ZASADY

UDOSTEPNIANIA
DOKUMENTACJI MEDYCZNE)J
DLA CELOW NAUKOWYCH
| DYDAKTYCZNYCH




PODSTAWOWE INFORMACIE

Dokumentacja medyczna

Brak jest legalnej definicji
pojecia ,dokumentacja medyczna”.

Przyja¢ mozna, ze dokumentacja medyczna
to zbior danych i dokumentow zawierajgcych
roznorodne informacje na temat stanu zdrowia
pacjenta, prowadzonego leczenia
| otrzymanych ustug medycznych, takich jak
pobyty w szpitalu, przeprowadzone zabiegi
| operacje, czy stosowane leki.

Dane w systemach teleinformatycznych
I/lub aparaturze medycznej




PODSTAWOWE INFORMACIE

Elektroniczna dokumentacja medyczna

Art. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

Elektroniczna dokumentacja medyczna — dokumenty wytworzone w postaci elektronicznej opatrzone kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania
pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad
Ubezpieczen Spotecznych:
a) recepty,
b) okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 13a rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2018 r.
w sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej,
c) skierowania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 59aa ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych [skierowania na swiadczenia opieki
zdrowotnej],
d) zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy, o ktorych mowa w art. 38 ust. 4a ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundac;ji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
[limity finansowania zaopatrzenia w wyroby medyczne i ich napraw],
e) Karty Szczepien, o ktorych mowa w art. 21a ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi [wpisy do Karty Szczepien i zaswiadczenie o wykonaniu szczepienia],
f) wyniki badania histopatologicznego.



PODSTAWOWE INFORMACIE

Elektroniczna dokumentacja medyczna - c.d.

Par. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8.05.2018 r. w sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej

Elektroniczna dokumentacje medyczng stanowia:

1)

2)

3)
4)
5)
6)

7)

informacja o rozpoznaniu choroby, problemu zdrowotnego lub urazu, wynikach przeprowadzonych badan, przyczynie odmowy
przyjecia do szpitala, udzielonych swiadczeniach zdrowotnych oraz ewentualnych zaleceniach - w przypadku odmowy przyjecia
pacjenta do szpitala, o ktorej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia

6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,

informacja dla lekarza kierujgcego Swiadczeniobiorce do poradni specjalistycznej lub leczenia szpitalnego o rozpoznaniu,
sposobie leczenia, rokowaniu, ordynowanych lekach, srodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

| wyrobach medycznych, w tym okresie ich stosowania i sposobie dawkowania oraz wyznaczonych wizytach kontrolnych,

0 ktorej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych,

karta informacyjna z leczenia szpitalnego, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia

6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,

wyniki badan laboratoryjnych wraz z opisem,

opis badan diagnostycznych, innych niz wskazane w pkt 4,

karta profilaktycznego badania ucznia, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia

6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,

Indywidualny Plan Opieki Medycznej, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia

6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.



PODSTAWOWE INFORMACIE

Ochrona informacji oraz prawo pacjenta

do poszanowania jego intymnosci i godnosSci

Udostepnianie dokumentacji medycznej do
wykorzystania w celach naukowych oraz w celach
dydaktycznych winno odbywac sie przy:

« zachowaniu ochrony informacji dotyczacych
pacjentow, a zwtaszcza ich danych osobowych,
w tym danych dotyczacych zdrowia,

e zapewnhnieniu prawa pacjenta do poszanowania
jego intymnosci i godnosci.




PROCEDURA PZ-11 — ,ZASADY UDOSTEPNIANIA DOKUMENTACIJI
MEDYCZNEJ UCK DLA CELOW NAUKOWYCH | DYDAKTYCZNYCH (...)"

Procedura PZ-11 - ,,Zasady udostepniania
dokumentacji medycznej UCK dla celow

naukowych i dydaktycznych oraz
przeprowadzania na terenie UCK anonimowych

badan ankietowych, testowych i podobnych
wsrod pracownikOw oraz pacjentow
| ich rodzin”

Naruszenie postanowien procedury
moze skutkowac poniesieniem odpowiedzialnosci
stuzbowej, a takze odpowiedzialnosci wynikajgcej
Z przepisow prawa powszechnie obowigzujgcego,

w tym zwilaszcza odpowiedzialnosci wynikajacej

Z przepisow o ochronie informacji, w tym danych

osobowych, a takze przepisow Kodeksu Karnego,
Kodeksu cywilnego i Kodeksu Pracy.




1. UDOSTEPNIANIE DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ DLA CELOW NAUKOWYCH

UDOSTEPNIANIE DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ
DLA CELOW NAUKOWYCH

(np. w celu napisania pracy licencjackiej, magisterskiej,
doktorskiej, badawcze))

W FORMIE ZANONIMIZOWANEJ Zatacznik nr 7 do PZ-11 NA PODSTAWIE
UPOWAZNIENIA DO DOSTEPU

DO DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ

Dokumentacja medyczna moze by¢ udostepniona szkole
wyzszej lub instytutowi badawczemu
(osobie przez te jednostke upowazniong do wystepowania w jej
imieniu w przedmiotowej sprawie, np. pracownikowi naukowemu,
studentowi) w trybie art. 26 ust. 4 ustawy o Prawach pacjenta
I Rzeczniku Praw Pacjenta przy udziale:

Odnosnie celéw naukowych realizowanych na podstawie
»Studium indywidualnego przypadku” (,,individual case study”):

« Zzainteresowanej osobie na podstawie upowaznienia udzielonego
przez osobe, ktorej dokumentacja dotyczy lub jej przedstawiciela
ustawowego (np. pracownikowi naukowemu badz studentowi
zainteresowanemu napisaniem pracy naukowej na temat przypadku
konkretnego pacjenta) (bez dokonywania anonimizaciji),

 Dziatu Teleinformatyki przy uzyciu wdrozonego do tego celu
systemu informatycznego do zaawansowanej analizy danych
medycznych - MedStream Designer (MSD) lub innego
oprogramowania umozliwiajacego udostepnienie danych
w zakresie dozwolonym przez przepisy prawa powszechnie
obowiazujacego,

» szkole wyzszej, instytutowi badawczemu lub osobie przez
te jednostke upowazniong do wystepowania w jej imieniu
w przedmiotowej sprawie (np. pracownikowi nhaukowemu,

» Dziatu Koordynacji Obstugi Pacjenta, Sekcji Dokumentacji S BT, WS R AP RG]

(jezeli wnioskowane dane nie sg dostepne
w systemie informatycznym MSD).



1.1. UDOSTEPNIANIE DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ DLA CELOW NAUKOWYCH
W FORMIE ZANONIMIZOWANE)J

Art. 26 ust. 4
ustawy o prawach pacjenta
I Rzeczniku Praw Pacjenta

Dokumentacja medyczna
moze byc¢ udostepniona
szkole wyzszej lub
Instytutowi badawczemu
do wykorzystania w celach naukowych,
wytacznie bez ujawniania
nazwiska i innych danych
umozliwiajacych identyfikacje
osoby, ktorej dokumentacja dotyczy.




1.1. UDOSTEPNIANIE DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ DLA CELOW NAUKOWYCH

W FORMIE ZANONIMIZOWANE)J

Udostepnieniu nie moga podlega¢ takie dane jak, Udostepnieniu nie podlegaja tez
w szczegoOlnosci: dane z dokumentacji powstatej w wyniku zawarcia
przez UCK umow z innymi podmiotami, w ktorych
nazwisko i imiona, zawarte zostaty postanowienia o zastrzezeniu
imiona rodzicow, mozliwosci udostepnienia tych danych.

nazwisko rodowe matki,

data urodzenia,

wizerunek,

numer rachunku bankowego,
adres zamieszkania lub pobytu,
seria I numer dowodu osobistego,
numer ewidencyjny PESEL,

numer telefonu,
adres e-maill,
nazwa uzytkownika i/lub hasto,

numer identyfikacyjny (np. ID pracownika, nr ksiegi gtownej
pacjenta, nr ksiegi oddziatowej pacjenta).




1.1. UDOSTEPNIANIE DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ DLA CELOW NAUKOWYCH

W FORMIE ZANONIMIZOWANE)J

Whniosek
o udostepnienie

zanonimizowanej
dokumentacji medycznej

W tresci wniosku
Rektor, Dziekan lub inna osoba
uprawniona do wystepowania
w imieniu szkoty wyzszej / instytutu
badawczego wnioskuje o udostepnienie
zanonimizowanej dokumentacji
medycznej konkrethemu
pracownikowi nhaukowemu lub
studentowi.

Mrwnioshou:

(wypetnia pracownik Seke)i Dolumentac|i
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Dotyczy:
pracownika naukowego / studenta* jed ki wnioskujace]
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inaledy cookredlic cal, np. padat tytut pracy/publikac)il

Zatacznik nr 8 do PZ-11



1.1. UDOSTEPNIANIE DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ DLA CELOW NAUKOWYCH
W FORMIE ZANONIMIZOWANE)J

Zatgcznik nr 9 do PZ-11 Ztozenie wniosku
o0 udostepnienie zanonimizowanej dokumentacji medycznej
do wykorzystania w celach naukowych
Procedowanie wniosku (Rektor, Dziekan lub inna osoba uprawniona do wystepowania
o udostepnienie w imieniu szkoty wyzszej / instytutu badawczego)

zanonimizowanej
dokumentacji
medycznej

Rejestracja wniosku
w systemie teleinformatycznym EOD oraz przekazanie wniosku
Dyrektorowi ds. Lecznictwa Lekarzowi Naczelnemu /
Z-cy Dyrektora Naczelnego ds. Pielegniarstwa
(Sekcja Sekretariatow i Obstugi Kancelaryjnej)

Decyzja pozytywna Decyzja negatywna
dotyczaca realizacji wniosku dotyczaca realizacji wniosku
(Dyrektor ds. Lecznictwa Lekarz Naczelny / (Dyrektor ds. Lecznictwa Lekarz Naczelny /
Z-ca Dyrektora Naczelnego ds. Z-ca Dyrektora Naczelnego ds.

Pielegniarstwa) Pielegniarstwa)



1.1. UDOSTEPNIANIE DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ DLA CELOW NAUKOWYCH
W FORMIE ZANONIMIZOWANE)J

Zatacznik nr 9 do PZ-11 Decyzja pozytywna dotyczaca realizacji wniosku
(Dyrektor ds. Lecznictwa Lekarz Naczelny /
Procedowanie wniosku Z-ca Dyrektora Naczelnego ds. Pielegniarstwa)
o udostepnienie
zanonhimizowanej Czy dane sa dostepne za posrednictwem systemu teleinformatycznego MSD
dokumentacji medycznej lub mozliwe do udostepnienia za pomoca innego oprogramowania?
Przekazanie wniosku Dziatowi Teleinformatyki Przekazanie wniosku Sekcji Dokumentacji
(Dyrektor ds. Lecznictwa Lekarz Naczelny / (Dyrektor ds. Lecznictwa Lekarz Naczelny /
Z-ca Dyrektora Naczelnego ds. Pielegniarstwa) Z-ca Dyrektora Naczelnego ds. Pielegniarstwa)

Rejestracja wniosku, odszukanie wnioskowanych danych,
poinformowanie pracownika naukowego, studenta lub inng
upowazniong we wniosku osobe o mozliwosci i procedurze

udostepnienia wnioskowanej dokumentacji przez system
teleinformatyczny MSD lub za posrednictwem innego oprogramowania
(Dziat Informatyki)

Rejestracja wniosku, odszukanie wnioskowanej dokumentacii,
poinformowanie pracownika naukowego, studenta lub inng
upowazniong we wniosku osobe o mozliwosci, procedurze i kosztach
udostepnienia wnioskowanej dokumentacji
(Sekcja Dokumentacji)

Nadanie czasowego dostepu do systemu teleinformatycznego MSD
(poprzedzone szkoleniem) lub za posrednictwem innego
oprogramowania, zarejestrowanie dokonanego udostepnienia
(Dziat Informatyki)

Udostepnienie dokumentacji medycznej (poprzedzone dokonaniem
anonimizaciji i optaceniem jej kosztow przez wnioskodawce),
zarejestrowanie dokonanego udostepnienia (Sekcja Dokumentacji)

Wykazy udostepnionej dokumentacji (Dziat Informatyki i Sekcja Dokumentacji)



1.2. UDOSTEPNIANIE DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ DLA CELOW NAUKOWYCH
NA PODSTAWIE UPOWAZNIENIA

Art. 26 ust. 1
ustawy o prawach pacjenta
| Rzeczniku Praw Pacjenta

Upowaznienie moze byc
udzielone w tresci
dokumentacji medycznej
lub w formie odrebnego
petnomocnictwa.
Podmiot udzielajacy swiadczen
zdrowotnych udostepnia
dokumentacje medyczng
pacjentowi lub jego
przedstawicielowi ustawowemu
badz osobie upowaznionej
przez pacjenta




1.2. UDOSTEPNIANIE DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ DLA CELOW NAUKOWYCH
NA PODSTAWIE UPOWAZNIENIA

W przypadku uzyskania
przez pracownika naukowego lub studenta
upowaznienia do wgladu | wykorzystania
dokumentacji medycznej udzielonego przez
osobe, ktorej dokumentacja dotyczy lub
przedstawiciela ustawowego osoby,
ktorej dokumentacja dotyczy,
dokumentacja medyczna udostepniana jest
na wniosek zainteresowanego
wraz z zatgczonym upowaznieniem,
za okazaniem dokumentu tozsamosci
ze zdjeciem.




1.2. UDOSTEPNIANIE DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ DLA CELOW NAUKOWYCH
NA PODSTAWIE UPOWAZNIENIA
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Zatacznik nr 10 do PZ-11



1.2. UDOSTEPNIANIE DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ DLA CELOW NAUKOWYCH

Zatacznik nr 11 do PZ-11

Procedowanie
whiosku
o udostepnienie
dokumentacji

medycznej
dla celow
naukowych
na podstawie
upowaznienia

NA PODSTAWIE UPOWAZNIENIA

Ztozenie wniosku
0 udostepnienie dokumentacji medycznej do wykorzystania w celach naukowych
na podstawie upowaznienia udzielonego przez pacjenta
(osoba, ktorej udzielono upowaznienia, np. pracownik naukowy, student)

Rejestracja wniosku w systemie teleinformatycznym EOD
(Sekcja Sekretariatow i Obstugi Kancelaryjnej)

Przekazanie wniosku Sekcji Dokumentacji
(Sekcja Sekretariatow i Obstugi Kancelaryjnej)

Rejestracja wniosku, odszukanie wnioskowanej dokumentacji, poinformowanie wnioskodawcy
(np. pracownika naukowego, studenta) o mozliwosci, procedurze i kosztach udostepnienia
whnioskowanej dokumentacji
(Sekcja Dokumentacji)

Udostepnienie dokumentacji medycznej
(poprzedzone optaceniem kosztow jej udostepnienia oraz ewentualnym kontaktem z pacjentem),
zarejestrowanie dokonanego udostepnienia
(Sekcja Dokumentacji)



2. UDOSTEPNIANIE DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ DLA CELOW DYDAKTYCZNYCH

Udostepnienie dokumentacji e perTare e

dla celow dydaktycznych

medycznej do wykorzystania
w celach dydaktycznych dokumentacja medyczna

przekazana do Dziatu Koordynacji
Obstugi Pacjenta,
Sekcji Dokumentacji
(. archiwalna dokumentacja
medyczna).

Art. 26 ust. 3ai 3b

ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta Lesson T

Dokumentacja medyczna podmiotu udzielajgcego
Swiadczen zdrowotnych, uczestniczacego
W przygotowaniu osob do wykonywania zawodu
medycznego i ksztatceniu oséb wykonujacych zawdd
medyczny, jest udostepniana tym osobom
wytgcznie w zakresie niezhednym do realizacji
celow dydaktycznych.

Osoby te zobowigzane sg do
zachowania w tajemnicy informacji zawartych
w dokumentacji medycznej, takze po Smierci #

pacjenta.




2. UDOSTEPNIANIE DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ DLA CELOW DYDAKTYCZNYCH

Obowiazki pracownikow UCK

bioracych udziat w niniejszym procesie Udostepnienie dokumentacji medycznej dla
celéw dydaktycznych w zakresie szerszym niz

jest on niezbedny do ich realizacji stanowi

Pracownicy UCK bioracy udziat w ww. procesie zobowigzani sg do naruszenie przepisow prawa powszechnie
zapewnienia wymaganej przepisami prawa powszechnie obowigzujacego obowigzujgcego.
ochrony danych zawartych w dokumentacji medycznej.

W szczegolnosci, pracownicy pionu medycznego zobowiazani sa

do oceny merytorycznej czy zakres udostepnianej przez nich dla tych celow
dokumentacji jest uzasadniony realizacjg celow dydaktycznych (czy jest
niezbedny dla realizacji tego celu).

W razie watpliwosci, winni oni zasiegnhac opinii:

* bezposredniego przetozonego,

« Dyrektora ds. Lecznictwa Lekarza Naczelnego lub Z-cy Dyrektora
Naczelnego ds. Pielegniarstwa,

« Wsparcia prawnego - radcy prawnego UCK,

« Petnomocnika Dyrektora Naczelnego ds. Systemu Zarzgdzania
Bezpieczenstwem Informacji.




JEST ZABRONIONE

Przetwarzanie
oznacza operacje lub zestaw operacji wykonywanych na
danych osobowych lub zestawach danych osobowych

Zabronione jest:

przetwarzanie danych w spos6b zautomatyzowany lub niezautomatyzowany, taka jak:
do uzytku stuzbowego -
w celach innych niz stuzbowe. zbieranie,

utrwalanie,

organizowanie,

porzadkowanie,
przechowywanie,

adaptowanie lub modyfikowanie,
pobieranie,

przegladanie,

wykorzystywanie,

ujawnianie poprzez przestanie,
rozpowszechnianie lub innego rodzaju udostepnianie,
dopasowywanie lub tgczenie,
ograniczanie,

usuwanie lub niszczenie.

Zabronione jest m.in. przetwarzanie ww. danych
w celach naukowych i/lub dydaktycznych
niezgodnie z obowigzujacymi w UCK procedurami,
w tym procedurg PZ-11 — ,Zasady udostepniania
dokumentacji medycznej UCK dla celéw naukowych
| dydaktycznych oraz przeprowadzania na terenie UCK
anonimowych badan ankietowych, testowych
| podobnych wsrod pracownikow

oraz pacjentow i ich rodzin”./ N




JEST ZABRONIONE

Zabronione jest:

przegladanie danych
do uzytku stuzbowego
w celach innych niz stuzbowe.

Zabronione jest m.in. przegladanie ww. danych
w celach naukowych i/lub dydaktycznych
niezgodnie z obowigzujgcymi w UCK procedurami,

w tym procedurg PZ-11 — ,Zasady udostepniania dokumentacji
medycznej UCK dla celow naukowych i dydaktycznych oraz
przeprowadzania na terenie UCK anonimowych badan
ankietowych, testowych i podobnych wsréd pracownikow

oraz pacjentow i ich rodzin”.

Nie zaglgadaj do danych
w systemie teleinformatycznym
I/lub w dokumentacji papierowej

jesli nie jest to uzasadnione
aktualnie wykonywanymi przez
Ciebie obowigzkami stuzbowymi.




Nie zapisuj danych
na innych niz stuzbowe
nosnikach informacji, takich
jak m.in. pendrive, dysk
zewnetrzny, telefon
komorkowy, komputer,
dysk Google.

Dla celow innych
niz stuzbowe:
hie fotografuj danych,
nie wykonuj ich ksero
lub innych kopii.

JEST ZABRONIONE

Zabronione jest:

utrwalanie, pobieranie lub
przechowywanie danych
do uzytku stuzbowego
w celach innych niz stuzbowe.

Zabronione jest m.in. utrwalanie, pobieranie
lub przechowywanie ww. danych w celach
naukowych i/lub dydaktycznych
niezgodnie z obowigzujgcymi w UCK
procedurami, w tym procedurg PZ-11 —
,Zasady udostepniania dokumentacji
medycznej UCK dla celéw naukowych i
dydaktycznych oraz przeprowadzania na
terenie UCK anonimowych badan
ankietowych, testowych i podobnych wsrod
pracownikow oraz pacjentow i ich rodzin”.




JEST ZABRONIONE

Nie przesytaj danych

na inne niz stuzbowe

komunikatory lub skrzynki e-maill
takie jak m.in. poczta prywatna, Jest:
komunikator internetowy
Messenger.

ujawnianie poprzez przestanie, rozpowszechnianie
lub innego rodzaju udostepnianie
danych do uzytku stuzbowego
w celach innych niz stuzbowe.

Zabronione jest m.in. ujawnianie poprzez przestanie,
rozpowszechnianie lub innego rodzaju udostepnianie ww.
danych w celach naukowych i/lub dydaktycznych
niezgodnie z obowigzujacymi w UCK procedurami,

w tym procedurg PZ-11 — ,Zasady udostepniania dokumentacji
medycznej UCK dla celow naukowych i dydaktycznych oraz
przeprowadzania na terenie UCK anonimowych badan
ankietowych, testowych i podobnych wsréd pracownikow oraz
pacjentow i ich rodzin”.




JEST ZABRONIONE

Zabronione jest: \

udostepnianie dokumentacji medycznej
na seminariach, konferencjach
lub Innego rodzaju tego typu
spotkaniach/wydarzeniach.




JEST ZABRONIONE

ZAPAMIETAJ!

Zabronione jest:

udostepnianie
dokumentacji medycznej
I/lub danych z dokumentacji medycznej

niezgodnie z obowigzujgcymi w UCK procedurami,
w tym procedurg PZ-11 — ,Zasady udostepniania
dokumentacji medycznej UCK dla celow naukowych
| dydaktycznych oraz przeprowadzania na terenie
UCK anonimowych badan ankietowych, testowych
| podobnych wsréd pracownikow
oraz pacjentow i ich rodzin”.




DZIEKUJEMY ZA UWAGE

Monika Golubska, Inspektor Ochrony Danych
oraz pozostali pracownicy komorki organizacyjne;
Inspektor Ochrony Danych.
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