzaniem i obrotem tymi $rodkami oraz biorac
pod uwage mozliwosci ptatnicze Kas Chorych.”;

7) po art. 6 dodaje sig art. 6a i 6b w brzmieniu:

LArt. 6a. 1. Przedsigbiorcy zajmujacy si¢ wytwarzaniem 1 obrotem $rodkami
farmaceutycznymi, objgtymi wykazami, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1, oraz $rodkami
farmaceutycznymi, materiatami medycznymi, preparatami diagnostycznymi oraz
sprzgtem jednorazowego uzytku objetymi wykazem, o ktorym mowa w art. 6 ust. 3 :

1) przedktadaja informacje niezbgdne do ustalenia cen urzgdowych i marz handlowych
urzedowych, na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia,

2) moga sktada¢ wnioski o ustalenie cen urzgdowych do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

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

1) zakres informacji i wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1, majac na uwadze, iz
informacje 1 wnioski powinny zawiera¢ w szczegolnosci:

a) oznaczenie przedsigbiorcy, jego siedzibg i adres,

b) nazwg $rodka farmaceutycznego, materialu medycznego, preparatu
diagnostycznego lub sprzgtu jednorazowego uzytku,

¢) wnioskowana cen¢ lub marz¢ wraz z uzasadnieniem,

d) koszty produkcji lub importu,

e) wielko$¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym  zlozenie
informacji lub wniosku oraz deklarowanych w okresie p6zniejszym,

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

g) strukture 1 wielko$¢ sprzedazy hurtowej i detalicznej,

2) sposob 1 terminy przedktadania informacji oraz tryb i terminy rozpatrywania
wnioskéw 1 informacji, biorac pod uwagg, iz maksymalny okres rozpatrywania
wniosku lub informacji nie moze przekroczy¢ 90 dni, liczac od dnia ich zlozenia z
tym, ze w przypadku konieczno$ci uzupetnienia danych niezbgdnych do ustalenia
ceny urzedowej lub marzy handlowej urzgdowej termin ten liczy si¢ od dnia
otrzymania uzupelnienia oraz ze w przypadku, gdy procedura ustalania ceny
urz¢dowej lub marzy handlowej urzedowej wystepuje tacznie z rozpatrywaniem
wniosku o umieszczenie danego $rodka farmaceutycznego w wykazach, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 1, taczny termin nie moze przekroczy¢ 180 dni, liczac od dnia
otrzymania kompletnych informac;ji.
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Art. 6b. 1. Przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia tworzy si¢ Migdzyresortowy
Zespot do Spraw Gospodarki Lekami, zwany dalej “Zespotem™.

2. W skiad Zespotu wchodzi po trzech przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych, ministra wtasciwego do
spraw gospodarki oraz trzech przedstawicieli Kas Chorych. Brak przedstawicieli Kas
Chorych nie wstrzymuje prac Zespotu.

3. Do zadan Zespotu nalezy przygotowywanie i przedstawianie ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia stanowisk w zakresie ustalania wykazow oraz cen urzgdowych i marz
handlowych urzegdowych $rodkéow farmaceutycznych, materiatow medycznych,
preparatow diagnostycznych i sprzgtu jednorazowego uzytku, z uwzglgdnieniem w
szczegolnosci nastepujacych kryteriow:

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

2) konkurencyjno$ci cenowej, w tym pordéwnania cen stosowanych przez
producentéw i importerow,

3) wielkosci realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub
informacji oraz deklarowanych w okresie pdzniejszym,

4) wynikow analiz farmakoekonomicznych,

5) kosztow produkcji lub importu.

4. Zespol przygotowuje stanowiska, o ktorych mowa w ust. 3, w oparciu o informacje 1
wnioski, o ktérych mowa w art. 6a ust. 1, oraz - sktadane na podstawie przepiséw o
powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym - wnioski o umieszczenie danego S$rodka
farmaceutycznego, materialu medycznego, preparatu diagnostycznego lub sprzetu
jednorazowego uzytku w wykazach, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1.

5. Zesp6t informuje przedsigbiorcg o przyczynach nieuwzglednienia jego wniosku o
umieszczenie w wykazach, o ktérych mowa w art. 6 ust.1, lub wnioskowanej przez
niego ceny urzedowej. Przedsigbiorca moze zwrdci¢ sig¢, w terminie 14 dni od dnia
otrzymania tego stanowiska o ponowne rozpatrzenie wniosku lub informacji:

1) w zakresie ustalenia wykazoéw — do ministra wtasciwego do spraw zdrowia,

2) w zakresie ustalenia ceny urzgdowej lub marzy handlowej urzgdowej — do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia dziatajacego w porozumieniu z ministrem wtasciwym
do spraw finanséw publicznych.

6. Do postgpowania, o ktorym mowa w ust. 5, nie stosuje si¢ przepisow Kodeksu

postgpowania administracyjnego.

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

1) regulamin Zespotu okreslajacy w szczegodlnosci jego organizacjg, sposob i tryb
dziatania, a takze sposdb wytaniania przewodniczacego Zespotu,

2) zasady obstugi organizacyjno-technicznej Zespotu,

3) zasady finansowania dziatalno$ci Zespotu.”;

8) w art. 7:
a) wust. 1 po wyrazie “taksowkami” dodaje si¢ wyrazy “ na terenie gminy”,
b) wust. 2 po wyrazie “zbiorowego” dodaje si¢ wyrazy “ na terenie powiatu”,
c) skres$la sig ust. 4;

9) po art. 7 dodaje si¢ art. 7a w brzmieniu:
»Art. 7a.  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 inacze;j.”

10) art. 8 otrzymuje brzmienie:
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.8.1. Z zastrzezeniem przepisOw szczegolnyc rzy uzgadnianiu ceny umownej oraz
“Art.8.1. Z zast Inych, przy d y

przy stosowaniu ceny urzgdowej przedsigbiorca ma obowiazek okresli¢, w
formie pisemnej, w sposob dostepny dla kupujacego, szczegdétowa charakterystyke
jakos$ciowa towaru (ustugi), atakze wskaza¢ kraj pochodzenia towaru, jezeli
zostal on wprowadzony na polski obszar celny.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do towarow (ustug), wobec ktorych spetnienie
obowiazku okreslenia szczegdlowej charakterystyki jakosciowej towaru lub ustugi
1 wskazania kraju pochodzenia towaru stanowitoby nadmierne obciazenie dla
przedsigbiorcy ze wzgledu na specyficzne warunki sprzedazy lub z uwagi na
charakter towaru.

3. Rada Ministrow, po zasiggnigciu opinii wilasciwej organizacji zrzeszajacej
producentéw oraz organizacji, ktdrej celem statutowym jest ochrona intereséw
konsumentow, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz towarow (ustug), do
ktorych nie ma zastosowania obowiazek okre$lania szczegotowej charakterystyki
jakosciowej towaru lub ushugi albo wskazania kraju pochodzenia towaru, z uwagi
na okolicznosci okreslone w ust. 2.”;

11) wart. 9:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

“l. Przedsigbiorca  bedacy producentem  ma obowiazek obnizy¢é ceng w
przypadkach, gdy towar nie posiada wymaganych cech okreSlonych w
charakterystyce jakosciowej, o ktorej mowa w art. 8 ust. 1, badZz posiada wady
polegajace na zmniejszeniu ilosci, masy lub objgtosci towaru, albo na jego
uszkodzeniu, chyba ze przy dolozeniu staranno$ci wymaganej w stosunkach danego
rodzaju nie mogl wiedzie¢ o wadzie towaru. Taki sam obowiazek ciazy na
sprzedawcy towaru.”,

b) w ust. 3 po wyrazie “towaru,” dodaje si¢ wyraz “rowniez”,
C) w ust. 4 wyrazy “postanowienia, na ktore shuzy zazalenie w terminie 7 dni, liczac od

dnia dorgczenia” zastgpuje si¢ wyrazami “decyzji, od ktérej shuzy odwolanie na
zasadach okre§lonych w Kodeksie post¢gpowania administracyjnego”,

d) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
“5. W przypadku, gdy decyzja, o ktérej mowa w ust. 4, stala si¢ ostateczna:

1) organ nadzoru niezwlocznie wystgpuje z wnioskiem do wilasciwego miejscowo
urzedu skarbowego o wszczgcie postgpowania i o wydanie decyzji, o ktorej mowa w
art.11 ust. 4,

2) przedsigbiorca stosujacy ceng zawyzona, ponosi koszty badan wykonanych w toku
postgpowania, o ktorym mowa w ust. 4 i w art. 11 ust.4.”,

e) skresla sig ust. 61 7;

12)
a)

b)

c)

d)

w art. 10:
w ust. 1 wyrazy ,,powinien by¢ oznaczony ceng”’ zastgpuje si¢ wyrazami ,,0znacza si¢
cena, z zastrzezeniem ust. 2a”,
w ust. 2 wyrazy “musza by¢ uwidocznione ceny sprzedazy 1’ zastgpuje si¢ wyrazami
“uwidacznia si¢, z zastrzezeniem ust. 2a,”,
po ust. 2 dodaje sig ust. 2a w brzmieniu:
,»2a. Przepisow ust. 1 1 2 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy oznaczenie towaru ceng lub
uwidocznienie ceny jednostkowej jest utrudnione ze wzgledu na charakter towaru,
rodzaj miejsca sprzedazy lub $wiadczenia uslugi albo rozmiar dziatalno$ci
prowadzonej przez przedsigbiorceg.”,
w ust. 3 wyrazy ,,0znaczania ceng towaréw przeznaczonych do sprzedazy.” zastgpuje
si¢ wyrazami ,,sposOb oznaczania ceng towarow przeznaczonych do sprzedazy, w tym
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przypadki, w ktorych przez wyznaczony okres nie jest wymagane oznaczanie towarow
ceng lub uwidacznianie cen jednostkowych,
z uwagi na okolicznos$ci okreSlone w ust. 2a oraz majac na uwadze
potrzebg zapewnienia dostgpnos$ci informacji o cenie. ”,
e) skresla sig ust. 4;

13) wart. 11:

a) w ust. 2 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:
,Jezeli wlasciwy organ nadzoru uprawniony z mocy odrgbnych przepiséw do kontroli
cech (wlasciwosci) towaréw lub organ kontroli uprawniony, z mocy odrgbnych
przepiséw, do badania prawidlowos$ci stosowania cen 1 marz handlowych, stwierdzi po
rozpoczgceiu kontroli, ze kwota nienalezna, o ktérej mowa w ust. 1, nie zostata zwrdcona
kupujacemu, przedsigbiorca jest obowiazany, z zastrzezeniem ust. 3 , niezaleznie od
zobowiazania wobec kupujacego, wptaci¢ do budzetu panstwa kwot¢ dodatkowa w
wysokosci 150 % kwoty nienalezne;j.”,

b) wust. 3 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:
“Jezeli nienalezna kwota zostata przekazana do budzetu przez przedsigbiorcg¢  przed
rozpoczgciem kontroli przez wlasciwy organ, przepisow o kwocie dodatkowej nie
stosuje sig.”,

c) wust. 5 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:
“W przypadku, gdy nabyweca jest znany, inspektor kontroli skarbowej w
zakresie stwierdzonych nieprawidtowosci wydaje wynik kontroli 1 przekazuje go
do wlasciwego urzedu skarbowego.”,

d) w ust. 7 po wyrazach ,,Nr 11, poz. 95” dodaje si¢ wyrazy “i Nr 92, poz. 1062 oraz z
2000r. Nr 94, poz. 1037, Nr 116, poz.1216, Nr 120, poz. 1268 i Nr 122, poz. 1315 ”;

14) w art. 12 w ust. 1 wyraz ,,przestrzega” zastgpuje si¢ wyrazem ,,wykonuje” a wyrazy ,,moze
natozy¢ ” wyrazem ,,naktada”;

15) art. 13 otrzymuje brzmienie:

“Art. 13. 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 1 1256 oraz z 2000 r.
Nr 12, poz. 136, Nr 18, poz. 230, Nr 95, poz. 1041 i Nr 122, poz. 1311 i 1324) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) wart. 37:

a) w ust. 5 w zdaniu wstgpnym wyrazy “ Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej po
porozumieniu z Rada Krajowego Zwiazku Kas oraz po zasiggnigciu opinii Naczelnej
Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej” zastgpuje si¢ wyrazami “Minister
wlasciwy do spraw zdrowia po zasiggnigciu opinii Kas Chorych, Naczelnej Rady
Lekarskiej oraz Naczelnej Rady Aptekarskie;j”,

b) ust. 61 7 otrzymuja brzmienie:

”6. Rozporzadzenie, o ktorym mowa w ust. 5, minister = wilasciwy do  spraw
zdrowia wydaje, uwzgledniajac w szczegdlnosci konieczno$¢ zapewnienia ochrony
zdrowia spoteczenstwa, dostepnos¢ lekow oraz bezpieczenstwo ich stosowania, a
takze mozliwo$ci dofinansowania kosztéw leczenia.

7. Wykazy lekow, o ktorych mowa w ust. 5pkt 1, sa aktualizowane
co najmniej raz w roku.”;

2) wart. 39 ust. 1 12 otrzymuja brzmienie:
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“l.Osobom chorujacym na choroby =zakazne Iub psychiczne

oraz uposledzonym umystowo, a takze chorujacym na niektore

choroby przewlekle, wrodzone lub nabyte, leki, materiaty medyczne,

preparaty diagnostyczne oraz  sprzgt jednorazowego  uzytku

moga by¢ przepisywane bezplatnie, za optata ryczattowa lub
czesciowa odptatnoscia.

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia, po  zasiggnigciu opinii
Kas Chorych, Naczelnej Rady Lekarskiej oraz Naczelnej Rady
Aptekarskiej okresla, w drodze rozporzadzenia:

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

2) wykaz lekow, materiatow medycznych, preparatow diagnostycznych i sprzgtu
jednorazowego uzytku, ktore ze wzgledu na choroby, okreslone w wykazie, o
ktorym mowa w pkt 1, moga by¢ przepisywane bezptatnie, za optata
ryczatltowa lub czesciowa odplatnoscia, uwzgledniajac w szczegdlnosci
konieczno$¢ zapewnienia ochrony zdrowia spoteczenstwa, dostgpnosé lekow
oraz bezpieczenstwo ich stosowania, a takze mozliwosci dofinansowania
kosztoéw leczenia.”;

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

“Art. 39a. 1. Producent lub importer lekéw, materiatbw medycznych, preparatow
diagnostycznych i sprzgtu jednorazowego uzytku, zwany dalej ,,wnioskodawca”,
moze skltada¢ do ministra wilasciwego do spraw_zdrowia wnioski o ich
umieszczenie w wykazach, o ktorych mowa w art. 37 ust. 5 pkt 1 i art. 39 ust. 2
pkt 2.

2. Wnioski, o ktérych mowa w ust. 1, powinny zawiera¢ w szczegdlnosci:

1) oznaczenie wnioskodawcy, jego siedzibg i adres,

2) nazwe¢ 1 proponowana ceng leku, materialu medycznego, preparatu
diagnostycznego i sprz¢tu jednorazowego uzytku,

3) wielko$¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym zlozenie
wniosku oraz deklarowanych w okresie pdzniejszym,

4) dzienny koszt terapii oraz $redni koszt standardowe;j terapii,

5) uzasadnienie wniosku i proponowanej ceny.

3. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, dotacza si¢ wyniki analiz
farmakoekonomicznych, o ile wnioskodawca nimi dysponuje, oraz inne
dokumenty potwierdzajace informacje zawarte we wniosku.

4. Wnioski, o ktorych mowa w ust. 1, rozpatruje Migdzyresortowy Zespot do Spraw
Gospodarki Lekami, dziatajacy na podstawie art. 6b ustawy z dnia ..... o cenach
(Dz. U. Nr ...., poz. ...), zwany dalej ,,Zespotem” .

5. W przypadku nieuwzglgdnienia wniosku, Zespot informuje wnioskodawce,
wskazujac uzasadnienie zajetego stanowiska. Wnioskodawca moze, w terminie
14 dni od dnia otrzymania tego stanowiska, zwrdci¢ si¢ do ministra wlasciwego
do spraw zdrowia o ponowne rozpatrzenie wniosku.

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

Art. 39b. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia:
1) szczegotowy zakres informacji zawartych we wnioskach, o ktorych mowa w
art. 39a ust. 1,
2) rodzaje dokumentéw, o ktérych mowa w art. 39a ust. 3,
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3) sposob przeprowadzania analiz farmakoekonomicznych i1 przedstawiania ich
wynikow uwzgledniajac koszty i efekty alternatywnych metod terapii,
porownywalno$¢ otrzymanych wynikéw oraz standardy (schematy)
wykonywanych analiz,

4) sposob skladania oraz tryb i terminy rozpatrywania wnioskow, o ktorych mowa
w art. 39a ust. 1, uwzgledniajac w szczegolnosci, ze rozpatrywanie wniosku
nie powinno trwa¢ dtuzej niz 90 dni, liczac od dnia jego zloZenia, z tym ze w
przypadku konieczno$ci uzupelienia danych niezb¢dnych do umieszczenia
danego $rodka farmaceutycznego, materialu medycznego, preparatu
diagnostycznego lub sprzgtu jednorazowego uzytku we witasciwym wykazie,
termin ten liczy si¢ od dnia otrzymania uzupetnienia oraz ze w przypadku, gdy
procedura umieszczenia $rodka farmaceutycznego w wykazach, o ktorych
mowa w art. 37 ust. 5 pkt 1 1 art. 39 ust. 2 pkt 2, wystgpuje tacznie z
rozpatrywaniem informacji lub wniosku o ustalenie ceny urzedowej lub marzy
handlowej urzedowej, faczny termin nie moze przekroczy¢ 180 dni, liczac od
dnia otrzymania kompletnych informacji.”;

16) art. 15 otrzymuje brzmienie:

“Art. 15. Do czasu wydania przepisow wykonawczych okre§lonych 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 ktérej mowa w art. 16,
2) dotychczasowych przepisow art. 37 ust. 5 i art. 39 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa
w art. 13.”;

17) po art. 15 dodaje sig art. 15a w brzmieniu:

»Art. 15a. 1. W celu przygotowania po raz pierwszy stanowisk w zakresie ustalania cen
urzgdowych 1 marz handlowych urzegdowych na pochodzace z importu s$rodki
farmaceutyczne objgte wykazami, o ktorych mowa w art. 37 ust. 5 pkt 1 i art. 39 ust. 2
ustawy, o ktorej mowa w art. 13, w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy, Zespot moze zwroci¢ si¢ do przedsigbiorcéw zajmujacych sig
obrotem tymi §rodkami o informacje niezbg¢dne do przygotowywania tych stanowisk.

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

18) w art. 16 po wyrazach ,Nr 12, poz. 136” dodaje si¢ wyrazy ,,, Nr 62, poz. 718 i Nr 73,
poz. 8527;

19) art. 17 otrzymuje brzmienie:
“Art. 17. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia, z
wyjatkiem art. 6b 1 art. 15a, ktore wchodza w zycie po uptywie 30 dni od dnia
ogloszenia.”.

Uzasadnienie



Projekt ustawy o cenach zostal przyjety przez Rade Ministrow w dniu 5 czerwca 2000 r., a nastgpnie
skierowany do Marszatka Sejmu. Obecnie projekt ten jest rozpatrywany przez Podkomisjg
nadzwyczajna do rozpatrzenia rzadowego projektu ustawy o cenach. Z inicjatywy Podkomisji
sporzadzonych zostalo kilka ekspertyz dotyczacych projektu ustawy. Ekspertyzy te sporzadzili:
Instytut Studiow Podatkowych, Biuro Studiow i Ekspertyz Kancelarii Sejmu, Prof. A. Lipowski, Pan
J. A. Stefanowicz, Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych i Unia Metropolii Polskich.
Stanowiska poszczegolnych ekspertow sa z reguly bardzo krytyczne, aczkolwiek niekiedy zupeinie
rozbiezne. Niektorzy w ogole neguja potrzebe wydania takiej ustawy (Instytut Studiow Podatkowych,
Pan J. A Stefanowicz) inni taka potrzeb¢ wyraznie dostrzegaja (Prof. A. Lipowski, Polska
Konfederacja Pracodawcow Prywatnych).

Uznanie za zasadne, niektorych zarzutow zawartych w w/w ekspertyzach, spowodowato koniecznos¢

zgloszenia autopoprawki do rzadowego projektu ustawy o cenach.

Przy konstruowaniu autopoprawki do projektu tej ustawy (w wersji z dnia 05.06.2000r.),

uwzglednione zostaty nast¢pujace opinie:

B Biura Studiéow i Ekspertyz Kancelarii Sejmu w zakresie dot. dostosowania procedur w zakresie
lekow do Dyrektywy 89/105/EWG- poprzez: przeredagowanie art. 6 projektu ustawy i
wprowadzenie nowych przepiséw art. 6a i 6b — w zakresie dotyczacym ustalania cen i marz
handlowych, a takze poprzez wprowadzenie niezbednych zmian do ustawy o powszechnym
ubezpieczeniu zdrowotnym (art.13), w zakresie ustalania wykazoéw lekéw podstawowych i
uzupelniajacych, lekow, preparatow diagnostycznych i sprzgtu jednorazowego uzytku przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w oparciu o stanowiska Zespotu do Spraw Gospodarki
Lekami z uwzglednieniem informacji i wnioskow producentow i importerow. Ponadto (vide: art.
6 ust. 3 projektu autopoprawki) wprowadzono mozliwos¢ okres§lania przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia po zasiggnigciu opinii Kas Chorych wykazoéw $rodkéw farmaceutycznych,
materialdw medycznych, preparatow diagnostycznych 1 sprzgtu jednorazowego uzytku,
stosowanych wylacznie w lecznictwie zamknigtym. W przepisach, o ktorych wyzej mowa,
wprowadzono rowniez procedure odwotawcza od stanowisk Zespotu ds. Gospodarki Lekami,

B Jana A Stefanowicza - w zakresie braku zgodnosci z poszczegdlnymi przepisami Konstytucji RP
(art. 20 Konst. dotyczacy wolnosci gospodarki, art. 31 Konst. dot. wolnosci czlowieka i art. 76
Konst. dot. ochrony konsumentdéw) przez wprowadzenie w art. 4 projektu prawa do ustalenia przez
wlasciwy organ cen urzgdowych i marz handlowych urzgdowych tylko na okreslone przez Rade
Ministrow towary lub ustugi w rozporzadzeniu wykonawczych i to jedynie w sytuacjach
wyjatkowych, tzw. w razie szczegoélnych zagrozen dla wlasciwego funkcjonowania gospodarki
panstwa. Ponadto przepisy upowazniajace do wydania aktdow wykonawczych uzupelniono
wytycznymi, sformutowanymi zgodnie z konstytucyjnymi wymogami,

B Instytutu Studiow Podatkowych - w zakresie usci$lenia definicji zawartej w stowniczku, np. ceny,
wprowadzenia do ustawy wymaganych od producentéw i importeréw niezb¢dnych informacji a
koniecznych do ustalenia cen i marz handlowych urzedowych,

B Unii Metropolii Polskich — odno$nie do zawarcia wskazania, iz przepisy te (art.7) dotycza
transportu i przejazdow lokalnych - zostaty uwzglednione w catosci,

B Polskiej Konfederacji PracodawcoOw Prywatnych - rozstrzygniecie organu nadzoru, po
przeprowadzeniu kontroli i stwierdzenie wad, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1, powinno zapada¢ w
formie decyzji a nie postanowienia.

W stosunku do rzadowego projektu ustawy o cenach (wersja z 2000-06-05, druk nr 1995) projekt
autopoprawki wprowadza nastepujace zmiany:
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w art. 1 — uwzgledniono, po zmodyfikowaniu, dotychczasowa tres¢ tego przepisu (oznaczono jako
ust. 1) oraz wlaczono art. 4, zawierajacy wylaczenia spod dzialania przepiséw ustawy (oznaczono
ten przepis jako ust. 2).

W ust. 1 wyraz ,ustalania” zastgpiono wyrazem ,ksztalttowania”, obejmujagcym zar6wno
uzgadnianie cen migdzy stronami umowy, jak i ich ustalanie w trybie przepisow powszechnie
obowiazujacych (vide: art. 3 ust. 1 pkt 2 b). Uzupetiono takze zakres przedmiotowy ustawy
stanowiac, ze okresla ona rowniez sposoby informowania o charakterystyce jakosciowej towarow
(ushug ) oraz o ich cenach,

wart. 2 :

a) w ust. 1 dodano wyrazy ,,z zastrzezeniem ust. 2”, bgdace ograniczeniem zasady swobody
ustalania cen, przez strony umowy, wyrazonej w tym przepisie,

b) w ust. 2 pojgcie ,ustalania” zastapiono pojgciem “uzgadniania®, a wyrazy ,art. 5-7”
wyrazami ,,art. 4, 6 1 7 (ta ostatnia zmiana ma charakter redakcyjny),

w art. 3 (w tzw. “stlowniczku”):

a) wust. 1:

- w pkt I wprowadzono zmiang majaca na celu u$cislenie definicji ceny. Z tej definicji
wynika, iz w cenie nalezy uwzgledni¢ podatek od towardéw i ustug oraz podatek akcyzowy,
jezeli sprzedaz towaru (ustugi) podlega opodatkowaniu podatkiem od towarow i ustug oraz
podatkiem akcyzowym z mocy odrgbnych przepisow.

- w pkt 2 po dwukrotnie uzytym wyrazie ,towaru” dodano wyraz ,,usluge” , ze wzgledu na
potrzebg rozciagnigcia definicji ceny jednostkowej na ushugi,

- po pkt 2 dodano pkt 2a-2c, w ktorych zamieszczono definicje poje¢ uzywanych w tresci
projektu takich: jak ,charakterystyka jakosciowa towaru (ustugi)”, ,ksztaltowanie cen”,
,,lecznictwo zamknigte”,

- w pkt 3 dokonano zmiany definicji marzy handlowej- jest to rdznica migdzy cena ptacona
przez kupujacego a cena uprzednio zaptacona przez przedsigbiorce (sprzedawceg), wynikajaca
z kosztow i zysku tego przedsigbiorcy,

- pkt 8 skreslono definicje¢ konsumenta, poniewaz analogiczna definicj¢ zawiera obecnie art.
384 K.c,

b) wust. 2:

- w pkt 2, dotyczacym marzy handlowej, skreslono wyrazy ,,i narzut do ceny”,

- w pkt 3, z definicji organdw nadzoru wyltaczono Centralny Inspektorat Standaryzacji,
poniewaz nie bedzie on petnil funkcji nadzorczych wymienionych w art. 9 ust. 4 1 art. 11
rzadowego projektu ustawy o cenach. W projekcie ustawy o jakosci handlowej art. rolno-
spozywczych przewiduje si¢ zniesienie tej instytucji i PISIPAR (ustawa ta wejdzie w zycie z
dniem 1 stycznia 2002 r. - art. 43 projektu ),

dotychczasowy art. 4 rzadowego projektu ustawy wtaczono do art. 1 jako ust. 2.

Art. 4 w nowym brzmieniu jest merytorycznym odpowiednikiem art. 5 rzadowego projektu
ustawy. Rzadowy projekt ustawy (w art. 5 ust. 2) przewidywat uprawnienie dla Rady Ministrow,
ktora w sytuacjach szczegdlnie uzasadnionych wzglgdami gospodarczymi, ze wzglgdu na wazny
interes publiczny moglaby ustali¢ ceny urzgdowe lub marze handlowe urzgdowe na towary i
ustugi o podstawowym znaczeniu dla kosztow utrzymania konsumentow.

Natomiast przepis art. 4 ust. 1, w obecnej wersji projektu, przewiduje, iz jedynie w razie
szczegblnych zagrozen dla wlasciwego funkcjonowania gospodarki panstwa Rada Ministrow
bedzie mogta okresli¢ wykaz towarow lub ustug, na ktore ustala si¢ ceny i marze handlowe
urzedowe.

W wykazie tym, zgodnie z ust. 2, Rada Ministroéw uwzgledni w szczegolnosci towary lub ushugi
0 podstawowym znaczeniu dla kosztow utrzymania konsumentoéw oraz ustali okres stosowania cen
i marz handlowych urzgdowych (przepis ten nie dotyczy towardw i uslug, o ktorych mowa w art.
617 projektu ).
Ceny imarze handlowe urzgdowe na towary lub ustugi, objete wykazem wydanym przez Rade
Ministrow, w formie rozporzadzenia (zgodnie z ust. 3 w art. 4) ustali, biorac pod uwagg interesy
ekonomiczne konsumentow i przedsigbiorcow, minister wlasciwy do spraw finansow
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publicznych, ktory - z mocy art. 8 ustawy o dziatach administracji rzadowej - jest odpowiedzialny
za ceny.

Przyjecie takiego rozwiazania legislacyjnego ograniczy swobodg dzialania organow
wykonawczych w zakresie ustalania cen i marz handlowych urzedowych na towary i ushugi do
szczegblnych (nadzwyczajnych) sytuacji.

Art. 5 skreslono,
Art. 6 w stosunku do wersji rzadowego projektu ustawy o cenach ulegl istotnemu
przeredagowaniu.
a) ust. 1 w poprzedniej wersji projektu ogélnie przewidywal mozliwo$¢ ustalania cen

b)

d)

urzedowych i marz handlowych urzedowych na $rodki farmaceutyczne i materiaty medyczne,
preparaty diagnostyczne oraz sprz¢t medyczny jednorazowego uzytku finansowane ze
srodkow publicznych (catkowicie lub czg§ciowo), wytwarzane w kraju lub wprowadzane na
polski obszar celny.

Obecnie przepis ten uscislono wprowadzajac sformutowanie, iz ceny i marze handlowe
urzgdowe beda ustalane obligatoryjnie na $rodki farmaceutyczne, objete wykazami
wydawanymi na podstawie przepisOw ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym.
Chodzi tu o wykazy lekow podstawowych i uzupekiajacych, wydawane na podstawie art. 37
ust. 5 pkt 1 tej ustawy, oraz wykazy lekéw, materialow medycznych, preparatow
diagnostycznych oraz sprzgtu

jednorazowego uzytku, przepisywanych bezptatnie, za oplata ryczaltowa lub czg$ciowa
odptatnoscia w zwiazku z chorobami zakaznymi i psychicznymi, upos$ledzeniem umystowym
oraz niektérymi chorobami przewleklymi wrodzonymi lub nabytymi, wydawane na podstawie
art. 39 ust. 2 pkt 2 tej ustawy,

ust. 2, w obecnej wersji przewiduje, iz ceny urzedowe i marze handlowe urzegdowe beda
ustalane rowniez na $rodki farmaceutyczne, materialty medyczne preparaty diagnostyczne i
sprzet jednorazowego uzytku, finansowane w catosci ze §rodkéw publicznych, stosowane
wylacznie w lecznictwie zamknigtym, nie objete wykazami wydawanymi na podstawie
ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym. Takiego przepisu nie zawieral rzadowy
projekt ustawy o cenach,

ust. 3 w obecnej wersji zawiera uprawnienie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do
okreslenia, po zasiggnigciu opinii Kas Chorych, w rozporzadzeniu, wykazu S$rodkow
farmaceutycznych, materiatdow medycznych, preparatow diagnostycznych 1 sprzgtu
jednorazowego uzytku, stosowanych wylacznie w lecznictwie zamknigtym, finansowanych w
catosci ze srodkow publicznych (nie objetych wykazami, o ktorych mowa w ust. 1). Wykaz
ten powinien uwzglgdniac istotny udziat kosztow danego produktu w wydatkach ponoszonych
przez zaklady lecznictwa zamknigtego na farmakoterapig, diagnostyke lub pielegnacje
chorych oraz istotne znaczenie dla prowadzonej terapii.

Takiego uprawnienia nie przewidywat rzadowy projekt ustawy o cenach,

ust. 4 obliguje ministra wlasciwego ds. zdrowia, do ustalania w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw finansow publicznych, cen urzgdowych i marz handlowych urzgdowych
na $rodki farmaceutyczne, materialy medyczne, preparaty  diagnostyczne 1 sprzgt
jednorazowego uzytku. Przepis ten jest odpowiednikiem art. 6 ust. 3 rzadowego projektu
ustawy o cenach, z tym ze z jego tresci wylaczono ministra wtasciwego do spraw gospodarki
i zmieniono kryteria ustalania cen. Wg uprzedniej wersji projektu przy ustalaniu cen i marz
urzedowych nalezato uwzglednia¢ w szczegodlnosci towary o podstawowym znaczeniu dla
ochrony zdrowia i kosztow utrzymania konsumentow a takze dla finanséw publicznych oraz
fakt objecia tych towarow wykazami wydawanymi na podstawie odrgbnych przepisow (o
ubezpieczeniu zdrowotnym). W obecnej wersji projektu przy ustalaniu cen i marz
urzegdowych nalezy mie¢ na wzgledzie rownowazenie interesoOw konsumentow i
przedsigbiorcow, zajmujacych si¢ wytwarzaniem i obrotem tymi $rodkami, materiatami i
sprzetem, a takze mozliwosci ptatnicze Kas Chorych. Podkresli¢ przy tym nalezy, iz zgodnie z
intencja projektowanej regulacji, ceny urzedowe i marze handlowe urzedowe beda ustalane
w oparciu o stanowiska Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami, utworzonego z mocy art.6b
ust. 1 ustawy. Zespot ten, stosownie do postanowien art. 6b ust. 3 projektowanej ustawy,
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bedzie przygotowywat i przedstawial ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia stanowiska w
zakresie ustalania cen urzedowych i marz handlowych urzedowych (a takze - okreslania
wykazow §rodkow farmaceutycznych, materiatow medycznych, preparatow diagnostycznych
i sprzegtu jednorazowego uzytku, o ktorych mowa w art. 37 ust. 5 pkt 1 i art. 39 ust. 2 pkt 2
ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym, jak roéwniez - art. 6 ust. 3 ustawy o
cenach,

e) art. 6a) obliguje przedsigbiorcow do przedstawiania, na wniosek ministra wtasciwego do

f)

spraw zdrowia informacji niezbgdnych do ustalenia cen i marz handlowych urzgdowych oraz
wprowadza mozliwo$¢ sktadania wnioskow o ustalenie cen urzgdowych do ministra
wiasciwego do spraw zdrowia. Przepis ust. 2 w art. 6a wprowadza upowaznienie dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw finansow
publicznych do okre$lenia w rozporzadzeniu wykonawczym zakresu informacji i wnioskow w
ww. sprawach oraz do okreslenia sposobu i termindéw przedktadania informacji, a takze trybu
i termindw rozpatrywania wnioskow i informacji. Przepis ten jest odpowiednikiem art. 6 ust.
2 pkt 1 rzadowego projektu ustawy o cenach, zobowiazujacego ministra wtasciwego do spraw
zdrowia do okreslenia (w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw finansow
publicznych oraz ministrem wtasciwym do spraw gospodarki) zakresu informacji i wnioskow,
wymaganych od przedsigbiorcow, a niezbednych do ustalania cen i marz handlowych
urzedowych. Przepis ten uzupetniono stwierdzeniem okreslajacym katalog niezbgdnych
informacji. Z tresci ust. 2 w art. 6 a wylaczono  ministra wlasciwego do spraw gospodarki,
ze wzgledu na konieczno$¢ uproszczenia trybu uzgadniania stanowisk w zakresie ustalania
cen i marz handlowych urzgdowych.

Przepis art. 6a wprowadza procedurg postgpowania w oparciu o art. 6 dyrektywy
89/105/EWG,

art. 6b jest merytorycznym odpowiednikiem ust. 4 w art. 6 rzadowego projektu ustawy o
cenach. Przepis ten przewiduje utworzenie Migdzyresortowego Zespotu do Spraw Gospodarki
Lekami przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia. Natomiast rzadowy projekt ustawy
przewidywal utworzenie Migdzyresortowego Zespotu do Spraw Cen Urzgdowych i Marz
Handlowych Urzedowych, jako organu opiniodawczo-doradczego w zakresie ustalania cen
urzedowych 1 marz handlowych urzedowych na towary, wymienione w ust. 1 art. 6 uprzednie;j
wersji projektu ustawy,

g) ust.3 w art. 6b jest merytorycznym odpowiednikiem ust. 6 w art. 6 rzadowego projektu

ustawy. Obecny przepis zaktada rozszerzenie zadan Zespotlu o przygotowanie stanowisk
dotyczacych okreslania wykazow $rodkow farmaceutycznych, materialow medycznych,
preparatow diagnostycznych 1 sprzgtu jednorazowego uzytku. Wsérod kryteriow, jakie
powinien bra¢ pod uwage Zespol, przygotowujac stanowiska w zakresie tych wykazow oraz
cen i marz handlowych urzgdowych uwzgledniono dodatkowo koszty produkcji lub importu
(dodano pkt 5) oraz usci$lono dotychczasowy pkt 3 wyrazy ,,wielko$¢ deklarowanych i
realizowanych dostaw” zastapiono wyrazami ,,wielko$¢ realizowanych dostaw w okresie
poprzedzajacym ztozenie wniosku i deklarowanych w okresie p6zniejszym”,

h) w art. 6b w ust. 4 zamieszczono przepis wyjasniajacy, iz Zespol, o ktorym wyzej mowa,

przygotowuje stanowiska w oparciu o informacje i wnioski, nadestane przez przedsigbiorcow
w zakresie cen Srodkow farmaceutycznych, materiatbw medycznych, preparatow
diagnostycznych i sprzetu jednorazowego uzytku, a takze wykazow wydawanych na
podstawie przepisOw o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym. W ust. 5 w art. 6b
wprowadzono przepis obligujacy Zespotl do informowania przedsigbiorcow o przyczynach
nieuwzglednienia ich wnioskdéw o umieszczenie danych $rodkéw farmaceutycznych we
wlasciwych wykazach lub wnioskowanych przez nich cenach urzegdowych na te $rodki. W
takich przypadkach przedsigbiorca moze zwroci¢ si¢ o ponowne rozpatrzenie wniosku lub
informacji (o ktérych mowa w art. 6a ust. 1) do ministra wlasciwego do spraw zdrowia (w
zakresie dotyczacym wykazow) lub do ministra zdrowia dziatajacego w porozumieniu z
ministrem wlasciwym do spraw finanséw publicznych (w zakresie ustalania cen i marz
handlowych urzgdowych na te §rodki).

Intencja tego przepisu jest wprowadzenie procedury odwotawczej od stanowiska Zespotu w
celu zapewnienia niezbednej korelacji z dyrektywa 89/105/EWG.
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8)

9)
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i) ust. 7 w art. 6b jest odpowiednikiem ust. 7 w art. 6 rzadowego projektu ustawy o cenach.
Obecnie przepis ten obliguje ministra wtasciwego do spraw zdrowia (w poprzedniej wersji
byt to Prezes Rady Ministrow) do okreslenia, w formie zarzadzenia, nie tylko zasad
finansowania dziatalno$ci oraz obstugi organizacyjno-technicznej Zespotu (do Spraw
Gospodarki Lekami), ale takze do okreslenia w tej formie, regulaminu Zespotu,
uwzgledniajacego w szczegodlnosci organizacjg, sposob i tryb jego dziatania, a takze sposob
wylaniania przewodniczacego Zespotu (zamiast okreslenia sktadu osobowego Zespotu i jego
Przewodniczacego tak, jak to przewidywat art. 6 ust. 7 pkt 1 rzadowego projektu ustawy),

Wprowadzenie tych zmian do art. 6 i nast. art. 6a i 6b projektowanej ustawy o cenach

wymaga dokonania rownoleglej nowelizacji ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym,
o czym nizej w celu zapewnienia niezbg¢dnej korelacji przepisow powiazanych. Ponadto
regulacje te w znacznie wigkszym stopniu, niz czynit to rzadowy projekt ustawy o cenach,
dostosowywuja przepisy krajowe w sferze ustalania cen i marz handlowych urzegdowych oraz
okreslania wykazow $rodkow farmaceutycznych, materiatow medycznych, preparatow
diagnostycznych oraz sprzgtu jednorazowego uzytku do prawa Unii Europejskiej (dyrektywa
Rady 89/105/EWG). Zasadniczym celem dyrektywy 89/105/EWG jest zapewnienie
przejrzystosci przepiséw regulujacych problematyke ustalania cen na produkty medyczne m.in.
poprzez zapewnienie odpowiedniego zaopatrzenia w produkty medyczne po tzw. “rozsadnych
cenach”. Dyrektywa postuguje si¢ pojeciem “produkty medyczne” tak, aby we wszystkich
krajach Wspodlnoty pojecie to byto zrozumiale.
Projekt autopoprawki nie przewiduje wprowadzenia pojgcia “produktu medycznego”, poniewaz
definicja tego produktu, zawarta w dyrektywie 65/65/EWG, na ktora powotuje si¢ dyrektywa
89/105/EWG, jest wezsza niz przyjeta w projekcie ustawy a przy tym wnioskodawca projektu
musi odnosi¢ si¢ do pojg¢ obowiazujacych i uzytych w odrebnych przepisach krajowych. Nalezy
nadmieni¢, iz kraje Unii Europejskiej stosuja rozne sposoby ustalania i kontroli cen lekow oraz
zasady ich refundacji ze $rodkéw publicznych, zas metody wptywania na ceny lekéw sa bardzo
zroznicowane: ustalanie cen lekow w poszczegolnych krajach Unii odbywa si¢ przez rézne
organy;

w art. 7:
a) wust. 1 po wyrazie ,,taksowkami” dodano wyrazy ,,na terenie gminy”
b) wust. 2 po wyrazie ,,zbiorowego” dodano wyrazy ,,na terenie powiatu”
- a wigc uzupeliono redakcje¢ przepisu dotyczacego przewozow lokalnych o kryterium
terytorialne,
c) skreslono ust. 4, bowiem formg¢ prawna dziatania organow stanowiacych wlasciwych
jednostek samorzadu terytorialnego reguluja odrgbne przepisy,

Projektowany art. 7a zawiera zasad¢ wyrazona w ust. 3 art. 5 (w wersji rzadowej projektu
ustawy), zgodnie z ktora ceny urzegdowe i marze handlowe urzedowe maja charakter cen i marz
handlowych maksymalnych, jezeli organ administracji publicznej, wtasciwy do ustalenia ceny i
marzy handlowej urzgdowej, nie postanowi inaczej. Przepis ten nie koliduje z przepisami art.
537-540 K.c., z ktorych wynika, iz w obrocie moga by¢ stosowane ceny maksymalne,
minimalne, sztywne i wynikowe.

w art. 8:

a) jako ust. 1 zamieszczono tresc art. 8, z rzadowego projektu ustawy o cenach, z ktérego m.in.
po wyrazie ,,(ustugi)” wykreslono dalsza tre$¢ zdania, dotyczaca charakterystyki jakosciowe;j
towaru (ustugi) ze wzgledu na to, ze pojgcie to zostato zdefiniowane w art. 3 pkt 2a projektu
autopoprawki. Ponadto przeredagowano koncowy fragment przepisu w czg$ci dotyczacej
importera, zamieszczajac wyrazy’ ,,a takze wskaza¢ kraj pochodzenia towaru, jezeli zostal on
wprowadzony na polski obszar celny”,

b) jako ust. 2 wprowadzono wylaczenie spod dziatania obowiazku podawania charakterystyki
jakosciowej towaru (ustugi) w przypadkach okreslonych w tym przepisie,
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c) w ust 3 zamieszczono upowaznienie dla Rady Ministrow, do okreslenia- po zasiggnigciu
opinii wlasciwej organizacji zrzeszajacej producentdOw oraz organizacji, ktorej celem
statutowym jest ochrona interesow konsumentéw, w formie rozporzadzenia, wykazu
towarow (ustug), do ktorych przepisy o obowiazku okreslania szczegdtowej charakterystyki
jakosciowej nie bgda miaty zastosowania. Wydajac rozporzadzenie Rada Ministrow powinna
uwzgledni¢ sytuacje, w ktorych spelnienie obowiazku okreslenia szczegolowej
charakterystyki jakosciowej towaru (ustugi) stanowiloby nadmierne obciazenie  dla
przedsigbiorcy z uwagi na specyficzne warunki sprzedazy lub na charakter towaru (vide:
wytyczne wynikajace z art. 8 ust. 2 projektowanej ustawy).

9) Wart. 9:

a) w ust. 1 — przyjeto zasadg, iz na przedsigbiorcy, bedacym producentem lub sprzedawca, ciazy
obowiazek obnizki ceny wowczas, gdy towar nie posiada wymaganych cech okreslonych w
charakterystyce jakosciowej, o ktorej mowa w art. 8 ust. 1, lub ma wady, ktére polegaja na
zmniejszeniu ilo$ci, masy lub objetosci, a takze na jego uszkodzeniu, chyba, ze przy dotozeniu
starannosci, wymaganej w stosunkach danego rodzaju nie mogt wiedzie¢ o wadzie towaru,

b) w ust. 3 — po wyrazie ,towaru” dodano wyraz ,roéwniez”’, wychodzac z zalozenia, iz na
przedsigbiorcy powinien ciazy¢ obowiazek uwidaczniania przyczyny obnizki ceny takze i w
miejscu oferowania towaru, jezeli jest ono inne niz miejsce sprzedazy,

c) w ust. 4 - dokonano zmiany formy prawnej (z postanowienia na decyzjg, w rozumieniu przepisow
Kodeksu postgpowania administracyjnego) w jakiej beda mogly by¢ okreslane, przez wiasciwe
organy nadzorcze, wady towarow (i odpowiednio zmieniono redakcj¢ nastgpnych przepisow),

d) ust. 5 otrzymat nowe brzmienie ze wzglgdu na zmiang formy prawnej (vide ust. 4). Ponadto
okreslono w tym przepisie (w pkt 1), iz organ nadzoru wystgpuje z wnioskiem do wiasciwego
miejscowo urzedu skarbowego o wszczecie postgpowania i 0 wydanie decyzji dopiero w
przypadku gdy decyzja, o ktorej mowa w ust. 1 (dot. wad towaru) stala si¢ ostateczna. (W
pkt 1 w celu usci§lenia: po wyrazach ,,W przypadku” dodano wyraz ,,ostatecznego”,
wykreslono wyrazy ”w stosunku do wielko$ci uwzgledniajacych wady, o ktorych mowa w
ust. 4” i po w wyrazach ‘w toku” wyrazy ,kontroli, o ktérej mowa w ust. 4” zastapiono
wyrazami ,,postgpowania, i o wydanie decyzji, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4.

W ust. 5, jako pkt 2, zamieszczono dotychczasowy ust. 6 po przeredagowaniu. Z przepisu
tego wynika, iz obowiazek ponoszenia kosztow badan, wykonanych w toku postepowania, o
ktorym mowa w ust. 4 i w art. 11 ust. 4 ustawy ciazy na przedsigbiorcy stosujacym ceng
Zawyzona,

e) ust. 7 wykreslono, poniewaz przepis nie posiada znaczenia merytorycznego,

10) w art. 10:

a) w ust. 1 wyrazy ,,powinien by¢ oznaczony cena’ zastapiono wyrazami ,,0znacza si¢ ceng’ i
zamieszczono wyrazy ,,Z zastrzezeniem ust. 2a”, w zwiazku z dodaniem tego przepisu,

b) w ust. 2 wyrazy ,,musza by¢ uwidocznione ceny sprzedazy i” zastapiono wyrazami ,,uwidacznia
si¢ z zastrzezeniem ust. 2a”,

c) po ust. 2 zamieszczono ust. 2a zawierajacy wyltaczenie spod dziatania przepisow o obowiazku
oznaczania towarow cena lub uwidaczniania cen jednostkowych,

d) ust. 3 uzupehiono o wytyczne do tresci aktu wykonawczego.

e) dotychczasowy ust. 4 skreslono,

11) wart. 11:

a)  wust. 2 pierwsze zdanie przeredagowano, zachowujac intencj¢ dotychczasowej regulacji,

b) w ust. 3 wprowadzono przepis wylaczajacy mozliwo$¢ stosowania przepisow o kwocie
dodatkowej w przypadku, gdy nienalezna kwota zostata wptacona przez przedsigbiorce przed
rozpoczgciem kontroli,

¢) wust. 5 zamieszczono dodatkowe stwierdzenie, iz w przypadku, gdy nabywca towaru (ustugi)
jest znany, inspektor kontroli skarbowej w zakresie stwierdzonych nieprawidlowosci wydaje
wynik kontroli i przekazuje go do wtasciwego urzedu skarbowego (zgodnie z art. 24 ust. 2 ustawy
o kontroli skarbowej ),
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12) w art. 12 w ust. 1 wyrazy ,,moze natozy¢” zastapiono wyrazem ,,naktada”, uznajac iz uporczywe
nieprzestrzeganie obowiazkow okreslonych w art. 10 (oznaczanie i uwidacznianie cen) winno
skutkowaé obligatoryjnoscia karania, a ponadto wyraz ,,przestrzega” zastgpiono wyrazem
»wykonuje”,

13) art. 13 rzadowej wersji projektu ustawy o cenach zostat wykres§lony.

Obecny przepis art. 13 wprowadza niezb¢edne zmiany do ustawy o powszechnym ubezpieczeniu
zdrowotnym :

a) w art. 37:

w ust. 5 wyrazy ,,Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej” zastapiono wyrazami ,,Minister
wlasciwy do spraw zdrowia” (w zwiazku z ustawa o dziatach administracji rzadowej);
wykreslono wyrazy ,,po porozumieniu” i zmieniono szyk dalszych wyrazow,

w ust. 6 wyrazy ,, Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej” zastapiono wyrazami ,,Minister
wlasciwy do spraw zdrowia” i po wyrazie ,,wydaje” wyrazy ,,z wlasnej

inicjatywy lub na wniosek Rady Krajowego Zwiazku Kas” zastapiono wyrazami ,,
»uwzgledniajac w szczegolnosci koniecznos$¢ zapewnienia ochrony zdrowia spoteczenstwa,
dostepnos¢ lekow oraz bezpieczenstwo ich stosowania, a takze mozliwosci dofinansowania
kosztow leczenia”, stanowiacymi wytyczne do aktu wykonawczego,

w ust. 7 po wyrazie ,,lekow” przepis odwotuje si¢ do ust. 5 pkt 1 art. 37;

b) w art. 39 ust. 1 i 2 otrzymaty nowe brzmienie. W stosunku do tresci tego przepisu, zawartego w

d)

ustawie o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym wprowadzono nastgpujace zmiany:

w ust. 1 po wyrazach ,,choroby zakazne” wyraz ,,i”” zastapiono wyrazem ,,Jub” (analogiczna
zmiang wprowadzono do art. 6 ust. 1 projektu) a po wyrazie ,,leki” dodano wyrazy ,,materiaty
medyczne”,

ust. 2 przeredagowano zastgpujac wyrazy ,,Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej” wyrazami
»Minister wlasciwy do spraw zdrowia” oraz wyrazy ,,na wniosek i po porozumieniu”
zastapiono wyrazami ,,po zasiggnigciu opinii” i odpowiednio przeredagowano dalszg tre$¢
przepisu, upowazniajacego do okreslenia, w drodze rozporzadzenia w pkt 1- wykazu
chordb, o ktorych mowa w ust. 1, za§ w pkt 2 — wykazu lekow, materiatow medycznych,
preparatow diagnostycznych i sprzgtu jednorazowego uzytku, ktore ze wzgledu na choroby,
okreslone w wykazie, o ktorym mowa w pkt 1, moga by¢ przepisywane bezptatnie, za oplata
ryczaltowa lub czesSciowa odplatnoscia. W przepisie tym zamieszczono analogiczne
wytyczne do tresci aktu wykonawczego, jak do art. 37 ust. 6 (powyzej),

c¢) wprowadzono nowy art. 39a.

W ust. 1 okreslono, iz wnioski producentéw i importerow o umieszczenie lekow w
wykazach, wydawanych na podstawie ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym,
powinny by¢ sktadane do ministra wtasciwego do spraw zdrowia,

w ust. 2 wyszczegolniono podstawowe dane, jakie powinny zawiera¢ wnioski a mianowicie:
oznaczenie producenta lub importera, nazwa 1 proponowana cena leku, wielkos¢
realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym zlozenie wniosku i deklarowanych w
okresie pozniejszym, dzienny koszt terapii oraz S$redni koszt standardowej terapii,
uzasadnienie wniosku i proponowane ceny,

w ust. 3 wprowadzono fakultatywny wymog dotaczania do wniosku, o ktéorym mowa
powyzej, wynikow analiz farmakoekonomicznych (jezeli przedsigbiorca - producent
lub  importer) nimi dysponuje,

w ust. 4 zamieszczono informacjg, iz nadestane wnioski rozpatruje Migdzyresortowy Zespot
do Spraw Gospodarki Lekami,

w ust. 5 zawarto procedure odwotawcza w razie nieuwzglednienia wnioskéw odrebna od Kpa
(vide ust. 6), zgodnie z wymogami dyrektywy 89/105/EWG.

zamieszczono nowy art. 39 b), zawierajacy delegacj¢ dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia
do okreslenia w drodze rozporzadzenia szczegdtowego zakresu informacji, ktére powinny by¢
dotaczane przez przedsigbiorcg do wniosku o umieszczenie lekow we wilasciwym wykazie,
rodzajow sktadanych dokumentow, sposobu przedstawiania analiz farmakoekonomicznych oraz
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sposobu skladania i1 trybu oraz terminéw rozpatrywania wnioskow, z uwzglednieniem
postanowien dyrektywy 89/105/EWG,

14) dotychczasowaq tres¢ art. 15 ujeto w pkt 1 i zamieszczono pkt 2 dotyczacy znowelizowanych
przepisow art. 37 ust. 5 i art. 39 ust 2 ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym,

15) po art. 15 wprowadzono art. 15a, zawierajacy regulacj¢ umozliwiajaca po raz pierwszy
przygotowywanie stanowisk w zakresie ustalania cen urzgedowych i marz handlowych
urzedowych na pochodzace z importu $rodki farmaceutyczne obj¢te wykazami wydawanymi na
podstawie przepisOw ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym przez Zespot do
Spraw Gospodarki Lekami,

16) w art. 16 uzupetniono metryczke obowiazujacej ustawy o cenach,

17) w art. 17 zmieniono okres vacatio legis, przyjmujac iz ustawa wejdzie w zycie po uplywie 3
miesigcy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 6b i art. 15a, ktore wejda w zycie po uptywie 30
dni od dnia ogloszenia) a nie - jak to przewidywat rzadowy projekt ustawy o cenach (z dniem 1
stycznia 2001 r. z wyjatkiem art. 6 ust. 7 i art. 10 ust. 3, ktore miaty wej$¢ w zycie po uptywie
3 miesigcy od dnia ogloszenia).
Powyzszy przepis daje podstawg prawna do niezwlocznego podjgcia niezbgdnych dziatan w
celu ustalenia cen urzgdowych i marz handlowych urzedowych na $rodki farmaceutyczne
pochodzace z importu.

Pozostate zmiany maja charakter redakcyjny.
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SEKRETARZ

KOMITET INTEGRACJT EUROPEJSKIEJ

Jacek Saryusz-Wolski

Sekr Min. ISW/ oL &4 /2001/DHP Warszawa, 29,01 20011

Pani
Jolanta Rusiniak
p.o. Sekretarza Rady Ministrow

Opinia o zgodnosci projektu autopoprawki do projektu ustawy o cenach (druk sejmowy
nr 1995), z prawem Unii Europejskie], wyrazona na podstawie art. 2 ust. | pkt 2 ustawy
z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494)
przez Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej, Ministra Jacka Saryusz-Wolskiego,
dzialajycego z upowaznienia Przewodniczgcego Komitetu Integracji Europejskiej.

W zwiazku z przediozonym projektem autopoprawki do projektu ustawy o cenach

(pismo nr RM-10-46-00; Nowy tekst), uprzeimie informuje, ze przedstawiona ponizej opinia

odnosi si¢ do zmian wprowadzonych do projektu z dnia 18.12.2000, ktory byl przedmiotem

opinit wyrazonej przez Sekretarza Komitetu Integracii Europejskiej, Ministra Yacka Sarvusz

Wolskiego pismem z dnia 28 grudnia 2000 r. (Sekr Min JSW/ 2342 /DHP-mbm).

iL

Przedmiotem projektowane) ustawy o cenach wraz z autopoprawka jest okreslenie zasad
1 trybu ksztaftowania cen towarow 1 ustug, sposobow informowania o charakterystyce
jakosciowe] oraz o cenach oferowanych towaréw 1 ushug, a takze skutkow

nieprzestrzegania postanowien zawartych w projektowanej ustawie.

Projektowana autopoprawki 1 sam projekt ustawy jest w prawie wspolanotowym
uregulowany w Dyrektywie Rady 89/10S/EWG z 21 grudnia 1988 1.
w sprawie przejrzystosct przepisow regulujgcych polityke cen na produkty medyczne

do uzytku przez cztowieka oraz wiaczenia w ich zakres krajowego systemu
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ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE or L 40, 11/02/1989) oraz w Dyrektywie
Parlamentu z dnia 18 lutego 1998 r. w sprawie ochrony konsumentdéw poprzez

wskazywanie cen produktéw oferowanych konsumentom (Dz. Urz. WE nr L 80,
18/03/1998).

Artykut 6 ust | projektowanej ustawy ¢ cenach przewiduje ustalanie cen urzedowych
i marzy handlowych urzedowych na érodki farmaceutyczne, objgte na podstawic
przepisOw 0  powszechnym  ubezpieczeniu zdrowotnym, wykazami lekow
podstawowych 1 uzupelniajacych, a takze lekdw, materialow medycznych, preparatow
diagnostycznych oraz sprzgtu jednorazowego uzytku, przepisywanych bezpiatnic,
za oplata ryczattowg lub czesciowa odptatnodcia w zwigzku z chorobami zakaznymi
lub  psychicznymi, uposiedzeniami umystowymi oraz niektorymi  chorobami
przewlektymi, wrodzonymi lub nabytymi. Ceny urzedowe i marze handlowe urzedowe
moga by¢ rowniez ustalane na inne Srodki farmaceutyczne, materialy medyczne,
preparaty diagnostyczne { sprzet jednorazowego uzytku, nie objete wykazami lekow
podstawowych 1 uzupeiniajacych, stosowane wylacznie w lecznictwie zamknietym i

finansowane w catosci ze srodkow publicznych (artykut 6 ustep 21 3)

Zgodpie z art. 6 ust 4 projektowanej ustawy o cenach wraz z autopoprawka, ceny
urzedowe 1 marze handlowe urzedowe na srodki farmaceutyezne, materiaty medyczne,
preparaty  diagnostyczne 1 sprzet  jednorazowego uzytku, sa  ustalane
w drodze rozporzadzenia, przez mimistra wilasciwego do spraw  zdrowia
W porozumieniu  z munistrem  whasciwym  do  spraw  finansow  publicznych,
majac  na  wzgledzie rownowazenic  interesbw  zardwno  konsumentow,
jak 1t przedsigbiorcow zajmujacych si¢ wytwarzaniem i obrotem tymi $rodkami,
materiatami, preparatami 1 sprzetem oraz majac na wzgledzie mozliwoéci ptatnicze
Kas Chorych.

Zgodnie z artykulem 6a ustgp ! opiniowanego projektu ustawy przedsiebiorey
zajmujacy sig wytwarzaniem i obrotem $rodkami farmaceutycznymi, materiatami
medycznymi, preparatami diagnostycznymi oraz sprzetem jednorazowego uzytku
objetymi wykazami, o ktorych mowa w art. 6 ust. 11 art. 6 ust. 3 moga skladac

wnioski o ustalenie cen urzgdowych do ministra wiasciwego do spraw zdrowia,

9 ()
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Miedzyresortowy Zespot do Spraw Gospodarki Lekami {(powolany na podstawie
artykutu 6b opiniowanego projektu) przygotowuje stanowiska w zakresie ustalania
wykazow oraz cen urzgdowych i marz handlowych urzedowych srodkow
farmaceutycznych, materialéw medycznych, preparatow diagnostycznych i sprzetu
jednorazowego uzytku. Ww. stanowiska sg przygotowywane, opierajac si¢ na
whnioskach od przedsigbiorcéw o ustalenie ceny urzgdowej, a takze wnioskow o
umieszezenie na wykazach, o ktérych mowa w art. 37 ust. 5 pkt 11 art. 39 ust 2 pkt 2
ustawy z dnia 6 lutego 1997 r. o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym (zgodnie z
projektowanym artykule 3% ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym,
zawartym w opiniowanej autopoprawce do ustawy o cenach). Tryb 1 terminy
rozpatrywania wnioskow, zgodnie z art. 6a ust. 2, maja zostaé okreslone w
rozporzadzeniv  wydanym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w
porozumientu z ministrem wiasciwym do spraw finansow publicznych. W art. 6a ustep
2 pkt 2 zwrOcono uwagg, iz maksymalny okres rozpatrywania wniosku nie moze
przekroczye 90 dni, a w przypadku ustalania zaréwno ceny urzedowej na dany
produkt, jak 1 jego wpisu na wykaz $rodkow farmaceutycznych, wskazanych przez
przepisy ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym laczny termin nie moze

przekroczy¢ 180 dai.

Wyze; wspomniane terminy, powtdrzone takie w projektowanym w ramach
opisywane] nowelizacji artykule 39b ustawy o powszechnym ubezpieczeniu
rdrowotnym sg zgodne z artykuiami 3 i 7 Dyrektywy 89/105. Zgodnie z przepisami
te] Dyrektywy (artykut 3 ustep 1), gdy decyzja w sprawie ustalenia ceny na produkt
medyczny nie zostanie przyjeta we wskazanym powyzej okresie, wnioskodawca ma
prawo do rozpowszechniania produktu po proponowane] cenie. Wnioskodawea musi
rowniez zosta¢ poinformowany o mozliwosciach odwolania si¢ od negatywne;j

decyzji (,shall be informed of the remedies available to him under the laws

inforce™).

W opiniowanym projekcie w artykule 6b znalazl sie przepis, ktéry stanowi, ze
przedsigbiorca moze zwrdcié si¢ w terminie 14 dni od otrzymania stanowiska
Miegdzyresortowego Zespoiu do Spraw Gospodarki Lekami o ponowne rozpatrzenie

wniosku: w zakresie ustalenia wykazow — do ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

It
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w zakresie ustalenia ceny urzedowe; lub marzy handlowej — do ministra wlasciwego
do spraw zdrowia dzialajacego w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
finansow publicznych. Nalezy w tym miejscu zauwazy¢, ze nie jest mozliwe, opierajac
si¢ na ww. przepisach, stwierdzenie na ile przedstawiona procedura faktycznie daje

mozliwosci odwolania danemu wnioskodawcy.

Watpliwosecl powinny rozstrzygna¢ akty wykonawcze wydane na podstawie delegacji
z art. 6a ustgp 2 pkt 2 i art. 6b ustep 7, kiore odpowiednio dotyczy¢ maja trybu
rozpatrywania wnioskow, a takze regulaminu Migdzyresortowego Zespotu do Spraw

Gospodarki Lekami, w tym sposobu 1 trybu jego dzialania.

Opiiowany projekt, zgodnie z Jego obecnymi przepisami, nie daje pelnych gwarancii,
ze procedura odwotawcza, w Dyrektywie okreslona jako mozliwoéé odwolania sie,
bedzie taktycznie wdrozona. Przepisy projektowanej autopoprawki do projekru ustawy
o cenach nie precyzuja c¢zy w przypadku wniesienia przez wnioskodawee
(przedsigbiorce) odwolania 0d stanowiska ww, Zespolu minister whasciwy do spraw
zdrowia bedzie rozstrzygal sprawe merytorycznie od poczatku, co stanowi o istocie
odwotania czy skieruje sprawe ponownie do Migdzyresortowego Zespohi do Spraw

Gospodarki Lekaou, co wypaczy sens edwotania jako takiego.

W akcie wykonawczym, wydanym na podstawie delegacji z art. 6a ustep 2 pkt 2,
okreslajacym szczegotowo tryb rozpatrywania wnioskow powinien takze znalezé sie
przepis, na podstawie ktorego wmioskodawca w przypadku nie dotrzymania przez
kompetentne wiadze terminow na podjecie ostatecznego rozstrzygniecia w sprawic
okreslenta ceny danego produktu, méglby go sprzedawac po cenie, zaproponowane] w
swoim wniosku o je ustalenie. Obowigzek wprowadzenia takiego rozwiazania wynika

bezposrednio z artykutu 3 ustgp 2 Dyrektywy 89/105.

Art. 3 Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 98/6/WE wprowadza obowiazek
wskazywania ceny sprzedaZzy 1 ceny jednostkowej dla produktéw oferowanych
klientom, przy czym cena jednostkowa nie musi by¢ wskazana, jezell jest identyczna

z ceng sprzedazy. O ile chodzi o produkty masowe, a =zatem produkty,
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ktore nie sg uprzednic pakowane i sg odmierzane w obecnoéci konsumenta, wskazana
musi by¢ tylko cena jednostkowa. Projektowana autopoprawka do projektu ustawy o

cenach przewiduje, ze w rozporzadzeniu wykonawczym znajda si¢ przypadki, w

ktorych nie stosuje si¢ przepiséw o uwidacznianiu cen jednostkowych, z uwagi na

rodzaje, miejsce sprzedazy lub rozmiar dziatalnoéci prowadzonej przez przedsigbiorce.
Rozwigzanie to jest zgodne z art. 3 § 2 Dyrektywy Parlamentu Luropejskiego 1 Rady
98/6/WE, ktory daje Pafisiwom Czionkowskim kompetencie do podjecia decyzji o
niestosowaniu obowiazku wskazywania ceny sprzedazy i ceny jednostkowej, w
stosunku do produktow dostarczanych w trakcie $wiadczenia ustugl oraz w stosunku

do sprzedazy aukcyjnej i sprzedazy dziel sztuki i antykow.

W konkluzji stwierdzam, Ze projekt autopoprawki do projektu ustawy o cenach

(druk nr 1995) jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powaZaniem,

Do uprzejmei wiadomosct:

Pan Jarostaw Bauc
Minister Finansow

Pan Grzegorz Opala
Minister Zdrowia

Kormilgfu Integrgcif Slrppejskial

wsz-Wolski
arz Stanu
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA
z dnia 2001 r.

w sprawie zakresu informacji 1 wnioskdéw, niezbednych do ustalenia cen
urzedowych 1 marz handlowych urzedowych na $rodki farmaceutyczne,
materialy medyczne, preparaty diagnostyczne i sprzet jednorazowego uzytku,
sposobu i termindw przedktadania tych informacji oraz trybu i1 terminow
rozpatrywania tych wnioskéw 1 informacji.

Na podstawie art. 6a ust. 2 ustawy z dnia 2001 r. o cenach (Dz. U.
Nr, poz. ) zarzadza sig¢, co nastepuje:
§1

Rozporzadzenie okresla:

1)

2)

3)

zakres informacji 1 wnioskdéw, niezbednych do przygotowania przez
Migdzyresortowy Zespot do Spraw Gospodarki Lekami stanowisk w celu
ustalenia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, dzialajacego w
porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw finansow publicznych, cen
urzedowych 1 marz handlowych urzedowych na S$rodki farmaceutyczne,
materialy medyczne, preparaty diagnostyczne 1 sprzg¢t jednorazowego
uzytku,

sposob 1 terminy przedkladania informacji, o ktorych mowa w pkt 1, przez
przedsigbiorcéw, zajmujacych si¢ wytwarzaniem 1 obrotem $rodkami
farmaceutycznymi, objetymi wykazami wydawanymi na podstawie
przepisdOw o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym, a takze $rodkami
farmaceutycznymi, materialami medycznymi, preparatami diagnostycznymi
1 sprzetem jednorazowego uzytku, stosowanymi wytacznie w lecznictwie
zamknigtym, objetymi wykazami wydawanymi na podstawie art. 6 ust. 3
ustawy o cenach,

tryb 1 terminy rozpatrywania informacjii wnioskdéw, o ktorych mowa w pkt
1, przez Migdzyresortowy Zespot do Spraw Gospodarki Lekami.

§ 2.

Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:
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1) ustawie — rozumie si¢ przez to ustawe z dnia 2001 r. o cenach (Dz.
U.z2001r. Nr....., poz......),
2) srodkach i materiatach — rozumie sig przez to srodki farmaceutyczne i
materialy medyczne, a takze preparaty diagnostyczne oraz sprzet
jednorazowego uzytku, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1-3 ustawy o cenach,
3) Zespole — rozumie si¢ przez to Miedzyresortowy Zespot do Spraw
Gospodarki
Lekami, utworzony na podstawie art. 6b ust. 1 ustawy o cenach,

4) przepisach o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym — rozumie si¢ przez
to
ustawe z dnia 6 lutego 1997 r. o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym
(Dz. U. Nr 28, poz. 153, z p6Zzn. zm.) .

§ 3.

1. Obowiazek przedktadania informacji i wnioskdw niezbednych do ustalenia
cen urzedowych 1 marz handlowych urzgdowych dotyczy przedsigbiorcow
zajmujacych si¢ wytwarzaniem 1 obrotem handlowym $rodkami i
materialami, objetymi na podstawie przepisow o powszechnym
ubezpieczeniu  zdrowotnym  wykazami lekow  podstawowych i
uzupehiajacych, a takze wykazem lekoéw, materiatbw medycznych,
preparatdéw  diagnostycznych oraz sprzgtu jednorazowego uzytku
przepisywanych bezptatnie, za oplata ryczattowa lub czeSciowa
odptatnoscia w zwiazku z chorobami zakaZnymi 1 psychicznymi,
uposledzeniem umystowym oraz niektorymi chorobami przewlektymi,
wrodzonymi lub nabytymi.

2. Obowiazek przedktadania informacji 1 wnioskdw, o ktorych mowa w ust. 1,
dotyczy takze przedsigbiorcow zajmujacych si¢ wytwarzaniem i obrotem
handlowym §rodkami farmaceutycznymi, materialami medycznymi,
preparatami  diagnostycznymi 1 sprz¢tem jednorazowego uzytku,
stosowanymi wylacznie w lecznictwie zamknigtym, objetymi wykazem
wydanym na podstawie art. 6 ust. 3 ustawy.

§ 4.

1. Przedsigbiorcy zajmujacy si¢ wytwarzaniem i obrotem handlowym §rodkami
1 materiatami, o ktorych mowa w § 3, przekazuja ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia za posrednictwem Zespotu informacje niezb¢dne do
przygotowania stanowisk w zakresie wysokosci cen urzegdowych 1 marz
handlowych urzedowych
na te Srodki 1 materiaty.



2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, sktadane sa w terminie nie dtuzszym
niz 30 dni, liczac od dnia otrzymania wniosku o przedtozenie informacji, w
rozumieniu art. 6a ust. 1 pkt 1 ustawy.

3. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 sktadane sa:

1) na formularzach, ktorych wzory stanowia zataczniki nr 1 -3 do
rozporzadzenia,
2) w wersji elektronicznej w formatach:
a) zalacznik nr 1 — plik txt,
b) zataczniki nr 2 1 3 — plik Excel.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje si¢ odpowiednio do wnioskOw o ustalenie cen

urz¢gdowych, o ktorych mowa w art. 6a ust. 1 pkt 2 ustawy.

§ 5.

Przedsigbiorca moze ztozy¢ informacje lub wniosek w innym terminie niz
okreslony w § 4 wylacznie w przypadku:

1) wpisania danego srodka lub materialu po raz pierwszy do Rejestru
Srodkéw Farmaceutycznych i Materialow Medycznych,

2) proponowania obnizki ceny urzegdowej na dany srodek lub material,

3) proponowania podwyzki ceny urzedowej na dany $rodek lub materiat, w
wyniku niezaleznego od przedsigbiorcy wzrostu kosztéw wytworzenia
tych srodkow lub materiatow albo zakupu importowanych srodkow lub
materialéw, nie wczesniej jednak niz w terminie 6-ciu miesigcy, liczac
od dnia ustalenia obowiazujacej ceny urzedowe;.

§ 6.
1. Informacje , o ktorych mowa w § 4, powinny zawiera¢ nast¢pujace dane:

1) nazwg przedsigbiorcy, jego siedzibg 1 adres,

2) nazwe¢ handlowa 1 miedzynarodowa danego $rodka lub materiatu,

3) posta¢, dawke 1 wielko$¢ opakowania danego $rodka lub materiatu,

4) numer $wiadectwa rejestracyjnego lub §wiadectwa dopuszczenia do
obrotu danego $rodka Ilub materialu oraz dat¢ wydania tego
Swiadectwa,

5) grupe terapeutyczng ATC,

6) wielkos¢ DDD (dzienna dawka w zaleznos$ci od wskazania),

7) czas standardowej kuracji,

8) status danego Srodka lub materialu w kraju wytworcy, w tym date
jego rejestracji, ceng zbytu, poziom refundacji,

9) poziom cen zbytu danego $rodka lub materialu w innych krajach,
poziom refundacji,

10) status danego srodka lub materiatu w Polsce, w tym stan ochrony
patentowej, poziom refundacji,

11)wielkos¢ realizowanych dostaw danych $rodkow lub materiatow w
kolejnych dwoch latach kalendarzowych poprzedzajacych ztozenie
informacji  (w rozbiciu na poszczegOlne lata) oraz wielkos¢
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deklarowanych dostaw w dwoéch latach nastgpnych (w rozbiciu na
poszczegdblne lata),

12)realizowana ceng zbytu lub ceng CIF danego $rodka lub materiatu w
kolejnych dwoch latach kalendarzowych poprzedzajacych ztozenie
informacji (przecigtna ceng zbytu uzyskiwang w danym roku lub ceng
CIF przeliczona na PLN wedtug sredniorocznego kursu NBP dane;j
waluty w stosunku do PLN),

13) proponowana ceng zbytu danego srodka lub materiatu w PLN,

14) poziom jednostkowych kosztéw wytwarzania danego S$rodka lub
materialu zrealizowanych w roku poprzedzajacym ztozenie informacji
oraz koszty planowane w roku zlozenia informacji, a w przypadku
importu —koszty pozyskania §rodka lub materialu w tych samych
okresach,

15) stope realizowanego zysku.

2. Przepisy ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio do wnioskow, o ktorych mowa w
art. 6a ust. 1 pkt 2 ustawy.

§ 7.

. Informacje lub wnioski, o ktorych mowa w § 4 sa rozpatrywane w terminie
nie dtuzszym niz 90 dni, liczac od dnia ich zlozenia przez przedsigbiorce.

. W przypadku otrzymania niekompletnych danych, zawartych w informacji
lub we wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, Zespot wystgpuje do
przedsigbiorcy o ich uzupehnienie.

W takim przypadku termin, o ktéorym mowa w ust. 1 liczy si¢ od dnia
otrzymania przez Zespot danych uzupetniajacych zlozona informacjg lub
wniosek.

§ 8.

. W przypadku nieuwzglednienia ceny urzedowej na dany srodek lub materiat
proponowanej we wniosku, o ktorym mowa w § 4, przedsigbiorca moze
zwroci¢ si¢ o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, dzialajacego w porozumieniu z ministrem wilasciwym do
spraw finans6w publicznych, w terminie 14 dni, liczac od dnia otrzymania
stanowiska Zespotu. Przepis ten stosuje si¢ odpowiednio do procedury
ustalania marz handlowych urzgdowych na dany $rodek lub materiat.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia rozstrzyga w przedmiocie wniosku, o
ktérym mowa w ust. 1, w nieprzekraczalnym terminie 90 dni, liczac od dnia
jego ztozenia.

. Termin, o ktérym mowa w ust. 2 moze zosta¢ przedtuzony o kolejne 90 dni
wylacznie w przypadku, gdy procedura ustalania ceny urzedowej albo ceny
urzedowe] 1 marzy handlowej urzedowej na dany $rodek lub material
wystepuje tacznie z rozpatrywaniem wniosku o umieszczenie danego srodka
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lub materiatu we wtasciwym wykazie, wydanym na podstawie przepiséw o
powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym.

4. Rozstrzygnigcie, o ktorym mowa w ust. 2 jest ostateczne w zakresie
ustalenia ceny urzedowej lub marzy handlowej urzedowej dla danego §rodka
lub materiatu.

§9.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia

W porozumieniu:
Minister Finansow



Zalaczniki do

Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia ............. 2000
(poz. ......... )

Zaltacznik nr 1

miejscowose,
data

W zalaczeniu przedstawiam informacje, wymagane zgodnie z § 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2001 r.

w sprawie zakresu informacji i wnioskow, niezb¢dnych do ustalenia cen
urzedowych 1 marz handlowych urzedowych na $rodki farmaceutyczne,
materialy medyczne, preparaty diagnostyczne i sprze¢t jednorazowego uzytku,
sposobu 1 termindw przedktadania tych informacji oraz trybu i1 termindw

rozpatrywania tych wnioskéw 1 informacji (Dz. U.Nr |, poz. ).
Srodek
FAIMACEULYCZINY ...ee ittt ettt e e e e e ta e e e seraeeesntaeeenssaeeennreeas
.............................. /
nazwa mig¢dzynarodowa 1 handlowa, postac,
dawka
materiat
%
INEAYCZIY ... viieiiieeiieeciee et etteeteeete e ebe e e teeebeeeaaeessseessseesnseeenseeensseessseesnseeanns
nazwa
wytwarzany przez

nazwa 1 adres przedsigbiorcy

ktory zostat wpisany do Rejestru Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatow
Medycznych na podstawie uchwaly Komisji Rejestracji  Srodkow
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Farmaceutycznych 1 Materiatow Medycznych z dnia .........coccoevienieniinnnene. nr
....................... (Swiadectwo Rejestracji nr ..............c....o..... Wydane w dniu

ktory zostal dopuszczony do obrotu na podstawie Swiadectwa dopuszczenia do
obrotu z dnia ......cceceieiiiiiiiiiieee. 111 SRR wydanego przez

Instytut Lekéw w Warszawie.”

pieczatka 1
podpis

* niepotrzebne skresli¢

Zalacznik nr 2

L. Dane podstawowe

1. Nazwa handlowa

2. Nazwa mi¢dzynarodowa (sktad — substancje czynne)

3. Nazwa wytworcy

4. Posta¢, dawka, ilos¢ w opakowaniu

5. Grupa terapeutyczna ATC (do 4-go poziomu)

6. Wielko$¢ DDD (okreslona dzienna dawka w zaleznosci od wskazania)




. Czas standardowej kuracji

I. Status leku w kraju wytworcy

. Data rejestracji — czy lek nadal jest zarejestrowany?

. Cena zbytu (cena producenta)

. Czy lek jest refundowany (jaki procent ceny leku jest refundowany)?

I. Status leku w Polsce

. Rejestracje w innych krajach (kraj, data rejestracji, ewentualnie data
skreslenia z rejestru; wymieni¢ maksymalnie 10 krajow; w przypadku
wigkszej liczby rejestracji podac ich liczbg)

. Cena zbytu we Francji, Portugalii, Wloszech, Hiszpanii, Czechach, na
Wegrzech lub w innych krajach, jezeli lek nie jest zarejestrowany w
wymienionych krajach (USD lub PLN)

. Kraje, w ktorych lek jest refundowany (procent refundaciji)




I. Status leku w Polsce

1. Data rejestracji

2. Stan ochrony patentowe]

3. Data wygasania ochrony patentowe;j

4. Wielkos$¢ realizowanych dostaw opakowan danych §rodkéw lub materiatow
w kolejnych dwoch latach kalendarzowych poprzedzajacych — ztozenie
informacji / wniosku

5. Planowane wielko$ci dostaw opakowan §rodkéw lub materialéw w roku
ztozenia informacji / wniosku 1 w roku nast¢gpnym

6. Realizowana cena zbytu lub CIF danego $rodka lub materiatu w kolejnych
dwoch  latach kalendarzowych poprzedzajacych ztozenie informacji /
wniosku  (przecigtna cena zbytu uzyskiwana w danym roku lub cena CIF
przeliczona na PLN wedlug $redniorocznego kursu NBP danej waluty w
stosunku do PLN)

7. Proponowana cena zbytu (producenta) danego srodka lub materialu w PLN

8. Koszt 1 DDD (wg cen detalicznych)

9. Koszt 1 DDD innych lekow danej grupy terapeutycznej ATC (wg cen
detalicznych)

10.Proponowana cena zbytu po wprowadzeniu na wykaz lekow refundowanych




I. Bezpieczenstwo stosowania

. Czy zgloszono zaobserwowane (jakie?) w Polsce niepozadane dziatania leku
do Osrodka Monitorowania Niepozadanych Dziatan w Instytucie Lekow w
ciagu ostatnich 5 lat?

. Jakie niepozadane dziatania leku zgloszono w kraju producenta i w innych
krajach w ciagu 5 lat?

I. Uzasadnienie wnioskodawcy dotyczace propozycji objecia leku
refundacja
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Data
wytworcy

Informacja o wielkosci sprzedazy 1 o cenach preparatow objetych refundacja w
obowiazujacych wykazach wraz z prognozowana wielko$cia sprzedazy na rok

Podpis przedstawiciela

Zalacznik nr 3

nastgpny
Nazwa Post |Daw |Wiel | Sprzedazw |Cena zbytu lub|Cena
handlowa a¢ |ka |k Polsce w tys. |CIF (dla lekow |detali-czna
(miedzynaro opak opak. importowanych |w zt
dowa) (ostatnie 2 lata)

(ostatnie 2|w PLN (ostatnie 2

lata)

w Polsce

lata
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Uzasadnienie

Rozporzadzenie jest wykonaniem delegacji zawartej w art. 6a ust. 2
ustawy z dnia 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr , poZ. ).

Projekt okresla zakres informacji 1 wnioskoOw niezbednych do ustalenia
cen urzegdowych 1 marz handlowych urzgdowych na $rodki farmaceutyczne,
materialy medyczne, preparaty diagnostyczne 1 sprzet jednorazowego uzytku
oraz sposob 1 terminy przedktadania tych informacji. Ponadto projektowane
rozporzadzenie okresla tryb i1 terminy rozpatrywania wnioskow 1 informacji,
sktadanych w celu ustalenia cen 1 marz handlowych oraz w celu ustalenia
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wykazéw tych srodkow i1 materialdéw wydawanych na podstawie przepisOw o
powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym.

Zgodnie z projektem informacje 1 wnioski, majace na celu ustalenie cen
urzedowych 1 marz handlowych na $rodki 1 materiaty, o ktorych wyzej mowa
powinny zawiera¢ m.in. podstawowe, dane dotyczace statusu leku w kraju
wytworcy 1 w Polsce oraz dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania.
Przedsigbiorca wystepujacy z taka informacja lub wnioskiem bylby réwniez
zobowiazany do podania danych dotyczacych wielkosci sprzedazy danego
preparatu oraz przedstawienia kalkulacji uwzgledniajacej m. in. koszt
wytwarzania, zysk 1 proponowana ceng.

Szczegblowy zakres informacji wymaganych od przedsigbiorcy zawieraja
formularze stanowiace zalaczniki nr 2 1 3 do projektu rozporzadzenia.

Przepis § 5 wymienia sytuacje, w ktorych proponuje si¢ odstapienie od
zasady, ze wnioski o ustalenie ceny urzedowej srodka farmaceutycznego lub
materialu medycznego nalezy sktada¢ w terminie nie dtuzszym niz 30 dni liczac
od dnia otrzymania wniosku o przedtozenie informacji (§ 4).

W § 3 projektu wymieniono kryteria, ktore Migdzyresortowy Zespodt do
Spraw Gospodarki Lekami zobowiazany bytby uwzglednia¢ w toku prac nad
propozycjami dotyczacymi cen urzgdowych 1 marz handlowych urzegdowych na
srodki farmaceutyczne 1 materiaty medyczne.

W § 7 1 8 przedstawiono szczegdlowo procedure rozpatrywania

wnioskéw 1 informacji w zakresie ustalania cen urzedowych i marz handlowych
urz¢gdowych na
srodki farmaceutyczne, materialy medyczne, preparaty diagnostyczne 1 sprzet
jednorazowego.
Proponowane przepisy gwarantuja przedsigbiorcy prawo do wystapienia z
wnioskiem do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o ponowne rozpatrzenie
ustalen dotyczacych ceny urzedowej danego srodka farmaceutycznego lub
materialu medycznego. Przepisy te reguluja ponadto tryb 1 terminy
rozpatrywania wnioskow, ztozonych przez przedsigbiorcg.

Projekt rozporzadzenia uwzglednia regulacje w zakresie ustalania cen
urzedowych lekéw obowiazujace w krajach Unii Europejskiej (Dyrektywa Rady
Nr 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.).
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projekt

ROZPORZADZENIE
Ministra Finansow
z dnia 2001 r.

w sprawie okre$lenia szczegotowych zasad uwidaczniania cen towarow 1 ushug
oraz sposobu oznaczania ceng towarow przeznaczonych do sprzedazy.

Na podstawie art. 10 ust. 3 ustawy z dnia 2001 r. o cenach (Dz. U. z
2001 r. Nr , poz. ) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okresla szczegdlowe zasady udostepniania informacji o
cenach towardw 1 ustug oferowanych kupujacym poprzez uwidacznianie cen i
oznaczanie towarow ceng w tym przypadki, w ktorych przez wyznaczony okres
nie jest wymagane oznaczanie towarOw cena lub uwidacznianie cen
jednostkowych towardéw 1 ustug.

§ 2.

I[lekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) cenach - bez blizszego okres$lenia, nalezy przez to rozumie¢ ceng sprzedazy 1
ceng jednostkowa,

2) towarach - bez blizszego okres$lenia, nalezy przez to rozumie¢ wszelkie
znajdujace si¢ w obrocie handlowym artykuly zywnos$ciowe i
niezywnosciowe, paczkowane 1 masowe, w tym réwniez artykuly
przeznaczone do sprzedazy na sztuki,

3) towarach paczkowanych - nalezy przez to rozumie¢ artykuty wystawione do
sprzedazy w zamknigtych opakowaniach, bez wzgledu na to, czy
opakowanie obejmuje fizycznie caty artykut, czy tylko jego czes¢ sktadowa,

4) towarach masowych - nalezy przez to rozumie¢ artykuly, ktore nie sa
opakowane, lecz sa odmierzane (odwazane) podczas sprzedazy w obecnosci
kupujacego,

5) ustlugach - nalezy przez to rozumie¢ wszelkie czynno$ci $wiadczone
odplatnie na rzecz Iludnosci, przeznaczone dla celéw konsumpcji
indywidualnej, zbiorowej 1 ogdlnospoteczne;,

6) miejscu lub miejscach sprzedazy - nalezy przez to rozumie¢ odpowiednio
wszelkie pomieszczenia  przeznaczone do prowadzenia sprzedazy towarow
lub $wiadczenia ustug, wyznaczone do tego celu na podstawie odrgbnych
przepisow, a takze przedsigbiorstwa gastronomiczne, punkty sprzedazy
okreznej oraz zaktady §wiadczace ustugi,
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7) przedsigbiorstwach gastronomicznych - nalezy przez to rozumiec
restauracje, bary, stoldéwki oraz punkty gastronomiczne stale 1 sezonowe
(uruchamiane na okres nie przekraczajacy szeSciu miesigcy w roku
kalendarzowym); ktérych przedmiotem dziatalnosci jest przygotowanie
oraz sprzedaz positkéw 1 napojow do spozycia na miejscu i na wynos,

8) punktach sprzedazy okreznej - nalezy przez to rozumie¢ punkty sprzedazy
obwoznej 1 obno$nej oraz inne punkty sprzedazy detalicznej o charakterze
ruchomych stoisk,

9) matym punkcie sprzedazy detalicznej - nalezy przez to rozumie¢ miejsca
sprzedazy o powierzchni sprzedazowej nie przekraczajacej 50 metrow
kwadratowych,

10) wielkopowierzchniowych obiektach handlowych — nalezy przez to
rozumie¢ sklepy jednopoziomowe 1 wielodzialowe oraz inne miejsca
sprzedazy o powierzchni sprzedazowej powyzej 400 metrow kwadratowych,

11)  handlu elektronicznym — nalezy rozumie¢ przez to  sprzedaz i
dystrybucje
towaroOw poprzez sieci  telekomunikacyjne z wykorzystaniem
mediow
elektronicznych,

12)  wywieszce lub wywieszkach - nalezy przez to rozumie¢ wszelkie
etykietki lub tabliczki albo plakaty 2z wydrukowanymi lub napisanymi
cenami i nazwami oferowanych towarow,

13) towarze takim samym — nalezy przez to rozumie¢ wyrob o takich samych
parametrach techniczno-uzytkowych, a wigc identyczny pod wzgledem
przeznaczenia, wartosci uzytkowej, poziomu technicznego, daty produkcji,
wytworzony przez tego samego przedsigbiorce,

14)  towarze podobnym — nalezy przez to rozumie¢ wyréb o podobnych
parametrach techniczno-uzytkowych, a wigc identyczny pod wzgledem
przeznaczenia, posiadajacy zblizona warto$¢ uzytkowa, a rézniacy si¢ pod
wzgledem poziomu technicznego, wzornictwa, mody lub innych cech.

§ 3.
Przepiséw rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:
1/ materialdéw dostarczanych przedsigbiorcy w zwiazku z wykonywaniem
przez niego ushugi,
2/ sprzedazy aukcyjnej,
3/ sprzedazy dziet sztuki 1 antykow.

§ 4.
1. Cena sprzedazy i cena jednostkowa kazdego oferowanego towaru musi by¢
uwidoczniona w miejscu sprzedazy, z zastrzezeniem ust. 31 § 8 ust. 7.
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2. Uwidocznione ceny musza by¢ jednoznaczne, zrozumiate 1 latwe do
odczytania dla kazdego kupujacego.

3. Nie wymaga uwidocznienia cena jednostkowa okreslonego towaru, jezeli jest
identyczna z ceng sprzedazy tego samego towaru.

4. Cena zadana przez przedsigbiorcg przy zaplacie za okreslony towar nie moze

by¢
wyzsza od ceny uwidocznionej przy takim samym towarze.

§ 5.

l. Towary oferowane kupujacym w  miejscu sprzedazy musza byc
opatrzone wywieszkami, zawierajacymi informacje sformutowane w jezyku
polskim, takie jak ich nazwy, ceny oraz jednostki miar, do ktérych
odnosza si¢ uwidocznione ceny. Przy towarach o cenach urz¢gdowych
nalezy takze poda¢ informacje o rodzaju ceny (cena urzedowa). Przepis ten
nie dotyczy towarow niezywnosciowych, o ktérych mowa w § 9 ust. 1 pkt 4.

2. Ceny podane na wywieszkach musza  byc¢ aktualne w
momencie oferowania towaru.

3. Przy towarach wystawionych w miejscu ekspozycji handlowe;  powinny
by¢ uwidocznione ceny. Wybor sposobu uwidaczniania cen nalezy
do przedsigbiorcy.

4. Towary masowe musza by¢ opatrzone wywieszkami zawierajacymi
ceng jednostkowa oraz nazwe oferowanego towaru.

5. Przy wystawianiu na sprzedaz wigksze] ilosci okreslonego towaru
obowiazek uwidaczniania cen uwaza si¢ za spelniony, jesli wywieszke, o
ktorej mowa w ust. 1 1 2, umiesci si¢ tylko przy jednej sztuce takiego
samego towaru.

§ 6.

1. Wywieszki musza by¢ umieszczone w miejscu ogolnodostepnym 1
widocznym dla kazdego kupujacego , bezposrednio lub w bliskosci towarow,
ktorych dotycza, w taki sposob, aby nie mozna bylo pomyli¢ ceny
okreslonego towaru z cena innego, podobnego towaru. Wszelkie nadruki i
napisy na wywieszkach powinny by¢ wyrazne 1 czytelne tak, aby nie budzity
watpliwos$ci kupujacego.

2. Przy przymocowywaniu wywieszek do towardw nie nalezy uzywac szpilek,
gwozdzi, pinezek lub innych materiatow, mogacych stwarza¢ zagrozenie dla
zdrowia lub zZycia konsumentéw albo powodujacych uszkodzenie
opakowania lub towaru, a przez to pogorszenie ich jakosci.

§ 7.
1. Ceny towarow 1 ushug oferowanych w punktach sprzedazy okr¢znej nalezy
uwidoczni¢  w cenniku. Przepisu tego nie stosuje si¢ do towardw
niezywnosciowych, o ktorych mowa w § 9 ust. 1.
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2. Ceny potraw  (wyrobow) oferowanych w przedsigbiorstwach

gastronomicznych nalezy uwidoczni¢ w jadtospisie (cenniku, zestawieniu),
wywieszonym w miejscu ogolnodostepnym dla konsumentéw lub przed
wejsciem do lokalu.
Jadlospis powinien ponadto zawiera¢ takie elementy skladowe, jak: date
sprzedazy, petlna nazwe potrawy (wyrobu), okreslenie wielkosci fizycznej
jednej porcji wyrazonej w jednostkach miar albo liczba sztuk, w tym przede
wszystkim zawarto$¢ gltéwnego sktadnika (migsa, drobiu, ryb), dodatkow
uzupehiajacych (przystawek, deserow) i napojow.

3. Ceny oferowania wyroboéw (porcji) garmazeryjnych nalezy uwidoczni¢ na
wywieszkach przy poszczegdlnych towarach, wraz z pelna ich nazwa,
okresleniem wielkos$ci fizycznej kazdej z porcji, wyrazonej w jednostkach
miar albo liczba sztuk.

4. Jezeli sprzedawca reklamuje towar lub ustuge wraz z cena sprzedazy, w
radiu, telewizji, czasopismie, gazecie, prospekcie, katalogu, na plakacie lub
w handlu elektronicznym albo na specjalnie zorganizowanych pokazach, jak
roOwniez w inny sposob, powinien takze uwidoczni¢ ceng jednostkowa tego
towaru lub ustugi oraz date lub termin obowiazywania podanej ceny.

5. Przepisu ust. 4 nie stosuje si¢ do napojow alkoholowych, wyrobow
tytoniowych, uslug  medycznych, $rodkéw medycznych 1 wyrobow
farmaceutycznych, wydawanych konsumentom  na  recepty w
aptekach oraz gier losowych 1 zakladow wzajemnych, jezeli ich
reklamowanie jest wylaczone z mocy przepisow odrebnych.

6. W materialach reklamowych, o ktérych mowa w ust.4, przy towarach
oferowanych do sprzedazy po cenach promocyjnych lub obnizonych, albo
na wywieszkach umieszczonych przy tych towarach  obok przekreslone;j
dotychczasowej ceny nalezy uwidoczni¢ ceng promocyjna lub  ceng
obnizona, uwzgledniajaca rabat. Przepis ten nie dotyczy towarow
oferowanych do sprzedazy po raz pierwszy.

7. W materiatach reklamowych, o ktérych mowa w ust. 4, przy towarach
oferowanych do sprzedazy po przecenie lub na wywieszkach umieszczonych
przy towarach przecenionych obok wyrazu ,przecena” albo wyrazow
,obnizka ceny” nalezy uwidoczni¢ ceng obnizona, jej okres obowigzywania,
a takze przyczyng lub przyczyny przeceny lub obnizki ceny.

8. Ceny towaréow oferowanych kupujacym w  wielkopowierzchniowych
obiektach handlowych, @ w ktéorych sa stosowane kasy rejestrujace,
wyposazone w czytnik kodu kreskowego, powinny by¢ réwniez drukowane
na rachunkach za zakupione towary wraz z ich nazwami oraz stawkami 1
kwotami podatku od towarow i ustug. Przepis § 4 ust. 4 stosuje si¢
odpowiednio.

9. Ceny towaréw o malych gabarytach, uniemozliwiajacych ich oznaczenie

cena,
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powinny by¢ uwidocznione na wywieszkach potaczonych z tymi
towarami

lub  w cennikach albo w  katalogach, do ktorych bezposredni wglad
powinien

mie¢ kupujacy.
10. Przy oferowaniu towaré6w na odleglo§¢ za posrednictwem Internetu
lub

w innej formie elektronicznego transferu danych, ceny towarow
powinny

by¢ uwidocznione w walucie bedacej prawnym $rodkiem ptatniczym
w

kraju przeznaczenia, w ktorym towar zostanie ostatecznie zuzyty lub
w

wysokosci stanowiace] rownowartos¢ EURO.

Adresat oferty sprzedazy towarow potwierdza fakt  zaznajomienia
sig z

ich cena poprzez oswiadczenie woli  ztozone metoda
elektroniczng

(za pomoca elektronicznych nos$nikéw informacji) tak, aby
przedsigbiorca

w  kraju pochodzenia  towaru (w ktorym towar zostat
wytworzony,

obrobiony lub przerobiony), mégt  zapoznaé sig zZ  jego
trescig

przed ewentualnym zawarciem umowy  sprzedazy. Przepisy
szczegblne,

okreslajace zasady kryptografii stosuje sig.

§ 8.

1. Cena jednostkowa towaru powinna by¢ wyrazona jako cena za 1 litr lub 1
metr sze$cienny (dla towarow sprzedawanych wedtug objetosci), jako cena
za 1 kilogram lub za 1 tong (dla towaréow sprzedawanych wedtug masy) oraz
jako cena za 1 metr lub za 1 metr kwadratowy (dla towaréw sprzedawanych
wedhug dtugosci lub powierzchni).

2. Ceny jednostkowe towarow sprzedawanych wedtug objetosci, moga byc
takze odnoszone do wartosci za 100 mililitrow lub 0,1 litra, a dla towarow

sprzedawanych wedlug masy - do ilosci za 100 gram.

3. Ceny jednostkowe  towarow paczkowanych nalezy odnosi¢ do
ilosci zadeklarowanej w opakowaniu 1 do jednostki objetosci, masy,
dtugosci lub powierzchni (za 1 litr, za 1 kilogram, za 1 metr lub 1 metr
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kwadratowy) towaru, z zastrzezeniem ust. 5. W przypadku artykutow
zywnosciowych paczkowanych, oferowanych w zalewie, cena powinna by¢
wyrazona dla zawartosci netto bez zalewy.

4. Cena jednostkowa towarow masowych odnosi¢ si¢ musi do wielkosSci
fizycznych tych towaréw wyrazonych w jednostkach miar, wtasciwych dla
zwyczajowo sprzedawanej ilosci towaru (wraz z dokltadnym oznaczeniem
wielkosci tych jednostek).

5. Cena jednostkowa towaréw paczkowanych odnosi¢ si¢ moze do wielkos$ci
fizycznych wyrazonych w jednostkach miar, wlasciwych dla zwyczajowo
sprzedawanej ilo$ci towaréw (wraz z doktadnym oznaczeniem wielkosci tych
jednostek).

6. Cena jednostkowa towarow paczkowanych, przeznaczonych do uzytkowania
wylacznie w komplecie lub w zestawie powinna si¢ odnosi¢ do kompletu lub
do zestawu.

7. W okresie do trzydziestu szeSciu miesigcy, liczac od dnia wejScia w zycie
rozporzadzenia, cena jednostkowa towaréw paczkowanych nie musi by¢
uwidoczniana przez przedsigbiorce prowadzacego sprzedaz towardw w
matym punkcie sprzedazy detalicznej, jezeli stanowiloby to dla niego
nadmierne obcigzenie. W szczegdlnosci dotyczy¢ to moze takich
przypadkdow, jak:

1) zbyt mata powierzchnia sprzedazowa w stosunku do ilosci oferowanych
towarow,

2) brak bezposredniego dostepu kupujacego do oferowanych towarow,

3) prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej w punktach sprzedazy okr¢zne;.

8. Przepisu ust. 7 nie stosuje sig¢ do towarow zywnosciowych
paczkowanych o podstawowym znaczeniu dla kosztow utrzymania ludnos$ci
takich, jak:

1) mleko spozywcze, sery twarogowe i dojrzewajace, Smietana, masto,
2) maka, kasze, ptatki 1 makarony,
3) cukier biaty krysztal,

4) wedliny.
§ 9.
1. Ceny towarow niezywnosciowych, przeznaczonych do sprzedazy w
pojedynczych egzemplarzach lub na sztuki, powinny by¢ oznaczone

poprzez ich wydrukowanie lub napisanie przez producenta lub importera na
poszczegdlnych  egzemplarzach (sztukach) albo  na pojedynczych
opakowaniach. Dotyczy to w szczegolnosci  nastgpujacych
towarow:

1/ ksiazek 1 wydawnictw nieperiodycznych,

2/ dziennikdw 1 czasopism,
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3/ kart pocztowych, znaczkdéw pocztowych 1 znakow optaty skarbowe;,

4/ srodkéw farmaceutycznych 1 materiatow medycznych wydawanych
w aptekach 1 placowkach obrotu pozaaptecznego.

2. Cena papieroséw, wytworzonych w kraju lub wprowadzonych na
polski  obszar celny, powinna by¢ wydrukowana przez producenta lub
importera na  pojedynczym opakowaniu tych wyrobow.

3. Nie wymagaja oznaczenia cena nast¢pujace towary przeznaczone do
sprzedazy :

1) o malych gabarytach, jezeli dokonanie oznaczenia na towarze lub na jego
pojedynczym opakowaniu nie jest mozliwe,

2) oznaczone kodem  kreskowym, jezeli stosowany w miejscu sprzedazy
system informacji umozliwia kupujacym zapoznanie si¢ z cenami
towarow przed dokonaniem zaptaty w kasie komputerowego systemu
sprzedazy,

3) towary masowe,
4) wyroby majace wartos¢ muzealna,
5) przedmioty kolekcjonerskie,
6) sadzonki roslin, kwiaty cigte 1 doniczkowe,
7) zywe zwierzeta,
8) towary zywnos$ciowe, odliczane w sztukach przy ich sprzedazy na
zyczenie
kupujacych,
9) towary oferowane do jednorazowej sprzedazy kupujacym w
wigkszych
1losciach,

10) towary oferowane w handlu domokraznym lub na specjalnie

organizowanych

pokazach w celu ich sprzedazy.

§ 10.
1. W zaktadach $wiadczacych ustugi w miejscu widocznym 1 ogolnodostepnym
powinno znajdowaé si¢ zestawienie cen (cennik) wraz z dokladnym

okresleniem wykonywanych ustug. Ceny zamieszczone w zestawieniu
(cenniku) traktuje si¢ jako ceny oferowane przez zakltad za wykonywane
ushugi.

2. W przypadku wykonywania ustlug wylacznie u konsumentow, zestawienie
cen, o ktorym mowa w ust. 1 nalezy przedstawi¢ na zyczenie konsumenta
przed wykonaniem zamowionej przez niego ustugi.

3. Przy okres$laniu ceny za ustuge mozna podawac stawki godzinowe, stawki
procentowe, ceny za kilometr 1 inne stawki przeliczeniowe, ktére powinny
zawieraC wszystkie elementy sktadowe ceny. Koszty materiatowe moga by¢
wlaczone do stawek przeliczeniowych.
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§11.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

W porozumieniu:
Minister Gospodarki

Minister Finansow

Uzasadnienie
Wydanie projektowanego rozporzadzenia, okreslajacego szczegdlowe zasady
uwidaczniania cen towardw 1 ustug oraz sposdb oznaczania cena towarOw
przeznaczonych do sprzedazy ma na celu:
1) dostosowanie obowiazujacych przepiséw krajowych w tym zakresie do
regulacji
Unii Europejskiej poprzez transpozycje¢ i implementacje dyrektywy 98/6/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 18 lutego 1998 r. o ochronie
konsumentéw poprzez wskazywanie cen produktow oferowanych
konsumentom - Dziennik Urzedowy Wspolnot Europejskich L 80/27 z dnia
18 marca 1998 r.,
2) wypetienie luki prawnej, powstate] po utracie  mocy zarzadzenia nr 45
Ministra
Finansow z dnia 3 wrze$nia 1987 r. w sprawie zasad uwidaczniania cen
w
miejscach sprzedazy towardéw 1 §wiadczenia ustug (Dz. Urz. Cen Nr 8§, poz.
62),
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3) uproszczenie i1 uporzadkowanie stanu prawnego w sferze uwidaczniania 1
oznaczania cen poprzez objecie jedna regulacja dotychczas rozproszonych
przepiséw publicznoprawnych w  sferze cen (w tym rowniez dotyczacych
oznaczania ich cen w inny sposob niz bezposrednio na towarze (zarzadzenie
Ministra Przemystu 1 Handlu z dnia 21 marca 1994 r. — Monitor Polski Nr
20, poz. 160),

4) uaktualnienie przepisow w sferze uwidaczniania 1 oznaczania cen oraz ich
dostosowanie do warunkéw nowoczesnej gospodarki rynkowe;.

Pierwszoplanowym zadaniem projektowanej regulacji jest transpozycja i
implementacja dyrektywy 98/6/WE Parlamentu Europejskiego i1 Rady z dnia 18
lutego 1998 r. w przedmiocie ochrony konsumentow w zakresie wskazywania
cen oferowanych im produktow.

Zgodnie z art. 69 Uktadu Europejskiego (Dz. U. z 1994 r. Nr 11, poz. 38) oraz
art. 129 Traktatu Ustanawiajacego Wspdlnot¢ Europejska ochrona konsumenta
nalezy do priorytetowych dziedzin wymagajacych dostosowania prawa
polskiego do regulacji prawnych Unii Europejskie;.

Dyrektywy organéw Wspolnoty Europejskiej sa wiazace co do zamierzonego
skutku, pozostawiajac wilasciwym organom wewnatrzpanstwowym do
swobodnego uznania ich przetozenie na prawo krajowe pod wzgledem formy 1
srodkéw dziatania (w odniesieniu do witadz krajowych kazdego panstwa, do
ktorego sa skierowane (vide: art. 189 Traktatu o Unii Europejskiej).

Ze wzgledu na zasadniczy cel dyrektywy podstawowe zasady uwidaczniania
cen towarow (i uslug) oraz oznaczania towardw cena, wynikajace z art. 3, 4 1
art. 10 Dyrektywy 1 sankcje karne (vide: art. 8 1 art. 11 ust. 3 Dyrektywy)
zostaly uwzglednione w projekcie ustawy o cenach (art.10 1 art. 12). Zgodnie z
art. 8 Dyrektywy nalezy ustali¢ kary na naruszenie krajowych przepisow w tej
sferze, a takze podja¢ wszelkie niezbedne kroki, aby zapewni¢ ich
egzekwowanie. Kary te musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.
Wydaje sig, iz aktualne kary grzywny za wykroczenia, przewidziane w art. IX
par. 1 ustawy z dnia 20 maja 1971 r. — Przepisy wprowadzajace Kodeks
wykroczen ) - Dz. U. z 1971 r. Nr 12, poz. 115, z pdzn. zm.), ktore moga by¢
stosowane do kwoty 5000 zt (maksymalnie) sq niewystarczajace w rozumieniu
art. 8§ ww. Dyrektywy.

W zwiazku z tym art. 12 projektu ustawy o cenach przewiduje, iz w przypadku
uporczywego nieprzestrzegania obowiazkow wynikajacych z art. 10 ustawy o
cenach 1 przepisow wykonawczych do niej, wilasciwe organy Inspekcji
Handlowej bgda mogty natozy¢ na przedsigbiorcg karg pienigzna w wysokosci
stanowiacej rownowarto$¢ od 1000 do 5000 EURO.

Projektowane zmiany maja na celu wzmocnienie dotychczasowych uprawnien
organdOw Inspekcji Handlowej, wynikajacych z przepisow odregbnych oraz

16-02-01



©Kancelaria Sejmu s.10/18

uzupetienie katalogu stanéw faktycznych 1 sankcji  przewidzianych w
Kodeksie wykroczen.

Zadania te zostang uwzglednione w nowych regulacjach powiazanych z nowa
ustawa o cenach 1 przepisami wykonawczymi do niej (w tym m.in. w ustawie
o Inspekcji Handlowej, poniewaz obowiazujaca regulacja z dnia 25 lutego 1958
r. — j.t. Dz U. z 1999 r. Nr 105, poz. 1205), chociaz byla wielokrotnie
nowelizowana nie jest, niestety, aktualna 1 w niezadowalajacy sposob reguluje
dzialanie 1 organizacje Inspekcji Handlowej. (Nowa ustawa z dnia 15 listopada
2000 r. o Inspekcji Handlowej, ktéra znajduje si¢ w fazie oczekiwania przed
rozpatrzeniem stanowiska Senatu ma na celu usprawnienie funkcjonowania
wyspecjalizowanego organu kontroli, powotanego do ochrony konsumentow, a
takze interesOw gospodarczych panstwa).

Po wprowadzeniu projektowanych regulacji nalezaloby oczekiwaé, iz
orzeczone przez wilasciwe organy Inspekcji Handlowej w administracyjnym
postgpowaniu przedsadowym, kary za uporczywe naruszenie przepisow w
sferze uwidaczniania cen towarow 1 ustug lub oznaczania towarow cena beda,
zgodnie z wymogiem art. 8 Dyrektywy UE, skuteczne, proporcjonalne oraz
odstraszajace.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 nowej ustawy o Inspekcji Handlowe; w rozumieniu
Kodeksu postgpowania administracyjnego - organem wilasciwym jest
wojewddzki  inspektor, a organem wyzszego stopnia — Glowny
Inspektor.Inspekcji Handlowe;.

Przewiduje sig, iz ww. organy beda stosowaty kary na podstawie art. 12 w
zw. z art. 10 nowej ustawy o cenach tzn. w przypadkach uporczywego uchylania
si¢ od obowiazkéw wynikajacych z art. 10 ustawy 1 przepisOw wykonawczych
do niej, przy czym egzekwowane orzeczonych kar nastapi na podstawie
przepiséw odrebnych.

Nadmieni¢ nalezy, iz pojecie ,,uporczywosci” zasadniczo nie jest zdefiniowane
w prawie, chociaz wystepuje ono w art. 57 § 1 Kodeksu karnego skarbowego
(ustawa z dnia 10 wrzesnia 1999 r. — Dz. U. Nr 83, poz. 930, z p6zn. zm.) w
odniesieniu do podatnika, ktéry ,,uporczywie” nie wptaca w terminie podatku.
(Sprawca tego czynu zabronionego podlega karze grzywny za wykroczenie
skarbowe, za$ orzecznictwo w tym zakresie nalezy do sadu). Prowadzi to do
wniosku, iz  interpretacje pojgcia ,,uporczywosci”’, uzytego w art. 12 ust. 1
nowej ustawy o cenach, nalezatoby pozostawi¢ doktrynie i orzecznictwu. W
praktyce mozliwe jest dokonywanie wyktadni przez analogi¢ do uprzednio
obowiazujacego prawa karnego materialnego. Wtasciwe przepisy K.k.
przewidywaly penalizacj¢ powtarzajacych si¢ zachowan tzn. czynow, ktorych
znamiona byly wypelnione w razie wielokrotnego powtarzania pewnych
jednostkowych lub bliskich sobie czynow tzw. ,,wielokrotno$¢ czyndéw” lub
czyndw rozumianych jako tzw. ,ciagle”. W Swietle art. 12 aktualnego
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Kodeksu karnego (vide: Dz. U. Nr 88, poz. 553, z p6zn. zm.) co najmniej dwa
lub wigcej zachowan podjetych w krétkich odstgpach czasu, w wykonaniu z
gbéry powzigtego zamiaru, uwaza si¢ za ,,jeden czyn zabroniony”. Innymi stowy
ustawodawca przesadzil, ze przy spehlieniu pewnych warunkéw wiele
zachowan stanowi jednorazowe wypelnienie znamion jakiego§ typu czynu
zabronionego (art. 12 K.k. zawiera ustawowe okreslenie kryteriow tzw. ,,czynu

ciagtego”).

Ze wzgledu na tres$¢ art. 87 ust. 1 1 art. 93 ust. 2 Konstytucji RP - a contrario/,
proponuje si¢ wdrozenie wigkszosci postulatéw ww. Dyrektywy 98/6/WE w
formie rozporzqdzema wykonawczego, poniewaz w przypadku konieczno$ci
pilne;j transpozyCJl 1 implementacji dyrektyw UE 2z obszaru ,,ochrona
konsumentéw 1 zdrowia” (lub z obszarow powiazanych), jest to — z punktu
widzenia ustawy zasadniczej - forma prawna najbardziej elastyczna z punktu
widzenia ustawy zasadniczej. Rozporzadzenie stanowi zrodto prawa w
rozumieniu art. 87 ust. 1, a jego projekt nie wymaga uprzedniego rozpatrywania
przez Sejm az w trzech czytaniach (tak jak projekt ustawy — vide: art. 119 ust. 1
Konstytucji RP).

Projektowane rozporzadzenie zawiera zarOwno przepisy horyzontalne
(zawierajace wymagania odnoszace si¢ do wszystkich towarow), jak 1 regulacje
tzw.”pionowe”,

okreslajace specyficzne wymagania, jakie powinny spelniaé poszczegolne
towary lub grupy towardw wystepujace w obrocie.  Wydaje si¢ wigc, iz
praktyczne stosowanie przepisOw tego rozporzadzenia umozliwi zapewnienie
niezbednej réwnowagi pomigdzy zasada ochrony interesow 1 praw konsumenta
przed nieuczciwymi praktykami rynkowymi (ustanowiong w art. 76 Konstytucji
RP) 1 zasada wolno$ci dzialalno$ci gospodarczej (wynikajaca z art. 22
Konst.RP), ustanowiona w interesie przedsigbiorcow.

Projektowane rozporzadzenie = wprowadza gwarancje ochrony praw i
interesow ekonomicznych konsumentéw, z zachowaniem regul uczciwej
konkurencji na rynku, poprzez zobowiazanie przedsigbiorcow do zapewnienia
konsumentom precyzyjnej, przejrzystej 1 jednoznacznej informacji o cenach
oferowanych im towarow i §wiadczonych ustug.

Wprowadzenie ujednoliconych regut postgpowania w zakresie uwidaczniania
cen jest niezbedne takze dla harmonijnego rozwoju gospodarki oraz w
konteks$cie jednolitego rynku na szczeblu Wspdlnoty (panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej).

W aktualnych warunkach coraz wigkszego znaczenia nabiera uczciwa 1 rzetelna
informacja o poziomie cen poszczegdlnych towaréw 1 §wiadczonych ustug. W
zwigzku z tym projektowane rozporzadzenie okresla podstawowe zasady
uwidaczniania cen towardw 1 uslug oferowanych konsumentom w ramach
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sprzedazy detalicznej, takie jak: zasada jawno$ci 1 prawdziwo$ci ceny oraz
powszechnosci stosowania informacji cenowych.

Informacje o cenach wszystkich oferowanych towardéw i1 $wiadczonych ustug
powinny by¢ czytelne 1 jednoznaczne tak, aby nie budzity watpliwosci
konsumentéw w taki sposob, aby ceny okreslonego towaru nie mozna byto
pomyli¢ z cena innego, podobnego towaru tzn. towaru o podobnych
parametrach techniczno-uzytkowych (zasada jawnosci ceny). Ceny towarow i
uslug, w tym takze - reklamowanych publicznie, powinny by¢ aktualne w dniu
reklamy lub w okresie, ktorego reklama dotyczy (zasada prawdziwosci ceny),

Zobowiazanie do uwidaczniania cen musi by¢ zrealizowane, co do zasady, w
odniesieniu do wszystkich oferowanych towaré6w oraz do cen ushug
oferowanych konsumentom, niezaleznie od miejsca sprzedazy, od wielkos$ci
sprzedazy i od form opakowania (zasada powszechno$ci informacji cenowych).

Wprowadzenie powszechnego, z pewnymi wyjatkami, obowigzku
uwidaczniania zar6wno cen sprzedazy, jak 1 cen jednostkowych towarow
przyczyni si¢ znaczaco dla poprawy informacji dla konsumentéw, umozliwiajac
im poréwnanie cen poszczegdlnych towaréw 1 dokonanie swiadomego wyboru
pomiedzy réznymi ofertami. Temu celowi stluzy postulat uwidaczniania cen
jednostkowych towardw, ktore maja by¢ odnoszone do podstawowych jednostek
miar takich jak 1 kg, 1 litr, 1 metr, 1 metr kwadratowy, 1 metr sze$cienny, a
tylko w niektérych przypadkach - takze do innych, niz podstawowe, jednostek
miar, ze wzgledu na rodzaj produktu i ilosci, w jakich on jest zwyczajowo
sprzedawany. W przyszto$ci moga by¢ réwniez stosowane inne miary (j.np.
projektowane przez legislatorow w UE wprowadzenie miary ,,punto” — w
odniesieniu do piwa).

Wprawdzie ww. dyrektywa nie reguluje problemu uwidaczniania cen ustug i
oznaczania towardw cena, lecz rownoczesnie "nie stanowi przeszkody" dla
przyjecia przepisOw bardziej korzystnych, zawierajacych niezbedne informacje
dla konsumentéw 1 poréwnywania cen (vide art. 10 dyrektywy), dlatego
projektowane rozporzadzenie zawiera takze regulacje dotyczace uwidaczniania
cen ustug oraz — w niezbednym zakresie — przepisy o oznaczaniu ceng towaréw
przeznaczonych do sprzedazy.

Nadmieni¢ nalezy, iz obowiazek uwidaczniania cen sprzedazy nie begdzie
dotyczyt towardéw sprzedawanych bez opakowania (tzw. towardw masowych),
poniewaz w przypadku takich towaréw cena sprzedazy nie moze zostaé
okreslona zanim konsument wyraznie nie wypowie si¢, jaka ilo§¢ okreslonego
towaru chce zakupi¢.

Natomiast obowiazek uwidaczniania cen jednostkowych, ktory w pewnych
okoliczno$ciach moze by¢ powodem nadmiernego obciazenia dla niektérych
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matych firm detalicznych, bedzie zaniechany w okresie przejSciowym,
okreslonym w rozporzadzeniu. Okres ten zostat ustalony, w § 8 ust. 7 projektu
rozporzadzenia, zgodnie z postanowieniami art. 11 (1) 1 art. 12 w zwiazku z
art. 6 dyrektywy 98/6/WE.

Ponadto projektowane rozporzadzenie naklada wymoédg zamieszczania w
katalogach 1 reklamach obok ilustracji towarow reklamowanych wraz z cenami
sprzedazy, rowniez wzmianek o ich cenach jednostkowych, aktualnych w
okresie, ktorego reklama dotyczy.

Jezeli chodzi o postanowienia szczegdtowe projektowanego rozporzadzenia,
to:

1) § 1 okresla przedmiot regulacji, odpowiednio do postanowien art. 1
dyrektywy,

2) § 2 zawiera definicje poj¢¢ na uzytek rozporzadzenia, zgodnie z art. 2
dyrektywy. Podstawowe poj¢cia zawarte sa w projekcie ustawy o cenach

Cena jednostkowa powinna by¢, co do zasady, wyrazona w jednostkach miar
w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 3 kwietnia 1993 r. - Prawo o miarach (Dz.
U. Nr 55, poz. 248, z p6zn. zm.). Obecnie sa to jednostki Miedzynarodowego
Uktadu Jednostek Miar (SI), ich dziesigtne podwielokrotnosci 1
wielokrotnosci oraz jednostki nie nalezace do uktadu SI, lecz dopuszczone do
stosowania wraz z jednostkami SI, w drodze rozporzadzenia Rady Ministrow
(aktualnie: rozporzadzeniem Rady Ministréw z dnia 27 grudnia 1993 r. — Dz.
Nr 133, poz. 639),

3)  § 3 okresla wylaczenia przedmiotowe spod dziatania przepisow
rozporzadzenia, odpowiednio do art. 3 ust. 2 dyrektywy,

4) przepisy § 4 - 6 zawieraja uszczegotowienie podstawowych zasad
uwidaczniania cen sprzedazy i cen jednostkowych wszystkich oferowanych
towarow 1 §wiadczonych ustug na wywieszkach cenowych (odpowiednio do
art. 3 ust. 1 1 ust. 4, art. 4 ust. 115 dyrektywy); podstawowe reguty zawiera
art. 10 ustawy,

5) § 7 okresla szczegdlowo sposoby uwidaczniania cen sprzedazy 1 cen
jednostkowych towarow w zaleznosci od miejsca lub od formy, w jakiej
sprzedaz jest prowadzona, przy czym ust. 5 1 7 odnosza si¢ do uwidaczniania
cen towarow reklamowanych z podana cena (przepis jest odpowiednikiem art.
3 ust. 4 dyrektywy),

6) § 7 ust. 10 projektu zawiera wstepne regulacje, dotyczace oferowania
towar6w na odleglo§¢ w cyberprzestrzeni (w tym: za posrednictwem
Internetu 1 innych mediéw elektronicznych) w powiazaniu z art. 60
Kodeksu cywilnego. Zgodnie z trescia tego przepisu oswiadczenie woli
moze by¢ wyrazone przez kazde zachowanie, ktore ujawnia wolg osoby
sktadajacej takie o$§wiadczenie w sposob dostateczny pod warunkiem, ze
pochodzi od osoby do tego legitymowanej, a jej forma lub waznos$¢ nie jest
zastrzezona przez przepis szczegdlny. Z doktryny 1 orzecznictwa wynika, 1z
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przejaw woli powinien by¢ wolny od przymusu fizycznego, wyraza¢ wolg
wywotania okreslonego skutku cywilnoprawnego i1 by¢ na tyle zrozumiaty,
aby przynajmniej w drodze wyktadni méc ustali¢ jego sens. Oznacza to, 1z
w Swietle art. 60 Kodeksu cywilnego dopuszczalne jest rowniez
oswiadczenie woli ztozone metoda elektroniczna (za pomoca
elektronicznych no$nikow informacji). Praktyczne stosowanie tego przepisu
wymaga uprzedniego opracowania specjalnych procedur 1 zasad
kryptografii (tzw.”certyfikatow cyfrowych” - kluczy kryptograficznych) w
celu akceptowania podpisu elektronicznego i jego uwierzytelnienia, zgodnie
z zatozeniami Dyrektywy 1999/93/EC w sprawie ramowych zatozen
Wspoélnoty dot. podpisow elektronicznych). Umozliwia one okreslenie
formy prawnej, w jakiej (dla celow dowodowych) zainteresowany
kontrahent (ewentualny kupujacy) powinien potwierdzi¢ fakt otrzymania
propozycji  cenowej skierowanej don przez przedsigbiorcg za
posrednictwem Internetu lub innych medidéw elektronicznych. (W aktualnym
stanie prawnym, ze wzgledu na treS¢ art. 384 K.c., dotyczy to przede
wszystkim towarow o wartosci przenoszacej 2000 zt),

Za sprawa rozwoju globalnej sieci informatycznej (zaréwno w stosunkach
publicznoprawnych, jak 1 prywatnoprawnych) istnieje koniecznos¢
dostosowania przepisow prawnych do nowoczesnej technologii tzn. do
specyfiki uméw zawieranych metoda elektroniczng oraz do nowoczesnych
metod dystrybucji towarow tak, aby nie poprzestawac na zawieraniu umow
sprzedazy, dokonywanej metodami tradycyjnymi. W tym miejscu nadmienic¢
nalezy, iz przepis art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Prawo
bankowe (Dz. U. z 1997 r. Nr 140, poz. 939, ze zm.) dopuszcza skladanie
o$wiadczen woli (oczywiscie zwiazanych tylko z dokonywaniem czynnosci
bankowych) ,,za pomoca elektronicznych nosnikow informacji” 1 zréwnuje
te¢ form¢ z forma pisemna zastrzezona przez prawo,

7) § 8 zawiera postanowienia dotyczace sposobu wyrazania i przeliczania cen
jednostkowych towardow, odpowiednio do postanowien art. 4 - 6 ww.
dyrektywy,

8) § 8 ust. 7 wprowadza ograniczone czasowo odstepstwo od wymogu
uwidaczniania cen jednostkowych w matych punktach sprzedazy detalicznej
(zgodnie z art. 6 dyrektywy ze wzgledu na konieczno$¢ przedstawienia
Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie odpowiedniego raportu o stosowaniu
ww. dyrektywy w terminie do 3 lat, liczac od daty wejscia w zycie
rozporzadzenia),

9) w § 8 w ust. 8, biorac pod uwage rozdrobnienie sieci handlowej, okreslono
grupy towaréw przemystowych paczkowanych do ktorych bedzie miat
zastosowanie obowiazek uwidaczniania ceny jednostkowej. Sa to towary
zywnosciowe o podstawowym znaczeniu dla kosztéw utrzymania ludnosci -
mozliwos¢ wprowadzenia takiej regulacji przewiduje art. 5 dyrektywy
98/6/WE,
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10) § 9 dotyczy sposobu oznaczania ceng towarow niezywnosciowych oraz
okresla towary, do ktorych przepisy o oznaczaniu cen nie maja zastosowania,

11) § 10 zawiera regulacje dotyczace uwidaczniania cen w zaktadach
swiadczacych  ustugi konsumentom oraz  cen ustug wykonywanych
wytacznie u konsumentow,

12) § 11 okresla standardowa  datg¢ wejscia w zycie projektowanego

rozporzadzenia.

Wydanie projektowanego rozporzadzenia przez Ministra Finansow jest, w
aktualnym stanie faktycznym i prawnym, zasadne ze wzgledu na informacyjna
funkcje cen w gospodarce. Zmiany wysoko$ci cen stuza prognozowaniu
wskaznikow cen towarow 1 ustug (CPI 1 PPI), a takze opracowywaniu zatozen
do projektow ustaw budzetowych 1 innych regulacji prawnych. Wskaznik cen
towarow 1 ustug konsumpcyjnych, obliczany przez GUS, jest miarg inflacji
zarowno w Polsce, jak 1 w innych krajach. Wskaznik ten obrazuje zmiany cen
towarow 1 ustug nabywanych przez konsumentow w okreslonym czasie zrodtem
informacji o poziomach cen sa notowania cen dokonywane przez ankieterow
urzedow statystycznych w miejscach sprzedazy, na targowiskach 1 w zaktadach
swiadczacych ustugi konsumentom.

Roéwniez w  Ministerstwie FinansoOw sa prowadzone prace analityczne,
umozliwiajace biezace S$ledzenie proceséw inflacyjnych 1 aktualizowanie
prognoz cenowych.

Dla 1zb skarbowych oznacza to obowiazek zbierania i przekazywania telefaxem
do Ministerstwa Finansow dwa razy w miesigcu informacji o poziomie i
zmianach cen wybranych towaréw 1 ustug (tzw. notowan cen). Informacje te
powinny by¢ zbierane i1 analizowane az do momentu osiagnigcia zaktadanych
celow inflacyjnych.

Zwiazki projektowanej regulaciji z innymi przepisami;

Projektowane  rozporzadzenie bedzie stanowilo podstawowy  akt
publicznoprawny w sferze  uwidaczniania cen oferowanych towarow,
uwidaczniania cen uslug oraz sposobu oznaczania towardw cena. Przepisy tego
rozporzadzenia:

* koreluja z trescig art. 134 Kodeksu wykroczen (oszukiwanie nabywcy co do
ceny),

* stanowia uzupehienie art. 136 K.w. (przepis ten dotyczy innych stanow
faktycznych w zakresie oznaczania towaréw cena, takich jak: usuwanie
oznaczenia ceny z towaru lub przeznaczenie do sprzedazy towardw z
usuni¢tym trwalym oznaczeniem ich ceny),

16-02-01



©Kancelaria Sejmu s. 16/18

* stanowia uzupehienie art. 137 K.w. (naruszanie obowiazku uwidaczniania
cen oraz wzmocnienie zwigzanych z tym naruszeniem sankcji karnych
(przepis ten przewiduje kare grzywny do 1.500 zt albo karg nagany),

* koreluja z art. 138 K. w. (zadanie 1 pobieranie za §wiadczone ustugi zaptaty
wyzszej od obowiazujacej),

* koreluja z art. 543 Kodeksu cywilnego (wystawienie rzeczy w miejscu
sprzedazy
na widok publiczny stanowi oferte sprzedazy),

* sa komplementarne wobec § 7-9 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 30
maja 1995 r. w sprawie szczegélowych warunkow zawierania 1
wykonywania uméw sprzedazy rzeczy ruchomych z udziatlem konsumentow
(Dz. U. Nr 64, poz. 328) przez to, ze stanowia uzupelnienie przepisoéw o
oznaczaniu cena niektérych towarow,

* stanowia uzupelienie przepisow rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i
Gospodarki Zywno$ciowej z dnia 15 lipca 1994 r. w sprawie znakowania
srodkow spozywczych, uzywek 1 substancji dodatkowych dozwolonych,
przeznaczonych do obrotu (Dz. U. Nr 86, poz. 402, z pdzn. zm.).
Rozporzadzenie to nie zawiera postanowien dotyczacych oznaczania
towarow cena,

* koreluja z przepisami art. 37 ust. 3 pkt. 1 lit. €) oraz ust. 5 1 6 ustawy z dnia
8 stycznia 1999 r. o podatku od towardéw 1 ushug oraz o podatku akcyzowym
(Dz. U. Nr 11, poz. 50, z p6zn. zm.) w brzmieniu ustalonym w ustawie
zmieniajacej z dnia 20 listopada 1999 r. (Dz. U. Nr 95, poz. 1100) oraz § 11
§ 1a) rozporzadzenia Ministra FinansoOw z dnia 15 grudnia 1999 r. w sprawie
podatku akcyzowego (Dz. U. Nr 105, poz.1197) w brzmieniu ustalonym w
rozporzadzeniu zmieniajacym z dnia 28 marca 2000 r. (Dz. U. Nr 21, poz.
267).

Przepisy te nakladaja na producenta lub importera obowiazek oznaczania
maksymalna ceng detaliczna wyrobow papierosowych (art. 37 ustawy o podatku
od towarow 1 ustug oraz o podatku akcyzowym), a takze zobowiazuja opornych
podatnikow do ponoszenia podwyzszonych stawek podatku akcyzowego do
papieroséw w opakowaniach, ktére nie zostaty oznaczone cena (art. 37 ust. 1 pkt
3 ustawy o podatku od towardw 1 ustug stosuje sig).
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Wprowadzenie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje skutkow
finansowych dla budzetu panstwa, natomiast jego stosowanie moze przysporzy¢
wplywow z tytutu kar pieni¢znych, ktére beda orzekane na podstawie art. 12
ustawy o cenach przez wlasciwe  organy Inspekcji Handlowej 1 beda
egzekwowane na podstawie 1 w trybie ustalonym w przepisach odrgbnych.
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