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Regulamin Organizacyjny Biobanku Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku
ROZDZIAL |
Postanowienia ogdlne
§1
Regulamin organizacyjny okresla:
1. Organizacje wewnetrzng Biobanku Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku (dalej
réwniez: Biobank UMB).
2. Zakres dziatania komorek organizacyjnych Biobanku UMB.
3. Zakres podstawowych obowigzkéw, odpowiedzialnosci i uprawnien pracownikéw Biobanku
UMB.
4. Podstawe do opracowania szczegotowych zakreséw czynnosci i obowigzkéw pracownikow
Biobanku UMB.
§2
Biobank Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku zostat utworzony na mocy:
1. Uchwaty nr 13/2019 Senatu Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku z dnia 7 lutego
2019r. w sprawie utworzenia jednostki ogélnouczelnianej pod nazwa ,Biobank”
w Uniwersytecie Medycznym w Biatymstoku.
2. Zarzadzenia nr 18/2019 Rektora Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku z dnia 25 lutego
2019r. w sprawie utworzenia jednostki ogélnouczelnianej pod nazwg ,,Biobank”
w Uniwersytecie Medycznym w Biatymstoku.
§3
Biobank Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku funkcjonuje w szczegélnosci na podstawie:
1. Obowigzujgcego Statutu Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku.
2. Obowigzujgcego Regulaminu Organizacyjnego Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku.
&4
Do podstawowych zadan Biobanku Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku nalez3:
1. Pozyskiwanie informacji dotyczacych danych klinicznych pacjentéw zgodnie
z ujednoliconymi procedurami.
2. Pobieranie i zabezpieczanie materiatu biologicznego do badan naukowych zgodnie

z przyjetymi standardowymi procedurami operacyjnymi.
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3. Pobieranie, przetwarzanie, zabezpieczanie (biobankowanie) i udostepnianie materiatu

biologicznego, zgodnie ze stworzonym zintegrowanym systemem kontroli i zapewnienia
jakosci procedur.

4. Wspodtpraca z instytucjami w Polsce oraz za granica m.in. poprzez europejska sie¢

biobankow BBMRI-ERIC (The Biobanking and BioMolecular Resources Research
Infrastructure) oraz Polska Sie¢ Biobankdw.

5. Udostepnianie depozytéw materiatu biologicznego, zgodnie ze stworzonymi procedurami,

na potrzeby badan naukowych prowadzonych przez pracownikéw Uniwersytetu
Medycznego w Biatymstoku oraz podmioty zewnetrzne.

6. Gromadzenie i zabezpieczenie dokumentacji oraz protokotéw dotyczgcych zdeponowanego
materiatu biologicznego.

§5
Podstawowe procesy wystepujgce w Biobanku UMB

1. Gromadzenie prébek materiatu biologicznego, polegajgce na ich pobieraniu od

zanonimizowanych lub pseudonimizowanych dawcéw oraz pacjentéw.
2. Przetwarzanie, polegajace na preparatyce probek materiatu biologicznego w celu

zminimalizowania zmiennosci i przygotowania ich do dtugoterminowego przechowywania.

3. Przechowywanie, polegajgce na dtugoterminowym magazynowaniu prébek materiatu
biologicznego w oparciu o ustalone warunki Srodowiskowe.

4. Prowadzenie rejestru przechowywanego depozytu w celu promowania mozliwosci
wspotpracy polegajgcej na udostepnianiu materiatu biologicznego do celéw badawczych,
zgodnie z przyjetymi procedurami.
§6

1. Przebieg wszelkich proceséw w Biobanku UMB regulowany jest poprzez System

Zapewnienia i Zarzadzania Jakoscig (dalej réwniez: SZiZ)), funkcjonujgcy w czterech
podstawowych obszarach:

a. systemowym,
b. technologicznym,
C. urzadzen,

d.

naukowym.
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2. Zazatwierdzenie procedur zawartych w Systemie Zapewnienia i Zarzadzania Jakoscia
odpowiada Kierownik Biobanku UMB.
ROZDZIAL 11
Struktura organizacyjna Biobanku UMB
§7
Na czele Biobanku UMB stoi Kierownik Biobanku.
§8

1. Biobank UMB jest ogdlnouczelniang jednostkg Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku.

2. Odzwierciedleniem struktury organizacyjnej Biobanku UMB jest schemat graficzny,
przedstawiajgcy wewnetrzng organizacje Biobanku UMB w podziale na komérki
organizacyjne, ich hierarchiczne podporzgdkowanie oraz wzajemne powigzania.

3. Schemat organizacyjny, obrazujacy szczegétowy podziat na komérki organizacyjne wraz
z zaznaczeniem ich podporzgdkowania, stanowi integralng czes¢ niniejszego Regulaminu.
Schemat organizacyjny przedstawiony zostat w § 10 niniejszego Regulaminu.

4. Komodrkami organizacyjnymi Biobanku UMB sa:

a. zespoty,
b. samodzielne stanowiska,

5. Komodrka wspodtpracujgcy z Biobankiem UMB, petnigcg funkcje doradcza, jest Zespodt
Doradcow ds. Biobanku.

6. Komorki organizacyjne Biobanku UMB (§8 ust. 4) podlegajg bezposrednio Kierownikowi
Biobanku.

7. Osoby wchodzace w sktad Rady Doradczej Biobanku UMB (§8 ust. 5) petnigce funkcje
doradcze m.in. w merytorycznym zakresie funkcjonowania Biobanku UMB, podlegaja
bezposrednio swoim przetozonym w ramach wtasnych jednostek organizacyjnych
Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku.

8. Samodzielne stanowiska pracy (§8 ust.4 lit. b) s3 co do zasady jednoosobowymi
komdrkami organizacyjnymi.

§9
1. W zarzadzaniu kazdg komérka organizacyjng Biobanku UMB obowigzuje zasada

jednoosobowego kierownictwa, zgodnie z ktdrg nadzoér nad kazdg komorkg organizacyjng
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sprawuje kierownik Biobanku UMB, bedgacy bezposrednim przetozonym pracownikéow
danej komérki organizacyjnej.

W ramach poszczegdlnych zespotéw wyznaczeni sg liderzy danego zespotu.

W ramach struktury organizacyjnej Biobanku UMB, wszyscy pracownicy sg zobowigzani do
wykonywania swoich zakreséw czynnosci i obowigzkéw sumiennie i z nalezyta
starannoscia.

W ramach struktury organizacyjnej Biobanku UMB, wszyscy pracownicy odpowiedzialni sg
za prowadzenie i archiwizowanie dokumentacji zwigzanej z petnionymi lub powierzonymi
obowigzkami.

Wszyscy pracownicy Biobanku UMB zobowigzani sg do wzajemnej wspdtpracy i wymiany
informacji w zakresie niezbednym do realizacji ich obowigzkéw na poszczegélnych
stanowiskach pracy, o ile informacje te nie sg zastrzezone, tajne lub objete szczegdlng
ochrong prawna.

W Biobanku UMB obowigzuje system kontroli funkcjonalnej (ktérego podstawg sg
obowigzujgce procedury) realizowany w stosunku do kazdego stanowiska pracy i stale
wykonywany przez przetozonego pracownikéw.

Wszyscy pracownicy Biobanku UMB zobowigzani sg do zapobiegania niegospodarnosci

i zgtaszania swojemu przetozonemu zauwazonych przypadkéw marnotrawstwa, naduzy¢

i nieprawidtowosci oraz podejmowania dziatan zmierzajgcych do zwiekszania efektywnosci

oraz jakosci funkcjonowania Biobanku UMB.
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§10
Schemat organizacyjny Biobanku UMB

1 Zespot Doradcdw ds. Biobanku

Samodzielne stanowisko
Menedzera Biobanku UMB

Samodzielne stanowisko
Kontrolera Jakosci Biobanku
UMB

Prorektor ds. Nauki i Rozwoju =—————— Kierownik Biobanku UMB

Zespot Technikéw
Laboratoryjnych

Zespot Badawczo-Kliniczny

ROZDZIAL 111
Przedmiot i zakres dziatania oraz podziat obowigzkow i uprawnien poszczegélnych komaérek
organizacyjnych
§11
Prorektor ds. Nauki i Rozwoju
1. Prorektor ds. Nauki i Rozwoju, bedgc organem nadzorczym, prowadazi:
a. nadzér nad dziatalnoscig Biobanku UMB.
b. nadzdér nad dziataniami majacymi na celu komercjalizacje zadan realizowanych
przez Biobank UMB.
c. nadzér w zakresie prowadzonych oraz przysztych projektéw naukowych, pod ktdre
Biobank UMB podlega.
§12
Kierownik Biobanku UMB
1. Osoba zajmujgca stanowisko Kierownika Biobanku UMB podlega bezposrednio

Prorektorowi ds. Nauki i Rozwoju.



s LN g
R i

S T
LEREVIEy
E
2 R
CE

‘f],t

1o

Zatacznik do Zarzadzenia Rektora UMB nr 15/2021 z dnia 8.03.2021r.
Regulamin Organizacyjny Biobanku Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku

2. Do podstawowych zadan Kierownika Biobanku UMB nalezg:

a.

ustanawianie celow i kierunkdw rozwoju Biobanku UMB oraz zapewnianie zasobdéw
do ich realizacji,

nadzor nad merytoryczng dziatalnos$cig Biobanku UMB,

nadzér nad wspotpracy z jednostkami wewnetrznymi oraz zewnetrznymi, w ramach
prowadzonych projektow,

nadzér nad kierowanymi pracami zespotu Biobanku UMB,

zatwierdzanie Procedur SZiZJ m.in. Standardowych Procedur Operacyjnych,

nadzdor nad SZiZ) w Biobanku UMB,

bezposrednie nadzorowanie pracy podlegtych komadrek organizacyjnych Biobanku
UMB,

reprezentowanie jednostki Biobanku UMB wobec przetozonego i organéw Uczelni,
nadzor nad prowadzeniem wymaganej dokumentacji i sprawozdawczosci,
sprawowanie nadzoru i egzekwowanie przestrzegania przez pracownikéw tajemnicy
stuzbowej, dyscypliny pracy, bezpieczenstwa i higieny pracy, oraz ochrony danych
osobowych.

§13

Zespot Doradcow ds. Biobanku

1. Zespdt Doradcéw ds. Biobanku powotuje Rektor Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku,

na wniosek Kierownika Biobanku UMB,

2. W skfad Zespotu Doradcéw ds. Biobanku mogg wchodzi¢ nastepujgce osoby:

a.

b.

Prorektor ds. Nauki i Rozwoju — Przewodniczgcy Zespotu,

Prorektor ds. Klinicznych i Szkolenia Zawodowego — Cztonek Zespotu,

Prodziekan ds. Ewaluacji i Nauki — Cztonek Zespotu,

Kierownik Biobanku — Cztonek Zespotu,

Kanclerz — Cztonek Zespotu,

przedstawiciele prowadzonych projektéw strategicznych,

Menadzer Biobanku UMB,

inne osoby wyszczegodlnione przez Kierownika Biobanku UMB, lub zaproponowane

przez cztonkdw Zespotu Doradcow ds. Biobanku.

3. Do podstawowych zadan Zespotu Doradcéw ds. Biobanku nalezg m.in.:
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a.

rozstrzyganie kwestii zwigzanych z mozliwoscig przyjmowana przez Biobank
kolejnych/nowych projektow,

b.

rozstrzyganie kwestii wydawania juz zdeponowanego materiatu biologicznego

zainteresowanym podmiotom wewnetrznym, jak réwniez kontrahentom
zewnetrznym,

C.

usprawnienie wspotpracy na linii: dany projekt — Biobank UMB,

d. doradztwo merytoryczne w zakresie funkcjonowania Biobanku oraz procesowania
materiatu biologicznego,

e. doradztwo w zakresie zakupdw aparaturowych i inwestycyjnych,
f. doradztwo w zakresie dziatarh naukowych,

g. doradztwo w zakresie przygotowywania Standardowych Procedur Operacyjnych,
Formularzy oraz Ankiet,

h. doradztwo w zakresie wdrazania, utrzymania i udoskonalenia SZiZ) w Biobanku
UMB,
i.

doradztwo w zakresie wspoétpracy z firmami zewnetrznymi w ramach kooperacji
z kontrahentami,

j. doradztwo w zakresie zarzgdzania danymi pacjentéw, przygotowywania raportow
oraz walidacji danych.
§14
Menadzer Biobanku UMB

1. Osoba zajmujgca samodzielne stanowisko Menedzera Biobanku UMB podlega
bezposrednio Kierownikowi Biobanku UMB.

2. Do podstawowych zadan Menedzera Biobanku UMB nalezg:
a.

organizowanie dziatalnosci Biobanku UMB,

b. kreowanie i zapewnienie mozliwosci wspotpracy z partnerami zewnetrznymi, jak
rowniez wewnetrznymi w ramach struktury UMB,
c.

pozyskiwanie wewnetrznych oraz zewnetrznych partneréow do wspéfpracy,
d. kontrola nad wspodtpraca z poszczegdlnymi kontrahentami (zewnetrznymi, jak

réwniez wewnetrznymi w ramach struktury UMB) w ramach prowadzonych
projektow,

e. kontrola nad gospodarka magazynowg Biobanku UMB,
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kontrola nad gospodarka urzgdzeniami Biobanku UMB,

kontrola oraz odpowiedzialno$é za wtasciwy przebieg i funkcjonowanie procesow
wdrazania, utrzymania i doskonalenia SZiZJ w Biobanku UMB,

identyfikacja, ocena oraz monitoring ryzyka; podejmowanie dziata¢ zmierzajacych
do eliminacji bgdZz zmniejszenia ryzyka,

identyfikacja, ocena oraz monitoring szans; podejmowanie dziatarn zmierzajgcych do
praktycznego wykorzystania szans.

§15

Kontroler Jakosci Biobanku UMB

1. Osoba zajmujgca samodzielne stanowisko Kontrolera Jakosci Biobanku UMB podlega

bezposrednio Kierownikowi Biobanku UMB.

2. Do podstawowych zadan Kontrolera Jakosci Biobanku UMB nalezg:

a.

b.

kontrolowanie jakosci probek z materiatem biologicznym,

sprawdzanie czy jakos¢ probek jest utrzymywana na statym wymaganym poziomie,
w zadanych jednostkach czasu,

kontrola proceséw majgcych miejsce w Biobanku UMB,

kontrola pracy urzagdzen wykorzystywanych w procesach odbywajgcych w Biobanku
UMB,

kontrola dokumentacji prowadzonej w ramach dziatalnosci Biobanku UMB.

§16

Zespot Technikéw Laboratoryjnych

1.

Osoby pracujace w Zespole Technikdw Laboratoryjnych Biobanku UMB podlegajg

bezposrednio Kierownikowi Biobanku UMB.

Do podstawowych zadan oséb pracujacych w Zespole Technikéw Laboratoryjnych

Biobanku UMB naleza:

a.

preparatyka materiatu biologicznego zgodnie z przyjetymi standardowymi
procedurami operacyjnymi,

biobankowanie pobranego materiatu biologicznego,

przygotowywanie bloczkéw FFPE z probek tkanek pobranych w trakcie zabiegu
operacyjnego, wydawanie bloczkéw FFPE do wysytki w ramach prowadzonych

projektéw,
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d. archiwizacja danych z obrobki materiatu biologicznego,

e. udziat w tworzeniu/przygotowanie dokumentacji procesowej,

f. udziat w przygotowaniu dokumentacji technicznej,

g. prowadzenie gospodarki magazynowej,

h. wspdtpraca z pracownikami naukowymi,

i. zabezpieczenie i konserwacja aparatury,

j. udziat w doskonaleniu Systemu Zapewniania i Zarzadzania Jakoscig Biobanku UMB,

k. kontrola urzadzen przeznaczonych do przechowywania materiatu biologicznego
oraz zgtaszanie nieprawidtowosci,

I.  nadzor nad wydawaniem prébek zdeponowanego materiatu biologicznego,

m. wspottworzenie raportow okresowych i raportéw rocznych z dziatalnosci Biobanku
UMB, w ramach wykonywanych obowigzkow.

§17

Zespot Badawczo-Kliniczny

1.

Osoby pracujgce w Zespole Badawczo-Klinicznym Biobanku UMB podlegajg bezposrednio
Kierownikowi Biobanku UMB.

Do podstawowych zadan oséb pracujgcych w Zespole Badawczo-Klinicznym Biobanku UMB
naleza:

a. kwalifikacja pacjentéw do Biobanku na podstawie danych klinicznych i we
wspotpracy z klinicystami z poszczegdlnych jednostek szpitalnych, podpisywanie
zgbd z pacjentami,

b. gromadzenie danych klinicznych (ankieta) pacjentéw przygotowywanych do
zabiegdw operacyjnych z powodu choroby nowotworowej, w trakcie dalszego
leczenia jak i po jego zakoniczeniu, prowadzenie follow up,

c. pobieranie od pacjentéw materiatu biologicznego oraz jego biobankowanie,

d. praca na bloku operacyjnym — wspotpraca z chirurgiem oraz patologiem, w celu
pobierania i zabezpieczenia odpowiedniego materiatu tkankowego do Biobanku,

e. wprowadzanie danych pacjenta do systemu,

f. archiwizacja danych klinicznych i danych z obrébki materiatu biologicznego,

g. udziat w tworzeniu/przygotowanie dokumentacji procesowe] i dokumentacji

technicznej,
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wspodtpraca i nadzor merytoryczny w zakresie przygotowywania Formularzy oraz
Ankiet,
udziat w doskonaleniu Systemu Zapewniania i Zarzgdzania Jakoscig Biobanku UMB,
prowadzenie gospodarki magazynowej,
wspodtpraca z jednostkami klinicznymi w ramach dziatalnosci Biobanku UMB,
administrowanie danymi klinicznymi pacjentéw w ramach prowadzonych projektow
badawczych,
tworzenie raportow i sprawozdan z funkcjonowania Biobanku UMB,
nadzér nad wydawaniem prébek materiatu biologicznego zgromadzonego
w Biobanku UMB,
wspotpraca z kontrahentami zewnetrznymi, wewnetrznymi oraz pracownikami
naukowymi w ramach prowadzonych projektow,
udziat w szkoleniu nowych zespotéw klinicznych w ramach wspétpracy nowych
kontrahentéw z Biobankiem.
ROZDZIAL IV
Podpisywanie dokumentdéw i uprawnienia do ich akceptacji

§18

1. Kierownik Biobanku UMB podpisuje:

1)

2)

3)

korespondencje wychodzaca na zewnatrz, przygotowang przez pracownika

i sprawdzona pod wzgledem merytorycznym, formalnym i prawnym,

dokumenty dotyczgce obsady kadrowej w Biobanku UMB, w szczegdlnosci
dokumenty zwigzane z nawigzaniem, istnieniem i rozwigzaniem stosunkow pracy
pracownikéw Biobanku UMB,

zapotrzebowania dotyczgce zakupdw lub ustug przygotowane przez pracownika

i sprawdzone pod wzgledem merytorycznym i formalnym.

2. Kierownik Biobanku UMB korespondencje wptywajgcg dekretuje do merytorycznego

zatatwienia do pracownikéw Biobanku UMB.
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ROZDZIAL V
Postanowienia koricowe

§19
Niniejszy Regulamin Organizacyjny otrzymujg do zapoznania sie wszyscy pracownicy
wszystkich komodrek organizacyjnych Biobanku UMB, jak rowniez cztonkowie Rady
Doradczej Biobanku UMB.
Wszyscy pracownicy wszystkich komdrek organizacyjnych Biobanku UMB, jak réwniez
cztonkowie Rady Doradczej Biobanku UMB, majg obowigzek zapoznania sie z trescig
Regulaminu Organizacyjnego Biobanku UMB.
Kierownik Biobanku UMB, w oparciu o postanowienia niniejszego Regulaminu, dokonuje
podziatu czynnosci na poszczegdlne stanowiska pracy w ramach zakresu dziatania
podporzgdkowanych mu komérek organizacyjnych.
Wszelkie zmiany Regulaminu organizacyjnego wprowadzane sg Zarzgdzeniem Rektora
Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku.
Niniejszy Regulamin Organizacyjny obowigzuje od dnia 8.03.2021r.

Rektor

prof. dr hab. Adam Kretowski
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