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Rozdziat 1

Postanowienia ogdlne
Niniejszym ustanawia sie regulamin
organizacyjny podmiotu leczniczego Sie¢
Badawcza tukasiewicz - PORT Polski
Osrodek Rozwoju Technologii z siedziba
we Wroctawiu (54-066), ul. Stablowicka

147, zwanej dalej ,LUKASIEWICZ -
PORT".

LUKASIEWICZ - PORT wykonuje
dziatalno$¢ lecznicza poprzez zaktad

leczniczy pod nazwa Biobank Krajowego
Osrodka Wiodacego w Zakresie
Biobankowania, zwany dalej ,Biobank”.
W sktad struktury Biobanku wchodzi,
Punkt Pobrann Biobanku (zwany dalej
~Punkt Pobran”), Repozytoria Biobanku
(zwane dalej: ,Repozytorium wraz z
Archiwum Medycznym”) oraz Medyczne
Laboratorium  Diagnostyczne Biobank
(zwane dalej: ,Medyczne Laboratorium
Diagnostyczne”).

tUKASIEWICZ - PORT jako podmiot
leczniczy dziata w zgodzie i na podstawie
nastepujacych ustaw oraz przepisow
wykonawczych wydanych na ich
podstawie:

ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz, U. z
2016 r. poz. 1638 ze zm.),

ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o
diagnostyce laboratoryjnej, (tekst jedn.
Dz. U. z 2016 r. poz. 2245),

ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (tekst jedn. Dz. U. z 2017 r. poz.
1318 ze zm.).

Rozdziat 2
Cele i zadania podmiotu
leczniczego

Celem LUKASIEWICZ - PORT jest
wykonywanie  dziatalnosci  leczniczej
poprzez udzielanie ambulatoryjnych

$wiadczen zdrowotnych w zakresie dziatar

Regulamin Organizacyjny
Podmiotu leczniczego

Organisational Rules and Regulations
of the Healthcare Facility

1.

a)

b)

Number / No. R-B-01
Data obowigzywania /

Validity date A.01.2020
Wersja/ Version 02
Chapter 1

General Provisions
The organisational regulations of the

healthcare  facility Sie¢  Badawcza
tukasiewicz - PORT Polski O$rodek
Rozwoju Technologii (tukasiewicz

Research Network - PORT Polish Center for
Technology  Development) with its
registered office in Wroctaw (54-066), ul.
Stabtowicka 147, hereinafter
~UKASIEWICZ - PORT.”

tUKASIEWICZ - PORT is conducting
medical activities via the healthcare
establishment operating under the name
Biobank Krajowego Osrodka Wiodacego w
Zakresie Biobankowania (The Biobank of
the  National Leading Center of
Biobanking), hereinafter referred to as the
“Biobank”. The Biobank structure includes
the Biobank’s Collection Facility
(hereinafter the “Collection Facility”), the
Biobank's Repositories (hereinafter the
“Repository with a Medical Archive”) and
the Biobank Medical Diagnostic Laboratory
(hereinafter ~Medical Diagnostic
Laboratory”).

LUKASIEWICZ - PORT as a healthcare
facility is acting in compliance with and
pursuant to the following acts and
secondary legislation issued on their basis:

Act on Medical Activity of 15 April 2011
(consolidated text, Journal of Laws of
2016, item 1638, as amended),

Act on Laboratory Diagnostics of 27 July
2001 (consolidated text, Journal of Laws of
2016, item 2245),

Act on Patient's Rights and the
Ombudsman for Patients' Rights of 6
November 2008 (consolidated text, Journal
of Laws of 2017, item 1318, as amended).

Chapter 2
Objectives and tasks of the
healthcare facility
The objective of LUKASIEWICZ - PORT Is
to conduct medical activities by providing
outpatient care services involving activities
to improve the state of public health and
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stuzacych poprawie stanu zdrowia ludnosci
oraz innych dziatan medycznych
wynikajacych z procesu diagnostyki i
biobankowania.

Do =zadan tUKASIEWICZ - PORT w
szczegolnosci nalezy:

przeprowadzanie badan przesiewowych
okreslonych grup ludnodci w ramach
realizacji projektu BBMRI.pl,
wykonywanie bezplatnego panelu badar
diagnostycznych w ramach projektu
BBMRI.pl, doktadny wykaz badar stanowi
zatgcznik  R-B-01-01 do niniejszego
regulaminu,

bankowanie materialu biologicznego w
postaci krwi petnej, surowicy, osocza, i
moczu oraz innych ptynéw ustrojowych i
ich skiadnikow.

udzielanie sSwiadczern zdrowotnych w
zakresie diagnostyki laboratoryjne;j

Rozdziat 3
Struktura organizacyjna

zakiadu leczniczego
W skiad LUKASIEWICZ - PORT wchodzi
jeden zaktad leczniczy
W sklad zakladu leczniczego wchodzg
nastepujace komorki organizacyjne:
Punkt Pobran;
Repozytorium wraz z Archiwum
Medycznym;
Medyczne Laboratorium Diagnostyczne.
Nadzor merytoryczny nad dziataniem
podmiotu leczniczego sprawuje Dyrektor
Instytutu Sieci tukasiewicz PORT -
Polskiego Osrodka Rozwoju Technologii,
zwany dalej ,Dyrektorem”.

Rozdziat 4
Miejsca udzielania $§wiadczen

zdrowotnych
Siedziba LUKASIEWICZ - PORT znajduje
sig¢ pod adresem: ul. Stabtowicka 147, 54-
066 Wroctaw.
Udzielanie ambulatoryjnych s$wiadczen
zdrowotnych odbywa sie pod adresem: ul.
Stabtowicka 147, 54-066 Wroclaw,
budynek nr 3 i 4 przy czym:

Regulamin Organizacyjny Number / No. R-B-01
Podmiotu leczniczego I

Data obowigzywania / '
Validity date 4.0%-2010

Organisational Rules and Regulations | - - :
of the Healthcare Facility Wersja/ Version 02

other medical activities resulting from the
processes of diagnostics and biobanking.

2. The task of LUKASIEWICZ -~ PORT include
in particular:

a) carrying out screening tests of specific
population groups as part of imptementing
the BBMRI.pl project,

b) carrying out a free panel of diagnostic tests
as part of the BBMRIL.pl project; a
comprehensive list of tests is provided in
Appendix R-B-01-01 to these Rules and
Regulations,

c) banking biological material in the form of
whole blood, serum, plasma and urine, as
well as other bodily fluids and their
constituents.

d) providing healthcare services involving
laboratory diagnostics.

Chapter 3
Organisational structure of the

healthcare facility
1. LUKASIEWICZ - PORT is composed of one
healthcare facility.
2. The healthcare facility is made up of the
following organisational units:
a) Collection Facility;
b) Repository with a Medical Archive;

¢} Medical Diagnostic Laboratory.
3. Technical supervision over the activities of

the healthcare facility is conducted by the
Director of the Network Institute
tukasiewicz Research Network - PORT
Polish Center for Technology
Development, hereinafter referred to as
“Director.”

Chapter 4
Location of healthcare services
provision

1. The registered office of tUKASIEWICZ -
PORT is located at ul. Stabtowicka 147, 54-
066 Wroctaw.

2. Outpatient care services are provided in
the building at ul. Stabtowicka 147, 54-066
Wroctaw, building 3 and 4, whereas:
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Punkt Pobran materiatu biologicznego i
zbierania danych biometrycznych
pacjentdw miesci sie na parterze w
budynku nr 3;

wykonywanie procedur zwigzanych z
biobankowaniem materiatu biologicznego
oraz analiza wynikéow badar pacjentdw
odbywajg sie na II pietrze w budynku nr
3;

Archiwum Medyczne znajduje sie na II
pietrze ww, budynku;

Repozytorium materiatu  biologicznego
znajduje si¢ na parterze w budynku E;
pomieszczenia Medycznego Laboratorium
Diagnostycznego znajdujq sie w budynku
nr 4 na pietrze I, I i III.

Rozdziat 5
Przebieg procesu udzielania

iadczen zdrowotnych w ramach

projektu BBMR.pl

Ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne
udzielane sg wylacznie przez pracownikéw
medycznych, ktorzy posiadajgq
odpowiednie kwalifikacje do wykonywania
swiadczen, potwierdzone dyplomami oraz
certyfikatami i spelniaja odpowiednie
wymagania zdrowotne.

Proces udzielania $wiadczen zdrowotnych
rozpoczyna sie w Punkcie Pobran, gdzie
pacjenci zgtaszaja sie w celu pobrania od
nich materiatu biologicznego.

W Punkcie Pobran pacjent zobowigzany
jest okazac¢ dowdd tozsamosci - w kazdym

przypadku gdy istnieje potrzeba
potwierdzenia tozsamosci zgtaszajacej sie
osoby.

W Punkcie Pobrarh pracownik medyczny
upewnia sig, ze pacjent wyraza zgode na
udzielenie okreslonego zakresu $wiadczen
zdrowotnych, a takze informuje pacjenta o
mozliwosci upowaznienia wskazanych
os6b do wgladu w dokumentacje
medyczng za Zycia pacjenta lub po jego
$mierci.

Zgoda na udzielenie Swiadczen
zdrowotnych musi by¢ ziozona przez
pacjenta kazdorazowo przed rozpoczeciem
swiadczenia w Punkcie Pobran Krwi.

Regulamin Organizacyjny
Podmiotu leczniczego
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the facility for collecting biological
material and biometric data from patients
is located in the ground floor of building

3;

procedures connected with the biobanking
of biological material and analysis of
patient test results are carried out on the
2nd floor of the building 3;

The Medical Archive is located on the 2nd
floor of the said building;

the biological material repository is located
in the ground floor of building E.

the premises of the Medical Diagnostic
Laboratory are located in building 4 on the
1st, 2nd and 3 floors.

Chapter 5
Procedure of healthcare
services provision under the
BBMR.pl project

Outpatient care services shall be provided
exclusively by health professionals who
have the appropriate qualifications to
provide the services as attested by
diplomas and certificates and meet the
relevant health requirements.

The procedure of providing healthcare
services begins at the Collection Facility,
to which patients report for the biological
material to be collected from them.

At the Collection Facility patients must
present their identity cards, whenever it is
required to confirm the identity of a given
person.

The health professional at the Collection
Facility shall ensure that the patient
agrees to be covered by a specific scope of
healthcare services and inform the patient
of the possibility of authorising selected
persons to access their medical record
during the patient's life or after the
patient’s death.

Consent for the provision of healthcare
services must be submitted by the patient
at all times before the service is provided
at the Blood Collection Facility.
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W miare mozliwosci konsultacje Ilub
badania towarzyszace powinny odbywad
sie w tym samym pomieszczeniu, bez
koniecznosci  przechodzenia pacjenta.
Dopuszcza sie przejscie pacjenta do
innych pomieszczen, jesli uzasadnione jest
to koniecznosciq uzyskania dostepu do
niezbednego wyposazenia technicznego

lub warunkami przeprowadzania
Swiadczen zdrowotnych.

w trakcie udzielenia $wiadczen
zdrowotnych pacjent ma prawo do
uzyskania wszystkich niezbednych
wyjasnien i informacji dotyczacych

wynikéw diagnostycznych.

Na kazdym etapie udzielania $wiadczen
zdrowotnych pacjent ma prawo do
ztoZzenia pisemnej skargi na zachowanie
lub  czynnosci  personelu  zakladu
leczniczego. Skargi przyjmuje Biuro
Dyrektora LUKASIEWICZ - PORT fub
przyjmowane s3a droga /elektroniczna.
Informacja o prawie do zlozenia skargi
dostepna jest dla pacjentdow w formie
ogloszenia w Punkcie Pobran.

tukasiewicz - PORT zobowigzuje sie do
rozpatrzenia skargi w terminie 2 tygodni
od jej ztozenia. W rozpatrywaniu skargi
biorg udziat: Lider Grupy Badawczej
Biobank, Kierownik Biobanku,
upowazniony pracownik z Dziatu Wsparcia
Laboratoriéw oraz pracownik z Dziatu
Jakosci, ktory prowadzi zapisy dotyczace
wyjasnienia skargi.

W  zakresie sSwiadczen
pacjentowi zapewnia sie:
$wiadczenia zdrowotne w postaci badania
diagnostycznego,

materialty medyczne niezbedny do
wykonania procedury medycznej,
pomieszczenie do wykonania procedury
odpowiednie do stanu zdrowia i stopnia
sprawnosci pacjenta.

zdrowotnych

Regulamin Organizacyjny
Podmiotu leczniczego

Organisational Rules and Regulations
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If possible, supporting consultations and
tests should be conducted in the same
room, without requiring the patient to
move to another area. It is allowed for the
patient to move to other rooms, if this is
justified by the need to obtain access to
the necessary technical equipment or by
the conditions of providing healthcare
services.

During the provision of healthcare
services, the patient has the right to
obtain all the necessary explanations and
information regarding diagnostic analysis
results.

At each stage of healthcare services
provision, the patient has the right to file
a written complaint against the behaviour
or actions of the healthcare facility’s
personnel. The complaints shall be
received directly by the tUKASIEWICZ -
PORT Director Office or via electronic
channels. Information on the right to file a
complaint is available for patients in the
form of a notice at the Collection Facility.
tukasiewicz - PORT shall consider the
complaint within 2 weeks from its
submission. Complaints shall be
considered by: Leader of the Biobank
Research Group, Head of Biobank,
authorised employee of the Laboratory
Support Division and an employee of the
QA Division, who manages the records
regarding complaint processing.

The healthcare services provided to
patients include:
healthcare services
diagnostic test,
medical materials and supplies necessary
to carry out a medical procedure,

a room for carrying out the procedure
which is appropriate considering the
health status and level of fitness of the
patient.

in the form of a
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Rozdziat 6
Przebieg procesu udzielania
Swiadczen zdrowotnych
w zakresie diagnostyki

laboratoryjnej
Udzielanie $wiadczen zdrowotnych
w Medycznym Laboratorium
Diagnostycznym w zakresie diagnostyki
laboratoryjnej na kazdym etapie jest
nadzorowane przez diaghostow
laboratoryjnych  wpisanych na liste
diagnostéw laboratoryjnych prowadzong
przez Krajowa  Izbe Diagnostéw
Laboratoryjnych oraz posiadajacych
czynne prawo wykonywania zawodu.

Materiat biologiczny do badan
prowadzonych w Pracowni Diagnostyki
Molekularnej - komérce organizacyjnej

Medycznego Laboratorium
Diagnostycznego - jest dostarczany przez
jednostke zewnetrzng (zlecajacg
badania).

Wyniki badan laboratoryjnych
przeprowadzanych na zlecenie sa
udostepnianie w formie i w czasie

uzgodnionym ze zleceniodawca.

Rozdziat 7
Organizacja i zadania
poszczegdlnych komoérek
organizacyjnych zakladu

leczniczego
Komorki organizacyjne zaktadu
leczniczego, o ktérych mowa w Rozdziale
3 ust. 2 wspdtdziataja ze sobg w celu
zapewnienia  wlasciwej opieki nad
pacjentami w  zakresie udzielania
ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych.
W razie stwierdzenia przez pracownika
wystapienia  niepokojacych  objawéw
u pacjenta, niezwtocznie informuje on
o zaistniatej sytuacji przelozonego, ktéry
podejmuje dziatania niezbedne dla
ochrony zdrowia i zycia pacjenta, tacznie
z wezwaniem pogotowia ratunkowego.
W przypadku braku mozliwos¢ kontaktu
Z przetozonym, pracownik sam podejmuje

Regulamin Organizacyjny
Podmiotu leczniczego

Organisational Rules and Regulations
of the Healthcare Facility
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Chapter 6

The process of providing
healthcare services involving
laboratory diagnostics

1. The provision of healthcare services in the

Medical Diagnostics Laboratory, involving
laboratory diagnostics, is supervised at
every stage by laboratory diagnosticians
entered on the list of laboratory
diagnosticians managed by the National
Chamber of Laboratory Diagnosticians and
having an active right to practise their
profession.

2. The biological material for tests conducted

at the Molecular Diagnostics Division, which
is an organisational unit of the Medical
Diagnostics Laboratory, is provided by the
external entity (which has commissioned the
tests).

3. The results of commissioned laboratory tests

are made available in the form and at the
time agreed with the commissioning entity.

Chapter 7
Organisation and tasks of
individual organisational units of
the healthcare facility

1. The organisational units of the heaithcare

facility referred to in Chapter 3 (2)
cooperate with each other to provide
suitable care for patients in terms of
providing outpatient care services.

who notice alarming
symptoms in the patient shall immediately
notify their supervisors about the
situation. The supervisor shall take the
necessary actions to protect the health
and life of the patient, including calling
emergency services. If the superior cannot
be reached, the employee shall
independently take all the actions

7
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dziatania niezbedne dla ochrony zdrowia
i Zycia pacjenta.

Do zadad jednostek organizacyjnych
zaktadu leczniczego naleza
w szczegdlnosci:

Punkt Pobran:

pobieranie krwi pelnej pacjentéw zgodnie
z najlepsza wiedzg medyczng
i wymaganiami osobniczymi pacjenta,

pobieranie przez personel uprawniony do
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej od
pacjenta materiatu biologicznego
przeznaczonego do biobankowania (mocz,
kat, $lina oraz inne plyny ustrojowe
dostarczone do Biobanku przez pacjenta),
zbieranie wywiadu medycznego
z zachowaniem tajemnicy zawodowej,
pomiar ciénienia tetniczego krwi,

pomiar saturacji krwi tlenem,
ultrasonograficzny poemiar grubosci
kompleksu blona wewnetrzna - biona
Srodkowa tetnic szyjnych,
przeprowadzenie wywiadu zywieniowego,
pomiar wagi ciata i wzrostu celem
ustalenia BMI pacjenta,

przekazanie materiatu biologicznego do
Repozytorium celem zdeponowania go
zgodnie ze zgoda Komisji Bioetycznej.

Repozytorium:

bankowanie  materialu  biologicznego
polegajace na preparatyce odpowiadajacej
rodzajowi materialu i  zamrozenie
materiatu biologicznego

Medyczne Laboratorium Diagnostyczne

wykonywanie  czynnosci  diagnostyki
laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 2
ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o
diagnostyce laboratoryjnej takich jak
badania laboratoryjne, majace na celu
okreslenie wiasciwosci fizycznych,
chemicznych i biologicznych oraz skiadu
plyndw ustrojowych, wydzielin, wydalin
i tkanek pobranych dia celéw
profilaktycznych, diagnostycznych
i leczniczych lub sanitarno-
epidemiologicznych oraz mikrobiologiczne
badania laboratoryjne ptynow
ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek
pobranych dla celéw profilaktycznych,

Regulamin Organizacyjny
Podmiotu leczniczego

Organisational Rules and Regulations
of the Healthcare Facility
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necessary to protect the patient's health
and life.

The tasks of the organisational units of the
healthcare facility include in particular:

Collection Facility:
collecting whole blood from patients in

accordance with the best medical
knowledge and the individual
requirements of the patient,

collecting biological material for

biobanking (urine, faeces, saliva and other
bodily fluids which the patient provides to
the Biobank) by personnel authorised to
perform laboratory diagnostics,
collecting medical history while
maintaining professional secrecy,

blood pressure measurement,

blood oxygen saturation measurement,
ultrasonographic measurement of intima-
media thickness of carotid arteries,

nutritional assessment,

measurement of body weight and height
to determine the patient’s BMI,

providing the biological material to the
Repository for depositing as per the
Bioethics Committee's consent.

Repository:

banking biological material, involving
processing as per sample type, and
freezing.

Medical Diagnostics Laboratory:

conducting laboratory diagnostics
activities, as provided for in Article 2 of the
Laboratory Diagnostics Act of 27 July
2001, such as laboratory tests to
determine the physical, chemical and
biological properties and composition of
bodily fluids, secretions, excretions and
tissues collected for preventive, diagnostic
and treatment or sanitary and
epidemiological purposes or
microbiological laboratory tests of bodily
fluids, secretions, excretions and tissues
collected for preventive, diagnostic and
treatment or sanitary and epidemiological
purposes;
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diagnostycznych I leczniczych lub
sanitarno-epidemiologicznych.

Rozdziatl 8

Wspétpraca z innymi podmiotami

1.

tUKASIEWICZ - PORT w realizacji swoich
zada’n moze wspotpracowaé z innymi
podmiotami wykonujacymi dziatalnoéé¢
lecznicza, organizacjami spotecznymi,
fundacjami, stowarzyszeniami naukowymi
i innymi instytucjami, ktérych statutowym
zadaniem jest dziatanie na rzecz zdrowia
spoteczenstwa.

W szczegdinosci LUKASIEWICZ - PORT
w swojej dziatalnosci moze wspdipracowad
z innymi podmiotami wykonujgcymi
dziatalnos¢ lecznicza w zakresie
zapewnienia prawidtowosci diagnostyki,
leczenia  pacjentéw oraz  cigglosci
przebiegu procesu udzielania $wiadczen
zdrowotnych.

Wspdtprace, o ktorej mowa w ust. 11 2
tUKASIEWICZ - PORT prowadzi na
podstawie obustronnej umowy
o wspotpracy.

Umowa o wspotpracy, w zakresie o ktérym
mowa w ust. 2 obejmuje warunki
kierowania pacjentéw, finansowania
Swiadczen i nadzoru nad jakoscia
wykonanego $wiadczenia zdrowotnego.

Nadzér nad prawidtowoscia procesu
udzielania swiadczen zdrowotnych
wykonywanych przez podmioty

wspotpracujace z LUKASIEWICZ - PORT,
na podstawie umow, o ktérych mowa
w ust. 3 sprawuje Dyrektor.

Rozdziat 9
Prowadzenie i udostepnianie
dokumentacji medycznej

tUKASIEWICZ - PORT prowadzi
dokumentacje medyczng os6b
korzystajacych ze $wiadczen zdrowotnych
oraz zapewnia ochrone i poufnos¢ danych
zawartych w tej dokumentacji zgodnie z
obowiazujacymi przepisami prawa w tym
zakresie.
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Chapter 8

Cooperation with other entities

In carrying out its activities,
tUKASIEWICZ - PORT may cooperate with
other entities conducting medical
activities, social organisations,
foundations, scientific associations and
other institutions with the statutory
objectives of acting for the improvement
of public health.

In particular, as part of its activities,
LUKASIEWICZ - PORT may cooperate
with other entities conducting medical
activities in the field of ensuring correct
diagnostics, patient treatment and the
continuity of providing healthcare
services.

LUKASIEWICZ - PORT engages in the
cooperation referred to in (1) and (2) on
the basis of a bilateral cooperation
agreement.

The cooperation agreement, in the scope
referred to in (2), covers the rules and
regulations for referring patients,
financing services and supervising the
quality of the provided healthcare service.
The Director of the Institute supervises the
provision of healthcare services by the
entities cooperating with LtUKASIEWICZ -
PORT on the basis of agreements referred
to in (3).

Chapter 8

Maintaining and providing access

to medical records

tUKASIEWICZ - PORT maintains the
medical records of people using the
healthcare services and ensures the
protection and confidentiality of data
contained in such records as required by
the applicable regulations in this respect.
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2. Dokumentacja medyczna, do czasu
przekazania jej do Archiwum
prowadzonego przez LUKASIEWICZ -
PORT jest przechowywana przez Biobank
w Archiwum Medycznym.

3. Dyrektor jest odpowiedziainy za
stworzenie warunkOw organizacyjnych
i technicznych, odpowiednich do
przechowywania dokumentagji
medycznej, zapewniajacych jej poufnoéé
i zabezpieczajacych przed dostepem oséb
nieupowaznionych, zniszczeniem  lub
zgubieniem oraz umozliwiajacych jej
wykorzystanie bez zbednej zwioki.

4. Zakoriczong wewnetrzng dokumentacje
medyczng oraz zakoriczong dokumentacje
medyczng zbiorczg przechowuje
Archiwum prowadzone przez
tUKASIEWICZ - PORT.

5. Po uplywie okresow przechowywania
okreslonych w odrebnych przepisach,
dokumentacja medyczna zostaje
zniszczona w sposOb uniemozliwiajacy
identyfikacje pacjenta, ktérego dotyczy.

6. Dokumentacja medyczna udostepniana
jest pacjentom lub osobom przez nich
pisemnie upowaznionym za Zycia pacjenta
lub po jego $mierci, zgodnie z warunkami
okresionymi w ustawie z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta.

7. Wysokos¢ optat za udostepnienie przez
pracownikéw  Biobanku dokumentacji
medycznej okresla zatacznik R-B-01-01 do
niniejszego regulaminu,

Rozdziat 10
Sposdb kierowania komérkami

organizacyjnymi Biobanku

1. Biobankiem kieruja:

a) Dyrektor

b) Kierownik Biobanku, jako menedzer
zarzadzajgcy odpowiedzialny za Biobank,

2. Pracami Medycznego Laboratorium
Diagnostycznego kieruje Kierownik,
posiadajacy tytut specjalisty zgodny z
profilem laboratorium.

3. Kazda z os6b wymienionych w ust. 1 jest
upowazniona do jednoosobowego
reprezentowania Biobanku w stosunkach

Validity date AO:’1010

2. Until they are deposited in the Archive
managed by tUKASIEWICZ - PORT, the
medical records are stored by the Biobank
in the Medical Archive.

3. The Director is responsible for creating the
organisational and technical conditions
appropriate for the storage of medical
records, ensuring their confidentiality,
protecting them from unauthorised
access, damage or loss and allowing
access to them without undue delay.

4. Completed internal medical records and
completed collective medical records are
stored in the Archive conducted by
+UKASIEWICZ - PORT.

5. Following the lapse of the retention
periods specified in separate regulations,
the medical records shall be destroyed in
a manner which prevents the identification
of the patient to which they pertain.

6. Access to medical records is provided to
patients or persons authorised by them in
writing, during the patient's life or after
the patient's death in accordance with the
conditions specified in the Act on Patients’
Rights and the Ombudsman for Patients’
Rights of 6 November 2008.

7. The amounts of fees for providing access
to medical records by Biobank employees
are specified in Appendix R-B-01-01 to
these Rules and Regulations.

Chapter 9
Management of the Biobank'’s

organisational units

1. The Biobank is managed by:

a) Director

b) Head of Biobank, as the manager
responsible for the Biobank,

2. The activities of the Medical Diagnostic
Laboratory are managed by the Head, who
holds a specialist title corresponding to the
laboratory’s profile.

3. Each of the persons listed in (1) shall be
authorised to sole representation of the
Biobank in internal and external relations

10
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zewnetrznych i wewnetrznych, a takze
ponosi odpowiedzialno$¢ za zarzadzanie
Biobankiem.

Do  kompetencji oséb  kierujacych
Biobankiem naleza w szczegdlnosci:

Dyrektor:

a)
b)

<)

d)

e)

f)

g)

kierowanie pracq personelu dziatalnoéci
pomocniczej,

reprezentowanie tUKASIEWICZ - PORT w
stosunkach zewnetrznych i wewngtrznych,
podejmowanie decyzji w sprawach
zwigzanych z nawigzywaniem, zmiang |
rozwigzywaniem umow o prace, umoéw
cywilnoprawnych i innych uméw o
podobnym charakterze, a takze
przyznawaniem nagrod i premii,
realizowanie polityki finansowej
LUKASIEWICZ - PORT opracowywanie
planéw finansowych i inwestycyjnych
tUKASIEWICZ - PORT oraz nadzér nad ich
realizacjq,

wydawanie zarzadzen
regulujacych biezaca
LUKASIEWICZ ~ PORT,
nadzér nad jakoscig udzielania $wiadczen
medycznych,

dziatanie na rzecz podnoszenia kwalifikacji
zawodowych pracownikéw.

wewnetrznych
dziatalnos¢

Kierownik Biobanku:

a)

b)

c)

d)

e)

bezposredni merytoryczny nadzér nad
dzialalnoscig podlegltych pracownikéw
Biobanku,

kontrolowanie przestrzegania przez
pracownikow i osoby  udzielajace

$wiadczeri na podstawie uméw innych niz
umowa o prace przepisow bezpieczefistwa
i higieny pracy i przeciwpozarowych,

kierowanie praca personelu dziatalnogci
podstawowej w ramach Biobanku,

przyjmowanie skarg i zazaled w formie
ustnej i sporzadzania notatki, udziat w

.rozpatrywaniu zfozonych skarg zgodnie z

wewnetrzng procedurg Biobanku
(BIOBANK-PO-14),
podejmowanie  decyzji w sprawach

dotyczacych biezacych zakupéw sprzetu,
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and shall be responsible for managing the
Biobank.

The areas of competence of the persons
managing the Biobank shall be, in
particular:

Director:

a)
b)

<

d)

e)

f)

g)

managing the work of ancillary personnel,
representing tUKASIEWICZ - PORT in
external and internal relations,

making decisions on matters connected
with the conclusion, amendment and
termination of employment contracts,
civil-law contracts and other similar
contracts, as well as granting awards and
bonuses,

implementing the financial policy of
tUKASIEWICZ - PORT, preparing the
financial and investment plans of
tUKASIEWICZ - PORT and supervising
their implementation,

issuing internal orders regulating the day-
to-day activities of LUKASIEWICZ - PORT,

supervising the quality of medical services,

acting to improve the professional

qualifications of employees.

Head of Biobank:

a)

b)

d)

e)

direct technical supervision over the
activities of the Biobank's employees
reporting to the Head of Biobank,
monitoring compliance with occupational
health and safety and fire safety rules
among employees and persons providing
healthcare services on the basis of
contracts  other than employment
contracts,

managing the work of core personnel of
the Biobank,

receiving verbal complaints and producing
notes, participating in the processing of
submitted complaints in accordance with
the internal procedure of the Biobank
(BIOBANK-PO-14),

making decisions on matters related to
current purchases of equipment,

1
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g)

h)

)

Kierownik
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nadzorowanie dyscypliny czasu
podlegiych pracownikow Biobanku,

pracy

projektowanie, wdrazanie i nadzorowanie
wszelkich dziatan Zwigzanych
z organizacjq pracy Biobanku,
utrzymanie i doskonalenie systemu
zarzadzania  jakoécia, nadzér nad
utrzymaniem urzadzen, sprzetu,
aparatury medycznej i zajmowanych
pomieszczen w  nalezytym  stanie
technicznym  z uwzglednieniem zasad
bezpieczenstwa przeciwpozarowego oraz
zasad bezpieczenstwa i higieny pracy oraz
przepisow odpowiednich aktow
wykonawczych do ustaw, o ktérych mowa
w rozdziale 1 pkt 3 lit. a) - ¢) powyzej,
dbanie o} udzielanie Swiadczen
medycznych wytacznie przez personel
o odpowiednim stanie zdrowia i
niezbednych kwalifikacjach fachowych,
reprezentowanie LtUKASIEWICZ - PORT w
kontaktach z pacjentami, kontrahentami,
podmiotami, z ktérymi Biobank prowadzi
wspotprace, o ktérej mowa w rozdziale 8
niniejszego regulaminu oraz instytucjami
kontroli i nadzoru, w zakresie posiadanych
kompetencji i w granicach posiadanego
petnomocnictwa.

Medycznego Laboratorium

Diagnostycznego

a)

b)

c)

merytoryczny nadzér nad
laboratorium

bezposredni
dziatalnoscig
diagnostycznego

korygowanie wszelkich nieprawidtowosci
i dazenie do doskonalenia ustug
diagnostycznych swiadczonych przez MLD
zgodnie z obowigzujacymi przepisami

wdrozenie systemu zarzgdzania jakoscig
w oparciu o podstawowe wymogi, jakie
reguluje Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z 23 marca 2006 r. w sprawie
standardow jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych
i mikrobiologicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r.
poz 1923 ze zm.).
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supervising the time discipline of

employees reporting to the Head of
Biobank,

designing, implementing and supervising
all activities connected with organising the
work of the Biobank,

maintaining and enhancing the quality
management system, supervising the
maintenance of devices, equipment,
medical apparatus and rooms in a suitable
technical condition, taking into account fire
safety and occupational health and safety
rules and the provisions of relevant
executive acts to the acts referred to in
Chapter 1 point 3 lit. a) - ¢) above,

ensuring that healthcare services are
provided only by personnel in a proper
state of health and having appropriate
professional qualifications,

representing LUKASIEWICZ - PORT in
contacts with patients, counterparties and
entities with which the Biobank engages in
cooperation as provided for in Chapter 8 of
these Rules and Regulations and control
and supervision institutions, in the scope
of the competences held and to the extent
allowed by the obtained authorisation.

The Head of the Medical Diagnostic Laboratory
is responsible for:

a)

b)

direct substantive supervision over the
activities of the diagnostic laboratory,

correcting all irregularities and aiming at

excellence in the diagnostic services
provided by the Medical Diagnostic
Laboratory in accordance with the

applicable regulations,

implementing a quality management
system  according to the basic
requirements provided for in the
Regulation of the Minister of Health of
23 March 2006 on the quality standards for
medical diagnostic and microbiological
laboratories (consolidated text, Journal of
Laws of 2019, item 1923, as amended).

12
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Rozdziat 11
Podanie regulaminu do
wiadomosci pacjentéw
Podanie regulaminu do wiadomosci
pacjentéw nastepuje poprzez
udostepnienie go na wniosek pacjenta w
Punkcie Pobran Biobanku.

Wyciag 2z regulaminu, zawierajacy
informacje o rodzaju prowadzonej
dziatalnosci leczniczej oraz zakresie

udzielanych $wiadczern zdrowotnych, a
takze o wysokosc¢ oplaty za udostepnienie
dokumentacji medycznej podaje sie do
wiadomosci pacjentéw poprzez jego
wywieszenie na tablicy ogtoszen w Punkcie
Pobrarn oraz zamieszczenie na stronie
internetowej tUKASIEWICZ - PORT.
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Chapter 10

Communicating the Rules and

Regulations to the patients

The Rules and Regulations shall be
communicated to patients by granting
access to it at a patient’s request at the
Collection Facility of the Biobank.
An excerpt from the Rules and Regulations
containing information on the type of
conducted medical activities and the scope
of provided healthcare services, as well as
the fees for access to medical records shali
be communicated to patients by placing on
the information board at the Collection
Facility and publishing on the website of
tUKASIEWICZ - PORT.

13
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R-B-01-01 WYKAZ NIEODPLATNYCH BADAN DIAGNOSTYCZNYCH I PROCEDUR
MEDYCZNYCH ZAGWARANTOWANYCH PACJENTOM BIORACYM UDZIAL W PROIJEKCIE
BBMRI.PL / LIST OF FREE DIAGNOSTIC TESTS AND MEDICAL PROCEDURES GUARANTEED
TO PATIENTS PARTICIPATING IN THE BBMRI.PL PROJECT

Rodzaj badania / Ilosé badan na pacjenta /
Type of test Number of tests per patient

Maksymalny czas oczekiwania
na wyniki / Maximum waiting

time for results

Homocysteina / Homocysteine

Biatko  C-reaktywne wysokiej
czutosci /Ultra-sensitive C-
reactive protein

Insulina/Insulin

Lipidogram (cholesterol catkowity
tréjglicerydy, HDL, LDL, nie-HDL)
/ Lipid panel (total cholesterol,
triglycerides, HDL, LDL, non-HDL)

Glukoza/Glucose 1 pakiet badan
1 package of tests

7 dni roboczych
7 working days

Nazwa procedury medycznej/

Ilo$é€ procedur

Czas wykonania

Pomiar wagi ciata
measurement

Name of medical procedure ot procedury/
procedures Procedure time

Pobranie krwi zyinej Venous blood collection TS TE

1 procedure

2 procedury - lewa i
Pomiar ci$nienia Blood pressure prawa reka
tetniczego krwi measurement 2 procedures - left and

right arm

Body weight 1 procedura /

1 procedure

penloaturaciilicno] Blood oxygen saturation

1 procedura /

tlenem 1 procedure
Pomiar

ultrasonograficzny Ultrasonographic

grubosci kompleksu measurement of intima- | 1 procedura /
btona wewnetrzna - media thickness of 1 procedure
biona $rodkowa tetnic carotid arteries

szyjnych

Medical, demographic
and nutritional
assessment
questionnaire

Ankieta medyczno-
demograficzno-
zywieniowa

1 procedura /
1 procedure

Podczas pierwszej
wizyty/
During first visit

14
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R-B-01-02 WYKAZ BADAN DIAGNOSTYCZNYCH W KIERUNKU DIAGNOSTYKI SARS-CoV-2

(COVID-19)/LIST OF DIAGNOSTIC TESTS FOR SARS-CoV-2 (COVID-19)

Tloéé badas na pacjenta Maksymalny czas oczekiwania

Rodzaj badania_/Type of test /Number of test ¢ patient na wyniki_/Maximum waiting
time for results

Badanie w kierunku SARS-CoV-2

metodg Real Time PCR_/SARS-
: 1 badanie / procedure 3 dni robocze / working days
CoV-2 diagnostics usina the Real

i PCR method
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R-B-01-03 - WYSOKOSC OPLAT ZA UDOSTEPNIENIE DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ]/ FEES
FOR ACCESS TO MEDICAL RECORDS

Pierwsza kopie dokumentacji medycznej, o
ktéra zawnioskuje pacjent jest wydawana
bezptatnie.

Za kazde ponowne udostepnienie tych
samych dokumentdw placowka medyczna
moze pobrac optate, ktérej maksymalne
stawki okresla art. 28 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta z dnia 6
listopada 2008 r.

The first copy of medical records applied for by the

patient is provided free of charge.

The facility may collect a fee for each subsequent
instance of providing access to the same
documents. The maximum amounts to be paid are
provided for in Article 28 of the Act on Patients'
Rights and the Ombudsman for Patients’ Rights of
6 November 2008.

medycznej na
elektronicznym
nosniku danych

wynagrodzenia
w poprzednim
kwartale

records on an
electronic data
carrier

Forma udostepniania dokumentacji Opis Cena/
Form of provided medical records Description Price
nie moze must not exceed
Wyciag lub odpis | przekraczaé 0,002 Exc?rpt or 0.002 of the
dokumentacji przecietnego duplicate of average N
1. ! . PLN 10.39
medycznej (1 wynagrodzenia medical records remuneration in
strona) w poprzednim (1 page) the previous
kwartale quarter
nie moze must not exceed
- rzekraczac
Kopia lub wydruk P 0,00007 Copy or printout o.ogsg:aofe the
2. dokumentacji przecietnego of medical 4 PLN 0.36
medycznej (1 remuneration in
strona) wynagrodzenia records (1 page) h "
w poprzednim the previous
kwartale quarter
Sporzadzenie nie moze Producing,an must not exceed
wyciagu, odpisu przekraczaé excerpt, 0.0004 of the
lub kopii 0,0004 duplicate or copy average .
3. dokumentacji przecietnego of medical T PLN 2.07

the previous
quarter

* Podane stawki sg maksymalnymi obowigzujacymi od 1 marca do 31 maja 2020 r. / The provided fees are the
maximum fees applicable from 1 March to 31 May 2020.
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