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Streszczenie

Rynek farmaceutyczny w Polsce w ostatnich latach notuje wzrost wartosciowy. Jego charakterystyczng cecha jest
duzy udzial lekéw generycznych siegajacy 42%. Specyfika podmiotéw, ktére uczestnicza w dystrybucji lekow
jest zwigzana ze szczegdlnym charakterem oferowanych produktéw oraz szczegélnymi preferencjami klientow.
Dzialalno$¢ tych podmiotéw oraz calego rynku jest regulowana ustawg Prawo farmaceutyczne. Koszty kon-
sumpcji lekéw rosng i nie jest to zwigzane jedynie ze wzrostem ich ceny. Starzenie si¢ spoteczenstwa powoduje
wzrost popytu na leki, a wprowadzanie na rynek lekéw innowacyjnych, ktére sg drogie generuje duze koszty.
Dos$wiadczenia ostatnich lat wykazuja, iz przemyst nie jest w stanie sprosta¢ odpowiedzialnosci, ktéra na nim
cigzy. Odpowiedzialnos¢ ta to m.in. produkcja lekow przyczyniajacych sie do utrzymania w zdrowiu jednostki.
Dzialajac w otoczeniu konkurencji, przemyst jest poddawany weryfikacji przez rynek i dlatego bardzo rzadko
podejmuje cele inne niz biznesowe. Z tego powodu pojawila sie koniecznos¢ wspdtpracy miedzy administracja
publiczng, politykami a przemyslem farmaceutycznym. Wszystkie te grupy powinny przyjaé¢ wspélng plaszczy-
zne oraz cele rozumiane przez wszystkich jako strategiczne, aby wypracowa¢ porozumienie (Piel. Zdr. Publ.
2011, 1, 4, 353-357).
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Abstract

For the past few years, pharmaceutical market in Poland has recorded a valuable increase. The typical feature of
that issue is contributing to generic medicines which reaches 42%. The specificity of subjects participated in medi-
cines distribution is considered with the special character of offered products and special customers preferences.
These subjects activity and activity of whole market is regulated by the Pharmaceutical law act. Cost of medicines
consumption is growing and it’s not only considered with their price’s increase. Society ageing causes the increase
in demand for medicines and implementation of innovative medicines to the market generates big costs. Last years
experience demonstrates that it’s not possible for industry to cope with responsibility which is rasted on it. This
responsibility is for example production of medicines contributing to keep an individual in health. It operates in
competition that’s why it is still verified by market and because of that another aims than business ones are taken
up rarely. According to that, public administration, politics and pharmaceutical industry are under obligation to
cooperate. These groups should accept common ground and have aims implied as strategic ones to reach an agree-
ment (Piel. Zdr. Publ. 2011, 1, 4, 353-357).

Key words: medicine product, pharmaceutical industry, price, pharmaceutical market, cost.

Farmakoterapia ma podstawowe znaczenie dla Wydatki na leki stanowia w Polsce okolo 16%

ksztaltowania zdrowia obywateli, a zarazem jest
najtanszym sposobem postepowania leczniczego.
Polscy pacjenci potrzebuja dostepu do skutecz-
nych i bezpiecznych oraz nowoczesnych lekéw po
przystepnych cenach [1].

ogotu wydatkéow na opieke zdrowotng. Presja na
ograniczanie wydatkéw na leki istniata od zawsze,
a obecnie jeszcze bardziej sie nasilita. W ostatnich
latach nastapil postep w medycynie zwigzany z po-
jawieniem si¢ nowoczesnych technologii i duza
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liczba nowych lekéw. Wzrosly réwniez oczeki-
wania spoleczne [2].

Koszty konsumpcji lekéw rosng wowczas,
gdy zwieksza si¢ ich cena, liczba uzytkownikow
oraz nastepuje zmiana asortymentu. Starzenie sie
populacji powoduje wzrost spozycia lekéw nawet
przy spadajacym przyroscie naturalnym. Nalezy
wiec przypuszczal, ze wydatki na leki moga rosnaé
nawet wowczas, gdy ceny lekéw nie beda si¢ zmie-
niaé. Jednak ceny lekow rosng, zwtaszcza tych nowo
wprowadzanych na rynek. Z tego powodu nastapi
zapewne ogolny wzrost wydatkéw na leki [3].

Rynek $wiadczen zdrowotnych rézni si¢ od
rynkéw doskonale konkurencyjnych, co powo-
duje konieczno$¢ jego regulacji. W celu jak naj-
mniejszej ingerencji w rynek, a — co za tym idzie
- ograniczenia mechanizméw korupcjogennych
w ochronie zdrowia, regulacje powinny by¢ wdro-
zone w jak najmniejszym stopniu i powinny by¢
jak najbardziej przejrzyste i ukierunkowane na
zblizenie rynku $§wiadczen zdrowotnych do rynku
doskonale konkurencyjnego [4].

Leki i ich miejsce
na polskim rynku
farmaceutycznym

Przemyst farmaceutyczny zajmuje réwnorzed-
ng pozycje na rynku ochrony zdrowia obok pozo-
stalych jego uczestnikow, do ktorych nalezg rzady
panstw, administratorzy ochrony zdrowia, lekarze
i pacjenci. Kazdy z uczestnikow realizuje wpraw-
dzie inne cele w systemie opieki zdrowotnej i pelni
w nim inna funkgje, lecz jest jego integralna czescia,
bez ktorej system nie mdglby istnie¢. Podmioty go-
spodarcze zaangazowane w produkcje i dystrybu-
cje lekéw maja do odegrania istotng role. Powinny
kierowac¢ sig¢ nie tylko dazeniem do maksymalizacji
zyskow oraz intereséw swoich wlascicieli i akcjo-
nariuszy, lecz réwniez szeroko pojetym interesem
publicznym. Przyjmujac taka perspektywe, mozna
stwierdzi¢, ze na przemysle farmaceutycznym spo-
czywa odpowiedzialnos¢ nie tylko za produkowane
leki, lecz réwniez za to, w jakim stopniu przyczy-
niajg sie one do osiggania potencjalu zdrowotnego
spoleczenstwa oraz w jakim stopniu odpowiadaja
najistotniejszym potrzebom zdrowotnym [3].

Czym sa leki?

Produktem leczniczym, zgodnie art. 2, pkt. 32
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farma-
ceutyczne (Dz.U. 01.126.1381) jest substancja lub
mieszanina substancji, ktérej przypisuje sie wasci-

wosci zapobiegania lub leczenia chordéb wystepu-
jacych u ludzi lub zwierzat, lub podawana czlowie-
kowi lub zwierzeciu w celu postawienia diagnozy,
lub w celu przywrodcenia, poprawienia czy modyfi-
kacji fizjologicznych funkcji organizmu ludzkiego
lub zwierzecego [5].

Zakupy lekéw dokonywane przez pacjentéow
s3 finansowane zaréwno ze zrodel publicznych
- przez refundacje lekéw, jak i ze Srodkéw prywat-
nych pacjentéw. Refundacja oznacza zwrot ponie-
sionych kosztow. Dla apteki jest to zwrot kosztow
poniesionych w zwigzku z wydaniem ubezpieczo-
nemu bezplatnie lub za czesciowg odplatnosciag
leku lub wyrobu medycznego. Zwrotu dokonuje
Narodowy Fundusz Zdrowia.

Leki znajdujace si¢ na listach lekéw refundo-
wanych sg podzielone na grupy o tej samej naz-
wie handlowej lub na tzw. grupy terapeutyczne.
W grupach tych obowiazuje jeden limit ceny opie-
rajacy sie na najtanszym preparacie. Réznice mie-
dzy cena limitu a ceng w aptece doptaca pacjent.

»Rynek farmaceutyczny obejmuje gtéwne ka-
tegorie:

- rynek produktéw Lz - leki stosowane
w lecznictwie zamknietym,

- rynek produktéw LzRp - leki stosowane
zaréwno w lecznictwie zamknietym, jak i przepi-
sywane przez lekarza,

- rynek produktow Rp (Rx) - leki wydawane
na recepte,

- rynek produktow OTC (over the counter)
— leki bez recepty” [6].

Leki nalezace do kategorii dostepnych wylacz-
nie w leczeniu zamknietym nie s3 mozliwe do ku-
pienia w aptece ogélnodostepnej. Mozna do nich
zaliczy¢ leki onkologiczne, s3 one w 100% refun-
dowane.

Leki Rx s3 wydawane z przepisu lekarza i ich
podawanie powinno by¢ przez niego kontrolo-
wane. Kazde opakowanie oznaczone symbolem
Rx moze zosta¢ sprzedane po wczes$niejszym
przedtozeniu recepty. Termin realizacji recepty
zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 17 maja 2007 r. w sprawie recept lekarskich
(Dz.U.07.97.646) nie moze przekroczy¢ 30 dni
od daty jej wystawienia, a w przypadku recept
wystawionych na kolejne trzy miesi¢czne kuracje
30-dniowy termin realizacji jest liczony od nanie-
sionej na recepcie daty realizacji [5].

Kategoria lekéw OTC (over the counter) to leki do-
stepne bez recepty w aptekach, punktach aptecznych
i punktach obrotu pozaaptecznego. Maja one umoz-
liwi¢ samoleczenie w powszechnych dolegliwosciach.
Charakteryzujg si¢ najczesciej tym, ze istnieje relatyw-
nie male ryzyko niewlasciwego uzycia w poréwnaniu
z korzysciami, jakie niesie ich zazycie. Leki OTC moga
by¢ reklamowane, gdyz nie zabrania tego ustawa.



Ceny lekéw na rynku farmaceutycznym

355

Obrot produktami
leczniczymi

W produkgje, dystrybucje i administrowanie
lekami jest zaangazowana istotna cze$¢ zasobow
gospodarki narodowej. Producentéw lekow, hur-
townie, apteki, punkty apteczne i sklepy sprzedaja-
ce leki bez recepty mozna zaliczy¢ do grupy orga-
nizacji rynkowego otoczenia ochrony zdrowia [3].

Obrét hurtowy produktami leczniczymi,
w tym réwniez przywozonymi z zagranicy i wy-
wozonymi za granice, zgodnie z ustawg z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
01.126.1381 z pdzn. zm.), mogg prowadzi¢ wy-
facznie hurtownie farmaceutyczne, sklady celne
i konsygnacyjne produktéw leczniczych (art. 72,
ust. 1 ustawy) [5].

Apteka jest placowka ochrony zdrowia pu-
blicznego, w ktdrej osoby uprawnione $wiadcza
ustugi farmaceutyczne zgodnie z art. 86, ust. 1 usta-
wy. Ustugi te wymienione sg w art. 86, ust. 2 usta-
wy i obejmuja: wydawanie produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych, okreslonych w odrebnych
przepisach, sporzadzanie lekéw recepturowych
w terminie nie dtuzszym niz 48 godzin od zlozenia
recepty przez pacjenta, a w przypadku recepty na
lek recepturowy zawierajacy $rodki odurzajace lub
oznaczonej ,wyda¢ natychmiast” - w ciggu 4 go-
dzin, sporzadzenie lekéw aptecznych, udzielanie
informacji o produktach leczniczych i wyrobach
medycznych.

Zgodnie z art. 78, ust. 1 ustawy, apteki dziela
sie na ogoélnodostepne, szpitalne i zakladowe.

Punkt apteczny jest kolejnym miejscem obro-
tu detalicznego produktami leczniczymi (art. 70
ustawy). Punkt taki moze prowadzi¢ osoba praw-
na, osoba fizyczna oraz niemajaca osobowosci
prawnej spotka prawa handlowego. Kierownikiem
punktu aptecznego moze by¢ farmaceuta z rocz-
nym stazem lub technik farmacji, posiadajacy trzy-
letni staz pracy w aptekach ogdélnodostepnych.

Poza aptekami i punktami aptecznymi obroét
detaliczny produktami leczniczymi wydawany-
mi bez przepisu lekarza moga prowadzi¢ (art. 71,
ust. 1 ustawy): 1)  sklepy zielarsko-medyczne,
2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medyczne-
go, 3) sklepy ogdlnodostepne, ktore sa zwane pla-
cowkami obrotu pozaaptecznego [5].

Zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne obrot produktami leczni-
czymi wydawanymi bez przepisu lekarza moze by¢
prowadzony réwniez przez Internet. W mysl art.
68 ust. 3 ww. ustawy sprzedaz wysytkowa wylacz-
nie produktow leczniczych dostepnych bez recep-
ty lekarskiej (OTC) moze by¢ prowadzona jedynie
przez faktycznie istniejace apteki oraz punkty ap-

teczne dziatajace na podstawie zezwolenia wyda-
nego przez wlasciwego miejscowo wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego. Warunki wysyl-
kowej sprzedazy produktéw leczniczych reguluje
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 marca
2008 r. w sprawie warunkow wysytkowej sprzeda-
zy produktow leczniczych wydawanych bez prze-
pisu lekarza (Dz.U. Nr 60, poz. 374) [5].

Analiza rynku lekow
w Polsce

Rynek jest to miejsce, gdzie podmioty chcace
sprzeda¢ dobro oraz podmioty wyrazajace che¢
kupienia go spotykaja sie w celu dokonania tran-
sakcji. W ochronie zdrowia nabywcami sg gospo-
darstwa domowe, ktore kupuja ustugi z zakresu
ochrony zdrowia, placac za nie bezposrednio lub
posrednio przez platnika bedacego trzecig strong
transakcji. Nabywcami sg réwniez $wiadczenio-
dawcy, np. szpitale, ktore zatrudniajg pracowni-
kéw ochrony zdrowia oraz kupuja leki [7].

»Rynek lekow i obrot lekami posiadajg pewne
cechy, ktére wyrdzniaja je wsrod rynkéw innych
débr i ustug. Rynek lekéw wyrdznia sie w sposob
szczegoélny nawet w poréwnaniu ze specyficznym
rynkiem materialéw medycznych i rynkiem ustug
medycznych” [2].

Krajowy rynek farmaceutyczny jest rynkiem
rozdrobnionym, z duza liczbg konkurujacych ze
sobg firm. Leki sprzedawane w Polsce pochodza
od kilkudziesigciu producentéw. Biorac jednak
pod uwage warto$¢ sprzedazy lekéw w Polsce, po-
fowa tej kwoty jest generowana przez dziesieciu
najwiekszych (krajowych i zagranicznych) pro-
ducentéw - tj. Sanofi-Aventis, Polpharma, Gla-
xoSmithKline Pharma, Sandoz, Roche, Novartis,
Servier, Marck&Co, Pfizer oraz Teva [8, 9].

Okreslajac cechy charakterystyczne dla pol-
skiego rynku produkgji lekdw, nalezy zauwazy¢, iz
krajowi producenci produkujg i sprzedaja gtownie
leki generyczne (ok. 88% produkcji krajowej), pro-
ducenci zagraniczni za$ sprzedaja wigkszo$¢ lekow
markowych (ok. 60% importu). W ciagu ostat-
nich 12 lat liczba lekéw od polskich producentow
zmniejszyla si¢ z 77 do 57%. W tym samym czasie
warto$¢ ich udzialéw w rynku skurczyta si¢ z 38 do
30%. Wynika to z faktu, iz produkcja markowych
lekéw (gtéwnie innowacyjnych) wymaga bardzo
duzych nakladéw na badania i na wprowadzenie
ich do sprzedazy. Koncerny miedzynarodowe, jak
GSK, Novartis czy Janssen, sta¢ na ponoszenie ta-
kich kosztow, w przeciwienstwie do wielu krajo-
wych producentéw [10].

Rynek farmaceutyczny w odréznieniu od wie-
lu innych dziedzin gospodarki, do$¢ dtugo opierat
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sie kryzysowi ekonomicznemu, jednak w ubie-
glym roku nawet ta branza zostata nim dotknieta.
O ile w 2009 r. globalne wyniki byly dobre, o czym
$wiadczyt wzrost wartosci sprzedazy o 8,25%, na
co znaczgco wplyneta epidemia grypy, to w 2010 r.
wskazniki wzrostu byly znacznie nizsze (2,77%).
Stabsze wyniki ubiegtego roku wptynely na obni-
zenie $redniego wzrostu za ostatnie pig¢ lat z 8,3
do 7,26% [11].

Konsumpcja lekow, ktora jest pochodng stanu
zdrowia, zalezy réwniez od woli i podejmowanej
decyzji przez pacjenta oraz od pogladow dotycza-
cych wlasnego zdrowia. Od lat jedng z gléwnych
sit napedzajacych rynek farmaceutyczny jest sprze-
daz lekéw bez recepty. Wedlug PharmaExpert
w 2007 r. warto$¢ sprzedazy lekéow OTC wyno-
sifa 7,1 mld zI. W 2008 r. wzrosta do 8,1 mld zi,
a w 2009 wynosi 9,2 mld zt. Zaréwno w 2008, jak
i w 2009 r. segment sprzedazy odrecznej osiagnat
wzrost o 13,81%. W 2010 r. wzrost byl znaczaco
nizszy i wynosit zaledwie 4,04%. Tak duzy wzrost
w ubieglych latach wplynal jednoczesnie na zwiek-
szenie sie udzialu tego typu lekéw na catym rynku
do ponad 39% [4].

»Koszty artykulow farmaceutycznych (lekow)
sg istotnym elementem sktadowym wydatkow na
zdrowie, ale obcigzenia systemow ochrony zdro-
wia z tego tytulu sa w poszczegélnych krajach bar-
dzo zréznicowane. Wydatki na leki s3 wyrazem
zarowno bezposrednich obcigzen gospodarstw
domowych, jak i odzwierciedleniem prowadzonej
przez panistwo polityki lekowe;j”. Srednia cena leku
w 2009 r. wynosita 15,14 zt, w 2010 r. natomiast
zanotowano jej wzrost o 4,07%, co réwnalo si¢
kwocie 15,76 zl. Najwiekszy wzrost zanotowano
w segmencie lekéw pelnoptatnych, tj. 5,63%. Sred-
nia cena leku pelnoplatnego wyniosta 21,25 zf za
opakowanie. Nieznacznie mniejszy wzrost cen do-
tyczyt lekéw wydawanych bez recepty. Cena leku
OTC w 2010 r. wynosita 9,57 zt i byta 0 5,58% wyz-
sza niz w roku poprzednim. Ceny lekéw refundo-
wanych rosng duzo wolniej niz ceny lekéow OTC.
Dynamika wzrostu cen wynosi 2,15%. Srednia ce-
na leku refundowanego, jaka placit pacjent w ap-
tece za jeden farmaceutyk w roku 2010, wynosita
27,41 7} [11, 12].

Koszty konsumpcji lekéw rosng nie tylko
z powodu wzrostu ich ceny, ale rowniez wigze sie
to ze zwiekszeniem liczby stosujacych je pacjen-
tow, a takze zmiang ich asortymentu. Starzenie si¢
populacji powoduje wzrost popytu i konsumpcji
lekow, ktdry przekracza tempo wzrostu liczby lud-
nosci, a wystepuje nawet przy ujemnym przyroscie
naturalnym. Nalezy przypuszczaé, ze wydatki na
leki rostyby réwniez przy niezmieniajgcych si¢ ich
cenach. Istniejg tendencje zmiany lekéw na nowo-
czesne, a zarazem drozsze. Nalezy zatem liczy¢ sie

z mozliwoscia zwigkszenia w kolejnych latach wy-
datkéw na leki oraz na ochrone¢ zdrowia. Sektory
farmaceutyczny, wytworczy i dystrybucyjny beda
odgrywaly coraz wieksza role w gospodarkach na-
rodowych.

Mechanizmy regulacji cen
na rynku lekéw

Wprowadzanie w ochronie zdrowia regulacji
cen lekdw ma za zadanie racjonalizowa¢ wydatki
i kontrolowa¢ koszty. W kazdym panstwie na sto-
sowane regulacje ma wplyw stopien rozwoju cy-
wilizacyjnego danego panstwa, priorytety polityki
zdrowotnej, struktura przemystu, charakter go-
spodarki danego kraju oraz jego historyczne uwa-
runkowania w rozwoju systemu ochrony zdrowia.

Aby zracjonalizowa¢ wydatki na leki i ograni-
czy¢ koszty farmakoterapii w ramach okreslonego
budzetu przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiej
jakosci opieki zdrowotnej, kraje wprowadzajg me-
chanizmy administracyjno-prawne regulujace ry-
nek §wiadczen zdrowotnych. Oddziatywania regu-
lacyjne moga by¢ bezposrednie lub posrednie oraz
wystepuja po stronie podazowej i popytowe;.

Cene leku wprowadzonego na polski rynek usta-
la jego producent wedlug zasad wolnorynkowych.
Jednak chcac chroni¢ interesy platnika, a posrednio
takze pacjenta, ceny lekoéw znajdujacych si¢ na liscie
refundacyjnej s3 regulowane przez panstwo. Dziata-
nia te maja na celu zabezpieczenie stabilnosci i kon-
trole budzetu platnika oraz takie gospodarowanie
zasobami finansowymi ochrony zdrowia, aby zapew-
nialy mozliwo$¢ racjonalnego gospodarowania.

W Polsce istotnym problemem w racjonalnym
wydawaniu srodkéw publicznych sa braki proce-
duralne i braki stosownych informacji na rzecz
podejmowania decyzji cenowo-refundacyjnych.
Przed 2005 r. Minister Zdrowia, podejmujac de-
cyzje o refundacji, nie dysponowal niezbednymi
informacjami i nie mial wgladu w wartos¢ tera-
peutyczng oraz ekonomiczng leku. Sytuacja ta po-
prawita sie¢ w ostatnich latach, gdy powolano do
dzialania Agencje Oceny Technologii Medycznych
oraz okres§lono wymagania ustawowe.

Bardzo rzadko zdarza si¢, aby wszystkie me-
tody kontroli cen lub wolumenu byly stosowane
jednoczesnie. W praktyce czesto stosuje si¢ meto-
dy kontroli cen z tego samego poziomu kontroli
réwnolegle, m.in. na poziomie wlaczenia techno-
logii do koszyka [13].

Po stronie podazowej ceny lekow sa zwigzane
z zaangazowaniem producentéw, hurtownikow
oraz aptekarzy. Po stronie popytowej wplyw na ce-
ny majg platnik, $wiadczeniodawcy (przychodnia,
szpital) oraz pacjenci [13].
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