Minister
Zdrowia

PLR2.055.2.2024
Warszawa, 07 maja 2024

Pani

Szanowna Pani,

w zwigzku z wptynieciem do Ministra Zdrowia 20 lutego 2024 r. petycji w sprawie
problemow o0sob dorostych z zespotem nadpobud/iwosci psychoruchowej

z deficytem uwagi (ADHD), Minister Zdrowia informuije, jak nizej.

W oparciu o obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznychna 1 kwietnia 2024 roku refundacja w terapii ADHD objete
sg aktualnie dwie substancje czynne, tj. atomoksetyna (13 kodéw GTIN) oraz
metylfenidat(9 kodow GTIN).

Zakres wskazan objetych finansowaniem ze srodkéw ptatnika publicznego
obejmuje:

— dla atomoksetyny. Nadpobudliwosc psychoruchowa z deficytem uwagi oraz
ze wspotistniejgcymi chorobami, takimi jak: tiki, zespot Tourette a,
zaburzenia lekowe lub z udokumentowana nietolerancja badz
niepowodzeniem terapii lekami psychostymulujacymi jako element pefnego
programu leczenia u dzieci od 6 roku Zycia oraz u mtfodziezy,

— dla metylfenidatu. Zespot nadpobud/iwosci psychoruchowej wytacznie jako
element kompleksowego (zawierajacego psychoterapie) leczenia u dzieci
powyzef 6 roku Zycia.

Zgodnie z dokumentami Charakterystyki Produktu Leczniczego (dalej ChPL) dla
substancji czynnej metylfenidat zakres zarejestrowanych wskazan obejmuje:

Produkt leczniczy Concerta jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku 6 lat i

starszych jako czesc kompleksowego programu leczenia zespotfu nadpobud/iwosci
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psychoruchowej z deficytem uwagi w przypadkach, kiedy inne sposoby
postepowania terapeutycznego nie sg wystarczajaco skuteczne. Leczenie musi byc¢
prowadzone pod nadzorem lekarza, majagcego doswiadczenie w leczeniu
dzieciecych zaburzeri zachowania.

zas

Medikinet CR jest wskazany jako czesc catosciowego programu leczenia zespofu
nadpobud/iwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci w wieku 6 lat
[ starszych oraz dorostych, w przypadkach, kiedy inne srodki zaradcze nie s3
wystarczajace. Leczenie musi byc rozpoczete i nadzorowane przez lekarza
specjalizujgcego sie w leczeniu ADHD, takiego jak specjalista pediatra, psychiatra
dzieci i mtodzieZy lub psychiatra.

Zgodnie zdokumentami ChPL dla substancji czynnej atomoksetyna zakres
zarejestrowanych wskazan obejmuje (na podstawie ChPL leku Strattera):

Produkt leczniczy STRATTERA jest wskazany w leczeniu nadpobud/iwvosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci w wieku 6 lat i starszych,

u mtodziezy i u dorostych jako element kompleksowego programu leczenia.
Leczenie powinno byc rozpoczete przez lekarza specjaliste w leczeniu ADHD,
takiego jak pediatra, psychiatra dzieci i mtodzieZy lub psychiatra. Diagnoze nalezy
stawiac zgodnie z aktualna klasyfikacia DSM lub wytycznymi zawartymi w [CD.

U 0s6b dorostych naleZy potwierdzic utrzymywanie sie objawow ADHD, ktore
wystepowaty jeszcze w dzieciristwie. Wiskazane jest potwierdzenie przez trzecia
strone. Rozpoznanie nie moze opierac sie jedynie na stwierdzeniu obecnosci
Jednego lub wiecej objawow ADHD. Na podstawie oceny klinicznej pacjent
powinien wykazywac ADHD o nasileniu co najmniej umiarkowanym, na co
wskazuje co najmniej umiarkowane zaburzenie funkcionowania w 2 lub wiecef
srodowiskach (na przyktad funkcjonowania w spofeczeristwie, w szkole i (lub)

w pracy) wptywajace na kilka aspektow Zycia danej osoby.

Zgodnie z trescia przytoczonych dokumentéw leczenie ADHD u oséb dorostych,
zarowno w przypadku atomoksetyny jak i metylfenidatu, nalezy uznac za
wskazanie rejestracyjne, a zatem wymagajace ztozenie wniosku o objecie
refundacja przez podmiot odpowiedzialny, jego przedstawiciela lub importera.
Zgodnie z trescig ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacyi lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Dz.U.z2023r.poz. 826,z pdzn.zm.)- dalej jako ustawa o refundacji, procedura
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objecia leku refundacjg rozpoczynana jest ztozeniem wniosku do Ministra Zdrowia
przez podmiot odpowiedzialny, jego przedstawiciela lub podmiot uprawniony do
importu wraz z kompletng dokumentacjg wymagana przepisami prawa.

W przypadku wptyniecia takiego wniosku jest on procedowany zgodnie z zapisami
przedmiotowej ustawy, co dla leku zawierajacego nowa substancje czynng lub
nowy zakres wskazan dla substancji objetej juz refundacjg (jak ma to miejsce

w przypadku atomoksetynylub metyl/fenidatu) oznacza wymog przygotowania
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej
AOTMIT), stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendacji Prezesa Agencji. Wydanie
rekomendacji, stanowiacej efekt oceny skutecznosci, bezpieczenstwa oraz
efektywnosci kosztowej leku, przez Prezesa AOTMIT dla nowego produktu
leczniczego/nowego zakresu wskazan refundacyjnych umozliwia przekazanie
projektu do Komisji Ekonomicznej celem przeprowadzenia negocjacji warunkéw
cenowo-kosztowych objecia refundacja.

Po otrzymania wymaganych dokumentéw z Agencji, zgodnie z art. 12. ustawy

o refundacyi, uwzgledniajac m.in. stanowisko Komisji Ekonomicznej

i rekomendacje Prezesa Agencji, minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje
decyzje administracyjng (pozytywna badz negatywnga) w przedmiocie objecia
refundacja dla wnioskowanego produktu leczniczego.

Minister Zdrowia informuje, iz na chwile obecng wnioski o objecie refundacja
substancji czynnej metylfenidat czy atomoksetyna w populacji chorych zADHD
w wieku powyzej 18 lat nie wptynety do Ministra Zdrowia, a zatem nie sg aktualnie
prowadzone postepowanie administracyjne dotyczace objecia refundacja

i ustalenie urzedowej ceny ww. substancji czynnych w populacji oséb po 18 roku
Zycia.

W stanowisku z 6 marca 2024 r. Konsultant krajowy ds. Psychiatrii poinformowat,
ze zgodnie z klasyfikacjg ICD-11 niektére osoby z ADHD moga po raz pierwszy
zgtosié sie do poradni w wieku dorostym. Podczas stawiania rozpoznania u oséb
dorostych w przypadku braku informacji o historii nieuwagi, nadpobudliwosci lub
impulsywnosci przed 12 rokiem zycia, diagnoza ADHD powinna by¢ stawiana
ostroznie oraz zwigzana z przeprowadzeniem diagnostyki réznicowej w kierunku
co najmniej kilku innych jednostek chorobowych, w tym np. zaburzen ze spektrum
autyzmu, zaburzen osobowosci, zaburzen nastroju czy lekowych. Konsultant

poinformowat, iz zgodnie z Europejskim konsensusem w sprawie diagnozowania
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i leczenia ADHD u dorostych, za optymalny algorytm leczenia, podobnie jak

w przypadku populacji pediatrycznej, nalezy przyja¢ podejscie multimodalne
obejmujace psychoedukacje w zakresie ADHD i zaburzen wspétistniejacych,
farmakoterapie ADHD i zaburzen wspétistniejacych, coaching, psychoterapie
poznawczo-behawioralna, terapie rodzinna. Korzystny wptyw terapii
atomoksetyng oraz metylfenidatemwykazano w licznych badaniach z udziatem
dzieci, w przeciwienstwie do nielicznych badan z udziatem dorostych.
Metylfenidat oraz deksamfetaminasa zalecane jako leki pierwszego wyboru u
dzieci i oséb dorostych, za$ atomoksetynauwazana jest za lek kolejnego wyboru
oraz nastepnie inne leki niestymulujace takie jak: bupropion, guanfenacyna,
modafinil, tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne. W opinii Konsultanta
konieczne sg jednak dalsze badania aby méc je zalecaé rutynowo w praktyce
klinicznej u oséb dorostych.

Odnoszac sie do Pani opinii, iz leki na ADHD majg w Polsce wysokie ceny, Minister
Zdrowia informuje, iz przeprowadzit poréwnawcze przeszukanie (w odniesieniu do
dawki 30 mg metylfenidatui 25 mg atomoksetyny) w dostepnej mu bazie danych.
Wedtug dostepnych Organowi informacji koszt (wg cen zbytu netto) za jednostke
dawki (tabletke, kapsutke) leku zawierajacego metylfenidatwaha sie od 1,65 zt do
6,22 zt (w zaleznosci od kraju, producenta i wielkosci opakowania), przy czym
wartosc Sredniawynosi 3,46 zt i jest wyzsza niz w Polsce - 2,40 zt. Analogiczny
parametr dla analizowanej dawki lekéw z atomoksetyng wynosiod 2,40 zt do
12,44 zt (w zaleznosci od kraju, producenta i wielkosci opakowania) przy czym
wartosé sredniawynosi 6,57 zt i jest wyzsza niz w Polsce - 5,91 zt.

Minister Zdrowia chciatby réwniez zauwazyd, iz leki zawierajgce atomoksetynenie
sg zaliczane do substancji psychotropowych i odurzajgcych objetych odrebnymi
przepisami dotyczacymi wystawiania i realizacji recept, a zatem obowigzujg

w odniesieniu do nich te same zasady co do innych lekéw spoza tej grupy.

Metylfenidat natomiast zaliczany jest do substancji psychotropowych grupy II-P
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Z czym wigzg sie obostrzenia w zakresie wystawiania i realizacji recept -
analogicznie jak dla innych substancji czynnych z tej grupy?.

Zgodnie z danymi zaraportowanymi w Zintegrowanym Systemie Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL), gromadzacym dane o stanach
magazynowych na podstawie codziennych raportéw sktadanych przez podmioty
odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne i apteki, produkty lecznicze stosowane

w ww. jednostce chorobowej sg generalnie dostepne na polskim rynku.

1 Zgodnie z rozporzadzeniem zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie srodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatow zawierajgcych te srodki lub
substancje, recepta na preparat zawierajacy srodek odurzajacy grupy I-N lub 1I-N, substancje
psychotropowag grupy lI-P, IIIP lub IV-P lub prekursor kategorii 1 jest wystawiana po uprzednim
dokonaniu przez osobe wystawiajaca recepte weryfikacji za posrednictwem systemu, o ktérym
mowa w art. 7 ust. 1 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 2465,
z poin. zm.), tj. Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobow
Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych lub po zebraniu wywiadu od pacjenta, ze ilo$¢ i rodzaj
produktéw leczniczych przepisanych pacjentowi na receptach wystawionych i zrealizowanych nie
jest wystarczajaca dla prawidtowego prowadzenia farmakoterapii. Majac na uwadze brzmienie art.
42 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 20223 r. poz. 1516, z pdzn. zm.),
zgodnie z ktorym lekarz moze, bez dokonania badania pacjenta, wystawic¢ recepte niezbedng do
kontynuacji leczenia, jezeli jest to uzasadnione stanem zdrowia pacjenta odzwierciedlonym w
dokumentacji medycznej, nalezy zauwazyé, ze w pozostatych przypadkach orzekanie o stanie
zdrowia pacjenta lub wystawienie recepty musi odby¢ sie na podstawie osobistego zbadania
pacjenta lub zbadania go za posrednictwem systemdéw teleinformatycznych lub systeméw
tacznosci. W zwigzku z tym, ze przepisywanie lekdw, bez oceny stanu pacjenta, jest wyjgtkowo
niebezpieczne w przypadku substancji kontrolowanych na podstawie rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych
substancji psychoaktywnych (Dz. U. z 2023 r. poz. 744) recepta niezbedna do kontynuacji leczenia,
na preparat zawierajacy srodek odurzajgcy grupy I-N lub II-N, substancje psychotropowg grupy II-
P, llI-P lub IV-P lub prekursor kategorii 1 moze by¢ wystawiona, jezeli od ostatniego zbadania
pacjenta uptyneto nie wiecej niz 3 miesigce. Powyzszych zasad nie stosuje sie do lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej, ktérego pacjent wybrat przez ztozenie deklaracji wyboru, o ktdrej
mowa w art. 10 ust. 1 ustawy o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2527). Lekarze
podstawowej opieki zdrowotnej sprawujg statg i dtugofalowg opieke nad pacjentem, wobec tego
znaja historie leczenia pacjenta. Ponadto, rozporzadzenie w sprawie srodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatow zawierajgcych te Srodki lub
substancje wskazuje, ze na recepcie wystawianej na preparat zawierajacy srodek odurzajacy lub
substancje psychotropowg podaje sie sumaryczng ilos¢ srodka odurzajgcego lub substancji
psychotropowej albo ilos¢ srodka odurzajgcego lub substancji psychotropowej wyrazong za
pomocg ilosci jednostek dawkowania oraz wielkosci dawki. Na jednej recepcie mozna przepisac
tylko jeden preparat. Recepta wystawiona na preparaty zawierajgce srodki odurzajgce grupy I-N
oraz substancje psychotropowe grupy II-P moze dotyczy¢ takiej ilosci srodka lub substancji, ktéra
nie przekracza zapotrzebowania pacjenta na maksymalnie 90 dni stosowania. Na preparaty te
mozna wystawi¢ do 3 recept na nastepujace po sobie okresy stosowania nieprzekraczajgce
tacznie 90 dni stosowania. Na recepcie na srodki odurzajace i substancje psychotropowe podaje
sie sposob dawkowania. A jezeli ze wskazanego przez osobe wystawiajgcg recepte sposobu
dawkowania nie mozna obliczy¢ sumarycznej, osoba wydajgca przyjmuje, ze sg to dwa najmniejsze
opakowania. Wystawienie recepty na preparat zawierajgcy Srodek odurzajacy lub substancje
psychotropowgq nalezy odnotowa¢ w dokumentacji medyczne;.
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Jednoczesnie zgodnie z posiadanymi informacjami obserwowane jest zwiekszone
zapotrzebowanie na produkty z substancjg methylphenidat, co moze powodowac
lokalne utrudnienia w zakresie nabycia produktéow w aptekach ogélnodostepnych.
Nie sg to natomiast czynniki zalezne od Minister Zdrowia. W przypadku, gdy
podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej nie moze
wykonad obowigzku zapewnienia dostepu do produktu leczniczego wydawanego
na recepte, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, jest obowigzany w ciggu 24 godzin poinformowac o tym za
posrednictwem ZSMOPL wtasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, ktory ustala przyczyny braku tego dostepu, a nastepnie
inspektor wojewddzki niezwtocznie informuje Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o braku dostepnosci i jej przyczynach. Po otrzymaniu
wskazanej informacji Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ustala dostepnos¢ leku w
obrocie hurtowym. Zatem kazda sytuacja braku leku powinna by¢ weryfikowana
przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng, jako jedno z podstawowych zadan tej
inspekcji. Natomiast w celu uzyskania szczegétowych informacji na temat
dostepnosci wybranego produktu leczniczego w aptece ogdlnodostepnej

w pierwszej kolejnosci pacjent powinien skontaktowac sie z wtasciwym
wojewoddzkim inspektoratem farmaceutycznym.

W przypadku gdy lekarz prowadzacy leczenie podejmie decyzje o wprowadzeniu
do terapii produktu, ktory nie jest dopuszczony do obrotu w Polsce lub ktory jest
niedostepny, Minister Zdrowia moze wydac zgode na sprowadzenie takiego leku
w trybie importu docelowego, na podstawie art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne
(Dz.U.z2022r.poz.2301, z pdzn. zm.).

Jesli pacjent chce ubiegac sie o refundacje sprowadzanego produktu, sktada poczta
tradycyjna lub poprzez platforme ePUAP dodatkowo wniosek o wydanie zgody na
refundacje sprowadzanego z zagranicy produktu leczniczego, kopie dokumentu
poswiadczajacego ubezpieczenie pacjenta oraz zaswiadczenie lekarskie wraz

z opisem dotychczasowego leczenia. Jesli Minister Zdrowia wyda zgode na
refundacje, pacjent odbierajac lek z apteki wnosi optate ryczattowsa, czyli 3,20 zt za
opakowanie produktu leczniczego. Brak zgody Ministra Zdrowia na refundacje
oznacza mozliwos¢ nabycia leku za 100% odptatnoscia.

Szczegbétowe informacje dotyczace importu docelowego i refundacji wraz

z wzorem wniosku mozna znalezé na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia:
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https://www.gov.pl/web/zdrowie/sprowadzac-leki-z-zagranicy-import-docelowy.

Dodatkowo nalezy wskazac, ze w najblizszym czasie spodziewane jest zwiekszenie
dostepnosci produktéw leczniczych z substancja mety/fenidat, w zwiazku

z wprowadzeniem do obrotu nowych produktow leczniczych: tj. Atenza, w postaci
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, 18 mg, 27 mg oraz 36 mg - podmiotu
odpowiedzialnego Exeltis Poland Sp. z 0.0., oraz Symkinet MR, w postaci kapsutek
o zmodyfikowanym uwalnianiu (twarde), 10 mg, 20 mg, 30 mg oraz 40 mg -
podmiotu odpowiedzialny Symphar Sp. z o.0.

W celu prewencyjnym, polegajacy na zapewnieniu dostepnosci produktéw
leczniczych poprzez ograniczenie ich sprzedazy poza granice Polski, co mogtoby
prowadzi¢ do powstawania niedoboréw niektérych lekow na polskim rynku
farmaceutycznym, produkty lecznicze zawierajace substancje mety/fenidat.
Concerta 18 mgi 36 mg oraz Medikinet 5 mg, Medikinet 10 mg, Medikinet 20 mg,
Medikinet CR 10 mg, Medikinet CR 20 mg, Medikinet CR 30 mg, Medikinet CR 40
mg i Medikinet CR 5 mg zostaty wpisane do wykazu produktéw leczniczych,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej tzw. lista antywywozowa. Lista ta jest aktualizowana przez Ministra
Zdrowia w oparciu o dane pochodzace od Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
oraz inne informacje dotyczace obrotu produktamileczniczymi co najmniej raz na 2
miesigce, w celu uszczelnienia dystrybucji i zabezpieczenia dostepnosci produktéw
dla polskich pacjentéw poprzez ograniczenie mozliwosci dowolnego wywozu

i sprzedazy wpisanych na liste produktéw poza granice kraju.

Nalezy wiec podkresli¢, iz Minister Zdrowia w ramach posiadanych narzedzi
podejmuje wszelkie niezbedne dziatania i interwencje w celu monitorowania oraz
poprawy dostepnosci produktéw leczniczych na rynku, jednak powstawanie
lokalnych niedoboréw rynkowych poszczegélnych lekéw nie zawsze jest mozliwe

do przewidzenia.

Minister Zdrowia pragnie podkresli¢, iz analizuje potrzeby medyczne bardzo
zroznicowanych grup pacjentéw, jednak niezaleznie od wtasnych najlepszych checi,
nie ma realnych mozliwosci zabezpieczenia wszystkich istniejgcych potrzeb w tym
zakresie. Takiej skali zabezpieczenia nie jest w stanie zagwarantowac zaden system

- zaréwno publiczny jak i prywatny.
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W zwigzku z obserwowang - za posrednictwem systemy ZSMOPL, poprawg
dostepnoscia do terapii farmakologicznej ADHD, wynikajaca miedzy innymi

Z pojawienia sie nowych produktéw handlowych zawierajacych mety/fenidat,
Minister Zdrowia bedzie rozwazat mozliwosci przeprowadzenia postepowan
administracyjnych, dla lekéw zawierajgcych ww. substancje czynne, na podstawie
art. 30a2 ustawy o refundacji, w odmiennym od aktualnego zakresie wskazan
rejestracyjnych. Ostateczna decyzja w tej kwestii uzalezniona bedzie od gotowosci
poszczegblnych podmiotéw odpowiedzialnych do ztozenia wnioskdéw o objecie
refundacjg oraz od wynikéw analiz, w tym w szczegdlnosci wptywu zmiany zakresu
wskazan na budzet ptatnika publicznego. Jak wskazujg bowiem dane
epidemiologiczne czesto$é wystepowania ADHD ocenia sie na 3-12% populacji®,
co w przypadku Polski oznaczatoby teoretycznie od 1 129 050 do 4 516 200 oséb
z tym rozpoznaniem, czego konsekwencjg bytby bardzo duzy wptyw na budzet
ptatnika publicznego, co musi by¢ brane przez Ministra Zdrowia pod rozwage

w kontekscie mozliwosci finansowania takie swiadczenia gwarantowanego

w blizszej oraz odlegtej perspektywie czasowej.

Jak wskazujg bardzo ograniczone dane zebrane przez Ministra Zdrowia w ramach
roboczej wymiany informacji w grupie PPRI ( 7he Pharmaceutical Pricing and
Reimbursement Network)zakres wskazan refundacyjnych, dla lekéw
zawierajacych metylfenidati atomoksetyne, w poszczegodlnych krajach
europejskich ktére przekazaty informacje, jest bardzo zréznicowany i obejmuje
zaréwno finasowanie wytgcznie w populacji pediatrycznej z mozliwoscia
kontynuacji w okresie dorostosci - na zasadzie kontynuacji terapii, jak i terapie
zaréwno dzieci, mtodziezy i dorostych bez szczegdlnych ograniczen lub

Z ograniczeniami np. w zakresie wymogu kompleksowosci prowadzonej terapii czy

kregu specjalistéw mogacych postawié¢ diagnoze i zainicjowaé leczenie.

2 Art. 30a ust. 2: Minister wtasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przygotowanie
wykazu lekéw, o ktérych mowa w ust. 1. Prezes Agencji przygotowuje wykaz, uwzgledniajgc wiedze
z zakresu oceny technologii medycznych, w szczegdlnosci oczekiwane efekty zdrowotne, biorgc
pod uwage site interwencji, jakos¢ danych naukowych, niezaspokojong potrzebe zdrowotng,
wielkos¢ populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne i wptyw na system ochrony zdrowia, w
tym wptyw na budzet ptatnika.

3 Wg danych GUS na grudzien 2023 r. populacja kraju to 37 635 000 oséb.
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Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia

Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
/dokument podpisany elektronicznie/
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9)

Klauzula informacyjna - petycje

Zgodnie z art. 13 RODO* informujemy, ze:

Administratorem Panistwa danych osobowych jest Minister Zdrowia z siedziba
w Warszawie (00-952), przy ul. Miodowej 15, z ktorym mozna kontaktowac sie
listownie lub za pomocg e-mail: kancelaria@mz.gov.pl.

Administrator wyznaczyt inspektora ochrony danych, z ktérym mogg sie
Panstwo kontaktowaé poprzez e-mail: iod@mz.gov.pl lub listownie na adres siedziby
administratora. Z inspektorem ochrony danychmozna kontaktowaé sie
we wszystkich sprawach dotyczacych przetwarzania danych osobowych
oraz korzystania z praw zwigzanych z przetwarzaniem danych.

Panstwa dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit ¢ RODO
w celu wypetnienia obowigzku prawnego cigzacego na administratorze wynikajacego z
przepiséw ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach.

Panstwa dane osobowe mogg by¢ przekazane wytacznie podmiotom,
ktére uprawnione s do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa
lub podmiotom, ktéorym Administrator powierzyt przetwarzanie danych osobowych na
postawie zawartej umowy.

Nie przetwarzamy Panstwa danych w sposéb zautomatyzowany, w tym w formie
profilowania. Nie przekazujemy Panstwa danych do panistw trzecich lub organizacji
miedzynarodowych.

Pannstwa dane osobowe beds przechowywane na podstawie przepiséw prawa
o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujagca w Ministerstwie Zdrowia instrukcja
kancelaryjna.

Posiadajg Panstwo prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo
ich sprostowania oraz ograniczenia przetwarzania.

Majg Panstwo prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa
Urzedu Ochrony Danych Osobowych (na adres: ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa).
Moga to Panstwo zrobi¢, jesli uznajg, ze przetwarzamy dane osobowe
Z naruszeniem przepisow prawa.

Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednakze jest warunkiem rozpatrzenia
Panstwa petycji.

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0séb fizycznych w zwiazku Z przetwarzaniem danych osobowych

w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE

(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych osobowych) (Dz. Urz. UE L 119 24.05.2016, str. 1).
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