
RAPORT NA TEMAT USTAWY O REFUNDACJI LEKÓW 

IMPLEMENTACJA ORAZ WPŁYW NA UCZESTNIKÓW RYNKU



Zespół Roboczy – cel i zakres prac



Zespół Roboczy

W czerwcu 2011 r. pod patronatem IMS Health został powołany Zespół Roboczy, w skład którego weszli

zaproszeni przedstawiciele następujących stowarzyszeń, związków, urzędów oraz firm związanych z branżą

farmaceutyczną (w kolejności alfabetycznej):

• Dziesięcina – Centrum Finansowo-Księgowe

• IMS Health

• Izba Gospodarcza ”Farmacja Polska”

• MDDP Michalik Dłuska Dziedzic i Partnerzy spółka doradztwa podatkowego sp. z o.o.

• MDDP Sobońska Olkiewicz i Wspólnicy Kancelaria Adwokatów i Radców Prawnych sp. k.

• Ministerstwo Zdrowia 

• Naczelna Rada Aptekarska *

• Narodowy Fundusz Zdrowia

• Polski Związek Pracodawców Przemysłu Farmaceutycznego *

• Polski Związek Producentów Leków Bez Recepty PASMI 

• Związek Pracodawców Hurtowni Farmaceutycznych

• Związek Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

* w roli obserwatorów
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Cel pracy Zespołu Roboczego

1. Zespół zdefiniował następujące cele: 

a. oszacowanie wpływu nowego prawa na pacjenta; 

b. oszacowanie wpływu nowego prawa na podmioty działające na rynku farmaceutycznym;

c. stworzenie systemu monitorowania wprowadzenia nowej ustawy.

2. Ustalono, że prace Zespołu będą koncentrowały się na wybranych, głównych zagadnieniach 

mających istotny wpływ na nowy obraz rynku farmaceutycznego po wejściu w życie nowej ustawy 

oraz na proces implementacji nowego prawa.

3. Ustalono, że dla każdego zdefiniowanego zagadnienia zostaną przygotowane krótkie opinie i pytania 

wraz z interpretacją, oparte na: wiedzy eksperckiej, dostępnych danych rynkowych, przykładach 

z innych rynków lub sektorów; tam, gdzie jest to możliwe – będą poparte wyliczeniami i analizami.

4. Ustalono, że rezultatem pracy Zespołu będzie ogólnie dostępny raport opisujący wpływ nowego 

prawa na ww. zagadnienia. Raport ten będzie przekazany wszystkim stronom uczestniczącym 

w pracach Zespołu.
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Zakres raportu

Rozdział  1 Polska na tle Europy

Rozdział  2 Zasady refundacji leków

• Cena zbytu

• Zasady i częstotliwość aktualizacji grup limitowych

• Wpływ kosztu i czasu trwania terapii na poziom refundacji

• Wpływ przeceny stanów magazynowych w hurtowniach i aptekach na dostępność leków dla pacjentów

Rozdział  3 Payback i umowy dzielenia ryzyka

• Wrażliwość payback na czynniki niezależne od producentów

• Refundacja sporna i jej wpływ na payback

• Zagrożenie braku wprowadzeń nowych produktów na listy refundacyjne

• Umowy dzielenia ryzyka – warunki skuteczności

Rozdział  4 Dostępność leków i kondycja aptek

• Zagrożenia dla kondycji aptek

• Obowiązek zapewnienia dostępności leków

• Obostrzenia w zakresie reklamy aptek

Rozdział  5 Wpływ ustawy na rynek szpitalny
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Europejski kontekst ustawy



Polska na tle Europy – główne fakty
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W 2010 roku rynek farmaceutyczny w Polsce 
osiągnął wartość 20,1 mld PLN.

Średnioroczna dynamika wartości rynku 
farmaceutycznego pomiędzy rokiem 2003 
a rokiem 2010 wyniosła +6,4%.

Źródło: IMS Health, Dane Narodowe 09/2011, ceny producenta netto (PLN). 
Rynek farmaceutyczny (Rynek leków: apteczny Rx, apteczny OTC i szpitalny)
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Poziom współpłacenia pacjentów:

za leki                                  za leki na receptę                        za leki refundowane, 
na receptę                  W 2010 roku poziom współpłacenia pacjentów 

za leki refundowane był  na poziomie 32%.

Gdy analizujemy całkowite wydatki  na leki, 
współpłacenie pacjentów  wzrasta do 65% 
i jest najwyższe w Europie.

Źródło: NFZ, sprawozdanie, ceny detaliczne brutto PLN. IMS Pharmascope, Rynek apteczny Rx

© 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved.



Polska na tle Europy – główne fakty
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Rynek apteczny, wydatki na leki na osobę (EUR) w 2010 roku

Wydatki na leki na osobę w Polsce 
są jednymi z najniższych w Europie.

Średnia 218 EUR
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Średnia cena za lek w 2010 roku, EUR, cena producenta netto

Średnia 8,2 EUR

Średnia cena leku w Polsce jest jedną 
z najniższych w Europie.

Źródło: IMS MIDAS, ceny producenta netto (EUR),*Rynek Farmaceutyczny 
(Rynek leków: apteczny Rx, apteczny OTC i szpitalny), EUROSTAT.

Źródło: IMS MIDAS, ceny producenta netto (EUR),*Rynek Farmaceutyczny
(Rynek leków: apteczny Rx, apteczny OTC i szpitalny), EUROSTAT.

© 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved.



Polska na tle Europy – podsumowanie
• W 2010 roku wartość rynku farmaceutycznego w Polsce wyniosła 20.1 miliarda PLN w cenach 

producenta netto i średniorocznie, w latach 2003 – 2010 wzrasta o 6.4%.

• Polska jest szóstym największym rynkiem w Europie.

• W Europie średnie wydatki na leki per capita są na poziomie 218 EUR. 
W Polsce wskaźnik wydatków na leki per capita wynosi 114 EUR, a więc jest prawie 2 razy niższy.

• Wśród krajów europejskich Polska ma największy udział leków generycznych w rynku, 
sięgający 66% wartości rynku. 

• Polska ma jedne z najniższych cen leków w Europie. Średnia cena leku w Polsce to 3.6 EUR, 
przy średniej europejskiej 8.2 EUR. 

• Polska ma najwyższy w Europie poziom współpłacenia pacjentów za leki - wynosi on 
odpowiednio: 67% – biorąc pod uwagę cały rynek leków dostępnych w aptece oraz 32% – biorąc 
pod uwagę wyłącznie leki refundowane. Wynika to z niskiego poziomu finansowania refundacji 
przez płatnika.

• W 2010 roku wartość importu równoległego produktów na receptę do Polski wyniosła ponad 
174 mln PLN. Wartość eksportu równoległego z Polski znacznie przewyższyła import i wyniosła 
ponad 800 mln PLN.
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Założenia ustawy oraz wprowadzone zmiany



Założenia ustawy o refundacji leków

• Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych jest największą i najbardziej 
kompleksową zmianą prawną dotyczącą rynku leków, przygotowaną przez ustawodawcę 
w ostatnich 10 latach.

• Zapisy tej ustawy wraz z rozporządzeniami wykonawczymi będą dotyczyć wszystkich 
uczestników rynku farmaceutycznego tj.: producentów leków, hurtowni farmaceutycznych, 
szpitali, aptek i lekarzy. Ustawa będzie miała również duży wpływ na pacjenta oraz płatnika –
Narodowy Fundusz Zdrowia.

• Zgodnie z deklaracjami autorów nowej ustawy, głównym jej celem jest takie przekształcenie 
systemu refundacji, aby w możliwie najwyższym stopniu odpowiadał on aktualnemu 
zapotrzebowaniu społecznemu w zakresie zaopatrzenia w leki. System ma być również 
spójny z wymogami dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r., dotyczącej 
przejrzystości środków regulujących ustalanie cen na produkty lecznicze.

• W założeniu nowa ustawa ma zapewnić większą dostępność leków dla pacjenta, obniżenie 
urzędowych cen leków i poziomu współpłacenia pacjenta.
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Zakres zmian jaki wprowadza nowa ustawa

Ustawa wprowadza szereg pozytywnych zmian przystosowujących polskie regulacje
prawne do przepisów Unii Europejskiej. Do tego typu zmian można zaliczyć:

1. przejście z systemu rozporządzeń ogłaszających nowe listy refundacyjne na znacznie 
prostszy od strony formalnej system obwieszczeń; 

2. wprowadzenie nowego sposobu liczenia limitów wyznaczających poziom współpłacenia 
pacjentów w poszczególnych grupach limitowych;

3. wprowadzenie powiązania kosztu i czasu trwania terapii z poziomem refundacji;

4. wprowadzenie instrumentów dzielenia ryzyka;

5. nowa definicja zapewnienia dostępności leku na poziomie aptek.

12



Zakres zmian jaki wprowadza nowa ustawa

W ustawie znajduje się również wiele zmian niosących mieszany wpływ dla sektora
farmaceutycznego oraz dla pacjentów, gdzie skutki negatywne mogą przeważyć pozytywne
aspekty wprowadzanych zmian. Do tego typu zmian wprowadzonych nową ustawą można
zaliczyć między innymi:

1. zamrożenie budżetu na refundację na stałym poziomie 17% mogącym uniemożliwić 
wprowadzanie nowych leków do refundacji;

2. wprowadzenie sztywnych cen i marż dla leków refundowanych, gdzie z jednej strony 
wszystkie leki refundowane będą miały jednolitą cenę, a z drugiej strony - w wielu 
przypadkach może zwiększyć się poziom współpłacenia pacjentów;

3. wprowadzenie niejasnych przepisów dotyczących cen leków szpitalnych w połączeniu 
z nieadekwatnym do potrzeb zdrowotnych pacjentów grupowaniem leków szpitalnych, 
co może skutkować niedostępnością niektórych leków dla pacjentów;

4. zakaz stosowania wszelkich zachęt przy sprzedaży leków refundowanych, gdzie 
w konsekwencji nie będzie możliwe między innymi przekazywanie darowizn dla szpitali 
czy darmowych narzędzi samokontroli leczenia dotychczas dostępnych dla pacjentów 
w aptekach;

5. zakaz reklamy aptek mogący uniemożliwić np. działanie aptek internetowych, 
informacje o ofertach cenowych dotyczących produktów innych niż refundowane, 
informacje o opiece farmaceutycznej.
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Zakres zmian jaki wprowadza nowa ustawa

Trzecia grupa zmian związana jest z zapisami wprowadzającymi surowe sankcje
prawne przy braku rozwiązań systemowych. Do tej grupy można zaliczyć między 
innymi:

1. podatek payback, szczególnie w przypadku leków sezonowych;

2. kilkanaście rodzajów sankcji i kar za złamanie zapisów ustawy np. w takich 
obszarach jak: uchybienie zasadzie sztywnych cen i marż, zapewnienie 
dostępności leków, prowadzenie reklamy aptek, itp.
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Implementacja i wpływ ustawy
na uczestników rynku



Hurtownie już rozpoczęły proces obniżania wartości magazynów 
dla leków refundowanych w celu uniknięcia strat finansowych 
(ok. 50 mln PLN) wynikających z przeceny stanów 
magazynowych po wprowadzeniu nowych list refundacyjnych 
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© 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved.

Źródło: IMS Pharmascope, dane hurtowe.

Od stycznia do września 2011 roku 
wartość magazynów hurtowych 
dla leków refundowanych spadła 
o 7% do poziomu 1,07 miliarda PLN.
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Wartość magazynu hurtowni (w cenach hurtowych netto PLN, z marżą 8,91%)

Wartość magazynu aptek (w cenach sprzedaży brutto PLN)
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264 molekuł (mono), które stanowią 66% wartości rynku leków refundowanych (Rx)
dane za maj 2011

molekuły (300)

50% molekuł ma dostepność liczona jako obecnośc produktu w aptece na poziomie maksymalnie 30% 

wszystkie molekuły refundowane: 363

liczba molekuł. 100% = 264 molekuł
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Ustawa wprowadza wysokie koszty związane z wymogiem 
zapewnienia dostępności leków wyznaczających limit 
odpłatności - obecnie zaledwie połowa tego typu leków jest 
dostępna w mniej niż 30% aptek

© 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved.

Źródło: IMS Pharmascope, obliczenia własne

Tylko 58 z przeanalizowanych 264 
molekuł mono ma dystrybucję 
numeryczną produktu stanowiącego 
podstawę do limitu większą niż 80%.

!

17



Zmiana zasady wyznaczania podstawy limitu na 15% DDD 
będzie implikowała częste zmiany wysokości limitów i cen 
dla pacjentów… nawet jeżeli będą to zmiany o kilka groszy

© 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved.

Źródło: IMS Pharmascope

molekuła Montelukast, dla której w ciągu całego
2010 roku i pierwszej połowy 2011 roku limit
wyznaczałoby 9 różnych paczek o rozpiętości
cen od 2,46 PLN do 2,67 PLN za 1 DDD

!cena/DDD A B C D E F G H I Cena

2010 01 2,67 2,67

2010 02 2,58 2,58

2010 03 2,61 2,61

2010 04 2,61 2,61

2010 05 2,61 2,61

2010 06 2,58 2,58

2010 07 2,56 2,56

2010 08 2,56 2,56

2010 09 2,59 2,59

2010 10 2,59 2,59

2010 11 2,58 2,58

2010 12 2,58 2,58

2011 01 2,50 2,50

2011 02 2,50 2,50

2011 03 2,50 2,50

2011 04 2,50 2,50

2011 05 2,48 2,48

2011 06 2,46 2,46

2011 07 2,46 2,46

MONTELUKAST - produkty wyznaczające limit i ich cena (DDD)

cena/DDD A B C D E F G Cena

2010 01 6,32 6,32

2010 02 6,28 6,28

2010 03 6,38 6,38

2010 04 6,71 6,71

2010 05 6,48 6,48

2010 06 6,88 6,88

2010 07 6,83 6,83

2010 08 6,71 6,71

2010 09 6,70 6,70

2010 10 6,69 6,69

2010 11 6,59 6,59

2010 12 6,52 6,52

2011 01 6,39 6,39

2011 02 6,00 6,00

2011 03 5,85 5,85

2011 04 5,80 5,80

2011 05 5,90 5,90

2011 06 5,76 5,76

2011 07 5,79 5,79

AZYTHRIOMYCIN - produkty wyznaczające limit i ich cena (DDD)

molekuła Azithromycin, 
dla której w ciągu 
całego 2010 roku 
i pierwszej połowy 2011 
roku limit wyznaczałoby 
kolejno 10 różnych 
paczek, o rozpiętości 
cen od 5,8 PLN do 
6,9 PLN za DDD
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Grupy sezonowe, do których należą między innymi leki 
przeciwinfekcyjne mają szczególną wrażliwość na payback, 
co może wpływać na poziom limitu i dostępność tych leków
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© 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved.

Źródło: IMS Pharmascope

Sezonowość dla leków przeciwinfekcyjnych
przy porównaniu roku 2010 z rokiem 2009 
wynosi 35 milionów PLN refundacji, czyli 
0,5% wartości całorocznych wydatków NFZ 
na refundację leków.

!

+35 mln PLN
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Podatek payback może znacząco wpływać na liczbę leków 
wprowadzanych na rynek

950 939

655

416 425

281

0

100

200

300

400

500

600

700

800

900

1 000

2009 2010 YTD 08/2011

liczba 
wprowadzanych 
nowych paczek 
(zawiera paczki 
nowych brandów)

liczba 
wprowadzanych 
nowych brandówL

ic
z
b

a
 p

r
o
d

u
k
tó

w

W latach 2009 oraz 2010 rocznie wchodziło na rynek 
około 950 nowych produktów na receptę. Całkowicie 
nowych brandów Rx wprowadzano nieznacznie więcej 
niż 400 rocznie.

© 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved.

Źródło: IMS Pharmascope

Od 2009 roku wprowadzono na listy 679 leków (poziom
kodu EAN), które osiągnęły 5,8% wartość sprzedaży.

Zaledwie 64 z nich weszło na listy refundacyjne.
Pozostałe 615 było refundowane tzw. metodą ułomną
(ich cena była niższa niż leku wyznaczającego limit)
lub w ogóle nie miały sprzedaży.

!
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Błędy w systemie raportowania z aptek do NFZ po kodach EAN 
powodują trudności w precyzyjnym obliczeniu kwoty payback. NFZ 
będzie musiał ponieść dodatkowe koszty, aby stworzyć taki system.

© 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved.

Źródło: IMS Pharmascope, obliczenia własne, raport NFZ

Status za okres I - VIII 2011r.
Liczba kodów 

GTIN
Wartośd 

refundacji

Rozpoznanie błędne 537 745 540 

Nierozpoznane przez NFZ 0 174 136 832 
Rozpoznane poprawnie 10 715 5 421 791 617 

Razem: 11 252 5 596 673 989 

Razem rozpoznania błędne 537 174 882 372

% błędów: 5% 3%

Producent
Liczba błędnych 

kodów GTIN

1SANDOZ 50

2GLAXOSMITHKLINE 25

3KRKA 25

4TEVA 22

5LOHMANN & RAUSCHER 20

6EGIS 19

7SANOFI-AVENTIS 15

8POLPHARMA 15

9MENARINI 11

10APOTEX 10

11CONVATEC 9

12ACTAVIS 7

13TZMO 6

14ROCHE 5

15NOVO NORDISK 4

16LEKAM 3

17ASTELLAS 3

18LEK 3

19BAYER 1

20DELFARMA/GENERICS 1

Skala operacji 
i zakres raportowania 
z aptek powoduje, że 
istnieje spora grupa
leków refundowanych 
nie rozpoznawanych 
przez system.

!
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Istnieje zapis umożliwiający wprowadzenie umów podziału 
ryzyka, jednakże ustawodawca nie przedstawił wzorów takich 
umów oraz nie wiadomo ile ich zostało zawartych na etapie 
ostatnich negocjacji cen.

© 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved.

Źródło: IMS Pharmascope, obliczenia własne

Brak standardów umów dzielenia
ryzyka oraz ich poufności może
opóźnić wprowadzanie nowych leków
na listy.

!

Umowy podziału ryzyka można podzielić na finansowe i oparte na wynikach klinicznych

Upusty na 
portfolio 

produktów

Gwarancja, że 
pacjenci LUB 
lek osiągną
klinicznie 

zdefiniowany 
efekt

Gwarancja, że 
pacjenci 

osiągną inny 
klinicznie 

ważny efekt 
powiązany z 

działanie leku

Gwarancja, że 
relatywna 

konsumpcja 
leku pozostanie 
w określonych 

granicach, 
powyżej 
których 

producent 
będzie 

zmuszony dać 
upust

Producent 
ponosi wszelkie 
koszty ponad 

założone 
wydatki na lek 
w danym roku 

lub ponad 
złożone koszta 

per pacjent

Tradycyjne
kontrakty / przetargi

Rabat Umowy portfolio

Umowy oparte na wynikach 
klinicznych

Dowód kliniczny Wynik kliniczny

Umowy finansowe

Pułap 
woluminowy

Pułap cenowy
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Największą niewiadomą zależną od nowych grup limitowych i 
wyników negocjacji cen jest poziom odpłatności pacjentów, który 
może zarówno wzrosnąć, jak i spaść, nawet o kilkadziesiąt procent

© 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved.

Źródło: IMS Pharmascope, obliczenia własne, raport NFZ

Nazwa Opak.
wersja z 

2010 roku

propozycja 

2011

różnica 

PLN

wersja z 

2010 roku

propozycja 

2011

różnica 

PLN

różnica 

%

Ceclor MR; tabl. powl. 0,375 g 10 tabl. 18,3 zł       28,6 zł      10,3 zł    23,9 zł      18,8 zł      5,1 zł-      -21%

Ceclor MR; tabl. powl. 0,5 g 10 tabl. 23,5 zł       34,7 zł      11,2 zł    23,5 zł      17,9 zł      5,6 zł-      -24%

Ceclor MR; tabl. powl. 0,5 g 14 tabl. 32,9 zł       48,5 zł      15,6 zł    32,1 zł      24,3 zł      7,8 zł-      -24%

Ceclor MR; tabl. powl. 0,75 g 10 tabl. 30,6 zł       58,1 zł      27,5 zł    42,8 zł      29,0 zł      13,8 zł-    -32%

Vercef MR; tabl. 0,375 g 10 tabl. 18,3 zł       28,6 zł      10,3 zł    19,4 zł      14,3 zł      5,1 zł-      -26%

Nazwa Opak.
wersja z 

2010 roku

propozycja 

2011

różnica 

PLN

wersja z 

2010 roku

propozycja 

2011

różnica 

PLN

różnica 

%

Amaryl 1; tabl.; 1 mg 30 tabl. 4,9 zł         1,6 zł        3,3 zł-      11,6 zł      14,9 zł      3,3 zł      29%

Amaryl 2; tabl.; 2 mg 30 tabl. 9,9 zł         3,2 zł        6,7 zł-      16,5 zł      20,8 zł      4,3 zł      26%

Amaryl 3; tabl.; 3 mg 30 tabl. 14,8 zł       4,9 zł        10,0 zł-    14,3 zł      20,1 zł      5,8 zł      41%

Amaryl 4; tabl.; 4 mg 30 tabl. 19,8 zł       6,5 zł        13,3 zł-    17,1 zł      20,7 zł      3,6 zł      21%

Limit PLN (detal)

Limit PLN (detal) Dopłata pacjenta PLN (detal)

Dopłata pacjenta PLN (detal)

Zwiększenie limitu – pacjent dopłaci mniej

Zmniejszenie limitu – pacjent dopłaci więcej
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Dopiero po publikacji nowych list refundacyjnych
określających nowe ceny i grupy limitowe będzie
możliwe określenie, gdzie zmniejszy się a gdzie
zwiększy odpłatność pacjentów.
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Nowa ustawa w istotny sposób obciąża apteki zmuszając je 
do poniesienia jednorazowych kosztów w wysokości około 
110 milionów PLN. W przyszłości apteki będą musiały również 
ponosić koszty przeceny magazynów przy każdej zmianie list.

© 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved.

Źródło: IMS Pharmascope, obliczenia własne na podstawie konsultacji eksperckich

Apteki mogą ponieść bardzo duże koszty
jednorazowe związane z wprowadzeniem
nowej ustawy.

!

Koszty jednorazowe 
ponoszone przez apteki

Średnio na 
1 aptekę 

PLN

Szacunkowe 
koszty 

mln PLN

Koszty przeceny zapasów 
magazynowych leków 
refundowanych*

3 645 50,3 

Koszty aktualizacji oprogramowania 
i wymiany sprzętu komputerowego

4 000 55,2 

Koszty dostosowania apteki do 
przepisów zakazujących reklamy 
aptek

500 6,9 

Razem koszty PLN: 8 145 112,4 

Założenia: kwota maksymalna, za % obniżki cen przyjęto zmianę najnowszych limitów w porównaniu do limitów z grudnia 2010 r.

24



Nowy sposób liczenia marży aptecznej od limitu oraz nowa definicja 
marży degresywnej wpłyną na rentowność aptek, zmniejszając 
marżę wartościową na lekach refundowanych o ok. 8%

P rzedział wg 

ś redniego obrotu 

mies ięcznego całym 

asortymentem

% aptek w 

P olsce

porównanie marży obecnej z 

marżą wylic zoną wg nowych 

zasad (leki refundowane)

<20 tys . 1 ,5% -9%

20-40 tys . 6 ,2% -3%

40-60 tys . 7 ,4% -8%

60-80 tys . 8 ,8% 7%

80-100 tys . 8 ,6% -1%

100-120 tys . 7 ,9% 0%

120-150 tys . 12,8% -2%

150-200 tys . 16,5% -5%

200-250 tys . 9 ,3% -12%

250-300 tys . 7 ,5% -11%

300-400 tys . 6 ,3% -14%

400-600 tys . 4 ,5% -16%

>600 tys . 2 ,9% -5%

© 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved.

Źródło: IMS Pharmascope, obliczenia własne

Zmiana wartości marży na lekach
refundowanych zależy od wielkości
obrotu i waha się od +7% do –16%.

!

Założenia: YTD 08/2011, marża apteczna liczona od podstawy do limitu z propozycji M.Z. z 09/2011. według nowej marży 
aptecznej degresywnej. Ceny realne detaliczne brutto.
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Istnieje duże ryzyko, że obniżenie rentowności aptek może 
spowodować bankructwo 1 000 – 1 500 aptek w Polsce

© 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved.

Źródło: IMS Pharmascope, obliczenia własne              * dane oparte o panel aptek obsługiwanych przez firmę Dziesięcina
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Z analiz przeprowadzonych przez firmę
Dziesięcina* wynika, że 23% aptek
w Polsce nie posiada majątku
wystarczającego na pokrycie swoich
zobowiązań, a kolejne 25% aptek
znajduje się na skraju rentowności.

!

22%

13%

17%
25%

23%

100%

50%-80%

0%-50%

ok. 0%

poniżej 0%

Wartość majątku, jaki posiada apteka:

ceny detaliczne brutto (PLN 2001
Stan na 

09/2011
zmiana

Liczba aptek 9 517 13 800 45,0%

Wartość rynku aptecznego 

leków (mln)
14 482 21 849 50,9%

Średniomiesięczny obrót 

apteki lekami
126 808 131 935 4,0%



• W odróżnieniu od rynku aptecznego, w kanale szpitalnym zostaje utrzymana cena 
maksymalna i marża maksymalna. 

• 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. 

• Jednocześnie, przy zastosowaniu cen maksymalnych na rynku szpitalnym, zakazane 
zostają wszelkie formy pakietowania takie jak: darowizny, leki w cenach 
promocyjnych. 

• Ponadto, ustawa wprowadza istotne zmiany dotyczące obszaru leków stosowanych 
głównie w szpitalach tj. programy terapeutyczne i chemioterapia. Dotychczasowe 
programy terapeutyczne mają być zastąpione programami lekowymi.
Nie wiadomo dokładnie, kiedy taka zmiana nastąpi i jaki będzie miała wpływ 
na ciągłość dotychczasowych terapii oraz włączania nowych pacjentów. 
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Nowa ustawa w istotny sposób wpłynie na rynek szpitalny 
ograniczając wybór leków możliwych do stosowania w szpitalach 



Wnioski i rekomendacje Zespołu Roboczego



Wnioski i rekomendacje – propozycje zmian

1. Wprowadzenie systemowych rozwiązań związanych z metodologią i praktyką 
stosowania dla takich obszarów jak: określenie leków wyznaczających limit 
w danej grupie limitowej, określenie wysokości poziomu refundacji oraz 
obliczania kwoty podatku payback.

2. Wprowadzenie do ustawy precyzyjnych definicji ustawowych dotyczących 
ceny zbytu tak, aby były one spójne systemowo i nie prowadziły do niejasności 
interpretacyjnych.

3. Wprowadzenie do ustawy precyzyjnej definicji pojęcia reklamy aptek, 
z zastrzeżeniem, iż definicja ta powinna uwzględniać rozdzielenie pojęcia ”reklama” 
od pojęcia ”informacja”.

4. Regularne monitorowanie przez Ministerstwo Zdrowia oraz niezależne podmioty 
wpływu ustawy na kondycję aptek, aby w razie krytycznego nasilenia się 
negatywnych skutków dla aptek ustawodawca mógł podjąć ewentualne kroki 
naprawcze w celu ratowania systemu dystrybucji leków w Polsce.

5. Wprowadzenie jasnych zapisów dotyczących stosowania cen i marż 
w sprzedaży leków do szpitali oraz wystawiania faktur korygujących sprzedaże 
leków szpitalnych i relacji ustawy o refundacji do ustawy o zamówieniach publicznych 
oraz ustawy o świadczeniach (zasadach kontraktowania przez NFZ).
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Wnioski i rekomendacje – propozycje zmian

6. Wprowadzanie wszystkich zmian i obwieszczeń wynikających z nowej ustawy 
w drodze konsultacji, z odpowiednim – co najmniej 30-dniowym –
wyprzedzeniem, umożliwiającym przygotowanie się do zmian przez podmioty 
działające w łańcuchu dystrybucji oraz firmy softwarowe.

7. Wprowadzenie przez ustawodawcę jednej obowiązującej bazy leków 
wraz z kodami EAN lub innymi dostępnymi klasyfikacjami, umożliwiające aptekom 
poprawne raportowanie poziomu refundacji i co za tym idzie dokładne określanie 
poziomu kwoty payback oraz innych wyliczeń wynikających z zapisów ustawy.

8. Doprecyzowanie zasad płacenia podatku payback w kontekście leków 
sezonowych oraz leków nowo wprowadzanych na listy refundacyjne.

9. Wprowadzenie 2–3 formatów prostych umów wolumenowych dzielenia 
ryzyka, jakie mogłyby zostać wykorzystane przez producentów zainteresowanych 
wprowadzaniem nowych leków na listy refundacyjne, a także wprowadzenie zasad 
poufności dla instrumentów dzielenia ryzyka.

10. Podpisanie odpowiednich umów o poufności ze wszystkimi osobami nie będącymi 
członkami korpusu służby cywilnej, mającymi dostęp do dokumentów i ustaleń 
w ramach negocjacji cen i instrumentów podziału ryzyka lub zaangażowanych 
w ten proces.
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Dziękuję
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W imieniu Zespołu Roboczego

Michał Pilkiewicz
Country Manager, IMS Health Poland
mpilkiewicz@pl.imshealth.com
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