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Informacja prasowa 

 

 

Raport o implementacji ustawy refundacyjnej  

– największa zmiana od lat i wiele niewiadomych 

 

Warszawa, 6 grudnia 2011, Raport Zespołu Roboczego pod patronatem IMS Health 

przedstawia europejski kontekst nowej ustawy o refundacji leków i propozycje 

konkretnych rozwiązań, które pozwoliłyby lepiej wdrożyć nową ustawę  

lub ograniczyć ewentualne negatywne skutki nowego prawa. Uczestnicy rynku mają 

nadzieję między innymi na doprecyzowanie przepisów dotyczących definicji cen 

zbytu czy reklamy aptek. Jak wynika z raportu, rynek farmaceutyczny zasadniczo 

zmieni się po 1 stycznia 2012 roku. Szansą dla pacjentów, płatnika i rynku mogą być 

umowy o dzieleniu ryzyka, a także ogłaszanie list refundacyjnych w formie 

obwieszczeń, co pozwoliłoby na częstsze ich aktualizacje. 

 

Nowa ustawa o refundacji leków jest największą i najbardziej kompleksową zmianą prawną 

dotyczącą rynku leków, jaką przygotowano w ostatnich 10 latach. Wśród pozytywnych 

aspektów ustawy twórcy raportu wymieniają: implementację do polskiego prawa Dyrektywy 

Przejrzystości, przejście z systemu rozporządzeń ogłaszających nowe listy refundacyjne  

na znacznie prostszy od strony formalnej system obwieszczeń, wprowadzenie nowego sposobu 

liczenia limitów wyznaczających poziom współpłacenia pacjentów w poszczególnych grupach 

limitowych, wprowadzenie powiązania kosztu i czasu trwania terapii z poziomem refundacji 

oraz stworzenie możliwości zawierania umów o dzieleniu ryzyka. Ich zdaniem jednak,  

dla sektora farmaceutycznego i pacjentów, w kilku punktach skutki negatywne ustawy mogą 

przeważyć nad pozytywnymi. 

- Najważniejsze pytania, to czy apteki podołają nowym obowiązkom i kosztom,  

czy na listach refundacyjnych będą pojawiać się nowe leki, jak pacjenci zareagują  

na zmiany cen i jak zmienią się ceny, jak szpitale poradzą sobie z ograniczeniami  

w stosowaniu terapii, jak płatnik poradzi sobie z naliczaniem paybacku oraz obowiązkiem 

ogłaszania list co 2 miesiące – mówi Michał Pilkiewicz z IMS Health. – Na niespełna miesiąc 

przed wejściem w życie nowej ustawy nie mamy listy refundacyjnej z nowymi cenami leków  

na rok 2012, brakuje odpowiednich rozporządzeń, mamy jeszcze wiele niewiadomych,  

gdzie jasna wykładnia przepisów jest bardzo istotna i może pomóc zminimalizować ryzyka 

związane z ustawą dla podmiotów działających na rynku. 
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• Największą niewiadomą, jest kształt nowych grup limitowych i wyników negocjacji 

Ministerstwa Zdrowia z producentami leków. Po 1 stycznia 2012 roku różnice 

w odpłatności dla pacjentów mogą zmienić się nawet o kilkadziesiąt procent zarówno  

w górę, jak i w dół. Zmiana zasady wyznaczania podstawy limitu dla leków 

refundowanych spowoduje w przyszłości częste zmiany cen dla pacjentów, przy czym 

mogą to być zmiany zaledwie o kilka groszy.  

• Wiele pytań na jakie zwraca uwagę Zespół Roboczy związanych jest  

z rozwiązaniami systemowymi np. obliczaniem opłaty payback, czyli zwrotu przez 

producentów kosztów poniesionych przez NFZ za leki sprzedane ponad założony limit. 

Zdaniem twórców raportu payback może spowodować znaczące zmniejszenie liczby 

nowych leków wprowadzanych na listy refundacyjne. Nie wiadomo też, czy NFZ podoła 

prawidłowemu naliczaniu opłaty – wymagałoby to stworzenia nowego systemu 

raportowania z aptek do NFZ. System używany obecnie błędnie rozpoznaje około  

5% leków, a kolejnych o wartości ponad 170 mln zł nie rozpoznaje wcale. Prawidłowo 

działający system jest również potrzebny ze względu na spodziewane częste zmiany 

limitów wyznaczających ceny leków. 

• Wraz z nowymi listami refundacyjnymi i zmianami w systemie, apteki będą musiały 

dokonać zmian w oprogramowaniu komputerowym, dostosować się do wymogu zakazu 

reklamy i ponieść koszty przecen zapasów leków. Od nowego roku koszty przecen leków 

apteki będą musiały ponosić przy każdej aktualizacji list refundacyjnych, co oznacza,  

że może nie być dla nich opłacalne utrzymywanie znaczących zapasów magazynowych. 

Jednocześnie, pod groźbą poważnych kar apteki zobowiązane są do zapewnienia 

dostępności leków.  

 Obszarem do szczególnej analizy i monitorowania będzie zmiana w naliczaniu marży, 

która według analiz znacząco wpłynie na rentowność aptek – marża wartościowa  

na lekach refundowanych spadnie o około 8%. Nie wszystkie apteki są gotowe  

na poniesienie takich kosztów – jak wynika z szacunkowych danych firmy Dziesięcina,  

już teraz około 25% aptek znajduje się na skraju rentowności. 

• Nowa ustawa w istotny sposób wpłynie na rynek szpitalny, ograniczając wybór możliwych 

do stosowania leków. Ustawa zakłada, że szpitale nie będą mogły kupować leków w cenie 

wyższej od urzędowej ceny zbytu leku wyznaczającego podstawę limitu (powiększonej  

o marżę hurtową). Zapis ten determinuje zatem wybór terapii, gdyż nie pozwala  

na stosowanie przez szpitale leczenia lekami droższymi niż lek wyznaczający limit. 

Istotne jest również, że przy zastosowaniu cen maksymalnych na rynku szpitalnym, 

zakazane zostają wszelkie formy pakietowania, takie jak darowizny czy leki w cenach 

promocyjnych. 

 



 

• Twórcy raportu proponują również wprowadzenie 2–3 formatów prostych umów 

wolumenowych dzielenia ryzyka, które dają szansą na wprowadzenie do systemu 

refundacji nowoczesnych metod zarządzania polityką lekową uwzględniających realne 

zapotrzebowanie pacjentów na leki. 

 

Wśród najważniejszych rekomendacji działań pozwalających zmniejszyć potencjalne negatywne 

skutki ustawy autorzy raportu wymieniają wprowadzenie: precyzyjnej definicji dotyczącej ceny 

zbytu, precyzyjnej definicji pojęcia reklamy aptek, jasnych zapisów dotyczących stosowania 

cen i marż w sprzedaży leków do szpitali, 2–3 formatów prostych umów wolumenowych 

dzielenia ryzyka, jednej obowiązującej bazy leków wraz z kodami EAN lub innymi dostępnymi 

klasyfikacjami, umożliwiające aptekom poprawne raportowanie poziomu refundacji. 

 

Zespół Roboczy pod patronatem IMS Health powstał w czerwcu 2011 roku. W jego skład weszli 

przedstawiciele stowarzyszeń, związków, urzędów oraz firm związanych z branżą 

farmaceutyczną. Do udziału w pracach zaproszone było również Ministerstwo Zdrowia 

i Narodowy Fundusz Zdrowia. Prace Zespołu poświęcone były oszacowaniu wpływu nowego 

prawa na pacjenta i podmioty działające na rynku farmaceutycznym oraz miały na celu 

stworzenie systemu monitorowania wprowadzenia nowej ustawy w oparciu o dostępne dane. 

Raport jest podsumowaniem półrocznej pracy zespołu, zawiera rozpoznanie najważniejszych 

problemów związanych z ustawą i rekomendacje rozwiązań. Raport powstał w oparciu o dane 

IMS Health i informacje na bieżąco napływające z rynku od podmiotów biorących udział  

w procesie implementacji ustawy. 
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O IMS Health 

IMS Health jest największą na świecie firmą specjalizującą się w dostarczaniu informacji i rozwiązań 
zarządczych dla przemysłu farmaceutycznego, a także firm i organizacji działających w szeroko 
rozumianym sektorze ochrony zdrowia. Działa w ponad 100 krajach na całym świecie. W Polsce IMS 

Health jest obecna od 1991 roku, gdzie przez 20 lat swojej działalności wypracowała sobie pozycję 
niezależnego i rzetelnego źródła danych i opinii o rynku ochrony zdrowia. Wynika ona zarówno z wiedzy i 
doświadczenia całego zespołu badawczego, jak również z unikalnych metod badawczych, opartych o dane 
od wszystkich uczestników łańcucha dystrybucji leków: hurtowni farmaceutycznych, aptek, szpitali i 
lekarzy. Od kilku lat IMS Health świadczy także profesjonalne usługi konsultingowe dla wszystkich 
podmiotów działających na rynku ochrony zdrowia.  
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