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Dzia³ Marketingu w Hurtowni Aptekarz Sp. z o.o. w Rzeszowie

Wp³yw nowelizacji prawa farmaceutycznego na obrót
lekami. Wybrane aspekty

Streszczenie

Prezentowany artyku≥ przedstawia proces obrotu lekami miÍdzy podmiotami
rynku farmaceutycznego, na ktÛrego kszta≥t oddzia≥uje nowelizacja prawa farma-
ceutycznego. Proces zaleønoúci, jaki zosta≥ przedstawiony w artykule, ma ukazaÊ
drogÍ przejúcia leku przez labirynt prawa, od momentu jego rejestracji do final-
nej dystrybucji na rynku farmaceutycznym.

Wprowadzenie

Rynek farmaceutyczny jest specyficznym obszarem polskiej gospodarki. Rzπ-
dzi siÍ prawami rynkowymi, na ktÛrych kszta≥t wp≥ywajπ zachowania zaleønych
od siebie podmiotÛw uczestniczπcych w procesie obrotu lekami oraz przepisy
prawna administracyjnego. Dystrybutorzy lekÛw, to gracze rynkowi, ktÛrzy kon-
kurujπc potencja≥em cenowym, wykorzystujπ efekt skali i maksymalizujπ zyski.
Z kolei prawodawca, nie w konkurencji upatruje korzyúci dla pacjenta, lecz w ob-
niøeniu cen produktÛw leczniczych i ich dostÍpnoúci. 

Powaøne zmiany, jakie zachodzπ w przepisach prawa farmaceutycznego, de-
cydujπ o procesie obrotu lekami miÍdzy producentem i nabywcπ. PaÒstwo bÍdπ-
ce regulatorem rynku, wp≥ywa z jednej strony na indywidualizacjÍ stosunkÛw
wspÛ≥pracy miÍdzy tymi podmiotami w obrocie lekami, z drugiej zaú na ich funk-
cjonowanie. ImplementacjÍ przepisÛw prawa na gruncie polskim z wymogami
prawa unijnego w obrocie lekami tworzy uchwalona 6 wrzeúnia 2001 r. Ustawa
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 ze zm.). Zgodnie z niπ,
dostÍpne w obrocie leki sπ ujÍte w kategoriach:
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ï OTC ñ leki wydawane bez przepisu lekarza,
ï Rp ñ wydawane z przepisu lekarza,
ï Rpz ñ wydawane z przepisu lekarza do zastrzeøonego stosowania,
ï Rpw ñ leki wydawane z przepisu lekarza, zawierajπce úrodki odurzajπce

lub substancje psychotropowe, okreúlone w odrÍbnych przepisach,
ï Lz ñ produkty lecznicze stosowane wy≥πcznie w lecznictwie zamkniÍtym.
W obrocie lekami, úcis≥ej kontroli podlegajπ wy≥πcznie leki refundowane, ktÛ-

re stanowiπ najwiÍkszy segment rynku pod wzglÍdem wartoúci i wolumenu
sprzedaøy (wed≥ug danych IMS Health stanowi on prawie 63% rynku apteczne-
go). Ceny preparatÛw wydanych bez recepty ustalane sπ swobodnie przez pod-
mioty uczestniczπce w obrocie lekami. 

Proces obrotu lekami ma charakter z≥oøony ñ wymaga produkcji leku, jego
rejestracji i ustalenia ceny w kana≥ach dystrybucji, a przede wszystkim zaspoko-
jenia potrzeb pacjenta na rynku aptecznym i szpitalnym. Wszystkie te poziomy
sprzedaøy lekami rÛøniπ siÍ od siebie, dlatego waøne jest zidentyfikowanie cech
charakterystycznych dla kaødego z etapÛw obrotu w ujÍciu zmian prawa farma-
ceutycznego (rysunek 1).

Minister Zdrowia, dysponujπc instrumentami prawnymi i instytucjonalny-
mi, reguluje dopuszczenie do obrotu lekÛw bezpiecznych i skutecznych, ich refun-
dacjÍ oraz nadzÛr nad rynkiem.
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Uród³o: Opracowanie w³asne.

Rys. 1. Proces obrotu lekami uwzglêdniaj¹cy zmiany w prawie farmaceutycznym
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1. Sytuacja na krajowym rynku lekÛw

Polski rynek lekÛw ma przed sobπ ogromne perspektywy rozwoju. O poten-
cjale rynku farmaceutycznego úwiadczy g≥Ûwnie iloúÊ nabywanych medykamen-
tÛw. Polska pozostaje nadal w tyle za krajami Europy Zachodniej. Statystyczny
Czech i WÍgier wydajπ na leki odpowiednio 72 i 80 dolarÛw, w USA kwota ta jest
kilkakrotnie wyøsza. Statystyczny mieszkaniec Polski wcale nie kupuje wielo-
krotnie mniej lekÛw, niø mieszkaÒcy Europy Zachodniej. RozbieønoúÊ ta wynika
z rÛønicy cen lekÛw w Polsce i na Zachodzie. Z danych IMS Health wynika, øe
úrednia cena opakowania leku na rynku aptecznym w Polsce w 2006 r. wynosi≥a
ok. 4 USD, podczas gdy w Unii Europejskiej ponad 11 USD, czyli ponad trzykrot-
nie wiÍcej. 

SposobÛw na poprawienie tej sytuacji rynek farmaceutyczny znalaz≥ w obser-
wowanym obecnie transferze technologii i zwiÍkszeniu produkcji nowych lekÛw
chronionych patentami. Ujednolicenie prawa polskiego z wymogami unijnymi
zmusi≥o producentÛw do dostosowania siÍ do rygorystycznych procedur. Jest to
nie tylko zjawisko d≥ugotrwa≥e, ale wymaga teø od przedsiÍbiorcÛw przeprowa-
dzania kosztownych modernizacji ich zak≥adÛw produkcyjnych. Innym sposobem
na rozwiπzanie tego problemu sπ rÛwnieø przeprowadzane konsolidacje, z jednej
strony miÍdzy producentami lekÛw, ktÛrzy nie posiadajπ wystarczajπcych úrod-
kÛw, aby rywalizowaÊ z potentatami farmaceutycznymi, z drugiej zaú miÍdzy
dystrybutorami lekÛw. Znanym przyk≥adem przetasowania odbiorcÛw w dystry-
bucji lekÛw jest amerykaÒski ÑPfizerî. W 2006 r. zamiast wielu odbiorcÛw hurto-
wych, wybra≥ jednego duøego dystrybutora, ktÛry dostarcza jego leki do wszyst-
kich aptek w Wielkiej Brytanii. Inny przyk≥ad, to powstawanie duøych dystrybu-
torÛw, chociaøby ÑHurtowni ACP Pharmaî S.A., powsta≥ej z po≥πczenia spÛ≥ki
ÑACP Pharmaî S.A. ze spÛ≥kπ ÑOrfeî S.A., co doprowadzi≥o do wzmocnienia pozy-
cji obu firm na rynku hurtowym lekÛw. O intensyfikacji procesÛw konsolidacyj-
nych decydujπ w g≥Ûwnej mierze zapisy nowego prawa farmaceutycznego, dajπce
tym samym moøliwoúÊ ekspansji kapita≥u zachodniego. 

Polski rynek lekÛw to rynek hurtowy (dystrybutorzy lekÛw) oraz detaliczny
(apteki). Istotne miejsce zajmujπ rÛwnieø firmy farmaceutyczne wytwarzajπce
leki. NajwiÍksi polscy producenci to ÑPolpharmaî, ÑGlaxoSmithKlineî, grupa
ÑSandozî, ÑKRKAî, ÑNovartisî, ÑPfizerî, ÑBayerî i inni. Ich udzia≥ w polskim ryn-
ku lekÛw wed≥ug wartoúci sprzedaøy w 2006 r. obrazuje rys. 2.

Nak≥ady inwestycyjne polskich producentÛw lekÛw w 2006 r. wynios≥y 520
mln z≥. Rynek hurtowy to ok. 200 firm, z ktÛrych wiÍkszoúÊ dzia≥a jedynie lokal-
nie ñ jeden przedsiÍbiorca zaopatruje zwykle kilkanaúcie aptek. Za ponad 60%
obrotÛw realizowanych na rynku hurtowym odpowiada piÍÊ najwiÍkszych firm,
spoúrÛd ktÛrych cztery notowane sπ na Gie≥dzie PapierÛw Wartoúciowych w War-
szawie. Ich finansowe zaangaøowanie odzwierciedla kondycjÍ ca≥ego rynku far-
maceutycznego, kontrolowanego przez rodzimy kapita≥. Udzia≥ dystrybutorÛw le-
kÛw w polskim rynku obrazuje rys. 3.
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NajwiÍkszy udzia≥ w obrotach lekami ma sprzedaø apteczna ñ 64%, a najbar-
dziej dynamicznie roúnie sprzedaø dla szpitali ñ o 8,5%. Wbrew powszechnej opi-
nii ceny lekÛw stale spadajπ, m.in. dziÍki ostrej konkurencji producentÛw. Rynek
detaliczny stanowi w Polsce ok. 11,8 tys. aptek. W úlad za zmianami geograficz-
nymi powstawania aptek i punktÛw aptecznych w prawie farmaceutycznym, ich
liczba ma spadaÊ, co bÍdzie mia≥o bezpoúrednie prze≥oøenie na stan naleønoúci
dystrybutorÛw lekÛw. 
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Uród³o: Opracowanie w³asne na podstawie danych spó³ek

Rys. 2. Wartoœæ sprzeda¿y firm farmaceutycznych w Polsce w 2006 r. (mld z³)

Uród³o: Opracowanie w³asne na podstawie danych spó³ek

Rys. 3. Udzia³ hurtowni farmaceutycznych na rynku dystrybucji leków w Polsce (stan za 2006 r.)
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Biorπc pod uwagÍ ca≥oúÊ rynku farmaceutycznego, zgodnie z raportem IMS
Health, jego wartoúÊ w 2006 r. oszacowana zosta≥a na 14,83 mld z≥. Prognozy
IMS Health dla polskiego rynku farmaceutycznego sπ obiecujπce. Szacuje siÍ, øe
w 2007 r. przychody ze sprzedaøy krajowych fabryk lekÛw wyniosπ 8,3 mld z≥, co
stanowiÊ bÍdzie 15% wzrost rynku ñ w porÛwnaniu z rokiem poprzednim. 

Na polskim rynku dominujπ g≥Ûwnie importowane úrodki lecznicze oraz leki
generyczne (ok. 88% produkcji krajowej), sprowadzane g≥Ûwnie z Niemiec i Fran-
cji. Stosunkowo mniej lekÛw importowanych pochodzi ze Szwajcarii, W≥och
i Wielkiej Brytanii. WartoúÊ importu do Polski, w tym lekÛw innowacyjnych, ktÛ-
rych nie wytwarzajπ krajowe fabryki, wzros≥a w 2006 r. o 17,5 proc. i wynios≥a
3,6 mld USD. 

G≥Ûwnymi kierunkami sprzedaøy polskich farmaceutykÛw, obok rynku kra-
jowego, jest takøe ich eksport, nie tylko do krajÛw Unii Europejskiej, ale i Rosji.
Na rynek rosyjski przypada úrednio 30% sprzedaøy zagranicznej. Ale eksport ro-
únie rÛwnieø dziÍki temu, øe juø kilka firm zagranicznych w polskich fabrykach
konsoliduje produkcjÍ i stπd obs≥uguje zagranicznych odbiorcÛw ñ takøe na Za-
chodzie. Branøa ocenia, øe eksport farmaceutykÛw z Polski w 2006 r. wyniÛs≥
oko≥o 630 mln USD, czyli o ponad 100 mln USD wiÍcej niø w roku 2005.

2. Dopuszczenie do obrotu ñ rejestracja lekÛw

Wraz z akcesjπ do UE polski system rejestracji zosta≥ zintegrowany ze wspÛl-
notowym. Dopuszczenie do obrotu lekÛw, a stosujπc jÍzyk prawa farmaceutyczne-
go ñ produktÛw leczniczych, przygotowuje w naszym kraju powo≥any w paüdzier-
niku 2002 r. Urzπd Rejestracji ProduktÛw Leczniczych, WyrobÛw Medycznych
i ProduktÛw BiobÛjczych. Zajmuje siÍ on nie tylko standardowπ rejestracjπ lekÛw,
ale rÛwnieø harmonizacjπ lekÛw, opartπ o nowe zasady, do realizacji ktÛrych zo-
bligowa≥o PolskÍ wstπpienie do Unii Europejskiej. Organ rejestracyjny kieruje siÍ
skutecznoúciπ, bezpieczeÒstwem i jakoúciπ produktÛw leczniczych oraz kolejno-
úciπ raportowania wnioskÛw i dba o dotrzymywanie ustalonych ustawowo termi-
nÛw. Oczywiúcie, na mocy obowiπzujπcych przepisÛw, stosowne pozwolenie na ob-
rÛt lekami wydaje Minister Zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej. 

PostÍpowanie o dopuszczenie leku do obrotu przed wydaniem decyzji Mini-
stra Zdrowia, poprzedzone jest okreúlonymi warunkami. Wnioskodawca (pod-
miot odpowiedzialny, wytwÛrca lub importer) sk≥ada wniosek o wydanie pozwo-
lenia obrotu lekiem do Ministra Zdrowia za poúrednictwem Prezesa UrzÍdu Pro-
duktÛw Leczniczych, WyrobÛw Medycznych i ProduktÛw BiobÛjczych. We wnio-
sku wnioskodawca przedstawia: 

ï nazwÍ i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytwÛrcy lub importera,
ï nazwÍ produktu leczniczego,
ï szczegÛ≥owe dane iloúciowe i jakoúciowe substancji czynnej lub substancji

czynnych i innych substancji czynnych odnoszπcych siÍ do produktu lecz-
niczego,

ï postaÊ farmaceutycznπ i jego okres waønoúci.
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Jest on zobowiπzany rÛwnieø dostarczyÊ dowody uzyskane w drodze badaÒ
jakoúciowych, przedklinicznych i klinicznych (badania te winny byÊ prowadzone
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Labora-
toryjnej i Dobrej Praktyki Klinicznej), na spe≥nianie przez produkt wymagaÒ
skutecznoúci, bezpieczeÒstwa i dobrej jakoúci. Prezes UrzÍdu ProduktÛw Leczni-
czych, WyrobÛw Medycznych i ProduktÛw BiobÛjczych, przed wydaniem opinii
w formie raportu dla Ministra Zdrowia w terminie do 30 dni od dnia otrzymania
wniosku, weryfikuje wniosek wraz z za≥πczonπ dokumentacjπ bπdü øπda uzupe≥-
nieÒ i wyjaúnieÒ dotyczπcych dokumentacji. Przed≥oøenie raportu Prezesa UrzÍ-
du jest podstawπ wydania przez Ministra Zdrowia w drodze rozporzπdzenia po-
zwolenia na okres 5 lat. Lek, ktÛry zosta≥ dopuszczony do obrotu podlega wpiso-
wi do Rejestru ProduktÛw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w UrzÍdzie Rejestracji ProduktÛw Leczniczych, Wyro-
bÛw Medycznych i ProduktÛw BiobÛjczych. Zezwolenie na obrÛt moøe byÊ odna-
wiane na okresy piÍcioletnie pod warunkiem, øe posiadacz zezwolenia z≥oøy sto-
sowny wniosek o przed≥uøenie na trzy miesiπce przed wygaúniÍciem zezwolenia.
Termin ten ustanowi≥a unijna Dyrektywa.

Zasady rejestracji leku sπ zgodne z tzw. procedurπ narodowπ, regulowanπ
przez odrÍbne przepisy poszczegÛlnych paÒstw cz≥onkowskich UE. Procedura ta-
ka obejmuje leki wprowadzane wy≥πcznie na obszarze danego kraju. Od 1 maja
2004 r. polski system rejestracyjny zosta≥ zintegrowany z unijnym, w ktÛrym
obowiπzujπ dwie procedury rejestracyjne ñ scentralizowana i zdecentralizowana.
Ta pierwsza umoøliwia wprowadzenie leku od razu na wszystkie rynki unijne.
W wyniku jej obowiπzywania, na rynek polski trafi≥o ponad 200 produktÛw lecz-
niczych (leki generyczne, ktÛre sπ taÒszymi odpowiednikami bardzo drogich le-
kÛw zachodnich) dopuszczonych przez KomisjÍ Europejskπ na obszarze UE.
DziÍki zasadzie tzw. zdecentralizowanej, czyli wzajemnego uznawania, moøna
rejestrowaÊ leki takøe za granicπ. Procedura ta pozwala firmom krajowym i za-
granicznym na obustronne wprowadzenie leku na swÛj rynek. Producenci polscy
majπ jednak z tym ma≥y problem. Zagraniczne procedury kosztujπ nawet kilka
milionÛw USD. Jeúli producenta staÊ na takπ drogπ rejestracjÍ, to odbije siÍ to
na cenie leku, bowiem producent dolicza do kosztÛw rÛwnieø cenÍ rejestracji. Po-
za tym zazwyczaj jest tak, øe producentÛw, ktÛrzy by tego najbardziej potrzebo-
wali, po prostu na to nie staÊ.

Ustawodawca polski w ramach negocjacji przedakcesyjnych zdo≥a≥ uzyskaÊ
okres przejúciowy na dostosowanie dokumentacji rejestracyjnej do wymogÛw
unijnych. Produkty lecznicze umieszczone w Dodatku A do Za≥πcznika XII Trak-
tatu Akcesyjnego, wprowadzone na rynek polski przed 1 maja 2004 r., zarejestro-
wane zgodnie z ustawodawstwem krajowym mogπ pozostaÊ w obrocie na polskim
rynku do 31 grudnia 2008 r. Urzπd ProduktÛw Leczniczych, WyrobÛw Medycz-
nych i ProduktÛw BiobÛjczych, øeby zdπøyÊ z harmonizacjπ lekÛw, zobowiπza≥
producentÛw lekÛw do okreúlenia konkretnych terminÛw, w ktÛrych bÍdπ sk≥a-
daÊ wnioski harmonizacyjne. W praktyce rozwiπzanie takie budzi wπtpliwoúci.
Producenci chcπ harmonizowaÊ 9,5 tys. preparatÛw. Jak podajπ dane statystycz-
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ne UrzÍdu, w 2006 r. producenci mieli z≥oøyÊ dokumentacjÍ dotyczπcπ 5 tys. le-
kÛw ñ z≥oøyli jednak tylko dla ponad 3 tys. Nie dotrzymanie terminu z przekaza-
niem dokumentÛw moøe spowodowaÊ najgorsze skutki dla polskich producentÛw,
nieodwo≥alne wycofanie z rynku.

Do obrotu na rynku wspÛlnotowym zostajπ dopuszczone jedynie te produkty
farmaceutyczne, ktÛre uzyska≥y odpowiednie zezwolenie. Przewodniπ ideπ proce-
dury dopuszczenia do obrotu na rynku unijnym produktÛw farmaceutycznych
jest umoøliwienie konsumentom uzyskania dostÍpu wy≥πcznie do produktÛw,
ktÛre spe≥niajπ potwierdzone naukowo standardy jakoúci, skutecznoúci terapeu-
tycznej i bezpieczeÒstwa stosowania. 

3. Dystrybucja lekÛw w nowych uwarunkowaniach prawnych

Obecnie krajowy rynek dystrybucji farmaceutykÛw tworzπ nastÍpujπce ogni-
wa: przedhurt, hurt oraz detal. Dystrybutorzy przedhurtowi pe≥niπ rolÍ poúred-
nikÛw pomiÍdzy producentami lekÛw i hurtowniami farmaceutycznymi oraz
szpitalami. Firmy zajmujπce siÍ handlem przedhurtowym obs≥ugujπ wielu pro-
ducentÛw lekÛw. OprÛcz nich, na rynku przedhurtowym dzia≥ajπ niewielkie fir-
my specjalizujπce siÍ zwykle w obs≥udze jednego wytwÛrcy lekÛw. NajczÍúciej na-
leøπ one do renomowanych zagranicznych koncernÛw. Rynek hurtowy i detalicz-
ny jest obszarem prawie ca≥kowicie sprywatyzowanym, w ktÛrym obowiπzujπ za-
sady wolnorynkowe. 

W wiÍkszym czy mniejszym zakresie na rynku polskim dzia≥ajπ liczπcy siÍ
dystrybutorzy farmaceutyczni, tacy jak: ÑPGFî, ÑFarmacolî, ÑOrfeî, ÑProsferî czy
ÑApofarm Groupî. Znaczenie przedhurtowego rynku ca≥kowicie ograniczajπ
zmiany przepisÛw prawa farmaceutycznego. Zgodnie z projektem Ministerstwa
Zdrowia z dnia 19 kwietnia 2007 r. dotyczπce organizacji dystrybucji lekÛw, ob-
rÛt lekami na rynku farmaceutycznym obs≥ugiwany bÍdzie na linii: producent ñ
hurtownia ñ apteka. Zaopatrzeniem w leki od producenta zajmuje siÍ obecnie ok.
200 hurtowni farmaceutycznych, z czego czÍúÊ z nich ma charakter lokalny, do-
starczajπc leki niejednokrotnie jedynie do kilkunastu aptek. Hurtownia farma-
ceutyczna jest z kolei g≥Ûwnym dystrybutorem lekÛw do aptek i szpitali. Wed≥ug
danych IMS Health ok. 64% obrotu lekami w Polsce odbywa siÍ na rynku aptecz-
nym, a pozosta≥a czÍúÊ na szpitalnym.

Znowelizowane prawo farmaceutyczne wprowadza szereg przepisÛw regulu-
jπcych dzia≥alnoúÊ podmiotÛw uczestniczπcych w kanale dystrybucji lekÛw. Mini-
sterstwo Zdrowia ñ w myúl zapisÛw nowelizujπcych UstawÍ o úwiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze úrodkÛw publicznych ñ wprowadzajπc zakaz rÛø-
nicowania hurtowni, co do ceny i warunkÛw zbytu leku refundowanego, dopro-
wadzi do likwidacji tych dystrybutorÛw lekÛw, ktÛrzy nie dokonujπ bezpoúred-
nich zakupÛw u podmiotÛw odpowiedzialnych czy importerÛw. Z kolei, producent
bÍdzie zmuszony do stosowania tych samych warunkÛw handlowych wobec
wszystkich hurtowni. 
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Apteka, bÍdπc placÛwkπ ochrony zdrowia w Polsce, jest rÛwnieø bardzo waø-
nym ogniwem dystrybucji farmaceutycznej. Aby pacjenci mogli zrealizowaÊ re-
cepty i kupiÊ inne leki na løejsze dolegliwoúci oraz otrzymaÊ fachowe porady ze
strony farmaceuty, apteki muszπ byÊ w dobrej kondycji ekonomicznej. Ogranicze-
nia, jakie stosuje ustawodawca dla aptek dotyczπ rÛønych aspektÛw ich dzia≥al-
noúci w procesie dystrybucji. Ustawodawca stosuje ograniczenia terytorialne
i demograficzne, g≥Ûwnie zwiπzane z iloúciπ mieszkaÒcÛw przypadajπcych na jed-
nπ aptekÍ, jak i odleg≥oúciπ pomiÍdzy tymi placÛwkami. Obecnie w Polsce funk-
cjonuje 11,8 tys. aptek i 1 tys. punktÛw aptecznych, co oznacza, øe úrednio na jed-
nπ aptekÍ lub punkt apteczny przypada ok. 3,5 tys. pacjentÛw. Przy czym, o ile
w wielu miastach liczba mieszkaÒcÛw przypadajπcych na jednπ aptekÍ wynosi
ok. 2 tys. osÛb, o tyle w regionach o niskiej gÍstoúci zaludnienia liczba ta wynosi
od 5ñ8 tys. osÛb. Propozycjπ przepisÛw prawa jest zatem, by na terenie gminy
iloúÊ mieszkaÒcÛw przypadajπca na jednπ aptekÍ nie by≥a wyøsza niø 2ñ4 tys.
osÛb. Dla porÛwnania w Austrii na 7 tys. pacjentÛw przypada jedna apteka,
a w Szwecji jedna na 1,2 tys. osÛb. GÍstoúÊ sieci i sposÛb lokalizacji aptek nie od-
biega juø od standardÛw europejskich. 

Jak t≥umaczy Minister Zdrowia, intencjπ nowelizacji nie bÍdzie uniemoøli-
wienie powstania aptek w regionach o niskim zagÍszczeniu, lecz nie dopuszcze-
nie do nieetycznej walki konkurencyjnej, do obniøenia poziomu us≥ugi farmaceu-
tycznej, czy teø pogorszenia jakoúci obrotu lekami. Celem eliminacji rozwoju
trudnych dzia≥aÒ marketingowych wprowadza siÍ rÛwnieø zakaz reklamy w od-
niesieniu do lekÛw refundowanych (art. 52 Prawa farmaceutycznego), co pozba-
wia bezpoúrednio aptekÍ wszelkich przychodÛw, ktÛre otrzymywa≥a dotychczas
z tego tytu≥u. Dodatkowo dla aptek zniknie moøliwoúÊ wyp≥acania premii za osiπ-
gniÍcie okreúlonego poziomu sprzedaøy. W ≥aÒcuchu dystrybucji znacznie zmniej-
szy siÍ rÛwnieø oferta dystrybutorÛw w zakresie realizacji i dostaw lekÛw na te-
lefon. 

Warto zwrÛciÊ rÛwnieø uwagÍ na zmiany w rynku dystrybucji lekÛw, zawar-
te w tzw. ma≥ej nowelizacji prawa farmaceutycznego wed≥ug projektu Minister-
stwa Zdrowia z 19 kwietnia 2007 r., ktÛry moøe ulec dalszej modyfikacji. Usta-
wodawca proponuje w projekcie wprowadzenie zakazu ≥πczenia dzia≥alnoúci
w zakresie sprzedaøy hurtowej, jak i detalicznej w ramach jednej grupy kapita-
≥owej. Grupa kapita≥owa jest definiowana poprzez odwo≥anie siÍ do przepisÛw
o ochronie konkurencji i konsumentÛw, czyli odwo≥ujπcych siÍ do kryterium spra-
wowania kontroli nad spÛ≥kami w grupie niekoniecznie poprzez posiadanie
udzia≥Ûw w kapitale. Dotychczas nie moøna by≥o ≥πczyÊ tych dzia≥alnoúci w ra-
mach jednego podmiotu, podczas gdy mogπ istnieÊ grupy kapita≥owe posiadajπce
spÛ≥ki zajmujπce siÍ zarÛwno handlem hurtowym, jak i detalicznym. Zakaz ≥π-
czenia siÍ spÛ≥ek egzekwowany jest juø na etapie ubiegania siÍ o zezwolenie na
prowadzenie apteki lub hurtowni. Dodatkowo ustawodawca proponuje sankcje
w postaci cofniÍcia zezwolenia na prowadzenie apteki, gdy inny podmiot z grupy
prowadzi hurtowniÍ, oraz hurtowni, gdy inny podmiot z grupy prowadzi aptekÍ
ogÛlnodostÍpnπ. Przepisy prawa nie okreúlajπ jednak waønoúci cofania zezwoleÒ
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w sytuacji, gdy dojdzie do po≥πczenia hurtu z detalem w ramach jednej grupy ka-
pita≥owej. SpÛ≥ki, ktÛre w dniu wejúcia ustawy posiadajπ po≥πczony hurt i detal
w ramach jednej grupy kapita≥owej, albo prowadzπ wiÍcej niø 1% aptek w woje-
wÛdztwie, majπ czas na dostosowanie swojej dzia≥alnoúci do 1 wrzeúnia 2012 r.

Ustawodawca uzasadnia ten projekt g≥Ûwnie ochronπ zdrowia i øycia pacjen-
tÛw zagroøonych niekorzystnym ustaleniem cen lekÛw w ramach jednej grupy
kapita≥owej i preferowaniem przez hurtownie aptek naleøπcych do grupy, a tak-
øe konsekwencje dzia≥aÒ promocyjnych prowadzonych przez sieci aptek. 

Standardy dystrybucji farmaceutycznej w Polsce nie sπ niøsze od europej-
skich, przeciwnie sπ bardzo porÛwnywalne, a w kilku przypadkach nawet lepsze.
Ewentualnych rÛønic doszukiwaÊ siÍ naleøy w moøliwoúciach technologicznych
i technicznych. W Polsce w obrocie znajduje siÍ oko≥o 20 000 pozycji ñ to przeciÍt-
ny asortyment dystrybucyjny w porÛwnaniu do niemieckiego (ok. 100 tys.)
i skandynawskiego, gdzie dystrybucji podlega zaledwie kilka tysiÍcy lekÛw.

4. Zasada przejrzystoúci w ustalaniu cen lekÛw

We WspÛlnocie, regulacje przejrzystoúci ustalania cen na produkty lecznicze
oraz w≥πczenie ich do krajowego systemu refundacji okreúla Dyrektywa
89/105/EWG z 21 grudnia 1988 r., zwana dyrektywπ transparentnoúci (ang.
transparency directive). Dyrektywa ta, nie harmonizuje systemÛw krajowych,
lecz szczegÛ≥owo precyzuje zasady ustalania cen lekÛw i w≥πczania produktÛw
leczniczych do krajowego systemu refundacji. Zgodnie z artyku≥em 6 dyrektywy,
objÍcie leku systemem refundacji, jak i ustalenie jego ceny urzÍdowej dokonywa-
ne jest w drodze decyzji administracyjnej wydanej wnioskodawcy w terminie nie
przekraczajπcym 180 dni od daty z≥oøenia kompletnego wniosku. Kaøda decyzja
musi zawieraÊ uzasadnienie oparte o obiektywne kryteria, ktÛre mogπ byÊ
sprawdzone, a w razie koniecznoúci obejmowaÊ opinie lub zalecenia ekspertÛw.
Dodatkowo, przy ubieganiu siÍ o podwyøkÍ ceny leku podmiot sk≥adajπcy wnio-
sek zobowiπzany jest dostarczyÊ odpowiednie argumenty, uzasadniajπce podwyø-
kÍ ceny. Od decyzji wnioskodawcy przys≥uguje wniesienie odpowiedniego úrodka
odwo≥awczego. 

W ocenie polskich w≥adz przepisy proceduralne dyrektywy zosta≥y zaimple-
mentowane w dwÛch aktach prawnych, Ustawie o cenach oraz Ustawie o úwiad-
czeniach zdrowotnych finansowanych ze úrodkÛw publicznych. W efekcie, system
wprowadzi≥ jednolity sposÛb kontroli ustalania cen lekÛw importowanych oraz
produkowanych w kraju. 

Polskie regulacje ustawowe obejmujπ systemem refundacji leki i ustalajπ ce-
nÍ urzÍdowπ, ale w drodze rozporzπdzenia wydanego przez Ministra Zdrowia
w porozumieniu z Ministrem FinansÛw. Rozporzπdzenie bÍdπc aktem normatyw-
nym, do ktÛrego nie stosuje siÍ úrodkÛw odwo≥awczych, w praktyce pozbawia
wnioskodawcÍ moøliwoúci z≥oøenia odwo≥ania lub skargi do niezawis≥ego i bez-
stronnego sπdu. Niejasne przepisy wywo≥ujπ wπtpliwoúci, co do zgodnoúci pol-
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skich przepisÛw z dyrektywπ. Nawet gdyby przyjπÊ, øe ewentualna niezgodnoúÊ
analizowanych przepisÛw z dyrektywπ jest usuwalna w drodze prawid≥owej wy-
k≥adni polskich przepisÛw, to regulacja zawarta w Ustawie o cenach i Ustawie 
o úwiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze úrodkÛw publicznych nie spe≥nia
podstawowych wymogÛw dobrej legislacji ñ prawid≥owo stanowionego prawa.
W polskich przepisach procedura publikowania rozporzπdzeÒ zawierajπcych wy-
kazy lekÛw refundowanych oraz ustalajπcych ceny urzÍdowe jest w rzeczywisto-
úci ürÛd≥em rozstrzygniÍÊ prawnych o objÍciu refundacjπ i cenach leku. Publika-
cja ta nie stanowi informacji o wydanych rozstrzygniÍciach, a jedynie jest warun-
kiem wejúcia tych rozstrzygniÍÊ w øycie. 

Zasada transparentnoúci, mimo prawnych rozbieønoúci miÍdzy polskim a eu-
ropejskim ustawodawcπ w sprawie rozstrzygniÍÊ dotyczπcych ustalania ceny
urzÍdowej leku i jego refundacji, prowadzi do rÛwnego traktowania sprzedaøy
produktÛw importowanych i tych wytwarzanych w krajach cz≥onkowskich UE.

5. Proces ustalania cen lekÛw w Polsce

Ca≥okszta≥t zmian, jakie proponuje ustawodawca, nie tylko czyni zaleønym
od siebie ogniwa procesu dystrybucji lekami, ale rÛwnieø kszta≥tuje proces i za-
sady ustalania cen miÍdzy podmiotami na rynku farmaceutycznym. Proces i za-
sady ustalania cen w Polsce reguluje Ustawa o cenach z dnia 5 lipca 2001 r.,
w ktÛrej ustawodawca okreúla ceny i marøe wystÍpujπce w obrocie lekami.

Cena lekÛw na rynku farmaceutycznym jest szczegÛlnym narzÍdziem mar-
ketingowym, gdyø nie jest ona ani wypadkowπ kosztÛw poniesionych przez pro-
ducenta i ogniwa w kanale dystrybucji, ani rezultatem uzgodnieÒ dokonywanych
przez uczestnikÛw zawieranych transakcji. Ustawodawca w drodze rozporzπdze-
nia ustala nastÍpujπce ceny i marøe stosowane w obrocie lekami:

ï cenÍ urzÍdowπ hurtowπ i detalicznπ,
ï marøÍ urzÍdowπ hurtowπ i detalicznπ.
Ceny urzÍdowe i marøe handlowe majπ charakter cen maksymalnych i marø

handlowych maksymalnych, zawierajπ rÛwnieø podatek od towarÛw i us≥ug. Ce-
ny i marøe te dotyczπ zarÛwno krajowych i importowanych produktÛw. Procedu-
ra ustalania cen handlowych po rejestracji leku odbywa siÍ w drodze rozporzπ-
dzenia Ministra Zdrowia w porozumieniu z Ministrem FinansÛw. Powo≥any
przez Ministra Zdrowia, ZespÛ≥ do Spraw Gospodarki lekami, przygotowuje
i przedstawia Ministrowi Zdrowia swoje stanowisko w zakresie ustalania wyka-
zÛw i cen urzÍdowych lekÛw, z uwzglÍdnieniem warunkÛw okreúlonych w usta-
wie. Minister Zdrowia w uzgodnieniu z Ministrem FinansÛw og≥asza marøÍ hur-
towπ i detalicznπ przyjÍtπ do ustalania urzÍdowych cen hurtowych i detalicz-
nych. Obecnie, wysokoúÊ marøy hurtowej liczona przez przedsiÍbiorcÍ prowadzπ-
cego obrÛt hurtowy od ceny urzÍdowej hurtowej wynosi 8,91%, co odpowiada
9,78% liczonego od ceny zbytu brutto producenta (zgodnie z obwieszczeniem Mi-
nistra Zdrowia z 13 listopada 2003 r. w sprawie og≥oszenia marø hurtowych i de-
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talicznych). Z kolei, marøa urzÍdowa detaliczna liczona przez przedsiÍbiorcÍ pro-
wadzπcego obrÛt detaliczny oznacza rÛønicÍ miÍdzy cenπ hurtowπ, ≥πcznie z na-
leønym podatkiem od towarÛw i us≥ug, i cenπ detalicznπ brutto. 

W úwietle zmian przepisÛw prawa, ustawodawca stworzy≥ nowy artyku≥,
w ktÛrym wprowadza urzÍdowπ cenÍ zbytu producenta o charakterze maksymal-
nym oraz urzÍdowπ marøÍ hurtowπ i detalicznπ, ktÛre majπ charakter marø
sztywnych. UrzÍdowa cena zbytu o charakterze maksymalnym oznacza dla pod-
miotu odpowiedzialnego lub importera, øe nie bÍdzie mÛg≥ jej przekroczyÊ. Moøe
jednak zastosowaÊ cenÍ niøszπ, ktÛra bÍdzie stanowi≥a cenÍ zbytu, od ktÛrej li-
czona bÍdzie marøa w obrocie hurtowym. W zwiπzku z obniøeniem stÛp procen-
towych ustalanych przez RadÍ Polityki PieniÍønej, urzÍdowa marøa w obrocie
hurtowym zosta≥a obniøona do wysokoúci 8,68%, liczona od ceny zbytu. Marøa ta
ma charakter marøy sztywnej, co oznacza, iø nie ma moøliwoúci jej podzia≥u w ob-
rocie hurtowym. Co wiÍcej, jak podaje ustawodawca, charakter tej marøy wska-
zuje na koniecznoúÊ pobrania ca≥ej jej wielkoúci bez prawa rezygnacji z niej na
rzecz innego podmiotu uczestniczπcego w ≥aÒcuchu dostaw hurtowych, gdyø
zgodnie z nowelizacjπ (art. 5a) marøa ta moøe byÊ zastosowana tylko raz. UrzÍ-
dowa marøa detaliczna, liczona przez aptekÍ, naliczana jest od ceny zbytu po-
wiÍkszonej o marøÍ hurtowπ (tabela 1).
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Tabela 1. Kalkulacja ceny leku

Cena zbytu powiêkszona o mar¿ê hurtow¹
(z³)

Mar¿a detaliczna liczona od ceny zbytu 
powiêkszonej o mar¿ê

0,00–3,60 40%

3,61–4,80 1,44 z³

4,81–6,50 30%

6,51–9,75 1,95 z³

9,76–14,00 20%

14,01–15,55 2,80 z³

15,56–30,00 18%

30,01–33,75 5,40 z³

33,76–50,00 16%

50,01–66,67 8,00 z³

66,68–100,00 12%

Powy¿ej 100,00 12,00 z³

Uród³o: Ustawa o cenach z dnia 5 lipca 2001 r. (Dz. U. z 2004 nr 96, poz.959 ze zm.).

Nowe przepisy prawa, nie wprowadzajπ zmian w wysokoúci marøy detalicz-
nej w obrocie aptecznym. Pe≥ny obraz zmian w procesie ustalania cen miÍdzy po-
szczegÛlnymi ogniwami, przedstawia poniøszy schemat:
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Istotne miejsce w przedstawionym przyk≥adzie ustalania cen zajmuje udzie-
lenie rabatu. Rabat stanowi rÛønicÍ powstajπcπ miÍdzy cenπ zakupu leku przez
hurtowniÍ i urzÍdowπ cena detalicznπ o charakterze maksymalnym. SekwencjÍ
przedstawionego powyøej przyk≥adu ustalania cen w obrocie lekami z ujÍciem
udzielonego rabatu dla hurtowni przedstawia tabela 2.

Dla porÛwnania, system udzielania rabatÛw przed zmianami prawa farma-
ceutycznego, rozpatrywany by≥ w kilku przypadkach. Przyk≥adowo, hurtownia
otrzymywa≥a rabat od producenta, ktÛrπ ca≥oúciowo zatrzymywa≥a, lub hurtow-
nia udziela≥a rabatu aptece w ca≥oúci lub w czÍúci, albo teø apteka udziela≥a ra-
batu pacjentowi w ca≥oúci lub w czÍúci.
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Uród³o: Opracowanie w³asne.

Tabela 2. Ustalanie cen w obrocie lekami z uwzglêdnieniem rabatu dla hurtowni

Nazwa leku
(wielkoœæ opa-
kowania i jego
status, nazwy

handlowe)

Maksy-
malna cena
zbytu pro-
ducenta
(brutto)

RABAT 
DLA 

HURTOWNI

Cena 
zbytu 

po 
rabacie

Urzêdowa
mar¿a

w obrocie
hurtowym

Maksy-
malna 
cena 

hurtowa

Urzêdowa
mar¿a 

w obrocie
detalicz-

nym

Maksy-
malna 
cena 

detaliczna
(Apteka) 

Lek X 12,63 z³ 10% 11,37 z³ 8,68% 12,36 z³ 20% 14,83

Uród³o: Opracowanie w³asne.
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Nowe prawo farmaceutyczne w sposÛb przejrzysty kszta≥tuje proces ustala-
nia cen w obrocie miÍdzy trzema podmiotami na rynku farmaceutycznym: pro-
ducentem, hurtownikiem i aptekarzem. Na kszta≥t polityki cenowej wp≥yw ma
rÛwnieø przyjÍty system ustalania cen w Polsce. 

W Polsce obowiπzuje system mieszany pod wzglÍdem kwalifikacji lekÛw do
grupy referencyjnej z przewagπ substytucji terapeutycznej, tzn. sk≥adajπcej siÍ
z wielu aktywnych czπsteczek o rÛønych nazwach miÍdzynarodowych, choÊ o po-
dobnym dzia≥aniu. Leki, do grupy referencyjnej objÍtej wspÛlnym limitem, kwa-
lifikuje siÍ na podstawie Rozporzπdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia
2003 r. w sprawie kryteriÛw kwalifikacji lekÛw. Dla porÛwnania, system cen re-
ferencyjnych, ktÛry obowiπzuje generalnie we wszystkich krajach UE, nie przy-
jπ≥ siÍ w polskim prawie. Biorπc pod uwagÍ g≥Ûwnie wydatki na leki, system ten
mÛg≥by doprowadziÊ do ograniczenia dostÍpnoúci lekÛw, a tym samym do zwiÍk-
szenia wydatkÛw na ich zakup. System cen referencyjnych jest mechanizmem,
ktÛry w ramach grupy referencyjnej, ustala limit ceny leku refundowanego. Od-
nosi siÍ g≥Ûwnie do cen lekÛw o takim samym sk≥adzie chemicznym lub cen le-
kÛw naleøπcych do tej samej grupy terapeutycznej. Dotyczy to lekÛw stosowa-
nych w tych samych wskazaniach w wybranych krajach UE, przy czym najczÍ-
úciej krajami referencyjnymi sπ paÒstwa starej UE o najniøszym dochodzie na-
rodowym per capita (Grecja, Hiszpania, Portugalia). 

Proces ustalania cen w wielu krajach jest przedmiotem dyskusji instytucji
rzπdowych. Z jednej strony rzπdy obawiajπ siÍ nadmiernego wzrostu wydatkÛw
na opiekÍ zdrowotnπ i postrzegajπ budøet na leki jako ≥atwo dostÍpny cel wysi≥-
kÛw zmierzajπcych do ograniczenia kosztÛw. Z drugiej strony przemys≥ farmaceu-
tyczny dowodzi, øe jego inwestycje na rozwÛj i badania naukowe powinny byÊ od-
powiednio wynagradzane, a pacjenci i lekarze muszπ mieÊ szeroki wybÛr terapii.

6. Zmiany w refundacji lekÛw

Proces ustalania cen nie koÒczy siÍ na etapie ustalania maksymalnej ceny
detalicznej. Pacjent, finalny beneficjant w obrocie lekami, g≥Ûwnie zainteresowa-
ny jest cenπ lekÛw przy realizowaniu recepty. PaÒstwo przygotowuje tzw. listy le-
kÛw refundowanych, ktÛrych celem jest wskazanie lekÛw najwaøniejszych
z punktu widzenia zdrowotnoúci spo≥eczeÒstwa. Z powodu ograniczonych úrod-
kÛw finansowych pochodzπcych z budøetu, wykaz lekÛw refundowanych obejmu-
je najbardziej op≥acalne z opcjonalnych lekÛw tak, aby ich zakup w ramach do-
stÍpnych úrodkÛw finansowych pacjenta i instytucji by≥ moøliwy. Leki umieszczo-
ne na liúcie refundowanej majπ pozycjÍ najbardziej uprzywilejowanπ w stosunku
do lekÛw, ktÛre na jej wykazie siÍ nie znajdujπ. Refundacja pozwala rÛwnieø na
zwiÍkszenie spo≥ecznej dostÍpnoúci lekÛw. 

Przepisem prawnym regulujπcym system refundacji lekÛw jest Ustawa
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o úwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
úrodkÛw publicznych oraz Ustawa o cenach i rozporzπdzenia Ministra Zdrowia. 
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Odp≥atnoúÊ pacjenta w systemie refundowanych lekÛw ma charakter rycza≥-
tu (leki podstawowe) 30% i 50% (leki uzupe≥niajπce). W porÛwnaniu ze stanem
obecnym, zmiana polega na usuniÍciu kategorii Ñbezp≥atnyî. W wielu krajach UE
i poza niπ jest stosowana zasada niewielkiej odp≥atnoúci za leki. Nawet, jeøeli le-
ki sπ formalnie refundowane, op≥ata pobierana jest przyk≥adowo za realizacjÍ re-
cepty. Przyk≥ad maksymalnej ceny (z naliczeniem odp≥atnoúci), jakπ nabywca za-
p≥aci kupujπc lek w aptece obrazuje tabela 3.

Zmiany, jakie wprowadzi≥ resort zdrowia majπ poprawiÊ rÛwnieø sytuacjÍ
producentÛw poprzez umieszczenie ich lekÛw na nowej liúcie lekÛw refundowa-
nych. Na listach refundowanych lekÛw pojawi≥o siÍ 525 dodatkowych lekÛw, dla
ktÛrych zosta≥a okreúlona cena hurtowa i detaliczna, co oznacza niøszπ odp≥at-
noúÊ dla pacjenta, ale tylko w okreúlonych przypadkach.

Zakoñczenie

Nowelizacja prawa farmaceutycznego jest rÛønie oceniana przez podmioty
dzia≥ajπce na rynku farmaceutycznym. Niewπtpliwie, z rynku zniknπ nie tylko
mniejsi dystrybutorzy lekÛw, ale rÛwnieø zmniejszy siÍ liczba aptek. Rygory-
styczne wymagania prawne, jakie postawi≥ ustawodawca tym podmiotom, majπ
zwiÍkszyÊ bezpieczeÒstwo obrotu lekami, a tym samym wp≥ynπÊ korzystnie na
rynek, oferujπc lepszπ dostÍpnoúÊ lekÛw i ich uregulowane ceny.
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Tabela 3. Przyk³adowa kalkulacja maksymalnej ceny leku

Preparat
postaæ
dawka

Opako-
wanie

Cena 
detaliczna

brutto

Rodzaj 
refundacji

Rodzaj 
odp³atnoœci

Limit 
opako-
wania

Dop³ata 
NFZ (za 

opakowa-
nie)

Maksymalna
odp³atnoœæ 

Pacjenta ubez-
pieczonego (za

opakowanie)

Lek X 20 tabl. 19,11 z³
lista pod-
stawowa

R (R – rycza³t
= 3,20 z³)

18,50 15,30 z³ 3,81 z³

Uród³o: Wykaz leków refundowanych I kwarta³ 2007, wyd. JWC.
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Influence of the Pharmaceutical Law Amendment 
on the Pharmaceutical Market in Poland. Selected Aspects

Summary

This paper presents the process of turnover the medicaments between phar-
maceutical market that is shaped by amendment of pharmaceutical law. Rela-
tionship presented in this article is to show the way of medicament through the
law maze from the moment of registration to the final distribution in the phar-
maceutical market in Poland.
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