KONFEDERACJA
LEWIATAN

Warszawa, 12 czerwca 2026 r.
KL/405/116/K0/2026

Pan
Zbigniew Muszynski
Dyrektor Rzagdowego Centrum Bezpieczeristwa

Szanowny Panie Dyrektorze,

w zwigzku z trwajgcymi konsultacjami projektu rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie
wykazu ustug kluczowych oraz progéw istotnosci skutku zaktdcajgcego dla Swiadczenia
ustug kluczowych (numer z wykazu RC21) w zatgczeniu przekazuje uwagi Konfederac;ji
Lewiatan.

z powaianiem

Y /A

Marek Gorskl
Prezydent Konfederacji Lewiatan

Zatgcznik: Uwagi Konfederacji Lewiatan do projektu rozporzadzenia Rady Ministrow
w sprawie wykazu ustug kluczowych oraz progéw istotnosci skutku zaktdcajgcego dla
Swiadczenia ustug kluczowych (RC21)
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Uwagi Konfederacji Lewiatan do projektu rozporzadzenia Rady
Ministrow w sprawie wykazu ustug kluczowych oraz progéw istotnosci
skutku zaktdécajacego dla swiadczenia ustug kluczowych (RC21)

Zgodnie z projektowanym wykazem ustug kluczowych oraz progami istotnosci skutku zaktdcajacego
dla swiadczenia ustug, w ramach ustugi kluczowej w postaci ,,zapewnienie dostepnosci produktow
leczniczych, substancji czynnych i wyrobdw medycznych” wskazano przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalnos¢ w formie apteki ogélnodostepnej w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

W ramach innych czynnikéw charakterystycznych dla tego podsektora wskazano:

,Przedsiebiorca prowadzgcy dziatalnos¢ gospodarcza polegajgcg na prowadzeniu co najmniej 4
aptek ogdlnodostepnych zapewniajgcych dostepnos¢ swiadczen w porze nocnej, niedziele, Swieta
i inne dni wolne od pracy na podstawie uchwaty rady powiatu w trybie okreslonym w art. 94 ust. 1
i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne”.

Mowa tu, co do zasady, o sieciach aptecznych (posiadajgcych co najmniej 4 lub wiecej aptek),
w ramach ktérych wspomniane co najmniej 4 apteki petnig dyzury w dzien wolny od pracy oraz
dyzury w porze nocnej, zgodnie z przepisami ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Tymczasem:

e przyjete rozwigzanie jest niespdjne z zatozeniami antykoncentracyjnymi przewidzianymi
w ustawie — Prawo farmaceutyczne, a tym samym krzywdzgce dla podmiotéw prowadzacych
niewielky liczbe aptek (cho¢ niejednokrotnie istotnych i o szczegdlnym znaczeniu dla lokalnej
spotecznosci) lub podmiotéw obecnie wchodzgcych na rynek — zasada "Apteka dla Aptekarza"
uniemozliwia obecnie ekspansje powyzej progu 4 aptek,

e zsamego faktu posiadania przez przedsiebiorce co najmniej 4 aptek nie wynika, by apteki przez
niego prowadzone spetniaty warunki istotnosci — o znaczeniu danej apteki z perspektywy
ochrony zdrowia publicznego nie przesgdza bowiem sama liczba prowadzonych placéwek, lecz
ich rzeczywista rola w zapewnianiu pacjentom dostepu do produktéw leczniczych, substancji
czynnych i wyrobéw medycznych. Poszczegdlne apteki mogg funkcjonowaé w odmiennych
warunkach lokalnych i odpowiada¢ na rdézne potrzeby zdrowotne spotecznosci, ktérym stuza.
Jedna apteka nie jest zatem automatycznie rownowazna drugiej — apteka zlokalizowana na
obszarze o ograniczonej dostepnosci ustug farmaceutycznych moze miec¢ znacznie wieksze
znaczenie dla ciggtosci zaopatrzenia pacjentéow niz kilka placéwek dziatajgcych na rynku
o wysokim stopniu nasycenia; w konsekwencji sama liczba aptek bedgcych w posiadaniu
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przedsiebiorcy nie pozwala na przyjecie, ze spetniona zostata przestanka istotnosci, bez
uprzedniej oceny faktycznego wptywu konkretnych placowek na dostepnos¢ produktow
leczniczych, substancji czynnych i wyrobéw medycznych oraz realizacje zadan stuzgcych
ochronie zdrowia publicznego. Konfederacja Lewiatan w konsekwencji stoi na stanowisku,
ze przestanka ta nie moze by¢ oceniana wytgcznie przez pryzmat liczby placéwek, gdyz
poszczegdlne apteki mogg w rdznym stopniu przyczynia¢ sie do realizacji celu, jakim jest
zapewnienie pacjentom nieprzerwanej dostepnosci produktéw leczniczych, substancji czynnych
i wyrobow medycznych.

Niezaleznie od powyzszego Konfederacja Lewiatan stoi na stanowisku, ze wiaczenie okreslonych
podmiotéw prowadzacych apteki ogdlnodostepne do wykazu podmiotow krytycznych winno by¢
powigzane ze zwiekszeniem ochrony takich jednostek, jako szczegdlnie istotnych z punktu widzenia
zapewnienia ciggtosci dostepu pacjentéw do produktéw leczniczych, wyrobédw medycznych oraz
ustug farmaceutycznych.

W naszej ocenie, przyznanie okreslonym podmiotom statusu podmiotu krytycznego nie powinno

ograniczyc sie wytgcznie do natozenia dodatkowych obowigzkéw organizacyjnych, sprawozdawczych

czy zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem. Konieczne jest réwnoczesne stworzenie mechanizméw

prawnych i organizacyjnych wzmacniajgcych bezpieczenistwo oraz odpornos¢ takich jednostek na

zagrozenia moggce zaktécic realizacje ich podstawowych zadan. Dotyczy to w szczegdlnosci zagrozen

zwigzanych z bezpieczenstwem teleinformatycznym, bezpieczenstwem fizycznym  aptek,
zaktéceniami tancuchow dostaw produktdow leczniczych, a takze sytuacjami kryzysowymi
prowadzacymi do gwattownego wzrostu zapotrzebowania na okreslone produkty lub ustugi
farmaceutyczne.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze uznanie okreslonych aptek za podmioty krytyczne powinno wigzad sie
z zapewnieniem im odpowiedniego wsparcia ze strony administracji publicznej, m.in. w zakresie:
1) dostepu do informacji o zagrozeniach,
2) procedur wspodtpracy z wtasciwymi organami,
3) instrumentéw umozliwiajgcych skuteczne wykonywanie obowigzkéw wynikajgcych z tego
statusu,
4) rozwigzan zapewniajgcych trwatos¢ i ciggtos¢ funkcjonowania takich aptek,
w szczegdlnosci poprzez wprowadzenie rozwigzan uniemozliwiajacych cofniecie zezwolenia
na prowadzenie apteki w oparciu o przestanki niedookreslone, uznaniowe lub majace
charakter subiektywnej oceny, lub bez przeprowadzenia uprzedniego postepowania
naprawczego w danym podmiocie.
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W przeciwnym razie istnieje ryzyko, ze status podmiotu krytycznego bedzie postrzegany wytacznie
jako zrédto dodatkowych obcigzen regulacyjnych, niezapewniajgcy realnych narzedzi stuzgcych
zwiekszeniu poziomu bezpieczenstwa, stabilnosci funkcjonowania i odpornosci tych podmiotéw.

Konfederacja Lewiatan stoi zatem na stanowisku, ze wszelkie rozwigzania przewidujace objecie aptek
ogoélnodostepnych rezimem witasciwym dla podmiotéw krytycznych powinny uwzglednia¢ zasade
proporcjonalnosci oraz konieczno$¢ zachowania réwnowagi pomiedzy zakresem naktadanych
obowigzkéw a zakresem gwarantowanej ochrony i wsparcia. Tylko takie podejscie pozwoli na
rzeczywiste zwiekszenie odpornosci systemu bezpieczenstwa lekowego panistwa oraz zapewnienie

nieprzerwanego dostepu pacjentéw do produktdéw leczniczych i ustug farmaceutycznych.

KL/405/116/KO/2026

Konfederacja Lewiatan

ul. Zbyszka Cybulskiego 5
00-727 Warszawa

tel. +48 22 50 50 860
recepcja@lewiatan.org
www.lewiatan.org

member of

Polish Confederation Lewiatan
Brussels Office

Avenue de Cortenbergh 168
tel. +32273212 10

& BusiNnEss OECD

memberof BUSINESSEUROPE
| B w ]

NIP 5262353400

KRS 0000053779

Sad Rejonowy dla

m. st. Warszawy w Warszawie
Xl Wydziat Gospodarczy



