12. ZDROWIE | OPIEKA SPOLECZNA

12.01. Zezwolenia wydawane w drodze decyzji administracyjnej na
prowadzenie leczenia substytucyjnego oséb uzaleznionych od opioidéw

Nazwa ustugi

Zezwolenia wydawane w drodze decyzji administracyjnej na prowadzenie leczenia substytucyjnego oséb
uzaleznionych od opioidéw.

Odbiorca ustugi
Podmiot leczniczy, ktéry posiada:
1. apteke szpitalng lub zawart umowe z apteka lub hurtownia farmaceutyczna w zakresie zaopatrzenia w $rodek

substytucyjny;

2. pomieszczenia przystosowane do:
a. wydawania srodka substytucyjnego,

b. prowadzenia terapii grupowej,

C. pracy lekarza, terapeuty i pracownika socjalnego,

d. pobierania probek do analizy,

e. przechowywania i przygotowywania $rodkow substytucyjnych w sposob uniemozliwiajgcy dostep osob

nieupowaznionych;

3. odpowiednie warunki kadrowe zapewniajace realizacje programu prowadzenia leczenia ambulatoryjnego dotyczace w
szczegdlnosci kierownika programu oraz przeszkolonych w zakresie realizowanego programu pielegniarek i
pracownikdéw pomocniczych.

Miejsce sktadania

osobiscie w punktach podawczych Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Mazowieckiego w Warszawie przy ul.
Jagiellonskiej 26 (parter), ul. Skoczylasa 4 (parter - pokoj 18), od poniedziatku do pigtku w godzinach: 8.00-16.00

® 7a posrednictwem poczty na adres Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Mazowieckiego w Warszawie lub
bezposrednio na adres Departamentu Zdrowia i Polityki Spotecznej;

® drogg elektroniczng na adres elektronicznej skrzynki podawczej Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Mazowieckiego

w Warszawie:

Formularz ePuap

® |ub adres skrytki na ePUAP dla podmiotéw publicznych: /Jumwm/skrytka

Wymagane dokumenty

1. wniosek dotyczacy uzyskania zezwolenia na prowadzenie leczenia substytucyjnego;

2. pozytywna opinia Krajowego Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom w zakresie spetniania wymagan okreslonych w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013 r. w sprawie leczenia substytucyjnego (Dz. U.z 2013 r. poz. 368);



3. dokumenty/oswiadczenie potwierdzajace przystosowanie pomieszczen zgodnie z art. 28 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 29
lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 172, z pézn. zm.);

4. umowa z apteka albo umowa z hurtownig farmaceutyczng w zakresie zaopatrzenia w srodek substytucyjny
w przypadku braku apteki szpitalnej;

5. wypis z Krajowego Rejestru Sgdowego lub inny dokument swiadczacy o statusie wnioskodawcy;

6. decyzja o wpisie do rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza wydana przez organ prowadzacy rejestr w
rozumieniu art. 106 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, z pdzn. zm.);

7. dokumenty potwierdzajace posiadanie warunkéw kadrowych zapewniajacych realizacje programu prowadzenia leczenia
ambulatoryjnego, w szczegolnosci wskazanie do zatrudnienia:
® [kierownika programu — lekarza posiadajacego co najmniej pierwszy stopien specjalizacji w dziedzinie psychiatrii

lub bedacego w trakcie specjalizacji w dziedzinie psychiatrii oraz co najmniej 3-miesieczny staz pracy w
podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie oséb uzaleznionych. W przypadku braku mozliwosci zatrudnienia
lekarza specjalisty w dziedzinie psychiatrii jako kierownika programu, programem kierowa¢ moze lekarz innej
specjalnosci, jezeli posiada co najmniej roczny staz pracy
w podmiotach leczniczych prowadzacych leczenie oséb uzaleznionych. W tym przypadku podmiot leczniczy jest
obowigzany zatrudnic¢ lekarza posiadajgcego co najmniej pierwszy stopien specjalizacji
w dziedzinie psychiatrii lub bedgcego w trakcie specjalizacji w dziedzinie psychiatrii;

® specjalisty terapii uzaleznien;
® pielegniarek;

® farmaceuty w przypadku gdy podmiot leczniczy zaopatrujgcy sie w srodek substytucyjny
w opakowaniach zbiorczych nie posiada dozownika elektronicznego;

8. oswiadczenie kierownika podmiotu leczniczego, ze zapewnione sg odpowiednie warunki kadrowe do realizacji
programu leczenia ambulatoryjnego, dotyczace w szczegolnosci kierownika programu substytucyjnego oraz
przeszkolonych w zakresie realizowanego programu pielegniarek i pracownikdw pomocniczych, szczegétowo okreslone
w §15 1§16 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie leczenia substytucyjnego

Optaty

Bez oplat.
Numer konta
Nie dotyczy.
Uwagi

Zezwolenie na leczenie substytucyjne cofa sie, gdy podmiot leczniczy przestat spetnia¢ warunki stanowigce podstawe wydania

zezwolenia.

KLAUZULA INFORMACYJNA

W przypadku, kiedy podmiotem leczniczym skfadajgcym wniosek jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalnos¢ gospodarcza w
rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcéw (Dz.U. z 2023 r. poz. 221, z pdzn. zm.) zastosowanie

ma ponizsze:



Administratorem danych osobowych jest Marszatek Wojewddztwa Mazowieckiego, dane kontaktowe:
Urzad Marszatkowski Wojewddztwa Mazowieckiego w Warszawie, ul. Jagiellorska 26, 03-719 Warszawa,
tel. (22) 5979-100, email: urzad_marszalkowski@mazovia.pl, ePUAP: /Jumwm/esp.

Administrator wyznaczyt inspektora ochrony danych, z ktorym mozna skontaktowac sie pod adresem e-mail: jod@mazovia.pl.
Pani/Pana dane osobowe:

1. beda przetwarzane na podstawie obowigzku prawnego cigzacego na administratorze, wynikajgcego z 28 ust. 2, ust. 5,
ust. 61 ust. 7 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii w celu przeprowadzenia postepowania
administracyjnego w przedmiocie zezwolenia na prowadzenie leczenia substytucyjnego osob uzaleznionych od
opioidow;

2. obejmuja kategorie niezbedne do przeprowadzenia postepowania administracyjnego w przedmiocie zezwolenia na
prowadzenie leczenia substytucyjnego oséb uzaleznionych od opioidéw oraz weryfikacji spetniania warunkéw
stanowigcych podstawe wydania zezwolenia;

3. mogga by¢ udostepnione podmiotom uprawnionym do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa oraz podmiotom
Swiadczacym obstuge administracyjno-organizacyjng Urzedu;

4. bedga przechowywane nie dtuzej, niz to wynika z przepisow dotyczacych archiwizacji — dostepnych m.in. na stronie
mazovia.pl, w zaktadce ,Polityka prywatnosci”.

W granicach i na zasadach opisanych w przepisach prawa, przystuguje Pani/Panu prawo zadania:

5. dostepu do swoich danych osobowych, ich sprostowania, usuniecia, ograniczenia przetwarzania;

6. wniesienia skargi do organu nadzorczego, ktérym jest Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych (szczegéty na stronie
internetowej https://uodo.gov.pl).

Podanie danych osobowych jest wymogiem ustawowym. Brak podania danych moze skutkowac pozostawieniem podania
bez rozpoznania z przyczyn formalnych, brakiem mozliwosci udzielenia odpowiedzi na pismo lub wydaniem decyzji
negatywnej na zasadach i w trybie k.p.a.

Odnosnie 0sob reprezentujgcych podmiot leczniczy oraz 0séb wskazanych przez podmiot leczniczy do kontaktu:

1. Administratorem danych osobowych oséb reprezentujacych podmiot leczniczy oraz 0s6b wskazanych przez podmiot
leczniczy, jako osoby do kontaktu jest Wojewddztwo Mazowieckie, ktérego dane kontaktowe to:
Urzad Marszatkowski Wojewddztwa Mazowieckiego w Warszawie, ul. Jagielloriska 26, 03-719 Warszawa,
tel. (22) 5979-100, email: urzad_marszalkowski@mazovia.pl, ePUAP: /Jumwm/esp.

2. Administrator wyznaczyt inspektora ochrony danych, z ktérym mozna sie kontaktowac piszac na adres wskazany w ust. 1

lub adres e-mail: jod@mazovia.pl.

3. Dane osobowe:
® 0s50b reprezentujacych podmiot leczniczy, bedg przetwarzane na podstawie obowigzku prawnego,

o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. c rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o
ochronie danych osobowych), wynikajacego z przepisow prawa okreslajgcych umocowanie do reprezentowania —
w zakresie waznosci umow i wiasciwej reprezentacji stron. Podanie tych danych jest warunkiem waznosci
podejmowanych czynnosci.

® 0s56b wskazanych przez podmiot leczniczy, jako osoby do kontaktu (imie i nazwisko, stuzbowe dane kontaktowe,



miejsce pracy) beda przetwarzane w prawnie uzasadnionym interesie, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 .

w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich aanych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (0gdine rozporzgdzenie

o ochronie danych osobowych), w celu przebiegu postepowania. Dane zostaty podane przez podmiot leczniczy w
ramach prowadzonego postepowania.

3. Dane osobowe, o ktérych mowa w ust. T mogg zostac udostepnione podmiotom uprawnionym na podstawie
przepiséw prawa oraz podmiotom swiadczacym obstuge administracyjno-organizacyjng Urzedu Marszatkowskiego
Wojewddztwa Mazowieckiego w Warszawie oraz bedg przechowywane nie dtuzej niz to wynika z przepisow ustawy z
dnia 14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

4. W granicach i na zasadach opisanych w przepisach prawa, osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje prawo zgdania:
dostepu do swoich danych osobowych, ich sprostowania, usuniecia oraz ograniczenia przetwarzania, jak rowniez prawo
wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, na adres: ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa.

Ponadto osobom wskazanym przez podmiot leczniczy, jako osoby do kontaktu, przystuguje rowniez prawo wniesienia
sprzeciwu wobec przetwarzania danych, wynikajacego ze szczegolnej sytuacji.

6. Podmiot leczniczy jest zobowigzany do przekazania zapisow niniejszego paragrafu wszystkim osobom fizycznym

wymienionym w ust. 1.

Termin zatatwienia sprawy przez urzad

Zgodnie z przepisami Kodeksu postepowania administracyjnego w ciggu miesigca. Organ administracji w uzasadnionych
przypadkach moze wyznaczyc¢ inny termin zafatwienia sprawy, zawiadamiajgc o tym strony.

Sposéb odwoftania

Za posrednictwem Marszatka Wojewddztwa Mazowieckiego do Samorzagdowego Kolegium Odwotawczego w Warszawie, w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zgodnie z art. 127a k.p.a. przed uptywem terminu do wniesienia odwotania istnieje mozliwo$¢ zrzeczenia sie prawa do jego
whiesienia. Zrzeczenie powinno by¢ ztozone w formie oswiadczenia Marszatkowi Wojewddztwa Mazowieckiego. Z dniem
doreczenia oswiadczenia o zrzeczeniu przez ostatnig ze stron postepowania decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Podstawa prawna

1. Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego ( U.z 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.)

2. Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. 2 2023 r. poz. 172, z p6zn. zm.)

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013 r. w sprawie leczenia substytucyjnego (Dz. U.z 2013 r. poz. 368)
4. Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. 2 2022 r. poz. 633, z pdzn. zm.)

5. Ustawa z 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz.
1657,z pdZzn.zm.)

Sprawe prowadzi

Departament Zdrowia i Polityki Spotecznej
Wydziat Polityki Spotecznej



adres: ul. Ktopotowskiego 5, 03-718 Warszawa
tel. 22 59 79900

fax. 225979902

e-mail : zdrowie@mazovia.pl

Linki
Formularz ePuap

Dostepnos¢ cyfrowa

Informujemy, ze w przypadku problemdw z dostepnoscig dokumentéw cyfrowych zamieszczonych w e-ustudze, urzad
na zyczenie odbiorcy udostepni odpowiednie dokumenty cyfrowe w innej formie.
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