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RAPORT NA TEMAT USTAWY O REFUNDACJI LEKÓW 

Eksport równoległy – bilans (porównanie z importem 
równoległym)

W 2010 roku eksport równoległy leków z Polski osiągnął wartość 
800 mln PLN. Propozycje zmian w ustawie refundacyjnej oraz 
nieustająca presja cenowa na leki refundowane wpływają na 
rosnące różnice cenowe pomiędzy państwami. Zjawisko to 
determinuje wzrost wartości eksportu równoległego z Polski. 
W najbliższych latach rynek ten może osiągnąć wartość 1,5 – 
2 mld PLN. Bilans importu i eksportu równoległego leków na 
receptę w 2010 roku to 635 mln PLN na korzyść eksportu leków 
z Polski.
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(z wyłączeniem leków bez recepty). 
 
 

Import równoległy 

 
Polska systematycznie, na przestrzeni kilku ostatnich lat, zwiększa swój udział w handlu 

równoległym na rynku leków w Europie. Oba kierunki handlu równoległego – import, jak i 

eksport rozwijają się bardzo dynamicznie. 
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Źródło: IMS Health, Dane Narodowe 09/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek apteczny Rx. 
Dane przedstawiają import równoległy kanałem hurtowym. 
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Źródło: IMS Health, Sales Shot, Dane Narodowe 09/2011, ceny producenta netto (PLN). 
Dane przedstawiają eksport równoległy kanałami hurtowym oraz aptecznym. 
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RAPORT NA TEMAT USTAWY O REFUNDACJI LEKÓW 

NFZ – wydatki na refundację

W 2010 roku całkowite wydatki NFZ na refundację leków w Polsce 
(chemioterapia, programy terapeutyczne i refundacja w aptekach 
otwartych) wyniosły 11,5 mld PLN. W ostatnich latach wydatki 
NFZ na całkowitą refundację leków znacznie wzrosły. Przewiduje 
się jednak, że NFZ będzie ograniczać dalsze wzrosty kosztów 
ponoszonych na ten cel, aby utrzymać je na obecnym poziomie. 
Średnioroczna zmiana (CAGR) w wydatkach NFZ na całkowitą 
refundację leków w latach 2004 – 2010 wyniosła +10,4%.

© 2011 IMS HEALTH INCORPORATED OR ITS AFFILIATES. ALL RIGHTS RESERVED. 13 

 
 
 

NFZ – wydatki na refundację 

 
W 2010 roku całkowite wydatki NFZ na refundację leków w Polsce (chemioterapia, 

programy terapeutyczne i refundacja w aptekach otwartych) wyniosły 11,5 mld PLN. 

W ostatnich latach wydatki NFZ na całkowitą refundację leków znacznie wzrosły. 

Przewiduje się jednak, że NFZ będzie ograniczać dalsze wzrosty kosztów ponoszonych na 

ten cel, aby utrzymać je na obecnym poziomie. Średnioroczna zmiana (CAGR) w 

wydatkach NFZ na całkowitą refundację leków w latach 2004 – 2010 wyniosła +10,4%. 

 

 
 

6,7 6,7 7,4 8,2 8,5

0,7 0,7
0,9

1,0
1,5

0,2 0,3
0,7

1,5
1,2

0

2

4

6

8

10

12

14

2006 2007 2008 2009 2010

Refundacja Programy terapeutyczne Chemioterapia
 

Źródło: NFZ, sprawozdanie, ceny detaliczne brutto PLN. 

 
 
 

Pacjent – poziom współpłacenia za leki na rynku aptecznym Rx 
 
W ciągu ostatnich lat współpłacenie pacjentów za leki refundowane na rynku aptecznym 

systematycznie zmniejsza się. Od 2008 roku do 2010 roku poziom ten spadł o ponad 2 

punkty procentowe. Jednym z głównych czynników wpływających na obecną sytuację jest 

presja ze strony Ministerstwa Zdrowia na obniżkę cen i limitów na leki refundowane. 
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Źródło: NFZ, sprawozdanie, ceny detaliczne brutto PLN. IMS Pharmascope, Rynek apteczny Rx 
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RAPORT NA TEMAT USTAWY O REFUNDACJI LEKÓW 

Pacjent – poziom współpłacenia za leki na rynku 
aptecznym Rx

W ciągu ostatnich lat współpłacenie pacjentów za leki 
refundowane na rynku aptecznym systematycznie zmniejsza się. 
Od 2008 roku do 2010 roku poziom ten spadł o ponad 2 punkty 
procentowe. Jednym z głównych czynników wpływających na 
obecną sytuację jest presja ze strony Ministerstwa Zdrowia na 
obniżkę cen i limitów na leki refundowane.
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Źródło: NFZ, sprawozdanie, ceny detaliczne brutto PLN. 
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RAPORT NA TEMAT USTAWY O REFUNDACJI LEKÓW 

Dystrybucja farmaceutyczna

Obecnie na rynku istnieje blisko 14 000 aptek i punktów 
aptecznych, które są obsługiwane przez blisko 200 hurtowni 
farmaceutycznych. Blisko 40% wartości sprzedaży jest 
generowane przez sieci apteczne ( powyżej 5 aptek ).

Szpitale

W 2010 roku funkcjonowało na rynku polskim 779 szpitali 
(publiczne i niepubliczne). Podobnie jak to miało miejsce 
w ubiegłym roku województwa o największej liczbie szpitali to 
Śląskie i Mazowieckie. Województwo Świętokrzyskie plasuje się 
na ostatnim miejscu w tym rankingu.
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Źródło: Szacunki własne IMS 
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Źródło: Szacunki własne IMS 
 

Ewolucja liczby aptek i hurtowni 

Na rynku pacjenci 
mają dostęp do 
blisko 14 000 
aptek. 

Szpitale w podziale na województwa 

779 szpitali w 
2010 roku 
(publiczne  
i niepubliczne) 
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RAPORT NA TEMAT USTAWY O REFUNDACJI LEKÓW 

Hurtownie farmaceutyczne

Polski rynek hurtowy jest mocno skoncentrowany. 
Top 10 hurtowni odpowiada za 92% wartości obrotu hurtowego. 
To co odróżnia Polskę od innych krajów to fakt, iż na rynku 
dominują polskie podmioty i poza firmami Phoenix (podjął decyzję 
o likwidacji części hurtowej ze względu na niską rentowność) 
i ACP Pharma (której właścicielem jest holenderska grupa OPG) 
nie ma na rynku największych europejskich dystrybutorów 
takich jak np. Alliance Boots czy Celesio.

Apteki

W Polsce działa obecnie 13 760 aptek, które realizują średni 
obrót na poziomie 185 tys. PLN miesięcznie. Największą, 17% 
grupę stanowią apteki realizujące pomiędzy 150 tys. a 200 tys. 
złotych sprzedaży miesięcznie.
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RAPORT NA TEMAT USTAWY O REFUNDACJI LEKÓW 

Obrót w wysokości 200 tys. złotych i więcej jest głównie 
realizowany przez apteki sieciowe, które dzięki szerszemu 
asortymentowi są w stanie przyciągnąć dodatkowych klientów.

Uwzględniając kryterium lokalizacyjne w Polsce 42% obrotu 
jest realizowane przez apteki miejskie. Apteki wiejskie realizują 
najniższy średni miesięczny obrót na poziomie 91 tys. zł 
i odpowiadają za 12% całości sprzedaży. Pozostałe apteki 
osiedlowe i przy przychodni stanowią odpowiednio 22% i 24% 
obrotu w Polsce.
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Struktura obrotu apteki w podziale na typ apteki 

Struktura obrotu apteki w podziale na lokalizację 

Miesięczny obrót 
w wysokości 200 
tys. zł i więcej w 
znacznej 
większości 
generowany jest 
w aptekach 
sieciowych. 

Całkowita wartość 
obrotu aptecznego  
w Polsce w podziale 
na lokalizację  
apteki: 
 
Miejskie – 42% 
Osiedlowe – 22% 
P/przychodni – 24% 
Wiejskie – 12% 
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Apteki – rosnąca rola sieci aptecznych

W ostatnich latach podobnie jak w innych krajach Unii Europejskiej 
następuje powolny proces konsolidacji rynku aptecznego. 
Na przestrzeni ostatnich 5 lat liczba aptek w sieciach zwiększyła 
się z 9% do 22% aptek co odpowiada ponad 3 000 aptek.
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Zasady refundacji leków

2.1	C ena zbytu

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

2.3 	Wpływ kosztu i czasu trwania 		
	 terapii na poziom refundacji

2.2 	Zasady i częstotliwość
	 aktualizacji grup limitowych
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Wstęp:

Nowa ustawa zawiera nieprecyzyjne definicje ”ceny zbytu 
netto” (art. 2 pkt 6) i ”urzędowej ceny zbytu” (art. 2 pkt 26), 
co powoduje niepewność prawną po stronie dostawców leków. 
Cena zbytu danego leku będzie, zgodnie z nową ustawą, 
jedyną ceną urzędową ustalaną na mocy ustawy w decyzjach 
administracyjnych Ministra Zdrowia. Cena ta będzie podstawą 
do wszystkich dalszych kalkulacji marż, zobowiązań (payback, 
obowiązek dostawy), kar administracyjnych. Ryzyko prawne 
dostawców zwiększa fakt, iż za stosowanie cen zbytu i marż 
innych niż ustalone w decyzji grożą sankcje administracyjne 
(art. 50 ust. 1 nowej ustawy), zaś brak precyzji oszacowań 
kryteriów refundacji (w tym informacji o cenie) stanowi 
podstawę wykreślenia leku z wykazów refundacyjnych (art. 33 
nowej ustawy). Rodzi to następujące problemy:

1.	 Cena podmiotu odpowiedzialnego często nie istnieje. 
Ministerstwo Zdrowia wyraża opinię, że ceną zbytu netto jest 
cena podmiotu odpowiedzialnego, co nie wynika z ustawowej 
definicji tego pojęcia. Rodzi to wiele wątpliwości, zwłaszcza 
gdy wiele podmiotów odpowiedzialnych (zwłaszcza 
zagranicznych) w ogóle nie dokonuje sprzedaży leków, nie 
stosuje więc żadnej ceny. Wymaganie przedstawiania ceny 
zbytu jako ceny podmiotu odpowiedzialnego zarówno jako 
informacji historycznej, jak i propozycji na przyszłość jest 
więc dla wielu firm warunkiem niemożliwym do spełnienia.

2.	 Rola przedstawiciela jako wnioskodawcy. Nie ma jasności 
co do tego, jak fakt wskazania przedstawiciela podmiotu 
odpowiedzialnego jako wnioskodawcy wpływa na to, czyja 
cena jest ceną zbytu. Zgodnie z definicją wnioskodawcy 
(art. 2 pkt 27 nowej ustawy) wnioskodawcą może być 
podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel. Wybór 
wnioskodawcy przewiduje przejściowy przepis art. 67 ust. 3 
ustawy, który wprost czyni przedstawiciela wnioskodawcą, 
gdy przedstawiona zostanie odpowiednia umowa 
przedstawicielska. Jeżeli więc spółka będąca polskim 
przedstawicielem grupy kapitałowej jest wnioskodawcą, to 
jej cena powinna być ceną zbytu, bo to ta spółka będzie 
adresatem decyzji refundacyjnej. Problematyczne jest 
uznawanie, że wewnętrzkorporacyjna cena pomiędzy 
podmiotem odpowiedzialnym, a jego przedstawicielem 
jest ceną zbytu, bo pomiędzy tymi podmiotami z jednej 

2.1	C ena zbytu
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grupy kapitałowej dochodzi jedynie do działania w ramach 
przedstawicielstwa. Przedstawiciel jako wnioskodawca nie 
powinien być więc traktowany jak niezależny hurtownik 
pobierający marżę hurtową. Przeczy to bowiem idei 
przedstawicielstwa. Fakt wymogu posiadania zezwolenia 
hurtowego w celu uczestniczenia w łańcuchu sprzedaży 
nie jest tu kluczowy, bowiem przedstawiciel hurtownik 
kupuje często od innych podmiotów z grupy, które także są 
hurtownikami, a nie wytwórcami. Łańcuch dystrybucyjny 
nie jest zwykle modelowo prosty (wytwórca – hurtownik 
– apteka – pacjent), lecz dużo bardziej skomplikowany 
(wytwórca – hurtownik z grupy – polski przedstawiciel 
z grupy, także z licencją hurtownika – hurtownik niezależny 
(nawet kilku) – apteka – pacjent). W przypadku, gdy 
wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny lub przedstawiciel) 
nie prowadzi obrotu, cenę zbytu winno się interpretować 
jako ostatnią cenę z grupy kapitałowej, ponieważ dopiero ta 
cena to cena sprzedaży leku osobom trzecim poza kontrolą 
grupy podmiotu odpowiedzialnego. Polska spółka córka 
winna być traktowana jak tzw. właściciel praw do leku, 
o którym mowa w uzasadnieniu do ustawy (str. 20/21), 
jako o podmiocie, od którego zaczyna się kalkulacja cen 
wprowadzana w nowej ustawie.

3.	 Terytorialność prawa polskiego. Interpretacja, zgodnie 
z którą za cenę zbytu uznaje się już cenę dystrybutora 
z grupy kapitałowej do polskiego przedstawiciela podmiotu 
odpowiedzialnego, czyni tę ustawę eksterytorialną. Nie 
jest to spójne z prawem prywatnym międzynarodowym 
i regulacjami prawa właściwego Unii Europejskiej, a także 
z samą nową ustawą, która mimo że ceny zbytu jako 
takiej nie definiuje,to wymaga przedstawienia informacji 
o minimalnej cenie zbytu uzyskanej na terytorium RP. 
Zgodnie z kodeksem cywilnym cenę uzyskuje sprzedawca 
w miejscu swojej siedziby, a więc cena uzyskana na 
terytorium RP może dotyczyć jedynie sprzedawców 
z siedzibą w Polsce, a więc polskich przedstawicieli lub 
polskich dystrybutorów z grupy kapitałowej. Jeżeli takie 
podmioty w Polsce działają i uczestniczą w obrocie lekiem, 
to właśnie ich cena winna podlegać regulacji nowej ustawy.

4.	 Problem z VATem w urzędowej cenie zbytu. Urzędowa 
cena zbytu, która musi być zastosowana przez zbywcę pod 
groźbą kary administracyjnej, zgodnie z art. 2 pkt 26 nowej 
ustawy ma uwzględniać należny podatek VAT. Tymczasem 
w przypadku transgranicznych transakcji sprzedaży towarów 
cena stosowana przez strony nie zawiera polskiego podatku 
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należnego VAT (ani odpowiedniego należnego podatkuod 
wartości dodanej kraju sprzedawcy). Stosowana jest zawsze 
cena netto, zaś podatek VAT z tytułu importu towarów lub 
wewnątrz wspólnotowego nabycia towarów rozlicza nabywca 
towarów. Powstaje więc pytanie, jaką cenę takie podmioty 
winny zastosować. Jeśli zastosują oficjalną urzędową cenę 
zbytu zawierającą VAT, to rozpoznając VAT z tytułu importu 
towarów lub wewnątrzwspólnotowego nabycia towarów 
doprowadzą do podwójnego opodatkowania VAT tej samej 
sprzedaży. Jeśli zaś zastosują cenę netto (tak, aby VAT był 
rozliczony tylko jeden raz – przez nabywcę dokonującego 
importu towarów lub wewnątrzwspólnotowego nabycia 
towarów), wtedy formalnie do sprzedaży między stronami 
nie zostanie zastosowana urzędowa cena zbytu, co przy 
niekorzystnej interpretacji może zostać uznane za złamanie 
przepisów nowej ustawy.

Zdefiniowane problemy:

Mimo roli, jaką w nowym systemie refundacji spełniać ma 
”cena zbytu” danego leku zgodnie z nową ustawą, ustawa nie 
odpowiada na pytanie, czyja to jest cena?

1.	 Jaką cenę wnioskodawca ma negocjować i jaką stosować? 
Jak ma zaakceptować, że cena zbytu – jak sugeruje 
Ministerstwo Zdrowia – to ”cena podmiotu odpowiedzialnego” 
w sytuacji, gdy takiej ceny w rzeczywistości nie ma?

2.	 Jaki jest wpływ prawny i finansowy ustawy na 
podmioty zagraniczne dostarczające leki swoim polskim 
przedstawicielom, którzy są wnioskodawcami? Jak ma 
być zapewniona ciągłość dostaw i płynność finansowania 
działalności przedstawicieli, jeżeli mieliby oni pełnić rolę 
hurtowni dostarczających leki do aptek, nie będąc do tego 
przygotowani logistycznie?

3.	 Jaki jest wpływ preferowanej przez MZ eksterytorialnej 
interpretacji na bezpieczeństwo prawne i podatkowe 
zarówno zagranicznych dostawców, jak i ich przedstawicieli 
w świetle rozbieżności pomiędzy nową ustawą a prawem 
konkurencji i prawem podatkowym?

Potrzeby:

1.	 Należy przyjąć interpretację pojęcia ceny zbytu, zgodnie 
z którą sztywne urzędowe ceny zbytu nie obowiązują 
w transakcjach pomiędzy spółkami wchodzącymi w skład 
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grupy kapitałowej producenta, lecz dopiero w transakcji 
pierwszej sprzedaży poza grupę kapitałową. Spółki z grupy 
kapitałowej powinny mieć możliwość stosowania między 
sobą ceny nieregulowanej. Dopiero sprzedaż do pierwszego 
niezależnego podmiotu (hurtowni) farmaceutycznej 
powinna być traktowana jak ”zbycie” leku za urzędową 
cenę zbytu.

2.	 Rozwiązanie kwestii VATowskiej dla sytuacji, gdy ostatnim 
sprzedawcą z grupy jest podmiot zagraniczny, jest 
wskazanie w decyzji refundacyjnej osobno wartości ceny 
netto i osobno podatku VAT.

Wnioski z analiz:

1.	 Zważywszy, że definicja ceny zbytu jest centralna dla 
całej ustawy, nie przyjęcie przez Ministerstwo Zdrowia 
interpretacji terytorialnej, proponowanej powyżej, 
prowadzić będzie do stanu niepewności prawnej podmiotów 
gospodarczych wynikającej ze sprzeczności wymogów 
prawnych zawartych w nowej ustawie z wymogami 
wynikającymi z (I) przepisów prawa konkurencji, (II) 
prawa podatkowego oraz (III) prawa prywatnego 
międzynarodowego.

2.	 Niepewność co do właściwej interpretacji wynikającej 
z niejasności wskazanych wyżej definicji może wskutek 
problemów prawnych i podatkowych doprowadzić 
do problemów z płynnością finansową podmiotów 
zaangażowanych w obrót produktami refundowanymi.

Rekomendacje systemowe:

1.	 Potwierdzenie wskazanej wyżej wykładni przez Ministerstwo 
Zdrowia i Ministerstwo Finansów.

2.	 Zmiana definicji ustawowych dotyczących ceny zbytu 
tak, aby były one spójne systemowo i nie prowadziły do 
niejasności interpretacyjnych.
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Wstęp:

Ustawa refundacyjna wprowadza zmianę związaną z przejściem 
z systemu rozporządzeń publikujących nowe listy refundacyjne, 
zawierające limity i ceny leków refundowanych na znacznie 
prostszy od strony formalnej system obwieszczeń, który daje 
Ministrowi Zdrowia dużą elastyczność w zakresie aktualizacji 
list refundacyjnych. Jednocześnie, obwieszczenie, o którym 
mowa ma być ogłaszane z częstotliwością raz na 2 miesiące. 

Nowa ustawa refundacyjna wprowadza pojęcie grupy limitowej 
w ramach której wyznacza się podstawę limitu finansowania. 
W tym zakresie zapowiadana zmiana dotyczy między innymi 
nowego sposobu wyznaczania limitów. Obecna metoda oparta 
na najniższej cenie leku zostaje zastąpiona nowym systemem 
wyznaczającym lek dopełniający 15% obrotu ilościowego, 
liczonego według DDD w danej grupie limitowej. Zmiana ta ma 
na celu wyeliminowanie sytuacji, gdzie limit wyznaczany jest 
przez produkt, który uzyskał refundację, a nie jest dostępny na 
rynku lub jego udział ilościowy w rynku jest znikomy.

Zdefiniowane problemy:

1.	 W jaki sposób grupy limitowe będą aktualizowane w ciągu 
roku? Jak szybko należy oczekiwać efektu wprowadzonych 
zmian? Jaka jest zdolność apteki do implementacji nowych 
cen i limitów (przecen) zgodnie z nową ustawą?

2.	 Z jakich danych będzie korzystał Narodowy Fundusz 
Zdrowia przy wyliczaniu rocznej kwoty payback? 
Istnieje pewna liczba kodów EAN, która jest błędnie 
raportowana w sprawozdaniach NFZ. Co będzie się działo 
w przypadku rozbieżności raportów NFZ i dokumentów 
własnych z magazynów/kanału dystrybucji podmiotów 
odpowiedzialnych?

3.	 W jakim terminie będą publikowane raporty sprawozdawcze 
NFZ z minionego miesiąca?

4.	 Czy w obrębie jednej grupy limitowej będzie zawsze ustalana 
jedna wysokość limitu, niezależnie od dawki substancji 
czynnej? (przykład Amoxicilinum tabletki)

2.2 	Zasady i częstotliwość
	 aktualizacji grup limitowych
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5.	 W jakim stopniu częste publikacje list będą wpływać na 
koszty przeceny leków w magazynach hurtowni i aptekach?

6.	 Zapowiadana zmiana sposobu publikacji list refundacyjnych 
wnosi wiele obaw związanych z krótkim czasem 
dedykowanym na wprowadzenie wszelkich zmian oraz 
wynikających z tego powodu możliwych błędów. W efekcie 
może być przyczyną kar i sankcji obciążających podmioty 
zajmujące się dystrybucją leków refundowanych (hurtownie 
i apteki).

Potrzeby:

1.	 Ustalenie czy grupy limitowe powinny być stałe w ciągu roku 
kalendarzowego, a jeżeli nie, to według jakich kryteriów 
i z jaką częstotliwością możliwa jest ich aktualizacja.

2.	 Dostępność końcowej wersji grup limitowych na rok 2012 
najpóźniej do dnia 30 listopada 2011 r. lub opublikowanie 
ich na minimum 20 dni roboczych przed wejściem w życie.

3.	 Ustalenie ewentualnych wyjątków dla wprowadzania 
nowych leków do struktur istniejących grup limitowych.

Wnioski i analizy:

1.	 Zasada wyznaczania podstawy limitu przez paczkę 
domykającą 15% obrotu ilościowego, liczonego według 
DDD implikuje częste zmiany wysokości limitów.

a.	 Zasada wyznaczania podstawy limitu przez paczkę 
domykającą 15% obrotu ilościowego, liczonego według 
DDD implikuje częste zmiany wysokości limitów.

b.	 Przykładem jest molekuła Montelukast, dla której 
w ciągu całego 2010 roku i pierwszej połowy 2011 
roku limit domykałoby kolejno 9 różnych paczek, 
o rozpiętości cen od 2,46 PLN do 2,67 PLN za 1 DDD:
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c.	 Innym przykładem jest molekuła Azithromycin, dla 
której w ciągu całego 2010 roku i pierwszej połowy 
2011 roku limit domykałoby kolejno 10 różnych paczek, 
o rozpiętości cen od 5,8 PLN do 6,9 PLN za DDD:

Ilustracja zmian leków wyznaczających dopełnienie 
15% DDD na przykładzie molekuły Montelukast

Analiza 1 –

Analiza 2 – Ilustracja zmian leków wyznaczających dopełnienie 
15% DDD na przykładzie molekuły Azithromycin

Źródło: obliczenia własne IMS HEALTH

Źródło: obliczenia własne IMS HEALTH

 

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 

AZITHROMYCIN - produkty wyznaczające limit i ich cena (DDD)
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d.	 Z przeprowadzonych analiz wynika, że częste zmiany 
limitów w oparciu o metodę dopełnienia 15% liczonego 
według DDD będą dotyczyły 160 grup limitowych 
według wykazu z dnia 16 listopada, w tym takich grup, 
jak: prile, statyny, prazole.

e.	 Wydaje się, że sytuacja, w której lek wyznaczający 
podstawę limitu opublikowany na listach nie będzie 
odpowiadał faktycznej sytuacji rynkowej wynikającej 
z ”reguły 15% DDD” jest bardzo prawdopodobna. 
Dodatkowo, opóźnienie publikacji raportów dotyczących 
poziomu refundacji przez NFZ (wynoszące obecnie 
około 3 miesięcy) będzie wpływało na nasilenie się 
tego zjawiska.

2.	 Operacyjna zdolność aptek i hurtowni do częstego 
aktualizowania cen jest ograniczona, a presja czasu 
dotycząca wprowadzania zmian zwiększa ryzyko błędów 
przy naliczaniu sztywnych cen i marż, za które będą teraz 
grozić duże sankcje finansowe.

a.	 Z punktu widzenia firm tworzących oprogramowanie, 
takich jak: KAMSOFT, ILC, EUROSOFT, MALICKI, 
INFOFARM na starannie przeprowadzoną aktualizację 
potrzeba co najmniej kilkunastu dni roboczych…;

b.	 …ale tylko wówczas, kiedy w pełni określony jest 
zakres działań. W przeciwnym razie potrzebny jest 
dodatkowy czas na opinie prawne, konsultacje 
oraz decyzje dotyczące wdrożenia. Z doświadczeń 
firm softwarowych oraz osób wdrażających zmiany 
w aptekach i hurtowniach wynika, że rozporządzenia 
często pozostawiają pole dowolnej interpretacji. Na 
etapie wdrażania pozostaje wiele wątpliwości, co 
skutkuje poprawkami w systemach sprzedażowych 
i raportowych już po wdrożeniu.

c.	 Szacunkowe koszty wdrożenia nowej ustawy związane 
z aktualizacją oprogramowania, wymiany kas fiskalnych 
i sprzętu komputerowego szacuje się w zakresie od 
3 000 PLN do 5 000 PLN na jedną aptekę. Szacuje się, 
iż całkowite koszty poniesione przez apteki wyniosą 
powyżej 40 milionów PLN w skali całego kraju.

d.	 Dotychczasowa praktyka publikacji list refundacyjnych 
i zmian przez ustawodawcę pozostawia bardzo mało 
czasu na aktualizację (najczęściej zaledwie kilka dni), 
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co powoduje, że – w wyniku presji czasowej – pojawiają 
się błędy, które korygowane są już po wdrożeniu, 
i które narażają apteki na ryzyko kar oraz przyczyniają 
się do pomyłek w danych raportowanych do NFZ.

e.	 Nowa ustawa nakłada kilkanaście kar dla aptek 
i hurtowni między innymi w takich obszarach, jak:

•	 kierowanie, wbrew przepisom ustawy, 
określonych form zachęty dotyczących obrotu 
lekami refundowanymi do świadczeniobiorców, 
przedsiębiorców i ich pracowników lub osób 
uprawnionych
sankcja -> kara pieniężna w wysokości do 5% 
wartości netto obrotu produktami refundowanymi 
w roku poprzednim;

•	 stosowanie niejednolitych, istotnych warunków 
umów dotyczących obrotu lekami refundowanymi, 
bądź uzależnianie zawarcia takiej umowy od 
spełnienia bądź przyjęcia innego świadczenia 
przez określone podmioty
sankcja -> kara pieniężna w wysokości 3% 
wartości netto obrotu produktami refundowanymi 
w roku poprzednim;

•	 przyjmowanie/żądanie korzyści majątkowych lub 
osobistych, żądanie takich korzyści lub składanie 
obietnicy ich udzielenia w zamian za wywieranie 
wpływu na:

-- poziom obrotu lekami refundowanymi; 

-- podjęcie lub zaniechanie obrotu konkretnym 
lekiem refundowanym

sankcja –> kara pozbawienia wolności od 6 
miesięcy do 8 lat;

•	 stosowanie innych niż urzędowe marż na leki 
sankcja –> kara pieniężna równa wartości 
leków, sprzedanych z naruszeniem przepisów, 
powiększona o nie więcej niż 5% wartości obrotu 
produktami refundowanymi w roku poprzednim;
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•	 w aptekach – stosowanie odpłatności i dopłat za 
leki refundowane innych niż wymienione w ustawie
sankcja -> kara pieniężna równa wartości 
leków, sprzedanych z naruszeniem przepisów, 
powiększona o nie więcej niż 5% wartości obrotu 
produktami refundowanymi w roku poprzednim 
oraz kara umowna (projekt umowy z NFZ);

•	 w aptekach – realizacja recepty z naruszeniem 
przepisów ustawy o refundacji, ustawy 
o świadczeniach zdrowotnych lub przepisów 
o zawodzie lekarza/lekarza dentysty
sankcja -> zwrot kwoty refundacji wraz 
z odsetkami;

•	 	w aptekach – niestosowanie cen urzędowych za 
leki refundowane, zamieszczonych w stosownych 
wykazach
sankcja -> kara umowna;

•	 w hurtowniach – niezdolność do odpowiedniego 
zaopatrzenia w leki refundowane podmiotów 
uprawnionych do obrotu nimi
sankcja –> cofnięcie zezwolenia na prowadzenie 
hurtowni farmaceutycznej.

f.	 Każdorazowo nowe publikacje list trzeba wdrożyć 
w blisko 14 000 aptek i punktów aptecznych oraz 
w około 250 oddziałach hurtowni w Polsce.

 dni kalendarzowe 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

1. P owzięc ie informac ji o 

potrzebie aktualizac ji i 

zdefiniowanie zmian

2. P rzygotowanie i 

implementac ja zmian w 

sys temach aptecznych

3. Kontrola poprawnośc i i 

ewentualne korekty

Proponowany harmonogram wprowadzania zmian 
w informatycznych systemach aptecznych

Analiza 3 –
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Rekomendacje systemowe:

1.	 Zespół rekomenduje doprecyzowanie sposobu aktualizacji 
i wyliczania wysokości limitu wynikającego z dopełnienia 
”15 % DDD” oraz związanych z tym decyzji dotyczących 
publikacji obwieszczeń.

2.	 Rekomendujemy wskazanie przez ustawodawcę podmiotu 
odpowiedzialnego za przygotowanie systemu obliczania 
leków jakie będą wyznaczały limit na poziomie 15% DDD 
wraz ze wskazaniem źródeł danych z jakich ten system 
będzie korzystać.

3.	 Zaproponowane w nowej ustawie przepisy dotyczące 
sztywnych cen i marż przerzucają odpowiedzialność 
systemową z ustawodawcy na producentów, hurtowników, 
aptekarzy i lekarzy bez zaproponowania żadnego narzędzia 
ani systemu niezależnego od błędów ludzkich. W porównaniu 
do innych sektorów represyjność kar jest niewspółmierna 
zarówno w zakresie wprowadzanych zmian, jak i zasad ich 
orzekania. Zespół rekomenduje wprowadzenie systemu 
lub narzędzi automatycznie kontrolujących kluczowe 
elementy, od których uzależnione jest naliczenie kar oraz 
wprowadzenie – w pierwszym roku wejścia w życie ustawy 
– okresu przejściowego depenalizacji.

4.	 Firmy przygotowujące oprogramowanie dla aptek i hurtowni 
powinny od początku i na bieżąco pracować w zespołach 
roboczych powołanych przez ustawodawcę w celu 
odpowiedniego przygotowania zmian w oprogramowaniu. 
Rekomendujemy zatem powołanie przez ustawodawcę 
specjalnego zespołu roboczego przygotowującego 
i uzgadniającego zmiany planowane w systemach 
informatycznych, którego członkami byliby przedstawiciele 
firm tworzących oprogramowanie.

5.	 Ze względu na konieczność przeceny stanów magazynowych, 
aktualizacji systemów informatycznych oraz zapewnienia 
dostępności leków wyznaczających limit termin ogłoszenia 
nowych list i limitów oraz czas na wprowadzenie zmian 
powinien wynosić przynajmniej miesiąc kalendarzowy (20 
dni roboczych) dla każdej zmiany.
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Wstęp:

Jak już wspomniano w poprzednim rozdziale, ustawa 
refundacyjna definiuje pojęcie grup limitowych. Do jednej 
grupy limitowej kwalifikuje się leki posiadające tę samą 
nazwę międzynarodową albo inne nazwy międzynarodowe, 
ale podobne działanie terapeutyczne i zbliżony mechanizm 
działania. W ocenie Ministerstwa Zdrowia, zmiana w stosunku 
do obecnej praktyki polega na możliwości tworzenia szerszych 
grup limitowych z uwzględnieniem wskazań i skuteczności, 
a nie – jak dotychczas – głównie w oparciu o substancję 
czynną. W przypadku, gdy droga podania leku lub jego postać 
farmaceutyczna w istotny sposób ma wpływ na efekt zdrowotny, 
dodatkowy efekt zdrowotny lub siłę interwencji – dopuszcza 
się tworzenie grupy limitowej na podstawie stanowiska Rady 
Przejrzystości opierającego się przede wszystkim na porównaniu 
wielkości kosztów uzyskania dodatkowego efektu zdrowotnego, 
tego samego efektu zdrowotnego oraz siły interwencji. Struktura 
produktowa grupy limitowej będzie miała znaczący wpływ na 
poziom refundacji leku, który niezależnie od tego zależeć będzie 
od czasu trwania terapii oraz kosztu terapii w danym wskazaniu 
terapeutycznym.

Zdefiniowane problemy:

1.	 Czy grupa limitowa będzie miała jeden typ odpłatności? 
Jeżeli tak, to na którym produkcie będzie ustalona 
odpłatność dla pozostałych leków? Co w przypadku, gdy 
ten produkt się zmieni? Co w przypadku, gdy w jednej 
grupie limitowej są różne poziomy odpłatności? Jak będzie 
się miała do tego decyzja refundacyjna, którą podmiot 
otrzyma od Ministerstwa Zdrowia i w niej będzie zawarty 
typ odpłatności? Najbliższe decyzje refundacyjne wydane 
zostaną na 2 lata, a więc czy określony typ odpłatności 
obowiązuje przez ten czas?

2.	 	Jak duża część produktów obecnie refundowanych zmieni 
typ odpłatności po wejściu w życie nowej ustawy? Jak te 
zmiany wpłyną na odpłatność pacjenta?

3.	 Brak precyzyjnych wytycznych dotyczących możliwości 
stosowania PDD vs. DDD.

2.3 	Wpływ kosztu i czasu trwania 		
	 terapii na poziom refundacji
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4.	 Jak będzie wyglądał system obliczania i raportowania 
ze strony NFZ limitów w poszczególnych grupach: 
częstotliwość, na podstawie jakich danych, według jakiej 
metodologii będą liczone limity?

Potrzeby:

1.	 Ustalenie czy typ odpłatności, wynikający literalnie 
z kosztu stosowania dla świadczeniobiorcy i czasu trwania 
terapii, będzie różny w ramach jednej grupy limitowej? Czy 
będzie on zgodny z typem odpłatności zawartym w decyzji 
refundacyjnej?

2.	 Określenie jasnych i precyzyjnych zasad dotyczących 
wyznaczania wysokości limitu na podstawie PDD, a nie 
DDD.

3.	 Precyzyjne i metodologiczne określenie przez Ministerstwo 
Zdrowia sposobu obliczania wysokości limitu i typu 
odpłatności.

Wnioski i analizy:

1.	 W przypadku łączenia grup limitowych o różnych poziomach 
odpłatności będzie istniała konieczność ustalenia jednego 
poziomu odpłatności dla całej nowej grupy limitowej, 
podczas gdy poszczególne leki wchodzące w skład danej 
grupy mogą mieć – według nowych zasad wynikających 
z ustawy – różne poziomy. Obecnie w wykazach 
z 16 listopada 2011 r. grupa leków stosowanych w leczeniu 
BPH (Alfuzosinum, Doxazosinum, Tamsulosinum, 
Terazosinum) znajduje się na dwóch poziomach odpłatności: 
30% i ryczałt. Klasyfikując produkty z tej grupy według 
zasad z nowej ustawy refundacyjnej – wszystkie one 
powinny znajdować się wyłącznie na 30% liście odpłatności.

2.	 Na potrzeby niniejszego raportu dokonano symulacji 
wyliczania typu odpłatności dla produktów refundowanych. 
Nowy typ odpłatności został policzony dla produktów 
refundowanych w oparciu o istniejące limity i ceny detaliczne 
(według wykazu z 16 listopada 2011 r.). Pominięto zapis 
dotyczący odpłatności ryczałtowej – ”zakwalifikowany na 
podstawie art. 72 lub jego odpowiednika…”, jak również 
przepisano bez zmian typ odpłatności – bezpłatny.

3.	 Z analiz wynika, że w przypadku wprowadzenia nowych 
zasad wyliczania typu odpłatności (opartych na koszcie 
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stosowania dla świadczeniobiorcy i czasie trwania terapii, 
z pominięciem zapisu w art. 14. pkt 1 ust. 2b) z obecnych 
1381 leków dostępnych za odpłatnością ryczałtową, jedynie 
245 produktów w dalszym ciągu pozostałoby na ryczałcie.

4.	 Z analiz wynika, że w przypadku wprowadzenia nowych 
zasad wyliczania typu odpłatności (opartych na koszcie 
stosowania dla świadczeniobiorcy i czasie trwania terapii) 
obecna na listach refundacyjnych z 16 listopada 2011 
r. liczba 674 leków dostępnych za odpłatnością 30% 
zwiększyłaby się do 2 294 produktów, a z liczby 973 leków 
dostępnych za odpłatnością 50% w dalszym ciągu na tym 
poziomie odpłatności pozostałoby 489 leków.

5.	 Ustawodawca przewiduje w ustawie nowe zasady ustalania 
podstawy limitu: ”W przypadku, gdy DDD jest niższe od 
najczęściej stosowanej dobowo dawki leku (PDD), podstawę 
limitu minister właściwy do spraw zdrowia może wyznaczyć 
na podstawie PDD”1

6.	 Zdefiniowana dawka dobowa (DDD) (ang. Defined Daily 
Dose) to jednostka miary używana do monitorowania 
zachowań proskrypcyjnych przez Światową Organizację 
Zdrowia (WHO) i odpowiada założonej średniej dziennej 
dawce podtrzymującej leku stosowanego w swoim głównym 
wskazaniu rejestracyjnym u dorosłych2,3. Pozwala na 
sprowadzenie różnych używanych dawek leku do jednego 
mianownika oraz odniesienie wielkości zużycia leku do 
czasu terapii. W praktyce analizy zużycia leku wykonywane 
w oparciu DDD umożliwiają: porównywanie kosztów 
terapii, analizowanie poziomu stosowania się pacjentów 
do zaleceń terapeutycznych (compliance, persistence), 
ocenę rozpowszechnienia poszczególnych jednostek 
chorobowych, poziom dostępności do terapii, jak również 
porównywanie zachowań preskrypcyjnych oraz kosztów 
terapii pomiędzy lekarzami, praktykami, poszczególnymi 
ubezpieczycielami, regionami, krajami. W oparciu o takie 
analizy można próbować racjonalizować wykorzystanie 
leków, korygując stosowane przez lekarzy dawkowanie 
leków odbiegające od większości odpowiednich specjalistów, 
eliminując nieuzasadnione zwiększone użycie danych 
leków. Należy podkreślić, że DDD to jednostka miary i nie 
musi ona odpowiadać zalecanej, najczęściej stosowanej, 
Średniej Dawce Dobowej (ADD) czy też Przepisywanej 
Dawce Dobowej – PDD (ang. Prescribed Daily Dose), choć 
duże odstępstwa (przekraczające 50%) od wyznaczonej 
wartości DDD obserwowane w praktyce klinicznej mogą 
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znaleźć odzwierciedlenie w zmianie wartości DDD. PDD 
jest średnią, dzienną ilością leku, która jest faktycznie 
przepisana przez określoną grupę lekarzy w danym okresie 
czasu, dla określonej grupy pacjentów o indywidualnych 
cechach (np. wiek i waga)4,5. PDD może być wyznaczona 
w oparciu o badania analizujące praktykę proskrypcyjną, 
w oparciu o bazy danych klinicznych i aptecznych oraz 
na podstawie wywiadów z pacjentami. PDD powinna być 
wyznaczana w oparciu o dane umożliwiające powiązanie 
danych przepisywania z określonym wskazaniem lub 
przeznaczeniem, w którym lek jest stosowany. DDD jest 
miarą weryfikowalną i powtarzalną używaną powszechnie do 
celów refundacyjnych i ustalania cen, choć zaprojektowaną 
przez WHO i skutecznie wykorzystywaną do porównawczych 
poziomu badań zużycia leków. Z kolei PDD jest zmienna 
w zależności np. od wskazania, wieku, wagi, stopnia 
zaawansowania choroby, miarą mogącą powiązać faktycznie 
zastosowaną dawkę leku z określonym stanem klinicznym 
pacjenta, któremu jest on przepisywany.

Dlatego też:

1.	 DDD jest ogólnie akceptowaną, techniczną miarą zużycia 
leków, wykorzystywaną do celów refundacji i ustalania cen 
dotyczących wyznaczania podstaw limitowania w ramach 
grup limitowych w większości krajów Europy.

2.	 W niektórych, uzasadnionych przypadkach, gdy 
wyznaczenia wartości DDD dla poszczególnych substancji 
jest niemożliwe, np. dla:

a.	 preparatów do dezynfekcji skóry;

b.	 maści, kremów, których stosowanie zależne jest od 
wielkości zmiany skórnej oraz indywidualnych potrzeb 
pacjentów;

c.	 szczepień i innych leków stosowanych doraźnie;

d.	 lub w przypadku zróżnicowania strategii terapeutycznej, 
wytycznych terapeutycznych pomiędzy poszczególnymi 
krajami – możliwe jest wykorzystanie PDD lub innych, 
podobnych miar tego typu (np. ADQs – Average Daily 
Quantities)

Rekomendacje systemowe:
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1.	 Proces ustalania podstawy limitu w danej grupie limitowej 
powinien być przejrzysty (na wzór procedury oceny analiz 
HTA przez AOTM):

a.	 Zagwarantowanie przedstawiania, dyskusji i weryfikacji 
stosownych analiz danych, na których opierałoby się 
wyznaczanie limitu w oparciu o inne niż DDD miary 
w danej grupie limitowej.

b.	 Udział ciał opiniotwórczych np. Konsultanci Krajowi 
w danych dziedzinach oraz Towarzystwa Naukowe 
w procesie ustalania i wyznaczania limitu w oparciu 
o inne niż DDD miary w danej grupie limitowej.

c.	 Finalna decyzja Ministra Zdrowia o wyznaczeniu 
stosownego limitu powinna być oparta na 
weryfikowalnych dowodach i opiniach ekspertów.

2.	 Ustawodawca powinien określić jak będzie wyglądał 
system obliczania i raportowania ze strony NFZ limitów 
w poszczególnych grupach:

a.	 jak często będą przeliczane i publikowane nowe limity;

b.	 jakie dane będą brane do obliczania limitów oraz 
przeliczeń na DDD lub PDD;

c.	 kto i według jakiej metodologii będzie dokonywał tych 
obliczeń;

d.	 jakie inne kryteria (np. klasyfikacje) będą miały wpływ 
na obliczenia lub decyzje w tym obszarze;

e.	 jak będzie wyglądała ścieżka odwoławcza.
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Wstęp:

Jeden z zapisów ustawy refundacyjnej wprowadza obowiązek 
stosowania przez podmioty działające w łańcuchu dystrybucji 
na rynku aptecznym urzędowych cen zbytu, a także urzędowych 
marż hurtowych i detalicznych o charakterze cen i marż 
sztywnych. Efektem będzie ujednolicenie cen detalicznych 
na leki refundowane we wszystkich aptekach. Za stosowanie 
limitów i cen detalicznych niezgodnych z obowiązującymi, grożą 
kary i sankcje finansowe. Zatem koniecznym staje się proces 
implementacji obwieszczeń publikujących aktualizacje list 
refundacyjnych. I tak, obowiązek aktualizacji wprowadza kolejny 
obowiązek, przeceny wartości leków na magazynie w górę lub 
w dół, do ceny określonej w nowym obwieszczeniu. Omawiane 
obwieszczenia powinny być ogłaszane raz na 2 miesiące, co 
dodatkowo negatywnie wpływa na wartość utrzymywanych 
stanów magazynowych. Pomniejszanie stanów magazynowych 
w wymiarze ilościowym może mieć wpływ na pogorszenie 
dostępności leków dla pacjenta.

Zdefiniowane problemy:

1.	 Jak zachowanie właścicieli aptek i hurtowni, związane 
z kosztami przeceny zapasów, wpłynie na poziom 
magazynów i w efekcie na dostępność leków dla pacjenta?

2.	 Ze względu na dotychczasowy brak publikacji grup 
limitowych wraz z nowymi cenami zbytu na rok 2012, 
wszyscy uczestnicy rynku będą mieli znacząco mniejszą 
możliwość przewidywania wyniku finansowego i zarządzania 
cash flow. W okresie wdrożenia ustawy pośrednim efektem 
będzie pogorszenie sytuacji pacjenta w obszarze dostępności 
leków, jak również mniejszej liczby zamienników.

3.	 Jak apteki i hurtownie rozwiążą problem przecen 
magazynów? Czy istnieje możliwość ustalenia zasad 
podziału ryzyka przecen pomiędzy aptekami, hurtowniami 
i producentami (sprzeczne opinie prawne)?

2.4 	Wpływ przeceny stanów 				 
	 magazynowych w hurtowniach 
	 i aptekach na dostępność leków 	
	 dla pacjentów
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4.	 Jakie koszty poniosą hurtownie i apteki w związku 
z zakazem przeceny (sztywne ceny i sztywne marże) np. 
leków z krótką datą ważności lub zakazem sprzedaży leków 
w przypadku likwidacji aptek (wartość magazynów do 
spisania na straty)?

5.	 Czy na gruncie obowiązujących przepisów możliwe 
jest dokonanie korekty cen przez producentów 
i dalej – hurtownie farmaceutyczne w stosunku do leków 
sprzedanych (wprowadzonych do kanału dystrybucji) 
w 2011 roku i nieodsprzedanych do pacjentów według 
stanu na 31 grudnia 2011 roku, w kwocie odpowiadającej 
różnicy między ”starą” ceną sprzedaży a nową urzędową 
ceną zbytu, na podstawie porozumień zawartych w roku 
2011, przy założeniu woli dokonania takiego sfinansowania 
przecen przez producentów.

Potrzeby:

1.	 Określenie, jakie zmiany dla pacjenta przyniesie okres 
wdrożenia nowej ustawy refundacyjnej w obszarze 
dostępności leków.

2.	 Ustalenie, jakie wyprzedzenie publikacji obwieszczeń 
refundacyjnych jest potrzebne, aby można było wysprzedać 
zapasy i dostosować ceny?

3.	 Jaka będzie ogólna redukcja magazynów w celu obniżenia 
strat wynikających z przecen i jej koszty dla aptek i hurtowni?

4.	 Ocena legalności działania polegającego na zmianie 
ceny leków wprowadzonych do dystrybucji w 2011 roku 
w kontekście faktu sztywnej urzędowej ceny zbytu oraz 
sztywnej marzy hurtowej po 1 stycznia 2012 r. oraz zakazu 
stosowania jakichkolwiek zachęt odnoszących się do 
leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego lub wyrobów medycznych podlegających 
refundacji ze środków publicznych, w szczególności 
kierowanych do świadczeniobiorców, przedsiębiorców oraz 
ich pracowników lub osób uprawnionych.

Wnioski i analizy:

1.	 Hurtownie już rozpoczęły proces obniżania wartości 
magazynów dla leków refundowanych. Ma to zapobiec 
stratom finansowym wynikającym z przeceny stanów 
magazynowych w przypadku zmiany ceny zbytu, limitów 
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i poziomu odpłatności pacjentów. W okresie od stycznia do 
września 2011 roku wartość magazynów w hurtowniach 
spadła o 7,1% do poziomu 1,05 miliarda PLN.

2. W tym samym okresie apteki utrzymały stan magazynów 
na poziomie 1,07 miliarda PLN, od początku 2011 roku, co 
– niestety – może negatywnie wpłynąć na funkcjonowanie 
aptek w kontekście konieczności poniesienia kosztów 
przeceny zapasów po publikacji nowych list refundacyjnych.

3. W zależności od typu schorzenia, poziom zapasów i rotacja 
w hurtowniach i aptekach dla poszczególnych leków jest 
zróżnicowana i wynosi dla hurtowni od 20 do 56 dni, 
a w przypadku aptek od 11 do 52 dni. Średni, bezpieczny 
poziom rotacji zapewniający dostępność leków dla 
pacjentów w przypadku aptek wynosi około 30 dni.

4. Hurtownie, mając większą możliwość ograniczenia wartości 
magazynów do końca roku oraz negocjacji z producentami 
w celu zabezpieczenia kosztów przeceny magazynów leków 
refundowanych, mogą ponieść koszty przeceny magazynów 
na poziomie 48,9 miliona PLN (za % obniżki cen przyjęto 
najnowsze limity w porównaniu do limitów z grudnia 2010 r.).

5. Dodatkowym efektem ograniczenia kosztów przecen po 
stronie hurtowni będzie znaczące zmniejszenie poziomu 
zapasów leków wolno rotujących.

Źródło: obliczenia własne IMS HEALTH

Zmiana wartości magazynów hurtowych
i aptecznych dla leków refundowanych związana
z nową ustawą

Analiza 4 –
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6.	 Apteki, nie mając prawnych możliwości zwrotu towaru 
oraz mając mniejszą możliwość ograniczenia wartości 
magazynów do końca roku i negocjacji z producentami, 
w celu zabezpieczenia kosztów przeceny magazynów leków 
refundowanych mogą ponieść koszty przeceny magazynów 
na poziomie 50,3 miliona PLN (za % obniżki cen przyjęto 
najnowsze limity w porównaniu do limitów z grudnia 2010 r.).

7.	 Dodatkowym efektem ograniczenia kosztów przecen, 
po stronie hurtowni, będzie w okresie przejściowym 
wprowadzenie przez apteki realizacji recept na leki 
refundowane na zamówienie, głównie dla leków drogich 
oraz z największym ryzykiem zmiany limitów lub cen.

8.	 Po 1 stycznia 2012 r. nie będzie możliwe stosowanie 
jakichkolwiek rabatów zależnych od wolumenu zakupów 
dokonanych przez kontrahenta.

Do końca 2011 r. takie działanie jest jednak prawnie 
dopuszczalne. Teoretycznie możliwe jest ustalenie 
(zawarcie porozumień) w 2011 roku pomiędzy hurtowniami 
a producentami dotyczące rabatowania towarów już 
sprzedanych i znajdujących się w kanale dystrybucji 
w przypadku, gdy ich urzędowa cena zbytu zostanie 
obniżona po 1 stycznia 2012 r. (po publikacji nowego, 
obowiązującego od 1 stycznia 2012 r. wykazu cen leków 
refundowanych).

Rabaty, które dotyczą sprzedaży realizowanej faktycznie 
w 2011 r. (do 31 grudnia 2011 r.), a nie zostaną 

Źródło: IMS Pharmascope 01 - 08/2011
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Astmę 2% 8% 14% 28% 32% 14% 3% 0% 

Cukrzycę 2% 14% 29% 32% 20% 4% 0% 0% 

Nadcisnienie 0% 1% 9% 22% 39% 25% 4% 0% 

Schizofrenię 52% 41% 6% 1% 0% 0% 0% 0% 

 

Odsetek aptek sprzedających lub mających 
na magazynie leki refundowane na wybrane 
schorzenia według procentu leków dostępnych 
w danym schorzeniu

Analiza 5 –
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z przyczyn technicznych udokumentowane fakturami 
korygującymi wystawionymi przed końcem roku (z uwagi 
na konieczność precyzyjnego ustalenia i potwierdzenia 
stanu zapasów), mogą być udokumentowane w 2012 
roku poprzez wystawienie faktur korygujących na rzecz 
hurtowni farmaceutycznych, według zasad zapisanych 
w porozumieniach zawartych w 2011 roku. Powyższe 
rozwiązanie jest możliwe do implementacji jedynie w tych 
przypadkach, gdy wszyscy kontrahenci zgadzają się na 
zawarcie porozumienia w tym zakresie. Jest to również 
jednorazowe rozwiązanie umożliwiające niwelację skutków 
przecen w stosunku do leków już będących w obrocie – 
sprzedanych do hurtowni w 2011 roku. 

Rekomendacje systemowe:

1.	 W celu zapewnienia dostępności leków dla pacjentów oraz 
przygotowania się hurtowni, aptek i firm opracowujących 
oprogramowanie, pierwsza lista leków wraz nowymi grupami 
limitowymi musi zostać opublikowana przez ustawodawcę 
nie później niż 30 listopada 2011 r.

2.	 W celu zapewnienia pełnej dostępności leków dla pacjentów 
oraz ograniczenia strat aptek i hurtowni związanych 
z przecenami leków w magazynach, rekomendujemy 
wprowadzenie systemu publikacji list refundacyjnych oraz 
informacji o zmianach limitów w poszczególnych grupach 
na minimum 20 dni roboczych przed wejściem ich w życie. 
Okres ten umożliwi wyprzedaż leków w dotychczasowych 
cenach ograniczając straty hurtowni i aptek oraz 
zagwarantuje firmom softwarowym czas na aktualizację 
oprogramowania.

3.	 Ze względu na skalę zmian po wprowadzeniu pierwszej 
listy, w początkowym okresie wejścia w życie ustawy 
refundacyjnej proponujemy wprowadzenie 3-miesięcznego 
okresu przejściowego na początku 2012 roku; w tym okresie 
będzie możliwość sprzedaży leków w dotychczasowych 
i nowych cenach (podobnie, jak w przypadku leków, które 
nie przeszły procesu harmonizacji, a zostały wprowadzone 
do obrotu i były wyprzedawane do wyczerpania zapasów).

4.	 W tych przypadkach, gdy kontrahenci zgadzają się na 
dokonanie zmiany ceny leków już wprowadzonych do kanału 
dystrybucji (sprzedanych do hurtowni w roku 2011) – 
potwierdzenie możliwości wystawienia faktur korygujących 
do konkretnych faktur wystawionych w roku 2011.
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ROZDZIAŁ 3Payback i umowy dzielenia 
ryzyka
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Payback i umowy dzielenia ryzyka

3.1 	Wrażliwość kwoty payback
	 na Czynniki niezależne od 			 
	P roducentów

3.4 	Umowy dzielenia ryzyka – warunki 	
	 skuteczności

3.3 	Zagrożenie braku wprowadzeń 		
	 nowych produktów na listy 		
	R efundacyjne

3.2 	Refundacja sporna i jej wpływ
	 na kwotę payback’u
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Wstęp:

Ustawa refundacyjna po raz pierwszy wprowadza powiązanie 
wielkości budżetu przeznaczonego na refundację leków – 
na poziomie 17% – z całkowitymi wydatkami NFZ. Przy 
przekroczeniu w danym roku kalendarzowym poziomu budżetu 
refundacyjnego oraz jednoczesnym przekroczeniu budżetu 
w danej grupie limitowej wprowadza się kwotę zwrotu dla firm, 
których leki przekroczyły ten limit.

Zdefiniowane problemy:

1.	 Jeżeli produkt zmienia grupę limitową w trakcie roku, to 
w jaki sposób liczona jest kwota payback dla obu grup, 
w których był dany produkt?

2.	 Jak bardzo kwota payback jest wrażliwa na sezonowość 
(np. klasa leków przeciw-infekcyjnych)? Jak można ten 
problem rozwiązać tj. utrzymać ogólne zasady payback 
zgodnie z ustawą, a przy tym nie zablokować dostępności 
leków w latach zwiększonych zachorowań?

Potrzeba:

1.	 Doprecyzowanie zasad tworzenia i częstotliwości zmian 
grup limitowych na potrzeby wyliczenia rocznej kwoty 
payback.

2.	 Umożliwienie przewidywania poziomu i kontroli kwoty 
payback przez wprowadzenie rozwiązań systemowych.

3.	 Zapewnienie środków finansowych w przypadku refundacji 
produktów przeciwinfekcyjnych w okresach zwiększonych 
zachorowań infekcyjnych.

3.1 	Wrażliwość kwoty payback
	 na Czynniki niezależne od 			 
	P roducentów
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Wnioski z analiz:

1.	 	Wpływ zmian grup limitowych na payback – przykład: 
Indapamidum + Hydrochlorothiazidum.

W grudniu 2010 r. grupa limitowa Indapamidum została 
połączona z Hydrochlorothiazidum, w wyniku czego został 
obniżony poziom limitu finansowania.

Tak znaczne obniżenie poziomu limitu finansowania wpłynęło 
z jednej strony na obniżenie wydatków NFZ na refundację 
Indapamidum, a z drugiej strony – na wzrost wydatków 
poniesionych przez pacjenta. NFZ zmniejszył swoje wydatki 
poprzez obniżenie podstawy do limitu o 79% (średnio z 4,57 
PLN na 0,97 PLN) o 3,6 PLN na opakowaniu. Wynikiem tego jest 
zwiększenie dopłaty pacjenta do opakowania średnio o 50%.

Źródło: obliczenia własne IMS HEALTH

Źródło: Sprawozdanie NFZ 4Q2010

 

Period
Ilość 

opakowań
Wartość 

(PLN)

Kwota 
refundacji 

NFZ

Kwota dopłaty 
pacjenta

Ilość 
opakowań 

Pharmascope

Wartość 
(PLN) 

Pharmascope

1Q2009 4 126 937 47 664 984 18 868 098 28 796 886 4 127 001 48 804 200

1Q2010 4 120 717 46 629 202 18 848 703 27 780 499 3 980 660 47 782 727

1Q2011 3 812 728 42 168 508 3 725 683 38 442 825 3 905 249 46 344 838

Sprawozdanie NFZ Baza Pharmascope

 

Limity w grupie Indapamidum 
i Hydrochlorothiazidum przed i po zmianie 
z dnia 30 grudnia 2010 r.

Analiza 6 –

Zmiana grup limitowych i w efekcie zmiana 
poziomu odpłatności pacjenta oraz kosztów 
NFZ na przykładzie grupy Indapamidum i grupy 
Hydrochlorothiazidum

Analiza 7 –
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Kolejna zmiana poziomu limitu miała miejsce w nowym wykazie 
leków refundowanych (listopad 2011 r.). Tutaj koszt 1/DDD 
w grupie Hydrochlorothiazidum i Indapamidum został zmieniony 
z 0,09 PLN i ustalony na poziomie 0,18 PLN.

2.	 Innym przykładem obrazującym zwiększenie wydatków 
NFZ i obniżenie dopłaty pacjentów jest grupa Cefaclorum – 
forma o przedłużonym działaniu. W opublikowanych listach 
refundacyjnych w listopadzie 2011 r. limity w tej grupie 
leków wzrosły od 50% do nawet 90%, w porównaniu 
z limitami obowiązującymi w grudniu 2010 r.

3.	 Grupy sezonowe, do których należą między innymi 
leki przeciwinfekcyjne charakteryzują się szczególną 
wrażliwością na payback. Porównując wydatki z lat 2009 
i 2010 widać ponad 10% różnicę w rocznych wydatkach 
NFZ, spowodowaną wysoką konsumpcją w ciągu zaledwie 
trzech miesięcy.

a.	 W okresie infekcji w 2009 roku producenci ledwie 
nadążali z zaopatrywaniem pacjentów w leki, mimo, 
iż mieli pełną motywację, aby to robić (gwarancja 
refundacji).

b.	 Jeżeli za zwiększoną sprzedaż będzie groziła ”kara” 
w postaci zwiększonej kwoty payback, producenci staną 
w obliczu konfliktu interesów (wymóg zapewnienia 
dostępności w opozycji do strat związanych z kwotą 
payback).

Źródło: obliczenia własne IMS HEALTH

 

Nazwa Opakowanie
wersja z 

2010 roku
wersja z 

2011 roku
różnica 

PLN
wersja z 

2010 roku
wersja z 

2011 roku
różnica 

PLN

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-      

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-      

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-      

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-    

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-      

Limit PLN (detal) Dopłata pacjenta PLN (detal)

Zmiana grup limitowych w efekcie zmiana 
poziomu odpłatności pacjenta oraz kosztów NFZ 
na przykładzie grupy Cefaclorum

Analiza 8 –
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3.	 Na podstawie przeprowadzonych analiz zdiagnozowano 
błędy w raportowaniu poziomu refundacji przez apteki, 
wynikające z błędnie przypisanych w systemach aptecznych 
kodów EAN. Skala nierozpoznanych przez NFZ leków 
refundowanych za 8 miesięcy 2011 r. wynosi 3,1% i stanowi 
174 milionów PLN. Według analiz IMS błędnie przypisanych 
jest 1 tys. kodów EAN z 9 tys. raportowanych produktów 
lub produkty raportowane w ogóle nie mają tych kodów.

Rekomendacje systemowe:

1.	 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 nowej ustawy.

2.	 Wprowadzenie zasady tworzenia nowych grup limitowych 
na okres pełnych 12 miesięcy, co umożliwi bezsporne 
obliczenie kwoty payback lub precyzyjne określenie przez 
ustawodawcę sposobu liczenia w przypadku łączenia lub 
zmian w grupach limitowych w trakcie roku.

Wydatki na refundacje leków wg danych prezentowanychw sprawozdaniach NFZ 
Źródło: obliczenia własne IMS HEALTH

2009 rok o 35 mln 
(+10%) wyższe wydatki 
NFZ na grupę leków 
p/infekcyjnych - świńska 
grypa niż w 2010 roku. 
Nadciśnienie różnica 
pomiędzy 2009 i 2010 
wynosi 1%.
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Porównanie poziomu refundacji dla leków 
przeciwinfekcyjnych i leków nadciśnieniowych 
w kontekście sezonowości sprzedaży i jej wpływu 
na podatek payback

Analiza 9 –
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3.	 Na potrzeby finansowania leczenia pacjentów w okresach 
wzmożonych zachorowań stworzenie specjalnej rezerwy 
finansowej w NFZ oraz zwolnienie produktów z kwoty 
payback wynikającej z sezonowości, szczególnie 
w przypadku leków przeciwinfekcyjnych.

4.	 Ustawodawca powinien określić dokładną metodologię 
i zasady liczenia poziomu refundacji oraz obliczania limitów 
i kwot payback. Refundacja sporna z aptek nie powinna 
być zaliczana do puli payback, dopóki nie zostanie uznana 
i rozliczona.
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Wstęp:

Wprowadzenie kwoty zwrotu (payback) wymusza konieczność 
stworzenia wydolnego systemu monitorowania i obliczania 
kwot, zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej. Dodatkowym 
czynnikiem wpływającym na wielkość kwoty payback, nie 
uwzględnionym w ustawie jest tzw. ”refundacja sporna”, której 
kwota może skutkować zmianą całkowitego budżetu refundacji 
ponoszonego przez NFZ. Wyliczony budżet refundacji – w myśl 
nowej ustawy – jest podstawą do obliczania kwoty przekroczenia 
oraz kwoty zwrotu dla wnioskodawcy. Szacunkowo skala tego 
zjawiska w ciągu roku budżetowego dotyka kilkuset aptek w skali 
całego kraju, gdzie kwoty sporne wahają się od kilkunastu do 
kilkuset tysięcy złotych na jedną aptekę.

Dodatkowo, jak wynika z przeprowadzonych analiz, zdarzają 
się błędy w rozporządzeniach dotyczących list refundacyjnych 
np. nazwa produktu, kody EAN, postać, cena. W kontekście 
payback’u konieczne jest wprowadzenie wcześniejszej publikacji 
wstępnych list refundacyjnych, dające czas na odwołanie 
i wprowadzenie poprawek do obwieszczeń.

Zdefiniowane problemy:

1.	 Czy korekty i zmiany w zakresie kwot faktycznie dokonanej 
refundacji, takie jak refundacja sporna wpływają i w jaki 
sposób na kwoty payback wpłacane przez poszczególne 
firmy farmaceutyczne?

2.	 Jak ma wyglądać proces odwołań związanych z otrzymaniem 
decyzji refundacyjnej?

Potrzeby:

1.	 Uwzględnienie kwot wynikających ze spornej refundacji 
(kwot zwróconych przez aptekarzy) w rozliczeniach z tytułu 
payback.

2.	 Wprowadzenie zasady przesyłania decyzji refundacyjnej 
na co najmniej 2 tygodnie przed publikacją obwieszczenia, 
co umożliwi zgłoszenie i wprowadzenie ewentualnych 
poprawek w przypadku błędów.

3.2 	Refundacja sporna i jej wpływ
	 na kwotę payback’u
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Wnioski z analiz:

1.	 Art. 4 ustawy refundacyjnej nie zawiera unormowań, 
z których wynikałoby, jakie działania podejmowane są 
w przypadku zmiany w zakresie kwoty faktycznie wypłaconej 
refundacji na skutek weryfikacji dokonanej przez NFZ 
po zakończeniu danego roku. Według tego przepisu 
wnioskodawca, który uzyskał decyzję administracyjną 
o objęciu refundacją, zwraca do NFZ kwotę proporcjonalną 
do udziału kosztów refundacji leku, środka spożywczego 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 
medycznego objętego tą decyzją, w tym przekroczeniu, 
w danej grupie limitowej. Kwotę przekroczenia w danej 
grupie limitowej oblicza się według wzoru:

2.	 Art. 4 ust. 5 wskazuje, iż udział w kwocie przekroczenia 
jest proporcjonalny do udziału kwoty refundacji leku 
w sumarycznej kwocie refundacji produktów w danej grupie 
limitowej. Również wzór według którego wyliczany jest 
współczynnik udziału w kwocie przekroczenia operuje m.in. 
kryterium kwoty refundacji na koniec roku rozliczeniowego 
dla produktu i tego wnioskodawcy, który otrzymał decyzję 
o objęciu refundacją w danej grupie limitowej. Wzór ten 
posługuje się również kryterium sumarycznej kwoty 
refundacji na koniec roku rozliczeniowego produktów 
wszystkich wnioskodawców, którzy otrzymali decyzję 
administracyjną o objęciu refundacją w danej grupie 
limitowej.

3.	 Powyższe przepisy odwołują się zatem do kwot wypłaconej 
przez NFZ refundacji, nie wskazując działań jakie miałyby 

gdzie poszczególne symbole oznaczają:
kwota przekroczenia;

kwota refundacji w roku rozliczeniowym w danej w grupie 
limitowej

planowana kwota refundacji w danej grupie limitowej, 
wyliczona jako iloczyn planowanej kwoty refundacji w tej 
grupie w roku poprzedzającym i współczynnika wzrostu 
stanowiącego iloraz całkowitego budżetu na refundację 
w roku rozliczeniowym pomniejszonego o rezerwę, 
o której mowa w art. 3 ust. 3, i całkowitego budżetu na 
refundację w roku poprzedzającym.

KP

Wr’

Wr

-

-

-

KP = Wr’ - Wr
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być podejmowane w przypadku zmian w tym zakresie, 
dokonanych po zakończeniu danego roku i wydaniu decyzji 
administracyjnej dotyczącej należności z tytułu payback. 
Ustawa wskazuje ponadto, iż kwotę przekroczenia oraz 
kwotę zwrotu oblicza NFZ, bazując na posiadanych danych 
przekazanych przez poszczególne apteki, zgodnie z art. 45 
ustawy refundacyjnej.

4.	 Jednocześnie ustawa refundacyjna wskazuje, iż kwota 
faktycznej refundacji może ulec zmianie – chociażby 
na podstawie kontroli przeprowadzonej przez NFZ lub 
prowadzonych przez NFZ analiz uzgodnionych zestawień 
zbiorczych (następstwem tej analizy może być wezwanie 
apteki do dokonania korekty, przy czym ustawa nie wskazuje 
terminów, w jakich NFZ może takie analizy przeprowadzać 
po zamknięciu okresów rozliczeniowych).

Rekomendacje systemowe:

1.	 Ustawa refundacyjna powinna przewidywać tryb weryfikacji 
kwot payback, gdy dane dotyczące refundacji w zamkniętym 
ostateczną decyzją administracyjną okresie rozliczeniowym 
ulegną zmianie. Zmiany te powinny mieć wpływ na ”bieżącą” 
kwotę payback, przy uwzględnieniu sytuacji, gdy w okresie 
bieżącym zobowiązanie takie nie powstanie (NFZ wypłaci 
na rzecz wnioskodawcy kwotę wynikającą z dokonanych 
przeliczeń). Jest to związane z faktem, że decyzja w zakresie 
kwoty payback jest wydawana przez Ministerstwo Zdrowia 
na podstawie danych posiadanych przez NFZ i dostępnych 
co do zasady tylko dla tego podmiotu. Z tego względu 
wnioskodawcy mogą mieć utrudnioną możliwość uzyskania 
informacji na temat tzw. refundacji spornej i kwot, które 
mogłyby wpłynąć na modyfikację wysokości zobowiązań 
wnioskodawcy (za zakończony okres rozliczeniowy, 
w stosunku do którego MZ wydało już decyzję określającą 
to zobowiązanie).

2.	 Stworzenie przez ustawodawcę w NFZ systemu obliczania 
i publikowania kwot payback za dany rok. NFZ jest państwową 
jednostką organizacyjną, której wszystkie środki finansowe 
są środkami publicznymi. Jako taki jest zobowiązany, na 
podstawie ustawy o dostępie do informacji publicznej, do 
udostępnienia informacji dotyczącej m.in.: majątku którym 
dysponuje oraz zadysponowania majątkiem, pochodzącym 
ze środków publicznych. Wnioskodawcy mogą zatem, na 
podstawie ustawy o dostępie do informacji publicznej, 
ubiegać się o udostępnienie danych w zakresie spornej 
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refundacji do NFZ. Termin odpowiedzi na tego typu wniosek 
wynosi 2 miesiące.

3.	 Określenie przez ustawodawcę mechanizmu zwrotu 
odpowiednio przeliczonych kwot przez NFZ w przypadku 
zmian w poziomie refundacji za lata poprzednie i ustalenie 
drogi administracyjnej dla tego procesu w kontekście 
istniejących zapisów prawa.Co do zasady wydaje się, 
iż w przypadku wnioskodawców, którzy zarówno za rok 
poprzedni (po zakończeniu którego doszło do korekt 
w zakresie kwot faktycznie dokonanej refundacji), jak 
i bieżący są zobowiązani do zapłaty payback, powinno 
dojść do zmniejszenia kwoty bieżącej należności, po 
uwzględnieniu spornej refundacji. W przypadku zmiany kwot 
refundacji po zakończeniu danego okresu i wydaniu decyzji 
ostatecznej nie jest możliwe wznowienie postępowania 
administracyjnego w celu „korekty decyzji” na podstawie 
art. 145 Kodeksu postępowania administracyjnego, z uwagi 
na fakt, iż przesłanką takiego wznowienia jest istnienie 
„nowych okoliczności faktycznych”, „nowych dowodów” 
w dniu wydania decyzji ostatecznej o kwocie payback. 
O ile uznać należy, że zmiany w zakresie spornej refundacji 
są nowymi okolicznościami faktycznymi, w ogromnej 
większości przypadków mogą one nie istnieć w dniu 
wydania decyzji w zakresie payback. Pojawienie się nowych 
okoliczności i dowodów (czyli zmian w zakresie faktycznie 
wypłaconej przez NFZ refundacji) po wydaniu ostatecznej 
decyzji może stanowić jedynie podstawę do wszczęcia 
postępowania w nowej sprawie.
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Wstęp:

Ustawa refundacyjna zakłada zmiany w zakresie trybu 
podejmowania decyzji w sprawie objęcia refundacją. Wprowadza 
nowe zasady uzyskiwania opinii i wprowadzania leków na listy 
refundacyjne wzorowane na rozwiązaniach z innych krajów. 
Dodatkowo ustala terminy administracyjne dla całego procesu 
oraz ścieżkę odwoławczą. Dla poszczególnych kategorii wniosków 
ustalono terminy ich rozpatrywania. I tak, dla pełnego wniosku 
refundacyjnego jest to 180 dni, przy czym w szczególnych 
przypadkach termin rozpatrywania wniosku może zostać 
przedłużony o kolejne 60 dni. Jednocześnie ustawa ustala 
kolejność rozpatrywania wniosków refundacyjnych – decyduje 
kolejność ich wpływu, przy czym w pierwszej kolejności będą 
rozpatrywane wnioski o obniżenie urzędowej ceny zbytu.

Ponadto, sposób naliczania kwoty payback nie jest dogodny dla 
leków wprowadzanych na listy refundacyjne po raz pierwszy. 
W przypadku wnioskodawcy, który otrzymał decyzję refundacyjną, 
a który nie uzyskiwał przychodów z tytułu refundacji w roku 
poprzedzającym, współczynnik dynamiki poziomu refundacji 
przyjmuje wartość 1, a więc dany wnioskodawca bierze udział 
w zwrocie kwoty przekroczenia.

Zmianą jest także wprowadzenie umów dzielenia ryzyka, 
które dają Ministerstwu Zdrowia dużą elastyczność i swobodę 
w kształtowaniu dodatkowych warunków uzyskania refundacji 
np. dla leków nowo wprowadzanych na listy refundacyjne.

Zdefiniowane problemy:

1.	 Ze względu na harmonogram rozpatrywania wniosków 
(część z obecnie złożonych może nie być rozpatrzona do 
końca 2011 roku, a uzupełnione wnioski lub wnioski nowo 
złożone w 2012 roku będą rozpatrywane w terminie 180 
dni), od I kw. do III kw. 2012 roku na listy nie wejdą 
nowe produkty refundowane i równocześnie spora grupa 
produktów straci możliwość refundacji ułomnej.

2.	 Interpretacja dosłowna implikuje, że nowe produkty bardzo 
często lub prawie zawsze będą płacić payback (zakładając, 

3.3 	Zagrożenie braku wprowadzeń 		
	 nowych produktów na listy 		
	R efundacyjne
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że przekroczony będzie całościowy budżet NFZ i danej 
grupy limitowej).

3.	 Jak w praktyce będą stosowane zapisy ustawy dotyczące 
wprowadzania na listy refundacyjne nowych leków?

4.	 Sposób naliczania kwoty payback dyskryminuje leki nowo 
wprowadzane na listy refundacyjne.

Potrzeby:

Stworzenie czytelnej ścieżki refundacyjnej dla nowych leków, 
aby nie pozbawiać pacjentów dostępu do produktów 
innowacyjnych, tańszych produktów generycznych oraz 
ulepszonych form i opakowań obecnie dostępnych leków (które 
w średnim i długim okresie optymalizują leczenie – z korzyścią 
zarówno dla pacjenta, jak i budżetu NFZ).

Wnioski i analizy:

1.	 Od 2009 roku wprowadzono na listy, w związku z ich 
zmianami, 679 leków (poziom pojedynczego kodu EAN), 
które osiągnęły 5,8% wartość sprzedaży całego rynku 
w okresie od lipca 2010 r. do końca czerwca 2011 r.

2.	 Zaledwie 64 (niecałe 10%) z nich weszło na listy 
refundacyjne i pojawiło się na rynku jako zupełnie nowe. 
Pozostałe 615 było refundowanych tzw. metodą ułomną (ich 
cena była niższa niż leku wyznaczającego limit) lub w ogóle 
nie pojawiły się w sprzedaży. Nowa ustawa uniemożliwia 
refundację metodą ułomną, co ograniczy uzyskiwanie 
refundacji tym sposobem. Należy także zaznaczyć, iż na 
listach w kształcie z listopada 2011 roku znajduje się 335 
pozycji ”duchów”, to znaczy leków, które są na wykazach, 
ale nie sprzedają się na rynku.

3.	 W każdym kraju nowe wprowadzenia leków refundowanych 
dają pacjentom dostęp do najnowszych osiągnięć nauki 
(w przypadku leków innowacyjnych) lub do niższej ceny 
(w przypadku leków generycznych).

4.	 Kwota payback może wpływać na liczbę leków 
wprowadzanych na listy refundacyjne, szczególnie 
w tych przypadkach, gdzie niezbędne są duże nakłady, 
związane głównie ze zbudowaniem dystrybucji danego 
leku (zapewnienie dostępności w hurtowniach i aptekach) 
oraz informacją do lekarzy (koszty utrzymania zespołów 
przedstawicielskich i dozwolonych form promocji).
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5.	 Nowe wprowadzenia leków oryginalnych (international 
brand) na receptę w okresie dwuletnim kończącym się na 
06/2010 i na 06/2011 na rynek apteczny w Polsce osiągają 
jeden z najniższych wskaźników wartości sprzedaży per 
capita co świadczy o niskim poziomie dostępności tych leków 
dla pacjentów. Do poniższej analizy wybrano wyłącznie te 
produkty, które po wprowadzeniu w okresie kończącym się 
na 06/2011 zanotowały sprzedaż powyżej 1 tys. EURO.

6.	 Nowe wprowadzenia w Polsce odznaczają się spadkiem 
dynamiki pozyskiwania udziału w rynku. Wzrost wartości 
rynku leków wydawanych na receptę generowany nowymi 
wprowadzeniami w 2009 roku wyniósł 1,7%, a w 2010 roku 
już tylko 1%.

*Dotyczy nowych wprowadzeń leków oryginalnych.
Źródło: obliczenia własne IMS HEALTH

Liczba nowych brandów (oryginalnych), 
wprowadzonych na poszczególne rynki (wartość 
sprzedaży mln EUR za okres 1 roku, kończący się 
06/2011 oraz w przeliczeniu na 1 osobę)*

Analiza 10 –
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Źródło: IMS Pharmascope 08/2011, rynek apteczny Rx. Ceny detaliczne 
brutto PLN.

Źródło: IMS Pharmascope 08/2011, rynek apteczny Rx.
Ceny detaliczne brutto PLN.
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Analiza 11 –

Liczba nowych leków RX wprowadzanych 
w okresie styczeń 2009 – sierpień 2011

Analiza 12 –
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Rekomendacje systemowe:

1.	 W celu zwiększenia dostępności nowych leków zarówno 
innowacyjnych, jak i generycznych rekomendujemy 
wprowadzenie 2–3 formatów prostych umów wolumenowych 
dzielenia ryzyka, jakie mogliby wykorzystać producenci 
chcąc wprowadzić nowe leki na listy refundacyjne.

2.	 Dodatkowa rekomendacja dotyczy zwolnienia nowego 
leku wprowadzanego na listy z płacenia kwoty payback 
w pierwszych dwóch latach sprzedaży tak, aby lek 
mógł uzyskać podstawę do obliczenia kwoty refundacji 
i ewentualnej wysokości kwoty payback w latach następnych.

3.	 Wszystkie umowy dzielenia ryzyka powinny być poufne. 
Powinny również umożliwiać zawarcie dodatkowych opłat 
wolumenowych przekazywanych przez producenta do NFZ 
w ustalonym okresie od momentu wprowadzenia leku na 
rynek.
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Wstęp:

Istotnym i niezwykle pozytywnym novum zawartym w ustawie 
są zapisy pozwalające na stosowanie instrumentów dzielenia 
ryzyka, które dają płatnikowi dużą elastyczność i swobodę 
w kształtowaniu dodatkowych warunków uzyskania decyzji 
refundacyjnej na przykład w przypadku kosztownych, nowo 
wprowadzanych na listy refundacyjne leków innowacyjnych.

Zdefiniowane problemy:

1.	 Jak będzie zabezpieczona poufność wniosków, procesu 
negocjacyjnego oraz warunków zawarcia umowy dzielenia 
ryzyka? Jeżeli np. wniosek będzie miał klauzule tajne, to 
komplikuje się procesowanie takiego dokumentu. Potrzebna 
jest propozycja procesu/formularza zabezpieczająca 
interesy uczestników rynku i zachęcająca do stosowania 
tego typu umów.

2.	 Czy umowy dzielenia ryzyka będą stosowane przy 
wprowadzaniu nowych produktów?

3.	 Z wypowiedzi przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia należy 
sadzić, że umowy dzielenia ryzyka przewidziane są 
wyłącznie dla leków innowacyjnych. Co zatem z produktami 
generycznymi, czy dla nich również istnieje możliwość 
zawierania umów?

Potrzeby:

1.	 Stworzenie producentom leków warunków, w których nie 
będą obawiali się zawierać umów dzielenia ryzyka, głównie 
ze względu na konieczność ujawniania informacji poufnych 
lub strategicznych (brak możliwości podania pewnego typu 
informacji ze względu na inne podpisane umowy, ochrona 
strategicznych interesów firm, umowy międzynarodowe).

2.	 Stworzenie i promocja przez Ministerstwo Zdrowia 
przykładowych formatów umów, korzystnych dla wszystkich 
stron.

3.4 	Umowy dzielenia ryzyka – warunki 	
	 skuteczności
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Wnioski z analiz:

1.	 Formuła umów jest w obecnym kształcie bardzo otwarta.

a.	 Przykład Włoch pokazuje ewolucję umów 
podziału ryzyka od prostego podziału kosztów do 
skomplikowanych umów opartych na zależności 
od wyników terapeutycznych. Podobny scenariusz 
wydarzeń jest możliwy również w Polsce, jednak 
wydaje się, iż płatnicy i eksperci będą opierali się 
głównie na przykładach z UK.

b.	 Ze względu na brak infrastruktury, jak również 
jasno ustalonych markerów mierzalności efektów 
terapeutycznych, w początkowym okresie przewiduje 
się proponowanie płatnikowi przez producentów 
głównie umów cenowo-wolumenowych.

 
Ewolucja porozumień podziału ryzyka: przykład Włoch, od prostego podziału kosztów do 
skomplikowanych umów podziału ryzyka opartego na zależności od wyników 

 

Podział kosztów 
50% upust na cenę leku na 
pierwsze cykle terapii 

Sunitinib (Setent) – RCC, erlotinib 
(Tarceva) - NSCLC 

Opis 
schematu 

50% upust na sunitinib lub 
erlotinib na pierwsze 3 miesiące 
(2 cykle) terapii 

 

Podział ryzyka 
Pacjent jest leczony na koszt 
płatnika; jeśli u pacjenta stwierdzi 
się progresję choroby, producent 
zwraca 50% kosztów terapii 

Dasatanib (Sprycel) - CML 
Opis 
schematu 

50% obniżka ceny u pacjentów z 
progresem choroby 
rozpoczynającym się po 
pierwszym miesiącu/cyklu terapii 

 

Zależność od wyników 
(Payment by performance) 
Pacjent jest leczony na koszt 
płatnika; jeśli u pacjenta stwierdzi 
się progresję choroby, producent 
zwraca 100% kosztów terapii 

Nilotinib (Tasigna) - CML 
Opis 
schematu 

Płatnik pokrywa 100%kosztów w 
pierwszym miesiącu terapii; 
producent zwraca całość kosztów 
dla pacjentów z progresją 
choroby 

 

Ewolucja umów dzielenia ryzyka na przykładzie 
Włoch

Analiza 13 –
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2.	 Producenci zawierający umowy o dzieleniu ryzyka powinni 
mieć prawo do poufności w zakresie treści umowy – brak 
zapewnienia poufności (poza tym, że może prowadzić do 
roszczeń) byłby czynnikiem hamującym słuszną ideę umów 
dzielenia ryzyka.

a.	 Zgodnie z art. 41 Karty praw podstawowych Unii 
Europejskiej, prawo do dobrej administracji obejmuje 
”prawo każdej osoby do dostępu do akt jej sprawy, 
z zastrzeżeniem poszanowania uprawnionych interesów 
poufności oraz tajemnicy zawodowej i handlowej”. 
Ogólne zobowiązanie do ochrony tajemnicy 
handlowej nakłada na instytucje wspólnotowe art. 
287 WE. Zobowiązanie to znajduje potwierdzenie 
w szeregu przepisów prawnych, zwłaszcza w dziedzinie 
konkurencji. Zobowiązanie to jest więc wiążące 
wprawdzie tylko dla instytucji wspólnotowych, 
ale w sprawie SEP (wyrok z dnia 19 maja 1994 r. 
w sprawie C-36/92 P SEP przeciwko Komisji). Trybunał 
w sposób wyraźny odniósł się do istnienia ”zasady 
ogólnej, zgodnie z którą przedsiębiorstwa mają prawo 
do ochrony tajemnic handlowych”, czego wspomniane 
postanowienie traktatu i przepisy niższego rzędu są 
odzwierciedleniem.

b.	 Z zasady tej rzecznik generalny w opinii do 
sprawy C-450/06 wywodzi obowiązek zachowania 
i przestrzegania tajemnicy handlowej nawet na tym 

 
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 

Rodzaje umów dzielenia ryzykaAnaliza 14 –
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etapie postępowania, gdzie przepisy wprost nie wskazują 
na konieczność zachowania poufności przekazywanych 
organom administracyjnym dokumentów.

c.	 W warunkach gospodarki wolnorynkowej, w której 
konkurencja stanowi podstawową siłą napędową, 
informacja jest dobrem o wymiernej wartości 
ekonomicznej. Postrzega się ją jako równie cenną 
jak patenty, wzory użytkowe czy zdobnicze. Sukces 
podejmowanych przedsięwzięć uzależniony jest 
częstokroć od zachowania w tym zakresie dyskrecji.

Z tego względu zarówno przepisy polskie, jak 
i Unii Europejskiej zapewniają ochronę tajemnicy 
przedsiębiorstwa podmiotom gospodarczym.

Według ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji 
naruszenie tajemnicy przedsiębiorstwa jest czynem 
nieuczciwej konkurencji. Ujawnienie innej osobie lub 
wykorzystanie we własnej działalności gospodarczej 
informacji stanowiącej tajemnicę przedsiębiorstwa jest 
czynem karalnym. Obowiązek dyskrecji w odniesieniu 
do tajemnicy przedsiębiorstwa może wynikać 
z dwojakiego rodzaju podstawy, tj. przepisu prawnego, 
jak i przyjęcia na siebie takiego zobowiązania. 

Zgodnie z ustawą o służbie cywilnej członek korpusu 
służby cywilnej (a zatem urzędnik prowadzący 
postępowanie administracyjne oraz negocjacje 
z przedsiębiorcami) jest obowiązany dochowywać 
tajemnicy ustawowo chronionej. Tajemnica 
przedsiębiorstwa jest również tajemnicą ustawowo 
chronioną. Co więcej Kodeks Etyki Służby Cywilnej 
(zarządzenie Prezesa Rady Ministrów z 11 października 
2002 r.) wskazuje, iż członek korpusu służby 
cywilnej szanuje prawo obywateli do informacji, 
mając na względzie jawność działania administracji 
publicznej, dochowując przy tym tajemnicy ustawowo 
chronionej (za taką uznać należy również tajemnice 
przedsiębiorstwa).

Tajemnica przedsiębiorstwa jest również dobrem 
chronionym z punktu widzenia przepisów 
wspólnotowych. Według artykułu 339 (dawny artykuł 
287 TWE) członkowie instytucji Unii, członkowie 
komitetów, jak również urzędnicy i inni pracownicy 
Unii są zobowiązani, również po zaprzestaniu pełnienia 
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swoich funkcji, nie ujawniać informacji objętych ze 
względu na swój charakter tajemnicą zawodową, 
a zwłaszcza informacji dotyczących przedsiębiorstw 
i ich stosunków handlowych lub kosztów własnych.

Z art. 41 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej 
wynika prawo do dobrej administracji, które obejmuje 
”prawo każdej osoby do dostępu do akt jej sprawy, 
z zastrzeżeniem poszanowania uprawnionych interesów 
poufności oraz tajemnicy zawodowej i handlowej”. 
Trybunał Sprawiedliwości Unii Europejskiej wskazał 
w sprawie SEP(wyrok z 19 maja 1994 r. C-36/92) 
na istnienie ”zasady ogólnej, zgodnie z którą 
przedsiębiorstwa mają prawo do ochrony tajemnic 
handlowych”, postanowienie traktatu i przepisy 
niższego rzędu są odzwierciedleniem.

Z takiej ogólnej zasady wywodzi się (jak wskazuje 
rzecznik generalny w opinii do sprawy C-450/06 Varec 
SA) obowiązek zachowania i przestrzegania tajemnicy 
handlowej w postępowaniu administracyjnym 
nawet tam, gdzie przepisy wprost nie wskazują na 
konieczność zachowania poufności przekazywanych 
organom administracyjnym dokumentów.

Rekomendacje systemowe:

1.	 Umowy podziału ryzyka z założenia powinny być poufne 
i powinny wynikać z rzeczowego porozumienia pomiędzy 
płatnikiem i producentem. Pełna publikacja treści takich 
umów mogłaby utrudnić stosowanie umów w praktyce.

2.	 Ministerstwo Zdrowia powinno podpisać odpowiednie 
umowy o poufności ze wszystkimi osobami nie będącymi 
członkami korpusu służby cywilnej, mającymi dostęp do 
dokumentów i ustaleń dostarczanych w ramach negocjacji 
cen i umów podziału ryzyka lub zaangażowanych w ten 
proces.

3.	 W przypadku umów o charakterze cenowo-wolumenowym 
poza dowolnością składania własnych propozycji umów 
dzielenia ryzyka, bardzo przydatne byłoby zaproponowanie 
przez Ministerstwo Zdrowia 2-3 przykładowych formatów 
umów wraz z kryteriami przystąpienia do nich (które 
Ministerstwo Zdrowia co do zasady będzie akceptować), co 
zachęciłoby producentów (szczególnie lokalnych, mających 
mniej doświadczeń w tym zakresie) do przystąpienia do 
takich umów.



© 2011 IMS HEALTH INCORPORATED OR ITS AFFILIATES. ALL RIGHTS RESERVED.  88

RAPORT NA TEMAT USTAWY O REFUNDACJI LEKÓW 

4.	 W przypadku umów podziału ryzyka opartych na mierzalnych 
efektach terapeutycznych zarówno producent, jak i płatnik 
musi dysponować jasno określonymi wymiernikami pomiaru 
takiego efektu – takie warunki spełniają najczęściej leki 
specjalistyczne, np. podawane w lecznictwie zamkniętym.



RAPORT NA TEMAT UstaWY O REFUNDACJI LEKÓW 

ROZDZIAŁ 4Dostępność leków
i kondycja aptek
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Dostępność leków i kondycja aptek

4.1 	Zagrożenia dla kondycji aptek

4.2 	Obowiązek zapewnienia 				  
	 dostępności leków

4.3 	Obostrzenia w zakresie reklamy 	
	 aptek
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Wstęp:

Nowa ustawa wprowadza w tym obszarze sztywne ceny i sztywne 
marże, które razem ze zmianami cen, poziomu limitów oraz 
struktury sprzedaży będą miały wpływ na wysokość marży 
realizowanej przez apteki. Zmianie uległ sposób liczenia marży 
aptecznej – od limitu, a nie od ceny leku. Przeceny leków 
refundowanych na magazynach aptecznych, w przypadku 
zmian na listach refundacyjnych, będą dodatkowym kosztem 
obciążającym apteki. Ustawa wprowadza zakaz reklamy aptek.

Zdefiniowane problemy:

1.	 Jakie będą jednorazowe koszty związane z wprowadzeniem 
nowej ustawy w aptekach? Jaki będzie poziom rentowności 
aptek po wejściu w życie ustawy refundacyjnej?

2.	 Zmiana poziomu rentowności aptek może przełożyć się na 
obniżenie dostępności leków dla pacjentów.

3.	 Jak na rentowność aptek wpłyną zmiany grup limitowych 
lub zmiana samego sposobu liczenia limitu?

4.	 Czy można stworzyć system monitorowania rentowności 
aptek – ”system wczesnego ostrzegania”, sygnalizujący 
zagrożenie? Jaka mogłaby być reakcja/odpowiedź na sygnał 
o zagrożeniu? Kto miałby podjąć działania? Kto mógłby 
monitorować i gdzie miałby przekazywać informacje?

5.	 Zakres zmian wprowadzanych przez nową ustawę oraz 
częstotliwość dotycząca zmian cen i limitów powoduje 
konieczność stworzenia systemu umożliwiającego szybkie 
i precyzyjne przekazywanie informacji do aptek.

Potrzeby:

1.	 Jak przygotować aptekarzy do komunikowania zmian 
w zakresie cen i poziomów odpłatności dla pacjentów?

2.	 Jak w sposób systemowy pomóc hurtowniom i aptekom 
w przystosowaniu się do wdrożenia nowego prawa i uniknięciu 
sankcji finansowych w trudnym okresie przejściowym?

3.	 Apteki potrzebują lepszej i bardziej precyzyjnej informacji 
na temat wpływu ustawy na ich działalność.

4.1 	Zagrożenia dla kondycji aptek
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4.	 Potrzebny jest również system monitorowania rentowności/
kondycji kanału dystrybucji, który na bieżąco będzie mierzył 
wpływ wdrażania ustawy i sygnalizował ewentualne ryzyka 
dla stabilności rynku i dostępności leków dla pacjentów 
w całym kraju.

Wnioski z analiz:

1.	 W efekcie wprowadzenia nowej ustawy apteki poniosą duże 
jednorazowe koszty szacowane na blisko 100 milionów 
złotych; przeprowadzone symulacje pokazują, że kondycja 
finansowa aptek może się pogorszyć.

2.	 Do kosztów tych możemy zaliczyć:

a.	 Szacunkowe koszty wdrożenia nowej ustawy związane 
z aktualizacją oprogramowania, wymiany kas fiskalnych 
i sprzętu komputerowego szacuje się w zakresie od 
3 000 PLN do 5 000 PLN na jedną aptekę. Szacuje się, 
iż całkowite koszty poniesione przez apteki wyniosą 
powyżej 40 milionów PLN w skali całego kraju.

b.	 Apteki, nie mając prawnych możliwości zwrotu towaru 
oraz mając mniejszą możliwość ograniczenia wartości 
magazynów do końca roku i negocjacji z producentami, 
w celu zabezpieczenia kosztów przeceny magazynów 
leków refundowanych mogą ponieść koszty przeceny 
magazynów na poziomie 50,3 miliona PLN (za % 
obniżki cen przyjęto najnowsze limity w porównaniu 
do limitów z grudnia 2010 r.).

c.	 Szacunkowe koszty związane z adaptacją aptek do 
zapisów zakazujących reklamy mogą wynieść od 5 do 
9 milionów złotych.

3.	 Z analiz przeprowadzonych przez firmę Dziesięcina wynika, 
że 23% aptek w Polsce nie posiada majątku wystarczającego 
na pokrycie swoich zobowiązań, a kolejne 25% znajduje się 
na skraju rentowności.
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4. W ostatniej dekadzie nastąpił duży wzrost liczby aptek. 
Pomimo tak znacznego przyrostu aptek, aż o 4283, średni 
miesięczny obrót apteki wzrósł tylko nieznacznie o 4,0% 
gdzie w tym samym okresie infl acja wyniosła ponad 3,2%.

Źródło: obliczenia własne IMS HEALTH

5. Nowy sposób liczenia marży aptecznej na lekach 
refundowanych od limitu oraz nowa defi nicja marży 
degresywnej wpłynie na rentowność aptek na sprzedaży 
tej grupy leków zmniejszając tę marżę wartościowo o 8%.

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%

Struktura majątku w aptekach w 2010 roku
na przykładzie analiz fi rmy Dziesięcina

Analiza 15 –

Dynamika zmiany liczby aptek i wartości rynku 
aptecznego w Polsce w latach 2011 - 2011

Analiza 16 –
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* Dane za 01 - 08/2011
Źródło: obliczenia własne IMS HEALTH

Źródło: obliczenia własne IMS HEALTH

 P rzedział wg 

ś redniego obrotu 

mies ięcznego całym 

asortymentem

% aptek w 

P olsce

Udział wartośc i sprzedaży 

leków Rx w całkowitym 

obroc ie

Udział wartośc i 

sprzedaży leków 

refundowanych w 

całkowitym obroc ie

<20 tys . 1 ,5% 60% 42%

20-40 tys . 6 ,2% 62% 46%

40-60 tys . 7 ,4% 58% 43%

60-80 tys . 8 ,8% 59% 43%

80-100 tys . 8 ,6% 58% 42%

100-120 tys . 7 ,9% 58% 42%

120-150 tys . 12,8% 58% 42%

150-200 tys . 16,5% 58% 43%

200-250 tys . 9 ,3% 58% 43%

250-300 tys . 7,5% 58% 43%

300-400 tys . 6 ,3% 60% 45%

400-600 tys . 4 ,5% 54% 41%

>600 tys . 2 ,9% 56% 43%

57% 43%

 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%

-8%

Wartość sprzedaży leków refundowanych 
w całkowitym obrocie apteki w podziale na typy 
aptek według poziomu obrotów

Analiza 17 –

Zmiana poziomu marży na lekach refundowanych 
w podziale na typy aptek według poziomu obrotów

Analiza 18 –
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Rekomendacje systemowe:

1.	 Proponujemy regularne monitorowanie przez Ministerstwo 
Zdrowia oraz niezależne podmioty wpływu nowej 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.

2.	 Stworzenie w oparciu o dostępne dane raportów okresowych 
o kondycji aptek, zawierających m.in.:

a.	 informację o stanach magazynów – aby zwrócić uwagę 
na ewentualne trudności z finansowaniem dostępności 
produktów;

b.	 średnią wartość koszyka zakupowego – aby 
zaobserwować np. czy pacjenci rezygnują z zakupu 
części leków w efekcie wzrostu odpłatności;

c.	 terminy płatności, poziomy rabatów, średnie wyniki 
finansowe – aby umożliwić prognozowanie skali 
ewentualnych problemów finansowych aptek.

3.	 W przypadku pogorszenia się kondycji aptek, 
rekomendujemy rozważenie zmiany systemu naliczania 
marży aptecznej.
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Wstęp:

Ustawa refundacyjna wprowadza wieloaspektowe pojęcie 
dostępności leku refundowanego. W przypadku apteki, która 
zawarła umowę z NFZ na realizację recept, wydaje się, iż definicja 
dostępności dotyczy obowiązku zapewnienia świadczeniobiorcy 
dostępu do leków objętych wykazami refundowanymi. Niestety, 
ustawa nie precyzuje, czy ten dostęp oznacza posiadanie 
leków w magazynie, czy też oznacza możliwość realizacji 
recepty wskutek zamówienia określonego leku. Niezapewnienie 
dostępności leków refundowanych w aptekach wiąże się z karą 
umowną, na podstawie zapisów umowy zawartej pomiędzy 
apteką i NFZ.

Zdefiniowane problemy:

1.	 Nowa ustawa wprowadza rożne poziomy definicji w zakresie 
dostępności leków w odniesieniu do producenta, hurtowni 
i apteki.

2.	 	Czy apteki i hurtownie są zobowiązane do posiadania 
w swojej ofercie asortymentowej produktów wyznaczających 
podstawę limitu w danej grupie limitowej? Czy mają jedynie 
zapewnić dostępność tych produktów?

Potrzeby:

1.	 Potrzebna jest rozsądna interpretacja przepisów 
o dostępności, która zabezpieczy dostęp do leków dla 
pacjentów, a jednocześnie będzie możliwa do zrealizowania 
przez aptekę, hurtownię i producenta.

2.	 	Definicja powinna uwzględniać realia rynku (nie powinna 
wymagać drastycznych zmian/kosztów względem status 
quo ani narażać na kary aptekarzy i hurtowników).

4.2 	Obowiązek zapewnienia 				  
	 dostępności leków
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Źródło: obliczenia własne IMS HEALTH

Wnioski z analiz:

1.	 Obecnie (według danych za maj 2011 roku) połowa z 264 
refundowanych molekuł mono wyznaczających limit jest 
dostępna w magazynie w mniej niż 30% aptek.

2.	 Nawet w ramach molekuł o wysokiej dostępności często 
w aptekach nie ma leków wyznaczających limit (ilustracja 
poniżej).

3.	 Opisane powyżej ”braki na półkach” nie są sytuacjami 
patologicznymi, lecz wynikiem obecnego systemu 
wyznaczania limitów opartego o cenę najtańszego leku 
oraz ograniczeń finansowych aptek oraz rozmiaru ich półek 
i magazynu; jeżeli pacjenci potrzebują danego leku, jest on 
sprowadzany na zamówienie lub kupują go w innej aptece.

Procent aptek w Polsce posiadających lek będący 
podstawą limitu na przykładzie 264 molekuł 
(mono), stanowiących 66% wartości sprzedaży 
leków refundowanych

Analiza 19 –
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Źródło: obliczenia własne IMS HEALTH

Rekomendacje systemowe:

1.	 Zespół rekomenduje jednoznaczne i oficjalne potwierdzenie 
przez Ministerstwo Zdrowia wątpliwości dotyczących 
obowiązku posiadania na półce wszystkich refundowanych 
molekuł (lub produktów wyznaczających limit) ze względu 
na fakt, iż obecnie taka reguła nie ma zastosowania 
rynkowego.

2.	 Dostępność powinna być rozumiana jako możliwość 
dostarczenia leków wysoko wolumenowych pacjentowi np. 
następnego dnia.

3.	 Zapewnienie zaopatrzenia aptek następuje poprzez 
dostarczenie leków w racjonalnym terminie. Podobnie 
powinien być rozumiany obowiązek hurtowni 
farmaceutycznych, na których spoczywa powinność 
odpowiedniego i nieprzerwanego zaspokojenia 
zapotrzebowania aptek w leki refundowane, pod groźbą 
utraty zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego.

Poziom dostępności leków wyznaczających 
limit oraz pozostałych leków refundowanych 
w aptekach według top molekuł

Analiza 20 –
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Wstęp:

Nowa ustawa wprowadza następujące zmiany w tym obszarze:

a.	 całkowity zakaz reklamy aptek z wyłączeniem podania 
godzin pracy i lokalizacji apteki;

b.	 całkowity zakaz stosowania wszelkich zachęt 
wpływających lub związanych ze sprzedażą leków 
refundowanych.

Zdefiniowane problemy:

1.	 Jak w praktyce realizować zapis o reklamie działalności aptek? 
Jak zapewnić równe traktowanie aptek indywidualnych 
i sieciowych?

2.	 Jakie informacje apteka może podawać? Kto za nie 
odpowiada? Jak traktować nazwy aptek zawierających 
określenia wartościujące – czy przepis jest możliwy do 
wyegzekwowania? Co z danymi publikowanymi on-line 
przez podmioty trzecie?

3.	 Zakaz wszelkich zachęt w kontekście innych obowiązujących 
przepisów:

a.	 jak traktować darowizny dla pacjentów związane 
z lekiem lub formą podania (np. igły, peny)?

b.	 czy zakaz reklamy oznacza całkowity jej zakaz 
w stosunku do wyrobów medycznych z uwagi na brak 
przepisów reklamowych w ust. o wyrobach?

4.	 Brak definicji reklamy w ustawie o refundacji.

5.	 W obecnej formie ustawa może uniemożliwiać dalszą 
działalność aptek internetowych.

4.3 	Obostrzenia w zakresie reklamy 	
	 aptek
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Potrzeby:

1.	 Określenie jasnych zasad dotyczących co jest, a co nie 
jest reklamą apteki, z uwzględnieniem faktu, iż podmiot 
prowadzący aptekę jest przedsiębiorcą i podmiotem prawa 
gospodarczego.

2.	 Minimalizacja kosztów związanych z dostosowaniem się 
aptek do nowych zapisów ustawy w obszarze reklamy aptek 
– nazwy, strony internetowe, szyldy, informacje w różnego 
typu spisach i bazach danych.

Wnioski z analiz:

Brakuje precyzyjnego określenia co jest informacją, a co reklamą 
apteki. Ten fakt może powodować eskalację sporów z organami 
nadzoru, a w konsekwencji wpływać na kondycję finansową 
aptek (konieczność zapłaty kary).

Rekomendacje systemowe:

1.	 Wprowadzenie do ustawy precyzyjnej definicji pojęcia 
reklamy apteki, z zastrzeżeniem, iż definicja ta powinna 
uwzględniać rozdział pojęć reklamy i informacji.

2.	 Zmiana lub doprecyzowanie zapisów ustawy umożliwiająca 
dalszą działalność aptek internetowych.
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ROZDZIAŁ 5Wpływ ustawy na rynek 
szpitalny
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Wstęp:

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 czy 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.

Zdefiniowane problemy:

Nowa ustawa zakazuje pakietowania leków typowego na rynku 
szpitalnym i przekazywania darowizn, co spowoduje istotne 
zmniejszenie liczby darowizn i leków w specjalnych cenach dla 
szpitali.

Potrzeby:

1.	 Określenie przez Ministerstwo Zdrowia oraz Ministerstwo 
Finansów wspólnej, jednolitej interpretacji zapisów nowego 
prawa.

2.	 Określenie przez Ministerstwo Zdrowia jednolitej 
interpretacji przepisów o grupach limitowych dla 
szpitali, zapewniającej pacjentom kontynuację leczenia 
dotychczasowymi lekami w przypadkach, gdzie ryzyko 
zmiany terapii lub leku może powodować zagrożenie dla 
życia pacjenta.

Wnioski z analiz:

1.	 W związku z wzajemną sprzecznością przepisów ustawy 
o refundacji, istnieje wątpliwość prawna, jaki reżim 
cenowo-marżowy stosuje się w transakcjach do szpitali, 

Wpływ ustawy na rynek szpitalny
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a także czy możliwe jest pakietowanie leków typowe na 
rynku szpitalnym i przekazywanie darowizn. Wątpliwość ta 
wynika z niespójności przepisów art. 9 ust. 1, zakładających 
stosowanie cen minimalnych, z przepisami nakazującymi 
stosować sztywne ceny i marże (art. 7 i 8 w zw. z art. 
50) oraz zakazującymi stosowania w odniesieniu do leków 
refundowanych zachęt w postaci upust.ów, rabatów 
i pakietów czy darowizn (art. 49 ust. 3).

2.	 Istnieje sprzeczność dotychczasowych interpretacji 
urzędowych, z jednej strony potwierdzających odrębność 
rynku szpitalnego i maksymalny charakter cen i marż oraz 
możliwość pakietowania i rozliczeń pomiędzy producentami 
i hurtowniami (korekta cen po wygraniu przetargu) 
w przypadku dostaw na rzecz szpitali, a z drugiej strony 
prezentowanie dokładnie przeciwnego stanowiska.

3.	 Brzmienie przepisów powoduje, iż leku droższego z grupy 
limitowej szpital nie będzie mógł nabyć, a więc wyznaczenie 
limitu oznacza w praktyce wybór terapii. Zważywszy, że 
w szpitalach nie ma możliwości współpłacenia w przypadku 
leków droższych niż limit, pacjent w szpitalu będzie 
pozbawiony możliwości leczenia lekami droższymi niż lek 
limitodawczy w danej grupie limitowej.

4.	 Nie ma jasności, jak mają wyglądać pierwsze programy 
lekowe i w jaki sposób, a także kiedy zastąpią obecne 
programy terapeutyczne. Projekt rozporządzenia 
koszykowego zakłada uchylenie obecnych programów 
1 stycznia 2012 r., podczas, gdy NFZ kontraktuje na 
ich podstawie do dnia 30 czerwca 2012 r., co powoduje 
zagrożenie dla ciągłości terapii dotychczasowych i włączania 
do programów nowych pacjentów w okresie od 1 stycznia 
2012 r. do 30 czerwca 2012 r. 

5.	 Nie ma jasności co do przyszłej relacji decyzji refundacyjnych 
o programach lekowych z określoną w nich ceną zbytu 
i dokonywaną przez NFZ wyceną objętych tymi programami 
świadczeń. Ustawa nie określa tej relacji. Mogą powstać 
różnice między cenami określonymi w decyzjach i limitami 
w grupach terapeutycznych, a rzeczywistą wyceną 
świadczeń w kontraktach NFZ, co może prowadzić do 
chaosu prawnego.
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Źródło: Sprawozdanie roczne NFZ za rok 2010

6.	 Uznanie darowizn leków refundowanych w przypadku 
realizacji umowy ze szpitalem za zakazane jest niespójne 
z koncepcją maksymalnego charakteru cen dla leków 
szpitalnych oraz założeniem NFZ w zakresie wycen 
poszczególnych substancji w katalogu substancji czynnych 
NFZ, które dla niektórych leków zawierają pozycję 0 PLN. 
Darmowe terapie mogą być także ważnym elementem 
instrumentów dzielenia ryzyka, a więc nie można ich uznać 
za zakazane.

Rekomendacje systemowe:

1.	 Zespół rekomenduje przygotowanie przez Ministerstwo 
Zdrowia i Ministerstwo Finansów jasnych interpretacji 
dotyczących stosowania cen i marż w sprzedaży do 
szpitali oraz faktur korygujących przy sprzedażach leków 
szpitalnych.

2.	 Określenie przez Ministerstwo Zdrowia jednolitej 
interpretacji przepisów o grupach limitowych dla 
szpitali, zapewniającej kontynuację leczenia pacjentom 
dotychczasowymi lekami w przypadkach, gdzie ryzyko 
zmiany terapii lub leku może powodować zagrożenie dla 
pacjenta.

Wydatki na programy terapeutyczne NFZ 
w latach 2005 - 2011

Analiza 21 –



© 2011 IMS HEALTH INCORPORATED OR ITS AFFILIATES. ALL RIGHTS RESERVED.  108

RAPORT NA TEMAT USTAWY O REFUNDACJI LEKÓW 

1) Art. 15. Pkt 14: Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych. Dziennik Ustaw 
Nr 122, Poz. 696

2) WHO.: http://apps.who. int/medicinedocs/en/d/ls4876e/7.1.html1
3) NHS. The Information Centre for Health and Social Care. Dostępne:
http://www.ic.nhs.uk/services/prescribing-support-unit-psu/using-the- 
service/reference/measures/volume-measures/defined-daily-doses-ddd
4) WHO. Dostępne: http://apps.who.int/medicinedocs/en/
d/!s4876e/7.1.html)

5) NHS. The Information Centre for Health and Social Care. Dostępne:
http://www.ic.nhs.uk/services/prescribing-support-unit-psu/using-the- 
service/reference/measures/volume-measures/defined-daily-doses-ddd

Przypisy
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Spis analiz

Analiza 21 – Wydatki na programy terapeutyczne NFZ w latach 2005 - 2011

Analiza 6 – Limity w grupie Indapamidumi Hydrochlorothiazidum przed i po zmianie z dnia 30 grudnia 2010 r.

Analiza 7 – Zmiana grup limitowych i w efekcie zmiana poziomu odpłatności pacjenta oraz kosztów NFZ na 
przykładzie grupy Indapamidum i grupy Hydrochlorothiazidum

Analiza 8 – Zmiana grup limitowych w efekcie zmiana poziomu odpłatności pacjenta oraz kosztów NFZ na 
przykładzie grupy Cefaclorum

Analiza 3 – Proponowany harmonogram wprowadzania zmian w informatycznych systemach aptecznych

Analiza 4 – Zmiana wartości magazynów hurtowych i aptecznych dla leków refundowanych związana z nową ustawą

Analiza 5 – Odsetek aptek sprzedających lub mających na magazynie leki refundowane na wybrane schorzenia 
według procentu leków dostępnych w danym schorzeniu

Analiza 1 – Ilustracja zmian leków wyznaczających dopełnienie 15% DDD na przykładzie molekuły Montelukast

Analiza 2 – Ilustracja zmian leków wyznaczających dopełnienie 15% DDD na przykładzie molekuły Azithromycin

Analiza 9 – Porównanie poziomu refundacji dla leków przeciwinfekcyjnych i leków nadciśnieniowych w kontekście 
sezonowości sprzedaży i jej wpływu na podatek payback

Analiza 10 – Liczba nowych brandów (oryginalnych), wprowadzonych na poszczególne rynki (wartość sprzedaży mln 
EUR za okres 1 roku, kończący się 06/2011 oraz w przeliczeniu na 1 osobę)*

Analiza 11 – Wartość sprzedaży nowych leków w okresie styczeń 2009 – sierpień 2011

Analiza 12 – Liczba nowych leków RX wprowadzanych w okresie styczeń 2009 – sierpień 2011

Analiza 13 – Ewolucja umów dzielenia ryzyka na przykładzie Włoch

Analiza 14 – Rodzaje umów dzielenia ryzyka

Analiza 15 – Struktura majątku w aptekach w 2010 roku na przykładzie analiz firmy Dziesięcina

Analiza 16 – Dynamika zmiany liczby aptek i wartości rynku aptecznego w Polsce w latach 2011 - 2011

Analiza 17 – Wartość sprzedaży leków refundowanych w całkowitym obrocie apteki w podziale na typy aptek według 
poziomu obrotów

Analiza 18 – Zmiana poziomu marży na lekach refundowanych w podziale na typy aptek według poziomu obrotów

Analiza 19 – Procent aptek w Polsce posiadających lek będący podstawą limitu na przykładzie 264 molekuł (mono), 
stanowiących 66% wartości sprzedaży leków refundowanych

Poziom dostępności leków wyznaczających limit oraz pozostałych leków refundowanych w aptekach 
według top molekuł

Analiza 20 –
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RAPORT NA TEMAT USTAWY O REFUNDACJI LEKÓW 

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. 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.

Dodatkowe informacje dostępne na:
www.imshealth.com

IMS Poland
ul. Postępu 15 C
02-674 Warszawa

tel.:  +48-22-598-03-00
fax:  +48-22-598-04-99


