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ZASADY CERTYFIKACJI POLSKIEGO TOWARZYSTWA MEDYCYNY ROZRODU I EMBRIOLOGII (PTMRiE)  
DLA OŚRODKÓW MEDYCZNIE WSPOMAGANEJ PROKREACJI  

POSIADAJĄCYCH W SWYCH STRUKTURACH BANK KOMÓREK ROZRODCZYCH I ZARODKÓW 

Warszawa, dn. 15 września 2026 r. 

 
Nadrzędnymi celami Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (zwane dalej „PTMRiE”) są m.in.:  

1. szerzenie i doskonalenie zasad deontologii lekarskiej,  

2. podnoszenie kwalifikacji zawodowych i poziomu naukowego członków towarzystwa,  

3. podnoszenie autorytetu i szacunku w społeczeństwie dla profesjonalistów zajmujących się embriologią 
kliniczną i medycyną wspomaganego rozrodu oraz  

4. zapewnienie wysokiej jakości usług świadczonych przez instytucje zajmujące się embriologią kliniczną i 
medycyną rozrodu. 

W tych celach, PTMRiE opracowało niniejsze zasady certyfikacji dla Ośrodków Medycznie Wspomaganej Prokreacji 
(zwanych dalej „Ośrodkami”), w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 18 Ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu 
niepłodności (tj. Dz. U. z 2020 r. poz. 442 (zwanej dalej „ustawą o leczeniu niepłodności”), posiadających w swoich 
strukturach Bank Komórek Rozrodczych i Zarodków (w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy o leczeniu niepłodności), 
wskazując te z nich, które w swej działalności klinicznej i embriologicznej, naukowej oraz organizacyjnej kierują się 
zaleceniami PTMRiE oraz europejskich towarzystw związanych z medycyną reprodukcyjną, w tym Europejskiego 
Towarzystwa Rozrodu Człowieka i Embriologii (ESHRE), ze szczególnym uwzględnieniem standardów bezpieczeństwa 
i jakości leczenia oraz wiedzy medycznej. 

Certyfikat PTMRiE dla Ośrodków Medycznie Wspomaganej Prokreacji w Polsce zapewni wyższy poziom zaufania 
pacjentów, w odniesieniu do bezpieczeństwa i jakości leczenia w certyfikowanym Ośrodku, a tym samym pozwoli 
Ośrodkom na doskonalenie swojego systemu jakości świadczonych usług. 

I. WYMAGANIA CERTYFIKACJI  

1. Certyfikat PTMRiE przyznawany jest oddzielnie dla każdego miejsca, w którym dany Ośrodek wykonuje 
działalność objętą pozwoleniem, o którym mowa w art. 48 ust. 1 ustawy o leczeniu niepłodności, zgodnie z 
danymi zawartymi w Rejestrze Ośrodków Medycznie Wspomaganej Prokreacji i Banków Komórek Rozrodczych 
i Zarodków (https://roib.ezdrowie.gov.pl/). 

2. Ubiegać się o wydanie certyfikatu i złożyć wniosek o wydanie certyfikatu dla danego miejsca (zwany dalej 
„wnioskiem”) może Ośrodek, który łącznie spełnia następujące wymagania:  

a) prowadzi działalność na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,  

https://roib.ezdrowie.gov.pl/
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b) posiada w swoich strukturach Bank Komórek Rozrodczych i Zarodków,  

c) jest członkiem korporacyjnym PTMRiE przez okres co najmniej 1 roku przed złożeniem wniosku 

d)  przez okres co najmniej 1 roku przed złożeniem wniosku posiada aktualne pozwolenie Ministra Zdrowia 
na wykonywanie czynności ośrodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz banku komórek rozrodczych 
i zarodków, o którym mowa w art. 48 ust. 1 ustawy o leczeniu niepłodności, 

e) wykonuje min. 120 cykli rocznie (tj. punkcji jajników w celu uzyskania komórek jajowych do zapłodnienia 
pozaustrojowego) 

f) corocznie, co najmniej od roku poprzedzającego złożenie wniosku, raportuje dane dotyczące skuteczności 
i bezpieczeństwa leczenia metodami wspomaganego rozrodu do PTMRiE w ramach projektu the European 
IVF Monitoring Europejskiego Towarzystwa Rozrodu Człowieka i Embriologii (EIM ESHRE) 

g) zatrudnia co najmniej dwóch lekarzy posiadających specjalizację w dziedzinie położnictwa i ginekologii, w 
tym jednego specjalistę w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczości, przy czym lekarze ci 
muszą: 

• posiadać aktualne zaświadczenie o odbyciu szkolenia wstępnego/ustawicznego stosownie do art. 60-
66 ustawy o leczeniu niepłodności, 

• posiadać co najmniej 2-letnie, udokumentowane doświadczenie w leczeniu niepłodności i 
wykonywaniu procedur wspomaganego rozrodu, 

• od co najmniej roku wykonywać pracę na odpowiednim stanowisku w pełnym wymiarze czasu pracy 
w rozumieniu Ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1465, zwanej 
dalej „KP”) w miejscu wskazanym we wniosku (stacjonarnie) lub świadczyć w tym miejscu usługi w 
ramach umowy cywilnoprawnej w takim samym zakresie czasowym. 

h) zatrudnia co najmniej dwóch embriologów, w tym minimum jednego embriologa posiadającego certyfikat 
PTMRiE lub ESHRE lub specjalizację z embriologii klinicznej, przy czym embriolodzy ci muszą:  

• posiadać aktualne zaświadczenie o odbyciu szkolenia wstępnego/ustawicznego stosownie do art. 60-
66 ustawy o leczeniu niepłodności, 

• od co najmniej roku przed złożeniem wniosku wykonywać pracę na odpowiednim stanowisku w 
pełnym wymiarze czasu pracy w rozumieniu KP w miejscu wskazanym we wniosku (stacjonarnie) lub 
świadczyć w tym miejscu usługi w ramach umowy cywilnoprawnej w takim samym zakresie 
czasowym. 

UWAGA: liczba embriologów powinna być dostosowana do liczby i złożoności procedur laboratoryjnych 
wykonywanych rocznie w Ośrodku zgodnie z obowiązującymi rekomendacjami PTMRiE (Rekomendacje 
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii w zakresie dobrej praktyki w laboratoriach 
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wspomaganego rozrodu w Polsce, Warszawa, wrzesień 2021: http://www.ptmrie.org.pl/akty-prawne-i-
rekomendacje-art/rekomendacje/). 

i) monitoruje bezpieczeństwo i efektywność pracy laboratorium wspomaganego rozrodu, w tym prowadzi 
regularną ocenę kluczowych wskaźników jakości dla laboratorium zgodnie z obowiązującymi 
rekomendacjami PTMRiE, w zakresie monitorowania bezpieczeństwa i efektywności pracy w laboratorium 
wspomaganego rozrodu KPI (Key Performance Indicators). Minimalna liczba monitorowanych wskaźników 
wynosi 6 i dotyczy oceny: 

• prawidłowych zapłodnień po ICSI (2PN) 

• rozwoju zarodków tzw. podziałowych (2 lub 3 doba hodowli) 

• rozwoju blastocyst 

• efektywności wykonywania biopsji do PGT (o ile w Ośrodku przeprowadzana jest procedura biopsji 
zarodków) 

• skuteczności rozmrażania komórek jajowych i zarodków 

• implantacji zarodków 

j) monitoruje bezpieczeństwo i efektywność wykonywania procedur klinicznych w Ośrodku, 
przeprowadzając m.in. regularną ocenę min. 6 wskaźników efektywności zgodnie z aktualnie 
obowiązującymi rekomendacjami Europejskiego Towarzystwa Rozrodu Człowieka i Embriologii ESHRE: 

• liczby anulowanych cykli przed punkcją jajników (pobraniem komórek jajowych do zapłodnienia 
pozaustrojowego) 

• częstości występowania zespołu hiperstymulacji jajników 

• odsetka dojrzałych komórek MII w przebiegu stymulacji hormonalnej jajników 

• wskaźnika powikłań po punkcji jajników (pobraniu komórek jajowych) 

• wskaźnika ciąż klinicznych 

• wskaźnika ciąż wielopłodowych 

k) monitoruje i raportuje występowanie zdarzeń niepożądanych zgodnie z art. 54 ustawy o leczeniu 
niepłodności, 

l) stosuje opracowany system prawidłowej identyfikacji pacjentów i ich materiału biologicznego (świadek 
lub świadek elektroniczny), 

m) prowadzi elektroniczną dokumentację medyczną oraz elektroniczną dokumentację procedur 
laboratoryjnych zgodnie z art. 47 ustawy o leczeniu niepłodności, 

http://www.ptmrie.org.pl/akty-prawne-i-rekomendacje-art/rekomendacje/
http://www.ptmrie.org.pl/akty-prawne-i-rekomendacje-art/rekomendacje/
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n) przestrzega zakazu reklamowania działalności leczniczej, stosownie do art. 14 ustawy z dnia 15 kwietnia 
2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 991 z późn. zm.), 

o) spełnia inne wymogi prawne dla prowadzenia działalności leczniczej oraz działalności w zakresie leczenia 
niepłodności.  

II. ZASADY CERTYFIKACJI 

1. Procedura certyfikacji inicjowana jest poprzez złożenie wniosku przez Ośrodek. Aktualny wzór wniosku 
publikowany jest na stronie internetowej PTMRiE. Wniosek składa się pod rygorem konsekwencji, o których 
mowa w pkt. 24 poniżej. 

2. Wniosek do Komisji Certyfikacyjnej należy złożyć elektronicznie na adres e-mail: 
komisja.certyfikacyjna@ptmrie.org.pl 

3. Obowiązek udowodnienia spełnienia wymagań, o których mowa w Rozdziale I niniejszych zasad, ciąży 
każdorazowo na Ośrodku.  

4. Składając wniosek o wydanie certyfikatu, Ośrodek akceptuje postanowienia niniejszych zasad oraz zgadza się 
na poddanie weryfikacji przez Komisję Certyfikacyjną w zakresie oceny formalnej i merytorycznej spełnienia 
wymagań.  

5. W ramach weryfikacji wniosku, członkowie Komisji Certyfikacyjnej mają prawo w szczególności:  

a) wstępu na teren placówki w miejscu, dla którego wydawany jest certyfikat oraz kontroli warunków 
świadczenia działalności, z poszanowaniem tajemnicy medycznej, tajemnicy lekarskiej, ochrony danych 
osobowych pacjentów oraz ich dóbr osobistych, 

b) wzywać Ośrodek do uzupełnienia wniosku, przedłożenia dodatkowych dowodów i dokumentów oraz 
składania wyjaśnień odnośnie informacji objętych wnioskiem, 

c) zwracać się do osób trzecich z prośbą o potwierdzenie informacji przedstawionych przez Ośrodek we 
wniosku oraz w trakcie procedury certyfikacji.  

6. Ośrodki ubiegające się o Certyfikację ponoszą bezzwrotną opłatę certyfikacyjną w wysokości 5.000,00 PLN za 
przeprowadzenie czynności weryfikacyjnych przez powołaną Komisję Certyfikacyjną. Opłatę należy uiścić na 
numer konta bankowego opublikowanego na stronie internetowej PTMRiE. Dowód uiszczenia opłaty 
załączany jest do wniosku.  

7. Powołanie Komisji Certyfikacyjnej następuje przez Zarząd PTMRiE na okres 3 lat.  

8. Członkowie Komisji Certyfikacyjnej działają za wynagrodzeniem. 

9. W skład Komisji Certyfikacyjnej wchodzić może od 3 do 20 członków PTMRiE. W obrębie Komisji zostaną 
powołane Zespoły Certyfikacyjne. 
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10. W skład Zespołu Certyfikacyjnego (przeprowadzającego ocenę dokumentacji dotyczącej certyfikacji oraz 
wizytującego Ośrodek na miejscu: osoby kontrolujące) wchodzą co najmniej 3 osoby, w tym: 

a) Co najmniej jeden embriolog kliniczny PTMRiE z certyfikatem Senior Clinical Embryologist ESHRE oraz 
ważnym certyfikatem potwierdzającym realizację kształcenia ustawicznego w systemie CPD ESHRE 

b) Co najmniej jeden specjalista w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczości z doświadczeniem 
praktycznym min. 6 lat. 

11. Decyzję o przyznaniu certyfikatu PTMRiE podejmuje Komisja Certyfikacyjna na wniosek Zespołu 
Certyfikacyjnego. Decyzja o przyznaniu certyfikatu następuje w drodze uchwały Komisji Certyfikacyjnej 
podejmowanej bezwzględną większością głosów.  

12. Na adres wskazany przez Ośrodek przesyłany jest: 

a) Oryginał Certyfikatu PTMRiE lub 

b) Decyzja o odmowie przyznania Certyfikatu PTMRiE wraz z uzasadnieniem. 

13. Celem usunięcia jakichkolwiek wątpliwości decyzja o odmowie przyznania Certyfikatu PTMRiE nie stanowi 
decyzji administracyjnej, ma charakter ostateczny i nie przysługuje od niej środek odwoławczy. Ośrodek może 
ponownie ubiegać się o wydanie Certyfikatu PTMRiE zgodnie z niniejszymi zasadami, z zastrzeżeniem pkt. 24 
poniżej.  

14. Członkiem Komisji Certyfikacyjnej nie może być osoba pełniąca funkcję członka zarządu Ośrodka lub też 
zajmująca inne analogiczne stanowisko - w zależności od formy prawnej, w jakiej działa Ośrodek. Przez 
analogiczne stanowisko należy rozumieć posiadanie kompetencji do prowadzenia spraw Ośrodka oraz do 
reprezentowania go na zewnątrz.  

15. Osoba zatrudniona w danym Ośrodku nie może kontrolować Ośrodka, z którym związana jest umową o pracę, 
umową cywilno-prawną lub z którym jest powiązana kapitałowo. 

16. Certyfikat PTMRiE nadawany jest na okres pięciu lat. Certyfikowany Ośrodek co roku składa pisemne 
oświadczenie, że spełnia wymagania, o których mowa w Rozdziale I niniejszych zasad, pod rygorem 
konsekwencji, o których mowa w pkt. 24 poniżej.  

17. Certyfikowany Ośrodek ma obowiązek każdorazowo, niezwłocznie zawiadamiać PTMRiE o zmianie wszelkich 
okoliczności, będących podstawą przyznania Certyfikatu. W szczególności, Certyfikowany Ośrodek ma 
obowiązek niezwłocznie zawiadomić PTMRiE o każdej zmianie w zakresie zatrudnienia osób, o których mowa 
w Rozdziale I pkt 2 lit. g) i h). Pkt 21 poniżej stosuje się odpowiednio. Ośrodek ma obowiązek utrzymywać 
odpowiednią liczbę specjalistów zatrudnionych w miejscu objętym Certyfikatem PTMRiE przez cały okres 
obowiązywania Certyfikatu.  
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18. O re-certyfikację Ośrodek może ubiegać się na rok przed wygaśnięciem aktualnej certyfikacji, po wniesieniu 
opłaty certyfikacyjnej. 

19. Ośrodek składając wniosek zobowiązany jest przekazać osobom, których dane przekazuje (w szczególności 
osobom, o których mowa w Rozdziale I pkt 2 lit. g i h) informacje, o których mowa w załączniku do niniejszych 
zasad.    

20. Certyfikat może zostać w każdym czasie cofnięty w następujących przypadkach:  

a) gdy Ośrodek nie spełnia wymagań określonych w Rozdziale I niniejszych zasad, 

b) doszło do naruszenia postanowień niniejszych zasad przez Ośrodek, 

c) zaistniała inna ważna przyczyna w szczególności dot. poważnego naruszenia przez Ośrodek zasad 
współżycia społecznego, dobrych obyczajów, zasad dobrej praktyki klinicznej i laboratoryjnej, a w 
szczególności standardów etycznych.  

21. Wniosek o cofnięcie certyfikatu może złożyć członek zarządu PTMRiE, członek Komisji Certyfikacyjnej lub każda 
inna osoba, która jest w posiadaniu informacji, że dany Ośrodek nie spełnia wymagań określonych w Rozdziale 
I niniejszych zasad. Cofnięcie certyfikatu następuje poprzez podjęcie uchwały Komisji Certyfikacyjnej. Pkt. 13-
15 powyżej stosuje się odpowiednio. 

22. W czasie obowiązywania Certyfikatu PTMRiE ma prawo kontroli faktu spełnienia wymagań, o których mowa 
w Rozdziale I niniejszych zasad przez Ośrodek. W ramach czynności kontrolnych, członkowie Komisji 
Certyfikacyjnej posiadają uprawnienia, o których mowa w pkt. 6 powyżej.  

23. W przypadku, gdy Ośrodek na jakimkolwiek etapie wprowadzi PTMRiE w błąd co do faktu spełniania przez 
Ośrodek wymagań, o których mowa w Rozdziale I niniejszych zasad, Ośrodek może ubiegać się ponownie o 
przyznanie Certyfikatu najwcześniej po upływie dwóch lat liczonych od  dnia stwierdzenia ww. niezgodności 
przedstawionych informacji ze stanem faktycznym.  

24. Ośrodek nie ma roszczenia o przyznanie Certyfikatu PTMRiE ani prawa dochodzenia jakichkolwiek roszczeń, w 
tym odszkodowania, z tytułu nieprzyznania Certyfikatu PTMRiE lub jego cofnięcia.  

III. PRAWA OŚRODKÓW CERTYFIKOWANYCH  

Certyfikowany Ośrodek ma prawo: 

1) do publikowania i umieszczania zaświadczenia o Certyfikacie PTMRiE w miejscu, dla którego został wydany 
Certyfikat. Certyfikaty mogą być wykorzystywane do wszelkich celów informacyjnych i wizerunkowych 
Podmiotów certyfikowanych w Programie, a w szczególności mogą być publikowane na stronach 
internetowych, w dokumentach firmowych, materiałach prasowych, broszurach itp, w broszurach 
informacyjnych, dokumentach firmowych, materiałach prasowych, jak również w mediach 
społecznościowych i na stronie internetowej Ośrodka,  
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UWAGA: sposób publikacji zaświadczenia nie może wprowadzać w błąd, co do miejsca, dla którego został 
wydany Certyfikat PTMRiE, 

2) do opublikowania informacji o Certyfikacie PTMRiE w mediach społecznościowych i na stronie internetowej 
PTMRiE, 

3) do publikowania i umieszczenia w miejscach, o których mowa w ppkt. 1) powyżej informacji na temat 
kryteriów, jakie spełnił Ośrodek, aby uzyskać Certyfikat PTMRiE. 

IV. PRZEPISY KOŃCOWE 

1. Niniejsze zasady wchodzą w życie z dniem ich zatwierdzenia przez Zarząd PTMRiE.  

2. Niniejsze zasady publikowane są na stronie internetowej PTMRiE.  

3. Zmiany niniejszych zasad wymagają podjęcia decyzji przez Zarząd PTMRiE i opublikowania ich na stronie 
internetowej PTMRiE. Zmiany wchodzą w życie od dnia ich publikacji na stronie internetowej PTMRiE, chyba 
że Zarząd PTMRiE postanowi inaczej.  

 
Zarząd Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii:  
prof. dr hab. n. med. Rafał Kurzawa, Prezes Zarządu PTMRiE 
prof. dr hab. n. med. Robert Spaczyński, Wiceprezes Zarządu PTMRiE 
dr n. med. Anna Janicka, Członek Zarządu PTMRiE 
lek. Katarzyna Kozioł, Członek Zarządu PTMRiE 
dr hab. n. biol. Joanna Liss, Członek Zarządu PTMRiE 
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Łukaszuk, Członek Zarządu PTMRiE 
dr Agnieszka Nowak, Członek Zarządu PTMRiE 
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Załącznik nr 1  

Klauzula informacyjna dot. przetwarzania danych osobowych 

Zgodnie z art. 13 i 14 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w 

sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu 

takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 

04.05.2016, str. 1), dalej „RODO”, informuję, że:  

§ Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii (dalej 

„PTMRiE”), ul. Bociania 13, 02-807 Warszawa. 

§ Pani/Pana dane pozyskaliśmy od Pani/Pana osobiście lub od Ośrodka Medycznie Wspomaganej Prokreacji (dalej 

„Ośrodek”), w którym jest Pani/Pan zatrudniona/-y. 

§ Przetwarzamy następujące kategorie Pani/Pana danych osobowych: imię i nazwisko, stanowisko, a ponadto:  

− w przypadku lekarzy: tytuł zawodowy, specjalizacja, zaświadczenie o odbyciu szkolenia, dane dot. 

doświadczenia w leczeniu niepłodności i wykonywaniu procedur wspomaganego rozrodu, miejsce 

zatrudnienia,  

− w przypadku embriologów: tytuł zawodowy, specjalizacja, zaświadczenie o odbyciu szkolenia, miejsce 

zatrudnienia,  

§ Ma Pani/Pan prawo skontaktować się z administratorem pisemnie na ww. adres, poprzez e-mail na adres: 

komisja.certyfikacyjna@ptmrie.org.pl  

§ Pani/Pana dane osobowe przetwarzane będą na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO w prawnie uzasadnionym 

interesie administratora dotyczącym procesu certyfikacji PTMRiE dla Ośrodka, w którym jest Pani/Pan 

zatrudniona/-y. 

§ Pani/Pana dane osobowe mogą zostać przekazane podmiotom, które wykonują usługi na rzecz PTMRiE, 

zobowiązanym do zachowania poufności, np. podmiotom odpowiedzialnym za działanie naszych narzędzi i 

systemów teleinformatycznych, podmiotom zapewniającym bieżącą obsługę prawną, firmie odpowiedzialnej za 

niszczenie dokumentacji.  

§ Pani/Pana dane osobowe będą przechowywane przez okres obowiązywania Certyfikatu PTMRiE tj. maksymalnie 

3 lat od dnia jego wydania, chyba że dojdzie do jego przedłużenia na kolejny 3-letni okres. W przypadku gdy 
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Certyfikat nie zostanie przyznany Pani/Pana dane będą przechowywane przez okres 3-miesięcy od dnia wydania 

decyzji odmownej.  

§ Podanie Pani/Pana danych osobowych jest dobrowolne, ale ich niepodanie może skutkować nieprzyznaniem 

Certyfikatu PTMRiE Ośrodkowi, w którym jest Pani/Pan zatrudniona/-y.  

§ W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie będą podejmowane w sposób zautomatyzowany, 

stosowanie do art. 22 RODO. 

§ Przysługuje Panu/Pani prawo żądania dostępu do swoich danych osobowych, ich sprostowania, usunięcia lub 

ograniczenia przetwarzania, jak również prawo wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych w prawnie 

uzasadnionym interesie.  

§ Przysługuje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego – Prezesa Urzędu Ochrony Danych 

Osobowych, w przypadku, gdy przetwarzanie Pana/Pani danych osobowych narusza przepisy dotyczące ochrony 

danych osobowych. 

 

 


