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MINISTER ZDROWIA
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Informacja Ministra Zdrowia dotyczaca niektorych przepiséw ustawy o refundacji lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow

medycznych

W zwigzku z naplywajacymi do Ministra Zdrowia watpliwosciami dotyczacymi
interpretacji niektérych przepiséw ustawy o refundaciji lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego
ptzeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych Minister Zdrowia zwrocil si¢ do
Ministra Finanséw z prosba o zajecie stanowiska w zakresie:

1. Mozliwosci uznania przez spolke dystrybucyjna za koszt podatkowy zwrotu do NFZ
kwoty srodkow refundowanych (art. 4 ustawy o refundacji) oraz odliczenia podatku VAT od
naliczonego playbacku (kwoty zwrotu, o ktoérej mowa w art. 4 ustawy o refundacji),

2. Mozliwosci dokonywania, w Swietle art. 49 ust. 3 ustawy o refundacji darowizn,
rabatéw dla szpitali, pakietowania w zamowieniach publicznych,

3. Mozliwosci dokonywania korekty cen produktu leczniczego, w sytuacji, gdy urzedowa
cena zbytu tego leku ulegnie zmianie,

4. Uwzglednienia ceny urzedowej w schemacie ,,transgranicznego buy-sell”.
uzyskujac nastepujace stanowisko:

Ad. 1. Ministerstwo Finansow informuje, ze zgodnie z art. 4 ustawy o refundacji, jezelt w
trakcie realizacji planu finansowego Funduszu dojdzie do przekroczenia catkowitego budzetu
ptzeznaczonego na refundacje lekéw wnioskodawca, ktéry uzyskal decyzje administracyjna o
objeciu refundacja, zwraca do Funduszu kwote propotcjonalna do udziatu kosztéw refundacji
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
objetego ta ustawa, w tym przekroczeniu, w danej grupie limitowej. Kwota zwrotu ustalana jest w
drodze decyzji administracyjnej i podlega uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia, w ktérym decyzja
stala sie ostateczna.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 ustawy o podatku dochodowym od oséb prawnych kosztami

uzyskania przychodéw sa koszty poniesione w celu osiagniecia przychodéw lub zachowania albo

zabezpieczenia ztrodla przychodéw, z wyjatkiem kosztéw wymienionych w art. 16 ust. 1



Kwota przekroczenia o ktérej mowa wyzej ma zwiazek z przedmiotem prowadzonej
dzialalnosci tj. m.in. ze sprzedaza lekéw refundowanych, w zwiazku z czym w rozumieniu
przepiséw ustawy o podatku dochodowym od oséb prawnych bedzie ona mogla stanowi¢ dla
wnioskodawcy koszt uzyskania przychodu.

W zakresie pytania dotyczacego podatku VAT, w opinii Ministerstwa Finanséw problem
dotyczy odpowiedzi na pytanie, czy wnioskodawca, ktory zwréci do Funduszu kwote ustalona
zgodnie z art. 4 ustawy o refundacji, bedzie mégl zmniejszy¢ w zwiazku ze zwrécona kwota
podstawe opodatkowania na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy o podatku od towaréw 1 ustug (4. czy
zwrot tej kwoty przez wnioskodawce mozna potraktowac jako zwrot do Funduszu wyplaconej
uprzednio przez fundusz refundacji do cen lekow).

Odnoszac si¢ do tej kwestii Ministerstwo Finanséw pragnie podkresdlic, ze w swietle art.
29 ust. 1 ustawy o podatku od towaréw 1 ustug, dla uznania dotacji, subwencji czy innego
dofinansowania za zwigkszajace podstawe opodatkowania konieczne jest stwierdzenie, ze doplata
ta jest dokonywana w celu sfinansowania konkretnej czynnosci opodatkowanej (dostawy towarow
lub $wiadczenia ustug). Dofinansowanie powinno by¢ bezposrednio zwigzane z konkretna
dostawa albo ustugg 1 wéwcezas, pomniejszone o kwote naleznego podatku, zwigksza podstawe
opodatkowania u podatnika dokonujacego czynnosci opodatkowanej VAT. Przy takim zalozeniu,
zwrot tego dofinansowania (zwigzanego z konkretng dostawa towaréw) przez podatnika moze
by¢ rozliczony na podstawnie art. 29 ust. 4, 4a 1 4b ustawy o podatku od towaréw 1 ustug
wylacznie przez tego podatnika.

Powyzsze warunki nie s3 spelnione w przypadku kwoty o ktére) mowa w art. 4 ustawy o
refundacji, ktéra wnioskodawca jest zobowiazany w zwiazku z przekroczeniem budzetu na
refundacje zwtéci¢ do Narodowego Funduszu Zdrowia. Nalezy podkreslié, ze podmiot, ktory
otrzymal refundacj¢ do cen lekéw nie jest tozsamy z podmiotem, ktory jest zobowiazany do
zwrotu kwoty o ktdrej mowa w art. 4 tej ustawy. Podmiotem, ktéremu wyptacana jest refundacja
w zwigzku z wydaniem okreslonych lekéw swiadczeniobiorcy jest apteka, natomiast podmiotem
zobowiazanym do uiszczenia kwoty o ktérej mowa w art. 4 ustawy w zwiazku z przekroczeniem
budzetu na refundacje, jest wnioskodawca, ktéremu wydano decyzje o objeciu refundacja, czyli
np. importer lub producent tych towaréw.

Ponadto przewidziany w art. 4 ustawy o refundacji mechanizm ustalenia kwoty zwracane]
ptzez wnioskodawcéw (ktotry jest zwiazany z okreSleniem ich udzialu w zwrocie kwoty
przekroczenia, ktoty jest proporcjonalny do udziatu kwoty refundacji leku, w sumarycznej kwocie
refundacji w danej grupie limitowej) nie pozwala na powiazanie kwoty, ktéra podlega zwrotowi z
konkretnymi dostawami lekow, tj. nie jest mozliwe okreslenie, jaka kwota z uzyskanej refundacji
do cen lekéw w konkretnych przypadkach musi by¢ zwrécona w zwigzku z przekroczeniem

budzetu na refundacje.



W zwiazku z powyzszym fakt zwrotu kwoty, o ktérej mowa w art. 4 ustawy o refundacji
nie daje podstaw do obnizenia podstawy opodatkowania na podstawie art.29 ust. 4 ustawy o
podatku od towardw i ustug przez apteki, ktére faktycznie otrzymaty refundacj¢ do cen lekow.

Ad. 2. W opinii Ministerstwa Finanséw odpowiedzZ negatywna na przedstawione pytanie
zawarta jest wprost w normie art.49 ust. 3 ustawy o refundacji. Zakaz ten odnosi si¢ do bardzo
wielu mozliwych sytuacji, jakie moglyby wystapi¢ miedzy przedsigbiorca zajmujacym si¢
wytwarzaniem lub obrotem lekami (...) a przedsigbiorca.

Ustawodawca zakazuje ,,sprzedazy uwarunkowanej, upustéw, rabatoéw, bonifikat,
pakietéw 1 uczestnictwa w programach lojalnosciowych, darowizn, nagréd, prezentow,
upominkéw, wycieczek, loterii, losowan, wszelkich form uzyczen, transakcji wigzanych, ulatwien,
zakupéw lub uslug sponsorowanych, wszelkiego rodzaju talonéw, bonéw oraz innych
niewymienionych z nazw korzysci.”

Ad. 3. OdpowiedZ na to pytanie winna wynika¢ z generalnych rozwiazan przyjetych w
nowym systemie refundacji, a2 mianowicie z art. 11, ktéry stanowi, ze objecie refundacja odbywa
si¢ na podstawie decyzji administracyjnej Ministra Zdrowia, a w decyzji tej m.in zawarta jest
urzedowa cena zbytu oraz art. 7, w ktérym ustala si¢ urzedowa marze hurtowsa oraz urzedows
marze¢ detaliczna. Te rozwigzania zostaly wprowadzone po to, by refundowane leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne mialy jednakowe w
calym kraju, zalezne jedynie od szczebla obrotu, ceny. Skoro tak, to na skutek obnizenia lub
podwyzszenia urzedowej ceny zbytu decyzja Ministra Zdrowia, z dniem wejscia w Zycie takie]
decyzji, ceny hurtowe i detaliczne winny réwniez ulec zmianie (podwyzszeniu lub obnizeniu) ze
wzgledu na zastosowanie matz urzedowych 1 by¢ jednakowe w calym kraju. Takie stanowisko w
przypadku posiadania na danym szczeblu zapaséw bedzie skutkowato:

- w przypadku podwyzszenia ceny zbytu — dodatkowym zyskiem realizowanym ptzez
podmiot (hurtownie lub apteke), bo produkt zostal zakupiony po nizszej cenie, a marza liczona
jest od nowej, wyzszej podstawy,

- w przypadku obnizenia ceny zbytu — strata podmiotu (hurtowni, apteki), bo produkt
zostal zakupiony po wyzszej cenie, a marza liczona jest od nowej, nizszej podstawy. W takim
przypadku ,,strata” moze oznaczaé zrealizowania mniejszej, niz urzedowa marzy, a w skrajnym
przypadku sprzedaz ponizej ceny zakupu

Przeszacowanie zapaséw jest normalnym zjawiskiem wystepujacym w handlu. Z
dotychczasowej praktyki dotyczacej zmian cen urzedowych $rodkéw farmaceutycznych wynika,
ze podwyzszenie cen urzgdowych z nadmiarem kompensowalo jednostkom obrotu handlowego
obnizenie cen niektétrych lekéw, chociaz w jednostkowej hurtowni czy aptece skutki
przeszacowania mogly by¢ rézne. Z punktu widzenia otrzymania jednakowych cen produktow

refundowanych w calym kraju wlasciwym wydaje si¢ przyjecie omawianego wyzej rozwiazania.



Ministerstwo Finanséw zauwaza, ze w nowym systemie wprowadzonym ustawa, nie
wystepuja pojecia ,transgraniczny buy-sell” czy ,lokalny polski dystrybutor kupujacy od
zagranicznego dostawcy po cenach sprzedazy do Polski”. Ustawa wyraznie 1 precyzyjnie okresla
schemat 1 warunki cenowe obrotu lekami 1 innymi srodkami refundowanymi.

Cena zbytu dla konkretnego leku jest jedna, wyznaczona przez Ministra Zdrowia w
decyzji o objeciu leku refundacja, w ktérej to decyzji wskazany jest precyzyjnie wnioskodawca(att.
11). Jakakolwiek zmiana ceny zbytu moze by¢ dokonana wylacznie w drodze decyzji (art. 11 ust.
4), co oznacza, ze wnioskodawca musi wystapi¢ z wnioskiem o wydanie takiej decyzji. Zaréwno
marza hurtowa jak i detaliczna jest precyzyjnie w ustawie okreslona i maja one tzw. charakter
sztywny, a wiec ich poziom nie moze by¢ zmieniany przez podmioty uczestniczace w obrocie.
Ponadto w art. 49 ustawa nie dopuszcza zadnej swobody w ksztaltowaniu cen lekéw objetych
refundacja poprzez stosowanie takich narzedzi jak rabaty, upusty, progtamy lojalno$ciowe itd., bo
te sa zakazane.

Tzw. ,lokalny polski dystrybutor kupujacy od zagranicznego dostawcy” o ile nie jest
hurtownia w ogoéle nie wystepuje w systemie dystrybucji lekéw refundowanych. Pytanie o
mterpretacje sytuacji, w ktorej zostanie dokonany zakup ponizej ceny zbytu wydaje si¢ o tyle

bezprzedmiotowe, iz jest niezgodne z regulacjami ustawowymi.
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