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Wykaz skrótóW

akty prawne

dyrektywa – dyrektywa Rady 89/105/EWG dotycząca przejrzystości 
środków regulujących ustalanie cen na produkty lecz-
nicze przeznaczone do użytku przez człowieka oraz 
włączenia ich w zakres krajowego systemu ubezpie-
czeń zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, s. 8; 
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 1, 
s. 345)

k.c. – ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. – Kodeks cywilny 
(Dz. U. Nr 16, poz. 93 z późn. zm.)

k.k. – ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. – Kodeks karny (Dz. U. 
Nr 88, poz. 553 z późn. zm.)

k.p.a. – ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępo-
wania administracyjnego (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. 
poz. 267)

k.p.c. – ustawa z dnia 17 listopada 1964 r. – Kodeks postępowa-
nia cywilnego (Dz. U. Nr 43, poz. 296 z późn. zm.)

k.s.h. – ustawa z dnia 15 września 2000 r. – Kodeks spółek 
handlowych (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 1030 
z późn. zm.)

o.w.u. – Ogólne warunki umów na wydawanie refundowanego 
leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia ży-
wieniowego oraz wyrobu medycznego na receptę (za-
łącznik nr 1 do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 
8 grudnia 2011 r. w sprawie ogólnych warunków umów 

89/105/EWG
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poz. 1697 z późn. zm.)
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WproWadzenIe

Celem całego systemu ochrony zdrowia jest pacjent, system ten ma 
więc przewidywać rzeczywistą gwarancję dostępności do każdego nie-
zbędnego rodzaju świadczeń zdrowotnych, których immanentną cechą są 
produkty refundowane, w tym leki. Taki sam cel ma system refundacji, 
który ma stanowić zespół spójnych mechanizmów ukierunkowany na fi-
nalnego odbiorcę leku. Warunkiem koniecznym osiągnięcia takiego celu 
jest stworzenie systemu, w którym pogodzone są interesy przemysłu far-
maceutycznego, przedsiębiorców prowadzących apteki oraz interesów pa-
cjentów. Dodatkowym warunkiem sprawnego funkcjonowania systemu, 
który ma zagwarantować pacjentowi dostęp do bezpiecznej i niezbędnej 
dla niego terapii, jest współdziałanie przedstawicieli dwóch grup zawo-
dowych: lekarzy i farmaceutów.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spo-
żywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów me-
dycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z późn. zm.) w celu realizacji po-
wyższych postulatów przewidziała w drodze implementacji dyrektywy 
Rady 89/105/EWG dotyczącej przejrzystości środków regulujących usta-
lanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do użytku przez człowieka 
oraz włączenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczeń zdrowotnych 
(Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, s. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 5, t. 1, s. 345), podzieloną na kilka etapów ścieżkę decy-
zyjną, głównego architekta tego systemu – ministra właściwego do spraw 
zdrowia, który decyzję tę podejmuje na podstawie zdefiniowanych w usta-
wie kryteriów, korzystając z rekomendacji AOTM oraz Komisji Ekono-
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micznej. Dzięki ustawie zrobiono wielki krok w kierunku standaryzacji 
preskrypcji lekarskiej poprzez stworzenie wskazań refundacyjnych, któ-
re mają na celu zapewnienie, że lek trafi do najbardziej potrzebującej go 
populacji pacjentów. Jednocześnie ustawodawca położył nacisk na sto-
sunki kontraktowe, wprowadzając umowę na realizację recept zawiera-
ną z posiadaczem zezwolenia na prowadzenie apteki oraz umowę upo-
ważniającą do wystawiania recept na produkty refundowane zawieraną 
przez lekarzy.

Ustawa stworzyła też zasady zarządzania środkami publicznymi przez 
publicznego płatnika świadczeń opieki zdrowotnej, stwarzając warunki 
do możliwie najbardziej celowego wydatkowania środków wyodrębnio-
nych w ramach budżetu na refundację, co było absolutnie niezbędne 
z uwagi na obiektywnie niski jego poziom. Ustawa stworzyła plastyczny 
system, dający możliwość dynamicznych zmian wykazów produktów re-
fundowanych, co pozwala na permanentne otwieranie systemu refunda-
cji na kolejne obszary zapotrzebowania zdrowotnego.

Autorzy przybliżyli zasady funkcjonowania powyższych mechani-
zmów składających się na system refundacji w Polsce, wskazali interakcje 
pomiędzy tymi mechanizmami, zdefiniowali walory przyjętych rozwią-
zań oraz wskazali przyczyny utrudniające ich efektywne funkcjonowanie.

Zdaniem autorów, wskazany powyżej cel – zapewnienie zaspokojenia 
potrzeb pacjenta – po 2 latach funkcjonowania ustawy z pewnością nie 
został jeszcze w pełni osiągnięty, jednakże ustawa refundacyjna wykre-
owała fundamenty, które dają podstawę do dalszego kształtowania tego 
systemu w taki sposób, aby dostępność bezpiecznej i skutecznej farma-
koterapii była zapewniona jak najszerszej populacji pacjentów, w ramach 
możliwości zasobu budżetu przeznaczonego na refundację.



 

Ustawa

z dnia 12 maja 2011 r.

o refundacji leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

oraz wyrobów medycznych1

(Dz. U. Nr 122, poz. 696; zm.: Dz. U. z 2012 r. poz. 95, poz. 742; 
z 2013 r. poz. 766, poz. 1290)

1 Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrożenia dyrektywy Rady 89/105/EWG 
z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczącej przejrzystości środków regulujących ustalanie cen na produkty 
lecznicze przeznaczone do użytku przez człowieka oraz włączenia ich w zakres krajowego systemu 
ubezpieczeń zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, s. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 5, t. 1, s. 345).
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Art. 1

 

 

Rozdział 1

przepIsy ogólne

Art. 1. [Zakres przedmiotowy ustawy]
Ustawa określa:

 1) zasady, warunki i tryb podejmowania decyzji administracyjnej o ob-
jęciu refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznacze-
nia żywieniowego, wyrobu medycznego i uchylenia tej decyzji;

 2) zasady finansowania leku, środka spożywczego specjalnego przezna-
czenia żywieniowego, wyrobu medycznego objętych decyzją, o której 
mowa w pkt 1;

 3) kryteria tworzenia poziomów odpłatności i grup limitowych leków, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wy-
robów medycznych objętych decyzją, o której mowa w pkt 1;

 4) zasady i tryb oraz kryteria ustalania urzędowych cen zbytu na leki, 
środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyroby 
medyczne, a także wysokość urzędowych marż hurtowych i urzędo-
wych marż detalicznych;

 5) zasady ustalania cen leków oraz środków spożywczych specjalne-
go przeznaczenia żywieniowego stosowanych w ramach udzielania 
świadczeń gwarantowanych;

 6) zasady finansowania ze środków publicznych wyrobów medycznych 
przysługujących świadczeniobiorcom na zlecenie osoby uprawnionej;

 7) obowiązki aptek wynikające z obrotu lekami, środkami spożywczymi 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobami medycznymi, ob-
jętymi decyzją, o której mowa w pkt 1, a także zasady kontroli aptek;
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 8) obowiązki osób uprawnionych do wystawiania recept na leki, środ-
ki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyroby me-
dyczne, objęte decyzją, o której mowa w pkt 1.

Spis treści

	 1.	Uwagi	wstępne
	 2.	Podejmowanie	decyzji	refundacyjnej
	 3.	Zasady	finansowania	produktów	refundowanych
	 4.	Poziomy	odpłatności	i	grup	limitowych
	 5.	Kryteria	ustalenia	urzędowej	ceny	zbytu
	 6.	Ustalanie	cen	leków	stosowanych	w	ramach	udzielania	świadczeń	

gwarantowanych
	 7.	Wyroby	medyczne
	 8.	Obowiązki	aptek
	 9.	Obowiązki	osób	uprawnionych

•

1. Uwagi wstępne

Celem wprowadzenia ustawy było takie przekształcenie systemu 
refundacji, by w ramach dostępnych publicznych środków finanso-
wych odpowiadał w możliwie najwyższym stopniu aktualnemu zapo-
trzebowaniu społecznemu w zakresie zaopatrzenia w leki, środki spo-
żywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyroby medyczne, 
w sposób jednoznaczny regulował relacje pomiędzy podmiotami go-
spodarczymi tworzącymi rynek krajowy w tym zakresie i jednocześ-
nie całkowicie odpowiadał wymogom dyrektywy Rady 89/105/EWG 
z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczącej przejrzystości środków regulu-
jących ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do użytku 
przez człowieka oraz włączenia ich w zakres krajowego systemu ubez-
pieczeń zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, s. 8; Dz. Urz. 
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 1, s. 345). Realizacja wy-
żej wymienionych założeń została ujęta w ośmiu obszarach wskaza-
nych w art. 1.
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2. Podejmowanie decyzji refundacyjnej

W celu zapewnienia efektywności i przejrzystości procesu podejmo-
wania decyzji refundacyjnych ustalona została nowa procedura rozpa-
trywania wniosków refundacyjnych oraz zmieniony został sposób doku-
mentowania całego procesu. Rozpatrzone zostały stare, czasem nawet 
kilkuletnie, wnioski o refundację, a wdrożone procedury pozwalają na 
rozpatrywanie wniosków na bieżąco. Do procesu ewaluacji wniosków re-
fundacyjnych włączona została Agencja Oceny Technologii Medycznych. 
Wykaz leków refundowanych jest na bieżąco aktualizowany pod wzglę-
dem stanu rejestracji produktów leczniczych (z wykazów usuwane są leki, 
których nie ma na rynku, a które nierzadko stanowiły podstawę limitu). 
Podejmowanie decyzji odbywa się na podstawie jasnych i obiektywnych 
kryteriów ustalania ceny, których kształt został oparty na doświadcze-
niach Zespołu do spraw Gospodarki Lekami. Minister Zdrowia, ustala-
jąc cenę, bierze pod uwagę równoważenie interesów świadczeniobiorców 
i przedsiębiorców zajmujących się wytwarzaniem lub obrotem produkta-
mi refundowanymi, możliwości płatnicze podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych oraz działalność nauko-
wo-badawczą i inwestycyjną wnioskodawcy na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej oraz w innych państwach członkowskich Unii Europejskiej 
lub państwach członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym 
Handlu (EFTA)2.

3. Zasady finansowania produktów refundowanych

Na dostępność świadczeniobiorców do leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyrobów medycznych naj-
istotniejszy wpływ ma ich cena dla pacjenta (bądź wysokość odpłatności 
pacjenta), dlatego system refundacyjny określony przez ustawę stwarza 
możliwość prowadzenia polityki nakierowanej na ciągłe zmniejszanie 
dopłaty pacjentów, stosujących potrzebne im ze względów zdrowotnych 
leki, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyroby 
medyczne. W tym celu wprowadzono wiele przepisów określających zasa-

2 Uzasadnienie projektu ustawy, druk sejmowy nr 3491.
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