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ROZPORZÑDZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 17 maja 2002 r.

w sprawie zakresu informacji i wniosków niezb´dnych do ustalenia cen urz´dowych na Êrodki farmaceutycz-
ne i materia∏y medyczne, sposobu i terminów przedk∏adania informacji oraz trybu i terminów rozpatrywania 

wniosków i informacji.

Na podstawie art. 6 ust. 2 ustawy z dnia 5 lipca
2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050) zarzàdza si´,
co nast´puje:

§ 1. Rozporzàdzenie okreÊla:

1) zakres informacji i wniosków, niezb´dnych do usta-
lenia cen urz´dowych na Êrodki farmaceutyczne
i materia∏y medyczne, obj´te wykazami, o których
mowa w art. 5 ust. 1 i 3 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r.
o cenach, zwanej dalej „ustawà”,

2) sposób i terminy przedk∏adania informacji oraz tryb
i terminy rozpatrywania informacji i wniosków,
o których mowa w pkt 1.

§ 2. Informacje niezb´dne do ustalenia cen urz´do-
wych przedsi´biorcy zajmujàcy si´ wytwarzaniem 
i obrotem Êrodkami farmaceutycznymi i materia∏ami
medycznymi, zwani dalej „przedsi´biorcami”, przed-
k∏adajà ministrowi w∏aÊciwemu do spraw zdrowia,
w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku mini-
stra.

§ 3. 1. Zakres informacji i wniosków niezb´dnych
do ustalenia cen urz´dowych Êrodków farmaceutycz-
nych i materia∏ów medycznych obejmuje nast´pujàce
dane:

1) nazw´ i adres przedsi´biorcy, wraz z aktualnym od-
pisem z rejestru, do którego przedsi´biorca jest
wpisany, lub równowa˝nym mu dokumentem wy-
stawionym poza granicami Rzeczypospolitej Pol-
skiej, wydanym w terminie nie póêniej ni˝ trzy mie-
siàce przed dniem z∏o˝enia wniosku; w przypadku
przedsi´biorców zagranicznych nale˝y dodatkowo
do∏àczyç t∏umaczenie odpisu na j´zyk polski doko-
nane przez t∏umacza przysi´g∏ego,

2) dane dotyczàce Êrodka farmaceutycznego lub ma-
teria∏u medycznego,

3) informacje dotyczàce wielkoÊci dostaw, sprzeda˝y
i cen (w tym ceny z uwzgl´dnieniem rabatów, upu-
stów i bonifikat wynikajàcych z zawartych umów),

4) proponowanà cen´ wraz z kalkulacjà i uzasadnie-
niem,
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5) podpis osoby lub osób upowa˝nionych do repre-
zentowania przedsi´biorcy.

2. Zakres informacji, o których mowa w ust. 1:

1) w pkt 1, 2, 4 — okreÊla za∏àcznik nr 1 do rozporzà-
dzenia,

2) w pkt 3 — okreÊla za∏àcznik nr 2 do rozporzàdzenia.

§ 4. Informacje i wnioski, o których mowa w § 3,
przedk∏adane sà pisemnie, z tym ˝e dane okreÊlone
w za∏àcznikach do rozporzàdzenia sk∏ada si´ ponadto
w wersji elektronicznej w formatach:

1) za∏àcznik nr 1 — plik txt,

2) za∏àcznik nr 2 — plik Excel.

§ 5. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia ocenia
otrzymanà informacj´ lub wniosek pod wzgl´dem for-
malnym.

2. W przypadku przed∏o˝enia informacji lub wnio-
sku niezawierajàcego wymaganych informacji, mini-
ster w∏aÊciwy do spraw zdrowia wyznacza wniosko-
dawcy termin do uzupe∏nienia informacji niezb´dnych
do rozpatrzenia informacji lub wniosku. Termin do roz-
patrzenia wniosku lub informacji liczy si´ od dnia otrzy-
mania uzupe∏nienia.

3. Nieuzupe∏nienie informacji lub wniosku w wy-
znaczonym terminie powoduje pozostawienie sprawy
bez rozpatrzenia.

4. Informacja lub wniosek odpowiadajàcy wyma-
ganiom okreÊlonym w rozporzàdzeniu przekazywany
jest niezw∏ocznie Zespo∏owi do Spraw Gospodarki Le-
kami w celu jego rozpatrzenia.

§ 6. 1. Okres rozpatrywania informacji i wniosków
nie mo˝e przekroczyç:

1) 90 dni — w przypadku rozpatrywania informacji
i wniosków niezb´dnych do ustalenia cen urz´do-
wych,

2) 30 dni — w przypadku wniosków o obni˝enie cen
urz´dowych.

2. Termin, o którym mowa w ust. 1 pkt 1, mo˝e zo-
staç przed∏u˝ony o 90 dni w przypadku, gdy informacje
i wnioski niezb´dne do ustalenia ceny urz´dowej na
Êrodki farmaceutyczne lub materia∏y medyczne sà roz-
patrywane ∏àcznie z wnioskami o umieszczenie dane-
go Êrodka farmaceutycznego lub materia∏u medyczne-
go we w∏aÊciwym wykazie, o którym mowa w art. 5
ust. 1 ustawy.

§ 7. Uchwa∏a, o której mowa w art. 7 ust. 5 ustawy,
wraz z uzasadnieniem, jest przesy∏ana, w terminie
7 dni od dnia uchwalenia stanowiska, przedsi´biorcy
oraz ministrowi w∏aÊciwemu do spraw zdrowia.

§ 8. Rozporzàdzenie wchodzi w ˝ycie po up∏ywie
7 dni od dnia og∏oszenia.

Minister Zdrowia: M. ¸apiƒski
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Za∏àczniki do rozporzàdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 maja 2002 r. (poz. 643)

Za∏àcznik nr 1

ZAKRES INFORMACJI/WNIOSKU* NIEZB¢DNYCH DO USTALENIA CEN URZ¢DOWYCH 
ÂRODKÓW FARMACEUTYCZNYCH/MATERIA¸ÓW MEDYCZNYCH*



Dziennik Ustaw Nr 69 — 4893 — Poz. 643



Dziennik Ustaw Nr 69 — 4894 — Poz. 643



Dziennik Ustaw Nr 69 — 4895 — Poz. 643



Dziennik Ustaw Nr 69 — 4896 — Poz. 643
Z

a∏
àc

zn
ik

 n
r 

2

IN
FO

R
M

A
C

JA
 N

A
 T

E
M

A
T

 W
IE

LK
O

Â
C

I D
O

S
TA

W
, S

P
R

Z
E

D
A

˚
Y

 I 
C

E
N

 Â
R

O
D

K
A

 F
A

R
M

A
C

E
U

T
Y

C
Z

N
E

G
O

/M
A

T
E

R
IA

¸U
 M

E
D

Y
C

Z
N

E
G

O
*,

 
K

T
Ó

R
E

G
O

 D
O

T
Y

C
Z

Y
 IN

FO
R

M
A

C
JA

 L
U

B
 W

N
IO

S
E

K

C
z´

Êç
 I



Dziennik Ustaw Nr 69 — 4897 — Poz. 643


