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ZAWIADOMIENIE O SPOSOBIE ZAtATWIENIA PETYCJI

dziatajac na podstawie art. 13 ust.1 w zwigzku z art. 10 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r.0

petycjach! zawiadamiam, ze petycja zatozona w dniu 8 lutego 2025 r. w sprawie:

— problematyki nietolerancji histaminy oraz przygotowania informacji na produktach i
lekach;

— opracowania lekéw przeciw nietolerancji histaminy i wprowadzenia ich refundacji;

— systemu ksztatcenia i zatrudniania lekarzy, w tym ograniczenia wieku wykonywania
zawodu;

— utworzenia skutecznych instytucji dziatajacych na rzecz pacjentéw, przestrzegajacych
praw pacjenta, zasad etyki lekarskiej i prawa;

— wprowadzenia zmian w diagnozowaniu, leczeniu i traktowaniu pacjentéw dotknietych
nietolerancja histaminy;

— wprowadzenia zmian w systemie stuzby zdrowia oraz utworzenia centrow leczenia
choréb rzadkich

zostata uznana za bezzasadna.

Uzasadnienie

Na wstepie odnoszac sie do poruszonej przez-)roblematyki nietolerancji histaminy
nalezy zaznaczyc, iz nietolerancja histaminy jest typem nieimmunologicznej nadwrazliwosci
pokarmowej o niejednorodnej przyczynie i jednoczesnie bardzo szerokim zakresie
objawéw. Spowodowana jest brakiem réwnowagi pomiedzy iloscig nagromadzonej w
organizmie histaminy a zdolnoscia do jej degradacji. Towarzyszy temu najczesciej
zmniejszona aktywnosé jelitowego enzymu oksydazy diaminowej (DAQ). Czestos¢
wystepowania nietolerancji histaminy szacuje sie na okoto 1 %, a obnizenie aktywnosci
oksydazy diaminowej moze wystepowac nawet u 15 % populacji. Aktualnie podstawowym
sposobem na ztagodzenie objawdw nietolerancji histaminy jest stosowanie diety o
obnizonej zawartosci histaminy. Dieta niskohistaminowa powinna opierac sie na

1tjDzU.z2018r. poz. 870
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produktach swiezych i nieprzetworzonych, unikaniu produktéw fermentowanych lub
dojrzewajacych, takich jak kiszonki, dojrzewajace kietbasy i sery, wyroby alkoholowe, ocet
winny, drozdze, niespozywaniu pokarmow tatwopsujacych sie, wobec ktérych nie
zachowano warunkow chtodzenia lub przerwano tancuch chtodniczy (ryby, mieso),
wykluczeniu konserw, pétproduktéw i produktow gotowych, typu instant, unikaniu
pokarmow dtugo trzymanych w cieple lub odgrzewanych (szczegélnie dan rybnych,
miesnych i grzybowych), niespozywaniu produktéw z dtugim terminem przydatnosci do
spozycia. Nie nalezy przesadnie ograniczac diety, jesli pacjent dobrze toleruje wybrane
produkty, teoretycznie z duzg zawartoscia histaminy. Trudno jest jednoznacznie okresli¢
grupe produktow niewskazanych do spozywania przez osoby z nietolerancja na histamine,
co wynika z indywidualnej wrazliwosci na histamine u danej osoby. Co wazne, produktami
wskazanymi jako czesto wykluczane s m.in. niektore owoce i warzywa (szpinak, pomidory,
cytrusy, baktazan, szparagi, kapusta kiszona) - produkty czesto kupowane bez opakowan,
na wage.

Histamina w zywnosci wystepuje w bardzo szerokim zakresie od ponizej 1 mg/kg do kilku
tysiecy mg/kg. Przyjmuje sie, ze produkty o niskiej zawartosci histaminy to te, w ktorych jej
zawartos$¢ miesci sie w przedziale od 5 do 50 mg/kg, cho¢ pojawiaja sie tez gtosy, ze do
Zywnosci o niskiej zawartosci histaminy mozna zaliczy¢ produkty, w ktérych zawartos¢ tej
aminy biogennej nie przekracza 1 mg/kg.

Warto zwrécic¢ uwage, ze w zywnosci wystepuja takze inne aminy biogenne, np.
kadaweryna, tyramina, ktore powodujg zwiekszenie toksycznosci histaminy, poprzez
wysycenie enzymow odpowiedzialnych za rozktad histaminy w btonie $luzowej. Tak wiec,
w diecie niskohistaminowej, spozycie tych amin powinno by¢ rowniez ograniczone. Na
zawartosc¢ histaminy w sSrodkach spozywczych wptyw ma nie tylko rodzaj produktu, ale
réwniez sposob jego przetwarzania czy przechowywania. Obecnos¢ amin biogennych

w zywnosci wynika gtéwnie z aktywnosci metabolicznej mikroorganizméw wchodzacych
w sktad produktu. Na przyktad - w trakcie przechowywania kiszonek wzrasta w nich
zawartosc histaminy. Drobnoustroje wystepujgce w zywnosci wytwarzaja histamine.
Ponadto, histamina jest odporna na dziatanie temperatury, wiec stosowanie obrébki
cieplnej, jak np. gotowania, smazenia, pieczenia, nie zmniejsza jej zawartosci w Zywnosci.
Dla 0séb z nietolerancja histaminy, informacja na produktach spozywczych o jej zawartosci,
czy tez informacja, ze dany srodek spozywczy nie jest wskazany dla oséb z nietolerancja
histaminy wydaje sie by¢ istotna, jednakze na tym etapie trudna do wprowadzenia jako
prawna regulacja, przede wszystkim z uwagi na brak jednolitej definicji zywnosci o niskiej
zawartosci histaminy. Ponadto, zawartos¢ histaminy w produktach spozywczych w trakcie
przechowywania moze ulega¢ zmianom. Nalezy tez podkresli¢, ze brakuje jednoznacznych
wytycznych dotyczacych produktéw spozywczych zabronionych i wskazanych w diecie
0s6b z nietolerancja histaminy, a eksperci wskazuja, ze prawidtowo skomponowana dieta
wymaga indywidualnego podejscia do pacjenta z analizg objawéw po spozyciu
poszczegdlnych srodkéw spozywczych.

Podstawowym aktem prawnym dotyczacym znakowania zywnosci w Unii Europejskiej
(zwana dalej UE), w tym w Polsce jest rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom
informacji na temat zywnosci2. Reguluje ono m.in. zasady przekazywania konsumentom
informacji na temat obecnosci w srodku spozywczym substancji lub produktéow
powodujacych alergie lub reakcje nietolerancji. Zgodnie z art. 21 s3 one oznaczane w
wykazie sktadnikéw z doktadnym odniesieniem do nazwy substancji lub produktu
wymienianego w zatgczniku Il do ww. rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011. Zatacznik Il

2 rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie
przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady
90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz. Urz. UE L 304 z
22112011z pr’\én 7m)
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stanowi liste 14 grup produktow: zboza zawierajace gluten i produkty pochodne, skorupiaki
i produkty pochodne, jajai produkty pochodne, ryby i produkty pochodne, orzeszki ziemne
(arachidowe) i produkty pochodne, soja i produkty pochodne, mleko i produkty pochodne
(tacznie z laktoza), orzechy i produkty pochodne, seler i produkty pochodne, gorczycai
produkty pochodne, nasiona sezamu i produkty pochodne, dwutlenek siarki i siarczyny w
stezeniach powyzej 10 mg/kg lub 10 mg/litr, tubin i produkty pochodne i mieczaki i
produkty pochodne. Lista ta nie jest listg zamknietg i jesli zajdzie taka potrzeba, na
podstawie aktualnej wiedzy naukowe;j i technicznej, wykaz w zataczniku Il w drodze aktéw
delegowanych moze zostac¢ uaktualniony. Wykaz w zataczniku Il nie obejmuje wszystkich
znanych substancji lub produktéw powodujacych alergie lub reakcje nietolerancii.

Ponadto, w Polsce, wymagania dotyczace znakowania Zywnosci okreslaja:

- ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienias,

- ustawa z dnia 21 grudnia 2000 r. o jakosci handlowej artykutéw rolno-spozywczych?,

- rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (zwany dalej MRiRW) z dnia 23 grudnia
2014 r. w sprawie znakowania poszczegolnych rodzajéw srodkow spozywczych?.

Rozporzadzenie (UE) nr 1169/2011 stanowi podstawe do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony konsumentéw w zakresie informacji na temat zywnosci, przy uwzglednieniu réznic
w percepcji za strony konsumentoéw i ich potrzeb informacyjnych. W artykule 9 ust. 1
wymienionych zostato dwanascie danych szczegétowych, ktérych podanie jest
obowiazkowe (z wyjatkami przewidzianymi dla niektarych grup srodkow spozywczych) dla
zywnosci opakowanej. Informacje te musza sie znajdowac bezposrednio na opakowaniu lub
na zataczonej do niego etykiecie. Nalezg do nich m.in. wykaz sktadnikéw oraz wykaz
alergenow - ktére powinny by¢ przedstawione w wykazie sktadnikow za pomoca pisma
wyraznie odrdzniajacego je od reszty sktadnikdw, np. czcionki, stylu, tta oraz informacja

o wartosci odzywczej. Wykaz sktadnikow i alergenéw wymagany jest réwniez
obowigzkowo w przypadku zywnosci nieopakowanej, oferowanej do sprzedazy
konsumentowi finalnemu (lub w przypadku pakowania srodkow spozywczych w
pomieszczeniu sprzedazy na zyczenie konsumenta finalnego lub ich pakowania do
bezzwtocznej sprzedazy) oraz zaktadom zywienia zbiorowego.

Zgodnie z § 19 ust. 2 ww. rozporzadzenia MRiRW, informacje te podaje sie w miejscu
sprzedazy na wywieszce dotyczacej danego srodka spozywczego lub w inny sposdb,
w miejscu dostepnym bezposrednio konsumentom.

Woykaz sktadnikéw oraz informacja o wartosci odzywczej stanowig istotny element, z
punktu widzenia bezpieczenstwa konsumenta posiadajgcego alergie pokarmowe,
nietolerancje lub przeciwskazania medyczne/dietetyczne do spozywania okreslonej
zywnosci m.in. w zwigzku z chorobg dietozalezng wymuszajaca na nim diete eliminacyjna.

Rozporzadzenie nr 1169/2011 okresla doktadnie sposdb podawania sktadnikéw (w art. 18).
Musza by¢ one wymienione w malejacej kolejnosci ich masy w momencie uzycia
sktadnikéw. Ponadto, ww. przepisy obejmujg rowniez zasady podawania: sktadu sktadnika
ztozonego oraz sposdb ich okreslania (np. m.in. dodatkéw do zywnosci i enzyméw
spozywczych okreslanie sSrodkéw aromatyzujacych, zrédet pochodzenia olejéw, ttuszczy

i ich rodzaju czy tez miesa). Zatem na podstawie ww. przepisdow konsument moze
dowiedziec sie, jak duzy jest udziat danego sktadnika w zywnosci, a w oparciu o wiedze na
temat swojej choroby (na podstawie diagnozy lekarskiej), potrzeb dietetycznych,
wrazliwosci na okreslony alergen czy tez sktadnik powodujacy reakcje nietolerancji, moze
podjac decyzje na temat spozycia okreslonej zywnosci.

Z kolei odnoszac sie do substancji powodujacych alergie lub reakcje nietolergncji, nalezy
zaznaczyd, ze w oparciu o ocene Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci

3t.j.Dz.U. 2023 poz. 1448.
4t.j.Dz.U.z 2023 r. poz. 1980.
5Dz.U.z2015r. poz. 29,z pdzn. zm.
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i Zywienia (zwany dalej EFSA) w zataczniku Il rozporzadzenia nr 1169/2011 wskazanych
zostato 14 substancji lub produktow powodujacych alergie i reakcje nietoleranciji, ktére
musza by¢ wymieniane w wykazie sktadnikdéw czcionkg wyraznie odrézniajaca sie od reszty
sktadnikéw. Ww. zatacznik Il dotyczy sktadnikow powodujacych alergie przede wszystkim
poprzez odpowiedz immunologiczna organizmu z udziatem przeciwciat IgE (IgE mediated
food allergy) oraz bez ich udziatu (non- IgE mediated food allergy), w mniejszym stopniu
natomiast sktadnikéw niezwigzanych z odpowiedzig immunologiczng organizmu - zwane
nietolerancjami (siarczyny, laktoza). Do nietolerancji pokarmowej mozna réwniez zaliczyé
nietolerancje na histamine czy tyramineé, jednak zadna z tych dwdéch substancji nie zostata
witaczona do ww. zatacznika ll.

Ponadto, z uwagi na fakt, ze histamina jest klasyfikowana jako zanieczyszczenie
mikrobiologiczne’, organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w ramach planu pobierania
probek do badan Zzywnosci w ramach urzedowej kontroli i monitoringu w Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej pobierajg z obrotu réznego rodzaju i stopnia przetworzenia ryby

i owoce morza oraz sosy rybne, zgodnie z kryteriami bezpieczernstwa okreslonymi

w rozporzadzeniu w rozporzadzeniu (KE) nr 2073/2005.

Majac na uwadze powyzsze, w Swietle przedstawionej przez koncepcji wprowadzenia
informacji na produktach zywnosciowych, ze dany produkt jest niewskazany dla oséb z
nietolerancja histaminy wydaje sie, ze najwtasciwszym rozwigzaniem, nie tylko w
przypadku oséb z nietolerancja na histamine, ale i innych schorzen wymagajacych diety
eliminacyijnej, jest edukacja chorych, a wczesnie] - wtasciwa diagnoza.

Wartym podkreslenia jest fakt, ze od kilku lat Gtéwny Inspektor Sanitarny (zwany dalej GIS)
wraz z podlegtymi organami Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (zwana dalej PIS) wtacza siew
kampanie edukacyjne Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, ktore w swoim
zakresie dotycza rowniez znakowania zywnosci8. Kampanie prowadzone sg m.in. w
szkotach, a dzieki zaangazowaniu terenowych organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
osiggaja bardzo dobre zasiegi.

Przyktadowo, kampania przeprowadzonaw 2023 r. (#EUChooseSafeFood)? miata na celu
wspieranie mieszkancow i mieszkanek Europy w podejmowaniu $wiadomych decyzji
dotyczacych zakupu zywnosci. Dzieki niej konsumenci mieli dostep do praktycznych

i przystepnych informacji dotyczacych zagadnien takich jak: pomoc w odczytywaniu etykiet
umieszczonych na produktach spozywczych czy tez porad na temat przygotowywania

i przechowywania zywnosci. Tematy wybrane przez GIS z ww. edycji kampanii to
suplementy diety, higiena zywnosci oraz znakowanie zywnosci z uwzglednieniem:
alergenoéw, terminu przydatnosci do spozycia/daty minimalnej trwatosci i innych
obowiazkowych elementéw oznakowania, okreslonych przepisami rozporzadzenia (UE)
nr1169/2011.

Niezaleznie od powyzszego nalezy wskazac, ze wiarygodnym zrédtem wiedzy zywieniowej,
jest portal Narodowego Centrum Edukacji Zywieniowe]j (zwane dalej NCEZ), dostepny pod
nastepujgcym adresem: https://ncez.pzh.gov.pl/. Kazdy zainteresowany utrzymaniem czy
poprawa stanu zdrowia i jakosci zycia ma dostep do aktualnych wynikow badan naukowych,
szeregu artykutéw edukacyjnych oraz materiatow video. W ramach ww. portalu istnieje
mozliwos¢ skorzystania z bezptatnych konsultacji dietetycznych online za posrednictwem
Centrum Dietetycznego Online (https://ncez.pzh.gov.pl/poradnia/. Centrum Dietetyczne
Online to platforma, ktéra oferuje profesjonalne wsparcie oraz przekazuje wskazowki

6 EFSA Journal 2014;12(11):3894 Scientific Opinion on the evaluation of allergenic foods and food
ingredients for labelling purposes.

7 Histamina jest aming biogenna naturalnie wystepujaca w organizmach zywych, ktérej znaczne ilosci moga
powstawac w tkankach okreslonych gatunkéw ryb w wyniku aktywnosci mikrobiologicznej w martwych tkankach
ryb, szczegdlnie w przypadku niewtasciwych warunkoéw lub zbyt dtugiego czasu przechowywania.

8 https://www.gov.pl/web/gis/od-choosesafefood-do-safe2eat-niezmiennie-o-bezpieczenstwiezywnosc
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zywieniowe i praktyczne informacje, ktére moga pomoc w zmianie stylu zycia czy redukgji
masy ciata.

Dodatkowo w zakresie produktéw leczniczych stosowanych przy nietolerancji histaminy
nalezy zaznaczyc, iz proces dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych oraz obrotu
nimi uregulowany jest przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne®. Zgodnie z art. 3 wymienionej wyzej ustawy, do obrotu dopuszczone sg
produkty lecznicze posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Organem
uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Postepowania w przedmiocie
dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych nie sg postepowaniami wszczynanymi
przez organ z urzedu. Postepowania te sg postepowaniami wnioskowymi, wszczynanymi
przez podmiot odpowiedzialny - firme farmaceutyczna. W zwigzku z powyzszym, decyzja o
wystgpieniu z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego nalezy do
podmiotu odpowiedzialnego. Minister Zdrowia nie posiada zatem narzedzi by zobowigza¢
firme do ubiegania sie o pozwolenie, produkcje i sprzedaz leku na terenie kraju.

Zgodnie z art. 10 ustawy Prawo farmaceutyczne, wniosek o dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego powinien zawiera¢ w szczegoélnosci:

1) nazwe iadres podmiotu odpowiedzialnego, wytwércy lub importera, u ktérego
nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca
wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola jego serii, lub miejsca prowadzenia dziatalnosci
importowej, gdzie nastepuje kontrola jego serii, oraz numery zezwolen na
wytwarzanie produktu leczniczego lub na import produktu leczniczego;

2) nazwe produktu leczniczego;

3) szczegotowe dane ilosciowe i jakoSciowe substancji czynnej lub substancji czynnych i
innych substancji odnoszace sie do produktu leczniczego oraz ich nazwy powszechnie
stosowane, a w przypadku ich braku - nazwy chemiczne;

4) postac farmaceutyczna, moc i droge podania oraz okres waznosci produktu
leczniczego, a takze dane dotyczace ochrony $rodowiska zwigzane ze zniszczeniem
produktu leczniczego, jezeli jest to niezbedne i wynika z wtasciwosci produktu.

Whioskodawca jest rowniez zobowiazany do dotgczenia miedzy innymi Charakterystyki

Produktu Leczniczego (ChPL), ulotki oraz wzoru opakowania leku. Nastepnie, cato$c

przedstawionej dokumentacji podlega ocenie Prezesa Urzedu, ktéry wydajac pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu, potwierdza jakos¢, skutecznosc i bezpieczenstwo danego
produktu leczniczego. Zatem w zakresie informacji znajdujgcych sie w ulotce czy ChPL,

wtasciwy jest Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

Produktow Biobdjczych.

Nalezy rowniez wskazad, iz zgodnie z Rejestrem Produktéw Leczniczych na polskim rynku
zarejestrowanych jest okoto 130 produktow leczniczych przeciwhistaminowych o réznej
nazwie handlowej, dawce, postaci oraz kategorii dostepnosci. Sa to zaréwno produkty
wydawane z przepisu lekarza, jak i leki OTC - nie wymagajace recepty.

W tym miejscu nalezy wskazaé, iz ordynowanie lekéw w terapii pacjenta nalezy wytacznie
do kompetencji lekarza prowadzgcego leczenie. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty!! to lekarz ma obowigzek wykonywac zawdd,
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i Srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z
nalezytg starannoscia. Zatem w sytuacji, gdy nastepuje faktyczny problem z nabyciem leku
lub watpliwosci dotyczace terapii, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym, celem porady i ustalenia mozliwosci zastosowania innej, alternatywnej
technologii lekowej. Natomiast, w sytuacji, gdy lekarz prowadzacy leczenie podejmie

10 (Dz. U.z 2024 r. poz. 686).
1 D7 U. 220241 poz. 1287
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decyzje o wprowadzeniu do terapii produktu leczniczego, ktory jest niedostepny Minister
Zdrowia moze wydac zgode na sprowadzenie takiego leku z zagranicy w trybie importu na
podstawie art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutycznel?,

Nalezy rowniez wyjasni¢, iz kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja
2011 r. orefundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych®® - dalej jako ,ustawa o refundacji”. Na podstawie przepiséw
art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza, co do zasady raz na 3 miesigce, w drodze
obwieszczenia, wykazy refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.

Zgodnie z art. 24 ustawy o refundacii, w odniesieniu do produktéw leczniczych, ktére sg
dostepne na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w zakresie wskazan rejestracyjnych,
Minister Zdrowia moze podja¢ dziatania w sprawie objecia refundacia badZ zmiany wskazan
w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (podmiotu
odpowiedzialnego, jego przedstawiciela lub importera). Ztozony wniosek, o ktérym mowa
wyzej, jest poddawany ocenie formalno-prawnej, a nastepnie, w przypadku produktu
leczniczego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, jest
przesytany do oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (zwana dalej
LAgencja”) celem przygotowania analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystosci
oraz rekomendacji Prezesa. Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady
Przejrzystosci, jakos¢ dostepnych dowodoéw naukowych oraz wiarygodnosc porownan i
wynikéw przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia refundacja
whnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie prowadzone s3g negocjacje z Komisja
Ekonomiczna, ktéra prowadzi z podmiotami odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie
ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢ refundowany.

Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w
ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu
refundacja, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriow:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;

2) rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;

4) skutecznosci klinicznej i praktycznej;

5) bezpieczenstwa stosowania;

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas refundowanych
lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;

8) konkurencyjnosci cenowej;

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych i Swiadczeniobiorcow;

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy oswiadczeniach
oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteridw, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o swiadczeniach;

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,
ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie
obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia;

14) zobowiazania do zapewnienia ciagtosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4

- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktére moga by¢ zastgpione przez wnioskowany lek.

12 (Dz.U.z2024 r. poz. 686).
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Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 18 grudnia 2024 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2025 r., nie znajduje sie
zaden z lekow zawierajacych w sktadzie diaminooksydazyne, natomiast produkty lecznicze
ze wskazang substancjg czynna na chwile obecng dostepne sg w aptekach
ogolnodostepnych jako produkty dostepne w ramach sprzedazy niewymagajacej recepty
lekarskie;j.

Na chwile obecna nie sg prowadzone prace w zakresie objecia refundacja jakiegokolwiek
produktu zawierajgcego w sktadzie diaminooksydazyne.

W dalszej kolejnosci odnoszac sie do postulatu mozliwosci przygotowania panstwowych
programow szkolenia lekarzy pod katem choréb rzadkich i trudnych do zdiagnozowania,
ustalenia gbérnego progu wieku wykonywania zawodu przez lekarzy, wprowadzenia
obowiazku ustawicznego doksztatcania lekarzy w zakresie znajomosci chordb rzadkich i
trudnych do zdiagnozowania, biezacej weryfikacji wiedzy i kompetencji lekarzy, uprzejmie
informuje, co nastepuje.

Odnoszac sie do zarzutéw stawianych wobec lekarzy, informuje, ze zgodnie z art. 2 ust. 1
ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty# zwanej dalej
»ustawa”, wykonywanie zawodu lekarza polega na udzielaniu przez osobe posiadajaca
wymagane kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi dokumentami, Swiadczen
zdrowotnych, w szczegélnosci: badaniu stanu zdrowia, rozpoznawaniu choréb i
zapobieganiu im, leczeniu i rehabilitacji chorych, udzielaniu porad lekarskich, a takze
wydawaniu opinii i orzeczen lekarskich. Lekarz ma obowiagzek wykonywac zawéd zgodnie
ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i Srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z
nalezytg starannoscia. Kierowanie sie przez lekarza aktualng wiedzg medyczng oznacza
postepowanie zgodnie z rekomendacjami polskich i europejskich towarzystw naukowych.
Zasady i metody komunikacji z pacjentem i jego rodzing, ktére stuzg budowaniu
empatycznej, opartej na zaufaniu relacji oraz wiedze dotyczaca znaczenia komunikacji
werbalnej i niewerbalnej w procesie komunikowania sie z pacjentem zdobywajg wszyscy
studencki kierunku lekarskiego. Wszyscy tez absolwenci uczelni medycznych w Polsce
sktadaja przyrzeczenie lekarskie méwigce miedzy innymi o stuzeniu zyciu i zdrowiu
ludzkiemu, wedtug najlepszej wiedzy przeciwdziataniu cierpieniu i zapobieganiu chorobom,
niesieniu pomocy kazdemu potrzebujgcemu bez zadnych réznic, takich jak: rasa, religia,
narodowos¢, poglady polityczne, stan majgtkowy, niepetnosprawnosci i inne, majac na celu
wytacznie ich dobro i okazujac im nalezny szacunek. Obowigzkiem lekarza jest
respektowanie prawa pacjenta. Rozszerzenie tematyki dotyczacej etycznych aspektéw
relacji lekarz - pacjent - autonomia i godnos¢ pacjenta, informacja i zgoda pacjenta,
tajemnica lekarska, lojalno$¢ wobec pacjenta, prawo lekarza do odmowy leczenia nastepuje
po ukonczeniu studiéw w ramach stazu podyplomowego.

Lekarze w czasie szkolenia specjalizacyjnego ksztattuja i rozwijajg postawe etyczna oraz
doskonalg kompetencje spoteczne, w szczegdlnosci dotyczace nabycia umiejetnosci
nawigzywania wtasciwych relacji (w tym komunikacji interpersonalnej) z pacjentami i ich
bliskimi, respektowania spotecznie akceptowanego systemu wartosci oraz zasad
deontologicznych z poszanowaniem godnosci osobistej i znajomosci psychologicznych
uwarunkowan relacji lekarz - pacjent.

Przedstawiajgc powyzsze informuje, ze zaréwno przepisy prawne, jak i odbyte szkolenie
przed- i podyplomowe przygotowuja i zobowigzuja lekarzy do przestrzegania praw
pacjenta, etycznego zachowania wobec niego oraz nawigzywania wtasciwych relacji i
komunikacji z pacjentem. Jezeli natomiast pojawiaja sie uzasadnione uwagi wobec lekarza,
to zastrzezenia nalezy rozpatrywac kazdorazowo indywidualnie poprzez instytucje do tego
powotane, tj. wtasciwg dla rejestracji danego lekarza okregowa rade lekarska oraz

14Dz U 22024 ¢ poz. 1287
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Rzecznika Praw Pacjenta, ktére sg wtadne przeprowadzi¢ postepowanie wyjasniajace i
ocenic¢ dang sytuacje z perspektywy zaréwno pacjenta, jak i samego lekarza.

Odnoszac sie natomiast do przedstawionych postulatéw informuje, ze tematyka choréb
rzadkich zawarta jest w programach specjalizacyjnych lekarzy w dziedzinie: genetyki
klinicznej, chordéb ptuc, chorédb ptuc dzieci, nefrologii dzieciecej, neurologii, pediatrii,
pediatrii metabolicznej, psychiatrii dzieci i mtodziezy, reumatologii oraz urologii dzieciece;j.
Majac na uwadze wielouktadowy i wielonarzadowy charakter przebiegu leczenia, pacjenci
wymagaja skoordynowanej, specjalistycznej i kompleksowej opieki medycznej, W proces
leczenia poszczegdlnych jednostek chorobowych wchodzacych w zakres choréb rzadkich
wystepujacych u dzieci oraz u dorostych wtaczaja sie takze specjalisci innych dziedzin niz
wyzej wymienione. Art. 18 ustawy nakazuje lekarzowi obowigzek doskonalenia
zawodowego. Doskonalenie zawodowe lekarz moze odbywac w réznych formach
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2022 r. w sprawie
sposobu dopetnienia obowigzku doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy dentystéw?,
w tym z zakresu choréb rzadkich. Od dnia 8 lipca 2023 r. obowiazuja przepisy dotyczace
certyfikowania umiejetnosci zawodowych lekarzy. Umiejetnosci podlegajace certyfikacji
okreslone zostaty w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 czerwca 2023 r. w sprawie
umiejetnosci zawodowych lekarza i lekarza dentysty1¢. W zataczniku do rozporzadzenia
zostaty wymienione certyfikowane umiejetnosci zawodowe, w tym umiejetnosc pn. Rzadkie
choroby metaboliczne dorostych. Lekarze, ktérzy uzyskajg certyfikat poszerza grono
specjalistéw udzielajacych $wiadczenia zdrowotne w tym zakresie.

Odnoszac sie do propozycji ograniczenia wiekowego pracy zawodowej lekarzy informuje,
ze zgodnie z art. 47 Konstytucji RP kazdy obywatel ma prawo do decydowania o swoim
zyciu osobistym, w tym podejmowania i kontynuowania pracy zawodowe]j w kazdej
dziedzinie gospodarczej. Przepisy Kodeksu pracy wprowadzajg jedynie regulacje prawne
umozliwiajace przejscie w okreslonym wieku na emeryture oraz mozliwos¢ rozwigzania z
tego tytutu umowy przez pracodawce. Resort zdrowia nie ma mozliwosci oraz nie widzi
uzasadnienia do wprowadzenia odrebnego dla lekarzy porzadku prawnego. Nalezy
natomiast podkresli¢, ze wtasciwa dla rejestracji danego lekarza okregowa rada lekarska
ma mozliwos$c¢ w trybie art. 11i 12 ustawy przeprowadzi¢ postepowanie w sprawie
niewystarczajgcego przygotowania zawodowego lekarza lub niezdolnosci lekarza do
wykonywania zawodu lub ograniczenia w wykonywaniu przez niego scisle okreslonych
czynnosci medycznych. W uzasadnionych przypadkach okregowa rada lekarska na
podstawie orzeczenia powotanej komisji moze podjac¢ uchwate o zawieszeniu prawa
wykonywania zawodu danego lekarza.

Ponadto ustosunkowujac sie szczegétowo do kwestii zwigzanych z ewentualng oceng i
kontrola lekarzy oraz odpowiedzialnoscia, to zgodnie z postanowieniami art. 8 ustawy z
dnia 6 listopada 2008 r.17 pacjent ma prawo do $wiadczen zdrowotnych udzielanych z
nalezytg starannoscia przez podmioty udzielajgce Swiadczen zdrowotnych w warunkach
odpowiadajacych okreslonym w odrebnych przepisach wymaganiom fachowym i
sanitarnym. Przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych osoby wykonujace zawdd medyczny
kieruja sie zasadami etyki zawodowe] okreslonymi przez wtasciwe samorzady zawodow
medycznych. Prawo to ma charakter fundamentalny. Jego celem jest zagwarantowanie
naleznego pacjentowi i oczekiwanego od przedstawicieli zawodéw medycznych
minimalnego standardu $wiadczenia zdrowotnego, ktéry ma gwarantowac wysoka jakos¢ i
prawidtowos¢ jego przeprowadzenia.

Jednoczesnie wskazac nalezy, iz za wszystkie decyzje podjete w procesie leczenia
odpowiedzialnos¢ ponosi lekarz, ktéry ma obowigzek wykonywad swaj zawadd zgodnie z
zasadami aktualnej wiedzy medycznej, oraz prowadzi¢ leczenie dostepnymi mu metodami i

15Dz.U.z2022r. poz. 464.
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srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb, w zgodzie z zasadami etyki
zawodowej oraz z nalezytg starannoscia. Nalezyta starannos$¢ dotyczy miedzy innymi
zaplanowania procesu leczenia, udzielanych swiadczen zdrowotnych na podstawie analizy
aktualnego stanu zdrowia pacjenta oraz wszystkich zdiagnozowanych objawdw i czynnikéw
ryzyka. Nalezy zatozy¢, iz termin ,nalezyta starannos¢” oznacza starannosc w stopniu
wyzszym od wymaganej w zyciu codziennym.

Rozstrzygniecie czy lekarz w opisanej sprawie postepowat niezgodnie z zasadami etyki
zawodowej oraz z nienalezytg starannoscig pozostaje w gestii sadu (ktéry rozstrzygaé moze
sprawe odpowiedzialnosci cywilnej lub karnej) lub wtasciwego organu samorzadu
zawodowego lekarzy, ktéry na mocy art. 17 Konstytucji RP zobowigzany jest do
sprawowania pieczy nad nalezytym wykonywaniem zawodu zaufania publicznego.
Postepowanie w sprawie przewinienia zawodowego toczy sie na zasadach okreslonych w
ustawie z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich8. Zgtoszenia w sprawach przewinien
zawodowych skierowaé mozna do okregowego rzecznika odpowiedzialnos$ci zawodowej.
Rzecznik odpowiedzialnosci zawodowej jest powotany przy kazdej Okregowe;j Izbie
Lekarskiej. Kontakt z Rzecznikiem jest mozliwy za posrednictwem wtasciwej Okregowej
Izby Lekarskiej. Tryb sktadania skarg opisany zostat na stronie Naczelnej Izby Lekarskiej
https://nil.org.pl/izba/naczelny-rzecznik-odpowiedzialnosci-zawodowej/tryb-

skladaniaskarg

W zakresie utworzenie skutecznych instytucji dziatajacych na rzecz pacjentéw, uprzejmie
informuje, ze instytucjg ustawowo powotana do ochrony praw pacjenta jest Rzecznik Praw
Pacjenta. Do zakresu dziatania Rzecznika w szczegélnosci nalezy m.in. prowadzenie
postepowan w sprawach praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa pacjentéw, prowadzenie
postepowan wyjasniajacych w sytuacjach, gdy poweZzmie wiadomos¢ co najmniej
uprawdopodabniajgca naruszenie praw pacjenta, realizacja okreslonych w ustawie zadanw
sprawach cywilnych dotyczacych naruszenia praw pacjenta, a takze analiza skarg
pacjentow w celu okreslenia zagrozen i obszarow w systemie ochrony zdrowia
wymagajacych naprawy. Rzecznik w oparciu o przepisy ustawy o prawach pacjentai
Rzeczniku Praw Pacjenta moze wszczac postepowanie wyjasniajace, jezeli uzyska
informacje co najmniej uprawdopodabniajgce naruszenie praw pacjenta (art. 50 ustawy o
prawach pacjenta).

Po przeprowadzeniu postepowania wyjasniajgcego Rzecznik moze:

1. Wyjasni¢ wnioskodawcy i pacjentowi, ktérego sprawa dotyczy, ze nie stwierdzit
naruszenia praw pacjenta;

2. Skierowac wystgpienie do podmiotu udzielajgcego swiadczen zdrowotnych, organu,
organizacji lub instytucji, w ktérych dziatalnosci stwierdzit naruszenie praw pacjenta;
wystapienie takie nie moze naruszac niezawistosci sedziowskiej;

3. Zwrdcic sie do organu nadrzednego nad podmiotem udzielajgcym swiadczen
zdrowotnych, z wnioskiem o zastosowanie srodkéw przewidzianych w przepisach
prawa.

W wystapieniu, o ktérym mowa w pkt 2, Rzecznik formutuje opinie lub wnioski co do
sposobu zatatwiania sprawy oraz moze zadac wszczecia postepowania dyscyplinarnego lub
zastosowania sankcji stuzbowych (art. 53 ust. 4 ustawy o prawach pacjenta). Organ,
organizacja lub instytucja, do ktérych zostato skierowane wystapienie, sg obowigzane
niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 30 dni, poinformowac Rzecznika o
podjetych dziataniach lub zajetym stanowisku, ktére moze byc¢ polemiczne w stosunku do
ustalen postepowania wyjasniajacego. W przypadku gdy Rzecznik nie podziela tego
stanowiska, moze zwrdcic sie do wtasciwego organu nadrzednego z wnioskiem o
zastosowanie Srodkow przewidzianych w przepisach prawa.

18 Dz U.72021 r.poz. 1342, 7 pdzn. zm
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Podkreslenia wymaga, ze Rzecznik jako organ wtadzy publicznej jest zobowigzany dziatac¢
na podstawie i w granicach prawa oraz powinien by¢ samodzielny i niezalezny od innych
organdéw administracji rzadowej. Jednoczesnie wskazac nalezy, ze prowadzenie
postepowania przed Rzecznikiem Praw Pacjenta nie zamyka pacjentom innych drég
dochodzenia ich roszczen. W sytuacjach naruszenia prawa do swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych pacjent moze nadal kierowac skargi i wnioski do
wtasciwego oddziatu Narodowego Funduszu Zdrowia w celu podjecia przez oddziat dziatan
interwencyjnych we wskazanym zakresie. Natomiast w sytuacji niewtasciwego zachowania
personelu, pacjentowi przystuguje prawo ztozenia skargi do kierownika lub dyrektora
zaktadu opieki zdrowotne;.

Jednoczesnie informuje, iz przepisy ustawy o prawach pacjenta nie przewidujg odrebnego
trybu postepowania ze wzgledu na jednostke chorobowg pacjenta a nakaz przestrzegania
praw pacjenta jest obowigzkiem organéw wtadzy publicznej wtasciwych w zakresie
ochrony zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia, podmiotéw udzielajacych $wiadczen
zdrowotnych, oséb wykonujacych zawdd medyczny oraz innych oséb uczestniczacych w
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych, o czym stanowi art. 2 ustawy o prawach pacjenta.

Ponadto informuje, iz wszystkie podmioty wykonujace dziatalno$¢ leczniczg (publiczne i
niepubliczne) podlegaja obowigzkowi wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych
dziatalnos$¢ lecznicza. Zgodnie z art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r.0
dziatalnosci leczniczej - organ prowadzacy rejestr jest uprawniony do kontroli podmiotow
wykonujacych dziatalnosc¢ lecznicza w zakresie zgodnosci wykonywanej dziatalnosci z
przepisami okreslajgcymi warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej. Natomiast organy
prowadzace ww. rejestr nie sprawujg nadzoru nad podmiotami wykonujgcymi dziatalnos¢
lecznicza (réwniez tymi publicznymi) pod wzgledem medycznym. Natomiast osoby
wykonujace zawody medyczne, w tym lekarze, ponoszg odpowiedzialnos¢ zawodowag, karng
i cywilna. Podmioty lecznicze ponosza odpowiedzialnos¢ cywilna. Niezadowolony pacjent,
ktoéry uwaza, ze w wyniku niewtasciwego leczenia lub zaniechania leczenia odniést szkode
lub krzywde moze dochodzi¢ swoich praw przed sadami, w kazdym z ww. wymienionych
trybéw.

W zakresie postulatu utworzenia w przyszpitalnych poradniach duzych miast miejsc
leczenia chordb rzadkich i trudnych do zdiagnozowania, uprzejmie informuje, ze w sierpniu
2024 r. Rada Ministréw przyjeta Uchwate wprowadzajaca Plan dla Choréb Rzadkich nalata
2024-2025. Dokument ten ma charakter strategiczny i zaktada m.in. utworzenie kolejnych
Osrodkow Eksperckich Choréb Rzadkich (OECR). Aktualnie mamy 44 OECR, ktore naleza
do Europejskich Sieci Referencyjnych, zgodnie z profilem udzielanych swiadczen opieki
zdrowotnej. Poradnie konsultujace pacjentéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem choroby
rzadkiej w trybie ambulatoryjnym funkcjonujg w Scistej wspétpracy z OECR.

Trwaja prace nad powotaniem kolejnych OECR, nalezy jednak pamietaé, ze warunkiem
powotania osrodka eksperckiego jest zapewnienie Sciezki diagnostycznej i terapeutycznej
dostosowanej do specyfiki i réznorodnosci poszczegdlnych grup choréb rzadkich. Punktem
wyjscia w identyfikacji tych osrodkéw jest ich bogaty dorobek naukowy oraz ugruntowana
wspbtpraca z placéwkami zagranicznymi, co przektada sie naich renome i reputacje w
srodowisku.

Odnoszac sie do-propozycji bycia ,ambasadorem wiedzy na temat nietolerancji
histaminy” uprzejmie informuje, iz na dzien dzisiejszy nie jest planowane powotanie takiego
stanowiska w Ministerstwie Zdrowia. Natomiast swojg wiedze i doswiadczenie, moze
wykorzystacé za pomoca dziatalnosci spoteczno-oswiatowej, nawigzaé wspotprace z ww.
organizacjami zajmujacymi sie promocjg zdrowia i prawidtowego zywienia (np. Narodowe
Centrum Edukacji Zywieniowej link. https://ncez.pzh.gov.pl, Centrum Dietetyczne Online
link. https://ncez.pzh.gov.pl/poradnia/).
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Konkludujac powyzsze szczegétowe wyjasniania, nalezy stwierdzi¢, ze postulowane przez
Il ziany dotyczace kwestii znajdujacych sie w kompetencjach Ministra Zdrowia s juz
realizowane (m.in. tworzenia Osrodkéw Eksperckich Chordb Rzadkich). Inne proponowane
przez-zmiany $3 juz unormowane przepisami prawa i realizowane przez wtasciwe
podmioty do tego powotane (m.in. instytucja powotana do ochrony pacjentéw to Rzecznik
Praw Pacjenta, proces ksztatcenia i dalszego szkolenia lekarzy jest realizowany przez
wyspecjalizowane podmioty, odpowiedzialnosc lekarza jest badana przez Rzecznika
Odpowiedzialnosci Zawodowej funkcjonujacego przy Okregowych Izbach Lekarskich,
zaréwno publiczne jaki i niepubliczne placowki medyczne podlegaja nadzorowi z
obowiazkiem wpisania do wtasciwego rejestru podmiotéw leczniczych). Natomiast czesc
postulatow nie moze by¢ zrealizowana przez Ministra Zdrowia z uwagi na ograniczenia
wynikajace z innych przepiséw prawa (m.in. postulat ustanowienia gornej granicy wieku
wykonywania zawodu dla lekarza - zgodnie z art. 47 Konstytucji RP kazdy obywatel ma
prawo do decydowania o swoim zyciu osobistym, w tym podejmowania i kontynuowania
pracy zawodowe]j w kazdej dziedzinie gospodarczej). Odnosnie kwestii lekow
przeciwhistaminowych to jak powyzej wskazano, takie leki znajduja sie w
ogoélnodostepnych aptekach w Polsce. Natomiast postepowania w przedmiocie
dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych nie sg postepowaniami wszczynanymi
przez organ z urzedu. Postepowania te sg postepowaniami wnioskowymi, wszczynanymi
przez podmiot odpowiedzialny - firme farmaceutyczna. Jesli, zas chodzi o proces wpisania
preparatu na liste lekéw refundowanych to wpis nastepuje na wniosek wtasciwego
podmiotu, a rola Ministra Zdrowia ogranicza sie do rozpoznania wniosku.

Pouczenie

Dziekujac za wniesione przez-uwagi i wnioski informuje jednoczesnie, iz stosownie do
art. 13 ust. 2 powotanej wyzej ustawy o petycjach, sposéb zatatwienia petycji nie moze
by¢ przedmiotem skargi.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Galas

Zastepca Dyrektora

/dokument podpisany elektronicznie/
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Klauzula informacyjna

Zgodnie z art. 13 RODO informujemy, ze:

1) Administratorem Panstwa danych osobowych jest Minister Zdrowia z siedzibg w
Warszawie (00-952), przy ul. Miodowej 15, z ktérym mozna kontaktowac sie listownie
lub za pomoca e-mail: kancelaria@mz.gov.pl.

2) Administrator wyznaczyt inspektora ochrony danych, z ktéorym moga sie Paristwo
kontaktowac poprzez e-mail: iod@mz.gov.pl lub listownie na adres siedziby
administratora. Z inspektorem ochrony danych mozna kontaktowac sie we wszystkich
sprawach dotyczacych przetwarzania danych osobowych oraz korzystania z praw
zwiazanych z przetwarzaniem danych.

3) Panstwa dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit c RODO w celu
wypetnienia obowiazku prawnego cigzacego na administratorze wynikajacego z
przepiséw ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach.

4) Panstwa dane osobowe moga by¢ przekazane wytacznie podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym
Administrator powierzyt przetwarzanie danych osobowych na postawie zawartej
umowy.

5) Nie przetwarzamy Panstwa danych w sposob zautomatyzowany, w tym w formie
profilowania. Nie przekazujemy Panstwa danych do panstw trzecich lub organizacji
miedzynarodowych.

6) Panstwa dane osobowe bedg przechowywane przez okres wynikajacy z przepiséw o
archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Ministerstwie Zdrowia instrukcja
kancelaryjna.

7) Posiadaja Panstwo prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo ich sprostowania
oraz ograniczenia przetwarzania.

8) Maja Panstwo prawo whiesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych (na adres: ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa). Moga to
Panstwo zrobic, jesli uznaja, ze przetwarzamy dane osobowe z naruszeniem przepisow
prawa.

9) Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednakze jest warunkiem rozpatrzenia
Panstwa petyc;ji.
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