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1. POWODY PODJECIA PRZEDSIEWZIECIA
1.1. Identyfikacja problemu i potrzeb

Realizacja projektu wynika z koniecznosci dostosowania Rejestru Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (RPL) do wymagan
europejskich dotyczacych identyfikacji, standaryzacji i wymiany danych o produktach
leczniczych, w szczegdlnosci do standardow ISO IDMP oraz wymagan Europejskiej Agenciji
Lekéw (EMA). Obecny stan odbiega od oczekiwanego przede wszystkim w obszarze modelu
danych, jakosci danych oraz dostepnosci nowoczesnych e-ustug dla uzytkownikéw
zewnetrznych. Kluczowym problemem jest brak docelowego modelu danych zgodnego z ISO
IDMP i EMA. Ogranicza to interoperacyjnos¢ RPL, utrudnia automatyzacje wymiany danych oraz
zmniejsza uzytecznos$¢ danych dla administracji, podmiotéw odpowiedzialnych (z ang.
Marketing Authorisation Holder - MAH) i uzytkownikéw publicznych. Standaryzacja danych IDMP
tworzy podstawe do uruchomienia nowych e-ustug obejmujgcych m.in. personalizowany dostep
do informacji o produktach leczniczych, monitorowanie zmian, zgtaszanie problemoéw
jakosciowych oraz elektroniczng obstuge korekt danych przez podmioty odpowiedzialne. Projekt
odpowiada na potrzebe poprawy jakosci danych, zwiekszenia interoperacyjnosci oraz
rozszerzenia zakresu ustug cyfrowych powigzanych z RPL. Obejmuje modyfikacje istniejgcego
systemu teleinformatycznego RPL poprzez wdrozenie modelu danych zgodnego z ISO IDMP,
dostosowanie procesOw utrzymania i publikacji danych, rozbudowe interfejséw API oraz
uruchomienie integracji z systemami i ustugami EMA. Szczegotowy zakres funkcjonalny
modyfikacji obejmuje w walidacje, standaryzacje, mapowanie i poprawe jakosci danych, obstuge
danych produktowych i drukéw informacyjnych, obstuge zgtoszen korekt i uzupetnien danych
przez MAH, personalizacje dostepu do danych, zgtaszanie btedéw w danych publicznych, historie
zmian, powiadomienia oraz monitoring jakosci danych i integracji. Obowigzek ten wynika w
szczegoblnosci z art. 25 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012.



Interesariusz

Zidentyfikowany problem

Szacowana
wielkos¢ grupy

Ustugobiorca (w
rozumieniu art. 2 pkt
16 ustawy o systemie
informacji w ochronie
zdrowia)

Brak personalizacji korzystania z danych
publicznych.

Ograniczona wygoda s$ledzenia zmian danych
o produktach leczniczych.

Brak prostego kanatu sygnalizowania btedéw
w danych publicznych.

37,6 miliondw -
Ustugobiorcy jest
kazdy pacjent lub
beneficjent ustug
medycznych, ktory
korzysta z Swiadczen
zdrowotnych w Polsce

Urzad Rejestracji
Produktow
Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych
i Produktéw
Biobdjczych (URPL)

Koniecznos$c¢ podniesienia jakosci danych,
obstugi mapowania do IDMP i integrac;ji
europejskich oraz uporzgdkowania procesu
obstugi zgtoszen jakosci danych.

1

Lekéw (EMA) i
systemy europejskie

leczniczych z europejskimi ustugami i
stownikami referencyjnymi zgodnie z
wymaganiami EMA.

Podmioty Potrzeba korzystania z jednoznacznych, ok 10
administracji aktualnych i interoperacyjnych danych o
publicznej realizujgce | produktach leczniczych w systemach
zadania w obszarze dziedzinowych i analitycznych.
produktow
leczniczych, w tym
Ministerstwo Zdrowia
(MZ), Gtéwny
Inspektorat
Farmaceutyczny (GIF),
Centrum e-Zdrowia
(Ce2)
Podmioty Brak elektronicznego, ustrukturyzowanego ok 500
odpowiedzialne kanatu do zgtaszania korekt i uzupetnien
(MAH) danych jakosciowych IDMP; rozproszone
procesy przekazywania wyjasnien i
dokumentow.
Europejska Agencja Wymaog synchronizacji danych o produktach 1

1.2. Opis stanu obecnego

RPL jest publicznym rejestrem produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, prowadzonym przez Prezesa URPL w systemie teleinformatycznym.
Dane rejestrowe sg obecnie udostepniane za posrednictwem Portalu RPL oraz interfejsow AP],
ktére umozliwiajg wyszukiwanie informacji o produktach leczniczych i pobieranie danych w
dostepnych formatach publikacyjnych. Publiczne dane pochodzgce z Rejestru Produktéw
Leczniczych sg rowniez publikowane w portalu dane.gov.pl, co umozliwia ich wyszukiwanie i
ponowne wykorzystywanie przez obywateli, przedsiebiorcéw, administracje publiczng oraz inne
zainteresowane podmioty. Obecny zakres i struktura publikowanych danych odpowiadaja
aktualnemu modelowi danych RPL i bedg wymagaty dostosowania do zmian wynikajgcych z
wdrozenia docelowego modelu ISO IDMP. Obecny model danych RPL nie jest jednak
utrzymywana w docelowym modelu zgodnym z ISO IDMP. Powoduje to koniecznos¢



wykonywania dodatkowych dziatan zwigzanych z przygotowaniem, walidacjg i synchronizacja
danych oraz ogranicza automatyzacje wymiany informacji z systemami EMA i stownikami
referencyjnymi. Dane historyczne i biezgce wymagajg dalszego oczyszczenia, uzupetnienia i
standaryzacji. W obecnym modelu brak jest dedykowanej e-ustugi dla podmiotow
odpowiedzialnych stuzacej do elektronicznego zgtaszania korekt i uzupetnien danych
jakosciowych IDMP oraz e-ustugi umozliwiajgcej uzytkownikom publicznym personalizacje
dostepu do danych, przeglad historii zmian i zgtaszanie ewentualnych btedéw w danych
publicznych.

2. EFEKTY PRZEDSIEWZIECIA

W jaki sposob przedsiewziecie realizuje Strategie Cyfryzacji Pafnstwa?

Przedsiewziecie realizuje cele Strategii Cyfryzacji Paristwa poprzez poprawe jakosci, spojnosci i
interoperacyjnosci danych o produktach leczniczych oraz rozwdj e ustug publicznych,
odpowiadajacych na zidentyfikowane potrzeby w zakresie dostepnosci, uzytecznosci i cyfryzaciji
proceséw administracyjnych. Celem projektu jest zwiekszenie dostepnosci i jakosci danych oraz
usprawnienie ich przetwarzania i udostepniania poprzez wdrozenie modelu danych zgodnego z
ISO IDMP oraz rozwdj ustug cyfrowych dla obywateli, przedsiebiorcéw i administraciji.
Projekt wzmacnia interoperacyjnosc rejestréw publicznych, umozliwiajgc ich integracje z innymi
systemami ochrony zdrowia i administracji, a takze automatyczng, standaryzowang wymiane
danych z systemami krajowymi i europejskimi, w tym z Europejska Agencjg Lekéw. Modernizacja
API oraz udostepnianie danych w standardach europejskich wspierajg rozwdj ustug biznesowych
i ponowne wykorzystanie danych publicznych.
Zakres projektu wprost wpisuje sie w realizacje celdéw Strategii Cyfryzacji Panstwa:

2.3.1 — Publiczne systemy teleinformatyczne i rejestry publiczne sg interoperacyjne,

2.3.2 — Udostepnianie wysokiej jakosci danych z rejestréw publicznych i publicznych
systemow teleinformatycznych odbywa sie w sposéb bezpieczny i zautomatyzowany,

2.6.1 - Administracja publiczna swiadomie dziata na rzecz otwartosci danych.
Realizacja projektu przyczyni sie do zwiekszenia efektywnosci dziatania administracji publicznej,
poprawy jakosci danych wykorzystywanych w procesach regulacyjnych i decyzyjnych oraz
rozwoju ekosystemu ustug cyfrowych w ochronie zdrowia.

Jakie inne strategie, polityki publiczne lub wymagania strategiczne
realizuje przedsiewziecie?

Przedsiewziecie wpisuje sie w realizacje Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju, w
szczegolnosci celu Il dotyczgcego budowy skutecznego e parnstwa, a takze w dokument
,Zdrowa Przysztos$¢”, w cele: 3.3 [Innowacje] Rozwéj i upowszechnianie stosowania
nowoczesnych i nowatorskich rozwigzan w ochronie zdrowi oraz 3.4 [e-Zdrowie] Rozw¢j i
upowszechnianie ustug cyfrowych e-zdrowia. Projekt odpowiada réwniez na priorytety Programu
Rozwoju e Zdrowia na lata 2022-2027, w zakresie rozwoju ustug back office, poprawy jakosci
danych oraz zwiekszenia mozliwosci ich wtérnego wykorzystania. Modernizacja RPL poprzez
wdrozenie modelu ISO IDMP realizuje strategiczne kierunki dot. interoperacyjnosci systeméw
publicznych oraz standaryzacji danych wymagane zaréwno na poziomie krajowym, jak i
europejskim. Wdrozenie nowych e ustug A2B i A2C wspiera rozwdj cyfrowych ustug publicznych
o wysokiej dojrzatosci. Przedsiewziecie wzmacnia bezpieczenstwo cyfrowe i ciggtos¢ dziatania
poprzez automatyzacje proceséw. Standaryzacja danych IDMP oraz rozwéj API zwiekszaja
interoperacyjnosc¢ i otwartos¢ standardéw, umozliwiajgc integracje z systemami krajowymi i
europejskimi oraz wspierajgc rozwoéj ekosystemu danych publicznych. Catos¢ dziatan przyczynia
sie do budowy nowoczesnego, odpornego i interoperacyjnego systemu informacji o lekach,
zgodnego z europejskimi wymaganiami i krajowymi kierunkami rozwoju cyfrowego panstwa.



2.1. Cele i korzysci wynikajace z przedsiewziecia

strategiczny

Cel - 1 Modernizacja Rejestru Produktéw Leczniczych poprzez wdrozenie
docelowego modelu danych zgodnego z normg ISO IDMP oraz wymaganiami
EMA, w celu zapewnienia interoperacyjnego, spojnego i wysokiej jakosci
srodowiska danych o produktach leczniczych.

Cel Strategia na Rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju - do roku 2020 (z

perspektywa do 2030 r.). Zakres projektu wpisuje sie w Strategie na rzecz
Odpowiedzialnego Rozwoju — cel szczego6towy Il — skuteczne panstwo i
instytucje stuzgce wigczeniu spotecznemu i gospodarczemu — Obszar E-
panstwo.

Strategia Cyfryzacji Panstwa. Zakres projektu wprost wpisuje sie w realizacje
celu Strategii Cyfryzacji Panstwa: 2.3.1 — Publiczne systemy
teleinformatyczne i rejestry publiczne sg interoperacyjne.

Zdrowa przysztosé. Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony zdrowia na
lata 2021-2027. Zakres projektu wpisuje sie w nastepujgce cele: Cel 3.3
[Innowacje] Rozwoj i upowszechnianie stosowania nowoczesnych i
nowatorskich rozwigzan w ochronie zdrowia; Cel 3.4 [e-Zdrowie] Rozwdj i
upowszechnianie ustug cyfrowych e-zdrowia.

Program rozwoju e-zdrowia w Polsce na lata 2022 — 2027. Zakres projektu
wpisuje sie w nastepujgce cele szczegotowe programu: Cel 4.2 Rozwaj ustug
back office.

Korzysé:

1. Trwate ograniczenie pracochtonnosci i kosztéw utrzymania danych o
produktach leczniczych po stronie URPL, wynikajgce z automatyzacji obstugi
danych, ograniczenia wielokrotnego wprowadzania informacji oraz
automatycznej synchronizacji z systemami EMA. Korzys¢ jest mierzona liczba
zaoszczedzonych roboczogodzin i zostata oszacowana na srednio 3,40 min zt
rocznie.

2. Trwate ograniczenie pracochtonnosci i kosztéw obstugi produktow
centralnych, wynikajgce z automatycznego importu nowych produktéw i ich
aktualizacji z EMA. Korzys¢ jest mierzona liczbg zaoszczedzonych
roboczogodzin i zostata oszacowana na srednio 110,9 tys. zt rocznie.

3. Trwate ograniczenie liczby btedow, niespdjnosci, duplikatow oraz
przypadkéw recznego uzgadniania danych, mierzone udziatem rekordow
spetniajgcych reguty jakosciowe oraz liczbg rozbieznosci wymagajgcych
recznej obstugi. Korzys¢ jakosciowa.

4. Trwate skrécenie czasu aktualizacji, walidacji i synchronizacji danych,
mierzone Srednim czasem od wystgpienia zmiany do jej odzwierciedlenia w
RPL oraz systemach zewnetrznych.

KPI:

KPI 1: Liczba aktywnych produktéw leczniczych utrzymywanych w modelu
zgodnym z IDMP.

KPI 2: Liczba udostepnionych ustug wewnatrzadministracyjnych (A2A)
KPI 3: Odsetek aktywnych produktéw leczniczych objetych automatyczng
walidacjg danych zgodnie z regutami ISO IDMP

Wartos¢
aktualna i
docelowa
KPI:

KPI 1:

Wartos$¢ aktualna (2026): 0 szt.
KPI 2:

Wartos$¢ aktualna (2026): 0 szt.
KPI 3:

Warto$¢ aktualna (2026): 0 %
KPI 1:




Wartos$¢ docelowa (2028): 22700 szt.

KPI 2:

Wartos$¢ docelowa (2028): 3 szt.
KPI 3:

Wartos$¢ docelowa (2028): 80%

Metoda KPI 1:

pomiaru KP1 | Dane z systemu obrazujgce liczbe aktywnych produktéw leczniczych
utrzymywanych w modelu zgodnym z IDMP.

Pomiar wskaznika bedzie realizowany poprzez analize danych systemowych
obrazujgcych liczbe aktywnych produktéw leczniczych utrzymywanych w
modelu zgodnym z IDMP.

Pomiary bedg realizowane przez Centrum e-Zdrowia.

Termin pomiaru: Grudzien 2028 (pomiar jednorazowy).

KPI 2:

Osiagniecie wskaznikéw produktéw zostanie stwierdzone na podstawie
protokotéw odbioréw.

Pomiar wskaznika zostanie przeprowadzony poprzez weryfikacje i zliczenie
ustug potwierdzonych protokotami odbioru, dokumentujgc udostepnienie 3
ustug wewnatrzadministracyjnych (A2A).

Pomiary bedg realizowane przez Centrum e-Zdrowia.

Termin pomiaru: Grudzien 2028 (pomiar jednorazowy).

KPI 3:

Dane z systemu RPL obrazujgce aktywne produkty lecznicze objete
automatyczng walidacjg zgodnie z regutami modelu ISO IDMP.

Pomiar wskaznika bedzie realizowany poprzez analize danych systemowych
okreslajgcych udziat aktywnych produktéw leczniczych objetych
automatyczng walidacjg zgodnie z regutami ISO IDMP w liczbie wszystkich
aktywnych produktéw leczniczych utrzymywanych w Rejestrze Produktéw
Leczniczych.

Pomiary bedg realizowane przez Centrum e-Zdrowia.

Termin pomiaru: grudzien 2028 r. (pomiar jednorazowy).

Cel-2 Wdrozenie ogdlnokrajowych, interoperacyjnych e ustug A2B i A2C
umozliwiajgcych podmiotom odpowiedzialnym elektroniczne,
ustrukturyzowane i zautomatyzowane zgtaszanie korekt i uzupetnien danych
jakosciowych IDMP oraz zapewnienie powszechnego, tatwego i uzytecznego
dostepu do wiarygodnych, aktualnych i zintegrowanych informac;ji o
produktach leczniczych.

Cel Strategia na Rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju — do roku 2020 (z

strategiczny

perspektywg do 2030 r.). Zakres projektu wpisuje sie w Strategie na rzecz
Odpowiedzialnego Rozwoju — cel szczego6towy Il — skuteczne panstwo i
instytucje stuzgce wigczeniu spotecznemu i gospodarczemu — Obszar E-
panstwo.

Zdrowa przysztos¢. Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony zdrowia na
lata 2021-2027. Zakres projektu wpisuje sie w nastepujgce cele: Cel 3.3
[Innowacje] Rozwdj i upowszechnianie stosowania nowoczesnych i
nowatorskich rozwigzan w ochronie zdrowia; Cel 3.4 [e-Zdrowie] Rozw¢j i
upowszechnianie ustug cyfrowych e-zdrowia.

Program rozwoju e-zdrowia w Polsce na lata 2022 — 2027. Zakres projektu
wpisuje sie w nastepujgce cele szczegdtowe programu: Cel 4.2 Rozwoj ustug
back office.
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Korzy

1. Trwate ograniczenie czasu i kosztéw ponoszonych przez podmioty
odpowiedzialne przy weryfikacji oraz zgtaszaniu korekt i uzupetnien danych
IDMP, dzieki ustrukturyzowanej obstudze elektronicznej i walidacji danych.
Korzys¢ zostata oszacowana na srednio 303,9 tys. zt rocznie.

2. Trwate skrécenie czasu potrzebnego uzytkownikom RPL na odnalezienie i
monitorowanie informaciji o produktach leczniczych. Analiza zaktada
skrécenie czasu wyszukania jednego produktu z 60 do 30 sekund. Srednia
oszacowana wartos¢ korzysci wynosi okoto 1,65 min zt rocznie.

3. Trwate skrécenie czasu obstugi korekt i uzupetnien danych po stronie
administracji oraz ograniczenie korespondencji prowadzonej poza systemem,
mierzone Srednim czasem obstugi sprawy, liczbg zgtoszen wymagajgcych
uzupetnienia i liczbg kontaktow poza e-ustuga.

4. Trwate zwiekszenie wykorzystania e-ustug RPL przez grupy docelowe,
mierzone liczbg uzytkownikéw korzystajgcych z nowych i zmodernizowanych
ustug — wartosé docelowa 16 000 uzytkownikéw/rok.

KPI:

KPI 1: Liczba ustug publicznych udostepnionych on-line o stopniu dojrzatosci
co najmniej 4-transakcja

KPI 2: Instytucje publiczne otrzymujgce wsparcie na opracowanie ustug,
produktow i proceséw cyfrowych

KPI 3: Wartosc¢ ustug, produktow i proceséw cyfrowych opracowanych dla
przedsiebiorstw.

KPI 4: Liczba uruchomionych systemow teleinformatycznych w podmiotach
wykonujgcych zadania publiczne

KPI 5: Uzytkownicy nowych i zmodernizowanych publicznych ustug,
produktéw i proceséw cyfrowych.

Wartos¢
aktualna i
docelowa
KPI:

KPI 1:

Wartos$¢ aktualna (2026): 0 szt.

KPI 2:

Wartos$¢ aktualna (2026): 0 szt.

KPI 3:

Wartos$¢ aktualna (2026): 0 PLN

KPI 4:

Wartos$¢ aktualna (2026): 0 szt.

KPI 5:

Warto$¢ aktualna (2026): 0 uzytkownicy/rok.
KPI 1:

Warto$¢ docelowa (2028): 2 szt.

KPI 2:

Wartos$¢ docelowa (2026): 1 szt.

KPI 3:

Wartos¢ docelowa (2028): 3 751 262 PLN
KPI 4:

Warto$¢ docelowa (2028): 1 szt.

KPI 5:

Wartos¢ docelowa (2029): 16 000 uzytkownikéw/rok.

Metoda
pomiaru KPI

KPI 1:

Osiagniecie wskaznikéw produktéw zostanie stwierdzone na podstawie
protokotéw odbioréw.

Pomiar wskaznika zostanie przeprowadzony poprzez weryfikacje i zliczenie
ustug potwierdzonych protokotami odbioru, dokumentujgc udostepnienie 2
ustug publicznych on line o stopniu dojrzatosci co najmniej 4 — transakcja.
Pomiary bedg realizowane przez Centrum e-Zdrowia.




Termin pomiaru: Grudzien 2028 r. (pomiar jednorazowy)

KPI 2:

Podpisane porozumienie o dofinansowanie projektu w ramach Programu
Fundusze Europejskie na Rozwoj Cyfrowy 2021-2027

Dziatanie FERC.02.01 Wysoka jakos¢ i dostepnos¢ e-ustug publicznych
Pomiar wskaznika zostanie przeprowadzony na podstawie analizy
dokumentacji tj. podpisanego porozumienia o dofinansowanie projektu w
ramach FERC.02.01, potwierdzajgcego objecie wsparciem instytucji
publicznej.

Pomiary beda realizowane przez Centrum e-Zdrowia.

Termin pomiaru: Listopad 2026 r. (pomiar jednorazowy)

KPI 3:

Zasoby finansowo-ksiegowe CeZ.

Pomiar wskaznika bedzie realizowany poprzez monitorowanie i agregowanie
wartosci wydatkdw ponoszonych na opracowanie ustug, produktow i
procesow cyfrowych dla przedsiebiorstw.

Wartos¢ wskaznika okreslono proporcjonalnie do udziatu funkcjonalnosci A2B
w catkowitym zakresie wytwarzanego oprogramowania, oszacowanym
metodg COSMIC, z uwzglednieniem funkcjonalnosci bezposrednich oraz
odpowiedniej czesci funkcjonalnosci wspdlnych.

Pomiary beda realizowane przez Centrum e-Zdrowia. Termin pomiaru: Pomiar
wskaznika bedzie realizowany w sposéb ciggty (w ujeciu kwartalnym); pomiar
wartosci docelowej zostanie potwierdzony jednorazowo w grudniu 2028 r., po
zakonczeniu i rozliczeniu finansowym projektu.

KPI 4:

Osiagniecie wskaznikéw produktéw zostanie stwierdzone na podstawie
protokotéw odbioréw.

Pomiar wskaznika bedzie realizowany poprzez weryfikacje dokumentacji
odbiorowej i zliczenie uruchomionych systemow teleinformatycznych
potwierdzonych protokotami odbioru.

Pomiary bedg realizowane przez Centrum e-Zdrowia.

Termin pomiaru: Grudzien 2028 (pomiar jednorazowy)

KPI 5:

Dane z systemu obrazujgce liczbe uzytkownikow.

Pomiar wskaznika bedzie realizowany poprzez analize danych systemowych
obrazujgcych liczbe uzytkownikéw nowych i zmodernizowanych ustug.
Pomiary bedg realizowane przez Centrum e-Zdrowia.

Termin pomiaru: Pomiar wskaznika bedzie realizowany w sposob ciggty,
natomiast wartos¢ docelowa zostanie potwierdzona jednorazowo rok po
zakonczeniu projektu (2029 r.) na podstawie zagregowanych danych z
systemu.

Cel-3

Zwiekszenie dostepnosci, jakosci oraz mozliwosci ponownego wykorzystania
informacji sektora publicznego dotyczgcych produktéw leczniczych poprzez
ich uporzgdkowanie, standaryzacje, walidacje i udostepnienie w Rejestrze
Produktéw Leczniczych zgodnie z docelowym modelem danych ISO IDMP
oraz wymaganiami EMA, w tym poprzez publikacje danych za posrednictwem
Portalu RPL i interoperacyjnych interfejséw API oraz kontynuacje ich
udostepniania w portalu dane.gov.pl, zapewniajgcych uzytkownikom tatwy,
bezptatny i wielokanatowy dostep do aktualnych, spéjnych i uzytecznych




danych.

Cel
strategiczny

Strategia na Rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju — do roku 2020 (z
perspektywa do 2030 r.). Zakres projektu wpisuje sie w Strategie na Rzecz
Odpowiedzialnego Rozwoju — cel szczegdtowy Il — skuteczne panstwo i
instytucje stuzgce witgczeniu spotecznemu i gospodarczemu — Obszar E-
panstwo.

Strategia Cyfryzacji Panstwa. Zakres projektu wprost wpisuje sie w realizacje
celéw Strategii Cyfryzacji Panstwa: 2.3.2 — Udostepnianie wysokiej jakosci
danych z rejestréw publicznych i publicznych systeméw teleinformatycznych
odbywa sie w sposob bezpieczny i zautomatyzowany; 2.6.1 - Administracja
publiczna swiadomie dziata na rzecz otwartos$ci danych.

Zdrowa przysztosé. Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony zdrowia na
lata 2021-2027. Zakres projektu wpisuje sie w nastepujgce cele: Cel 3.3
[Innowacje] Rozwoj i upowszechnianie stosowania nowoczesnych i
nowatorskich rozwigzan w ochronie zdrowia; Cel 3.4 [e-Zdrowie] Rozwdj i
upowszechnianie ustug cyfrowych e-zdrowia.

Program rozwoju e-zdrowia w Polsce na lata 2022 — 2027. Zakres projektu
wpisuje sie w nastepujgcy cel szczegdétowy programu: Cel 4.2 Rozwdj ustug
back office; Cel 3.2 Wtérne wykorzystanie danych; Cel 3.3 Poprawa jakosci i
kompletnosci danych.

Korzysé:

1. Trwate zwiekszenie rzeczywistej skali ponownego wykorzystania danych
RPL przez administracje, przedsiebiorcéw, podmioty ochrony zdrowia i
systemy zewnetrzne, mierzone liczbg aktywnych odbiorcéw API, wywotan API
i pobran zbioréw danych.

2. Trwate skrocenie czasu pomiedzy aktualizacjg danych w RPL a ich
udostepnieniem odbiorcom za posrednictwem Portalu RPL, APl i dane.gov.pl,
mierzone srednim opd6znieniem publikacji.

3. Trwate ograniczenie ryzyka wykorzystywania danych nieaktualnych lub
niespojnych, mierzone liczba rozbieznosci dotyczacych udostepnianych
danych oraz udziatem danych publikowanych zgodnie z przyjetymi regutami
jakosci i aktualnosci.

4. Trwate zwiekszenie wykorzystania danych RPL w procesach
administracyjnych, analitycznych i integracyjnych, mierzone liczbg systeméw i
procesow wykorzystujgcych dane RPL w sposob automatyczny.

KPI:

KPI 1: Liczba rejestrow publicznych o poprawionej interoperacyjnosci.

Wartosé
aktualna i
docelowa
KPI:

KPI 1:

Wartos$¢ aktualna (2026): 0 szt.
KPI 1:

Wartos¢ docelowa (2028): 1 szt.

Metoda
pomiaru KPI

KPI 1:

Protokdt wdrozenia zmodernizowanego Rejestru.

Pomiar wskaznika bedzie realizowany poprzez weryfikacje dokumentacji
odbiorowej i zliczenie uruchomionych rejestréow publicznych o poprawionej
interoperacyjnosci potwierdzonych protokotami odbioru.

Pomiary beda realizowane przez Centrum e-Zdrowia.

Termin pomiaru: grudzier 2028 (pomiar jednorazowy)

2.2. Udostepnione e-ustugi




Lp.

Nazwa e-ustugi

Typ

Zakres oddziatywania

Poziom
dojrzatosci e-
ustugi

Automatyczna synchronizacja danych o
produktach leczniczych w standardzie
IDMP z systemami EMA.

A2A

Urzad Rejestrac;i
Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych
(URPL)

Europejska Agencja
Lekéw (EMA) i systemy
europejskie

(rocznie ok 60000
transakcji)

Dwustronna
interakcja

Elektroniczne zgtoszenie korekty lub
uzupetnienia danych IDMP produktu
leczniczego przez MAH.

A2B

Podmioty
odpowiedzialne (MAH)
Urzad Rejestraciji
Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych
(URPL)

(rocznie ok 2500
transakcji)

Transakcja

Spersonalizowany dostep do danych o
produktach leczniczych i zgtaszanie
btedéw w danych publicznych.

A2C

Ustugobiorca (w
rozumieniu art. 2 pkt 16
ustawy o systemie
informacji w ochronie
zdrowia)

(rocznie ok 150000
transakcji)

Transakcja

Rejestracja produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terenie RP
- e-ustuga modyfikowana.

A2A

Urzad Rejestraciji
Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych
(URPL)

(rocznie ok 400
transakcji)

Dwustronna
interakcja

Obstuga drukéw informacyjnych
produktéw leczniczych
- e-ustuga modyfikowana.

A2A

Urzad Rejestraciji
Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych
(URPL)

(rocznie ok 400
transakcji)

Dwustronna
interakcja

2.3. Udostepnione informacje sektora publicznego i
zdigitalizowane zasoby




Rodzaj informacji/zasobow

Planowana data
udostepnienia

Szacowana liczba obiektéow
objetych digitalizacja
(udostepnianiem
informac;ji)

Ustandaryzowane dane o
produktach leczniczych
udostepniane w modelu
zgodnym z ISO IDMP.

Dane Rejestru Produktéw
Leczniczych sg obecnie
prowadzone w postaci
elektronicznej. Projekt nie
obejmuije digitalizacji
zasobow analogowych.
Istniejgce zasoby cyfrowe
zostang poddane migracji do
docelowego modelu danych
zgodnego ze standardami ISO
IDMP i wymaganiami EMA, a
takze procesom standaryzacji,
walidacji oraz poprawy
jakosci. Publiczny zakres
danych zostanie nastepnie
udostepniony bezptatnie za
posrednictwem Portalu RPL i
publicznego API.

30-09-2028

ok 22 700

Druki informacyjne produktow
leczniczych powigzane z
ustandaryzowanymi danymi
produktu

30-09-2028

ok 34 600

Pakiety informacji o produkcie
udostepniane za
posrednictwem Portalu RPL
na podstawie
ustandaryzowanych danych

30-09-2028

ok 22 700

Historia zmian danych o
produktach leczniczych
udostepniana publicznie na
podstawie
ustandaryzowanych danych
RPL

30-09-2028

ok 22 700

Czy wszystkie zdigitalizowane zasoby objete przedsiewzieciem bedg udostepniane bezptatnie?

TAK/NIE

2.4. Produkty koncowe przedsiewziecia




Nazwa produktu Planowana
data
wdrozenia
Raport z inicjalnego testu prywatnosci, obejmujgcego ocene projektowanych | 03-2027
proceséw, zakresu danych, funkcjonalnosci i mechanizmdw ochrony
prywatnosci
Produkty infrastrukturalne niezbedne do uruchomienia i utrzymania 06-2028
zmodernizowanego RPL, obejmujgce srodowiska aplikacyjne, bazodanowe,
integracyjne, publikacyjne i monitorujgce
Raport z badan UX / testow uzytecznosci interfejsow uzytkownika RPL 07-2028
objetych projektem
Raporty z weryfikacyjnego testu prywatnosci, potwierdzajgcego uwzglednienie | 07-2028
wymagan i zalecen dotyczgcych ochrony prywatnosci w rozwigzaniu
przygotowanym do wdrozenia produkcyjnego
Pozytywny raport z testéw bezpieczenistwa rozwigzania przed uruchomieniem | 07-2028
produkcyjnym
Pozytywny raport z testéw wydajnosciowych i obcigzeniowych rozwigzania 07-2028
Zmodernizowany system teleinformatyczny stuzgcy do prowadzenia 07-2028
publicznego Rejestru Produktéw Leczniczych, obejmujgcy zmodyfikowana
logiczng strukture i model danych rejestru zgodny z ISO IDMP
Publiczne i niepubliczne interfejsy API RPL stuzgce do udostepniania danych | 09-2028
o produktach leczniczych w standardzie IDMP, w tym na potrzeby publikacji
danych w portalu dane.gov.pl oraz ich wykorzystania przez systemy
administracji publicznej
Warstwa integracyjna RPL umozliwiajgca automatyczng, dwustronng wymiane | 09-2028
i synchronizacje danych z systemami EMA, w tym PMS, UPD oraz ustugami i
stownikami SPOR
Materiaty szkoleniowe dla uzytkownikéw i administratoréw rozwigzania 12-2028
Materiaty informacyjno-promocyjne dotyczace projektu i wdrozonych e-ustug | 12-2028
3. KAMIENIE MILOWE
Kamienie milowe Planowany
termin
osiaggniecia
Zakonczona analiza przedwdrozeniowa, potwierdzone szczegétowe 2027-03-31
wymagania projektu oraz przeprowadzony inicjalny test prywatnosci wraz
z okresleniem zalecen do uwzglednienia na etapie projektowania i
wytwarzania rozwigzania
Uruchomione srodowiska projektowe oraz przygotowana infrastruktura 2027-06-30
techniczna srodowisk projektowych
Przygotowane mechanizmy migracji, walidacji, standaryzacji i mapowania |2027-09-30
danych w modelu ISO IDMP
Udostepniony na srodowisku testowym modut rejestraciji i utrzymania 2027-12-31




projektu, w tym materiaty szkoleniowe i informacyjno-promocyjne

Kamienie milowe Planowany
termin
osiagniecia
danych produktéw leczniczych zgodny z ISO IDMP
Uruchomiona na srodowisku testowym integracja RPL z systemami EMA, |2028-03-31
w tym PMS, UPD i stownikami SPOR
Przygotowany pakiet danych do zasilenia srodowiska przedprodukcyjnego | 2028-05-31
w modelu ISO IDMP
Zakonczone wdrozenie przedprodukcyjne APl oraz mechanizmoéw 2028-06-16
synchronizacji danych z systemami EMA
Udostepnione na srodowisku przedprodukcyjnym dane o produktach 2028-06-30
leczniczych zgodne z modelem ISO IDMP oraz e-ustugi A2B i A2C po
zakonczonej walidacji danych i integraciji
Zakonczone testy funkcjonalne, integracyjne, bezpieczenstwa, 2028-07-14
wydajnosciowe i UX, audyt dostepnosci oraz weryfikacyjny test
prywatnosci z wynikiem pozytywnym i potwierdzeniem wdrozenia
wymaganych zalecen
Wdrozony produkcyjnie zmodernizowany RPL wraz z infrastrukturg 2028-07-31
Wdrozone mechanizmy synchronizacji danych z systemami EMA 2028-09-01
Zakonczona migracja danych produkcyjnych do modelu ISO IDMP, API 2028-09-15
Udostepnienie e-ustug A2B i A2C uzytkownikom koncowych, z 2028-09-30
zapewnieniem kontynuaciji publikacji publicznych danych RPL w portalu
dane.gov.pl
Zakonczona realizacja projektu oraz odebrane wszystkie produkty 2028-12-31

4. KOSZTY

4.1. Koszty ogdlne przedsiewziecia wraz ze sposobem

finansowania




Catkowity koszt
przedsiewziecia
(netto oraz brutto),
w tym

Netto 13 709 356,12 zt
Brutto 15 822 411,00 zt

Procent
dofinansowania ze
srodkow UE (brutto)

79,71%

Procent
dofinansowania ze
srodkow z innych
zrodet
zagranicznych
(brutto)

Procent srodkéw z
budzetu panstwa
(brutto)

20,29%

Podziat catkowitego
kosztu
przedsiewziecia na
poszczegodlna lata
(netto oraz brutto)

2026 Netto 1 292 982,56 zt

Brutto 1 478 908,20 zt

2027 Netto 6 831 741,51 zt

Brutto 7 926 943,92 zt

2028 Netto 5 584 632,05 zt

Brutto 6 416 558,88 zt

4.2. Wykaz poszczegdlnych pozycji kosztowych

Nazwa pozycji kosztowej

Przewidywany
koszt brutto

Uzasadnienie pozycji
kosztowej (przeznaczenie)

Oprogramowanie

System obejmuje
nastepujace
funkcjonalnosci:
utrzymanie danych
o produktach
leczniczych w
modelu ISO IDMP,
walidacje,
standaryzacje,
mapowanie i
poprawe jakosci
danych
produktowych,
obstuge drukow
informacyjnych
produktéw
leczniczych,
automatyczna
synchronizacje
danych z

11 617 376,40 zt

Srodki pozwolg na wytworzenie
wszystkich funkcjonalnosci
systemu, dzieki ktorym mozliwe
bedzie osiggniecie celéw
biznesowych.

Koszt obejmuje prace
konsultantow w ramach umow
B2B oraz koszty personelu
projektu (pracownikéw etatowych
CeZ) odpowiedzialnych za prace
merytoryczne nad wytworzeniem
oprogramowania, tj. :

- ustugi zewnetrzne: 9 502 693,20
zt

- koszty personelu bezposrednio
zaangazowanego w realizacje
celéw projektu: 2 114 683,20 zt)
Podziat kosztéw wytworzenia
oprogramowania zostat
dokonany w podziale na




Nazwa pozycji kosztowej

Przewidywany
koszt brutto

Uzasadnienie pozyciji
kosztowej (przeznaczenie)

systemami EMA, w
tym PMS, UPD oraz
ustugami i
stownikami SPOR,
udostepnianie
danych o
produktach
leczniczych
poprzez publiczne i
niepubliczne AP],
publikacje danych
o produktach
leczniczych,
pakietow
informacji o
produkcie oraz
historii zmian w
RPL, obstuge
elektronicznych
zgtoszen korekt i
uzupetnien danych
jakosciowych IDMP
przez podmioty
odpowiedzialne,
obstuge kont
uzytkownikow oraz
personalizacje
dostepu do danych
o produktach
leczniczych,
prezentacje historii
zmian danych
publicznych oraz
mechanizmy
powiadamiania
uzytkownikow o
zmianach, obstuge
zgtoszen btedow
dotyczacych
danych publicznych
o produktach
leczniczych,
raportowanie,
monitoring jakosci
danych, audyt
Zmian oraz
monitoring
integraciji.

kategorie e-ustug (A2A, A2B i
A2C), a nie na poszczegdlne
moduty systemu. Przyjeto
proporcje wynikajgce z
oszacowania pracochtonnosci
wykonanej z wykorzystaniem
metody COSMIC, ktéra pozwala
okresli¢ wielkosé funkcyjng
poszczegdlnych grup
funkcjonalnosci. W rezultacie
oszacowano, ze ok 48% kosztow
prac deweloperskich dotyczy
ustug A2A, 32% A2B, natomiast
20% A2C.

Infrastruktura

Serwery
aplikacyjne,

1 500 000,00 zt

Srodki umozliwig zapewnienie
infrastruktury niezbednej dla




Nazwa pozycji kosztowej

Przewidywany
koszt brutto

Uzasadnienie pozyciji
kosztowej (przeznaczenie)

serwery
bazodanowe,
licencje
bezpieczenstwa
oraz pozostata
infrastruktura
techniczna
niezbedna do
uruchomienia i
utrzymania
systemu Rejestru
Produktow
Leczniczych (RPL),
automatycznej
synchronizacji
danych z
systemami EMA
(PMS, UPD oraz
ustugami i
stownikami SPOR),
udostepniania
danych poprzez
publiczne i
niepubliczne API
oraz publikacji

prawidtowego funkcjonowania
systemu.

danych o
produktach
leczniczych.
Koszty UX i grafiki [ Moduty systemu 240 000,00 zt Srodki pozwolg na stworzenie
RPL posiadajace projektu UX i projektu

graficzny interfejs
uzytkownika (GUI):
Rejestracja i
utrzymanie danych
produktow
leczniczych,
Obstuga drukéw
informacyjnych,
Portal
udostepniania
danych, Obstuga
zgtoszen korekt
danych IDMP,
Personalizacja
dostepu do danych,
Historia zmian i
powiadomienia,
Obstuga zgtoszen
bteddw,
Raportowanie i

graficznego, przeprowadzenie
testow systemu wsrod
docelowych uzytkownikow,
wprowadzanie poprawek
wynikajgcych z testéow z
uzytkownikami (interfejs
graficzny uzytkownika musi by¢
spojny z obowigzujgcym w
Centrum e-Zdrowia uktadem
graficznym oraz spetnia¢
wymagania WCAG).




Nazwa pozycji kosztowej

Przewidywany
koszt brutto

Uzasadnienie pozyciji
kosztowej (przeznaczenie)

monitoring jakosci
danych.

Bezpieczenstwo Koszty dziatan 240 000,00 zt W ramach srodkow zostang
zwigzanych z przeprowadzone testy
Zzapewnieniem bezpieczenstwa. Uzyskanie
bezpieczenstwa i pozytywnego wyniku jest
ochrony obligatoryjne przed
prywatnosci uruchomieniem produkcyjnym
rozwigzania, w tym kazdego systemu w Centrum e-
audytow Zdrowia.
bezpieczenstwa, Produktem bedg raporty z testéw
analizy podatnosci, bezpieczenstwa oraz inicjalnego i
testow weryfikacyjnego testu
bezpieczenstwa, prywatnosci. Wyniki testow beda
inicjalnego i obejmowaty zidentyfikowane
weryfikujgcego podatnosci, ryzyka i zalecenia, a
testu prywatnosci takze potwierdzenie wdrozenia
oraz weryfikacji wymaganych dziatan
zgodnosci z korygujacych przed
wymaganiami KRI i uruchomieniem produkcyjnym
zasadami rozwigzania.
bezpieczenstwa
obowigzujgcymi w
CeZ.

Wydajnos¢ Koszty testow 240 000,00 zt W ramach srodkow zostang

rozwigzan wydajnosciowych i przeprowadzone testy
obcigzeniowych wydajnosci. Przed kazdym
rozwigzania, wdrozeniem na srodowisko
obejmujgcych produkcyjne wykonywane bedg
weryfikacje testy wydajnosci systemu.
wydajnosci, Produktem bedzie raport z testow
dostepnosci i wydajnosciowych.
skalowalnosci
systemu oraz jego
zdolnosci do
obstugi
zaktadanego
wolumenu danych i
uzytkownikow.

Szkolenia Materiaty 36 288,00 zt W ramach srodkow zostang
szkoleniowe przeprowadzone szkolenia.

Wszelkie dziatania zwigzane z
przeprowadzeniem szkolen
on-line beda realizowane przez
personel projektu. Ponadto,
szkolenia beda realizowane za
posrednictwem rozwigzan
teleinformatycznych
stosowanych w CeZ.




Nazwa pozycji kosztowej

Przewidywany
koszt brutto

Uzasadnienie pozyciji
kosztowej (przeznaczenie)

Dziatania
informacyjno-
promocyjne

1. Opracowanie
graficzne layoutow
dokumentow
projektowych.

2. Stosowanie
wymaganych
logotypdw zrodta
finansowania i logo
projektu na
wszystkich
dokumentach
projektowych i
materiatach
informacyjnych,
zakupionym
sprzecie.
3.Przygotowanie i
montaz tablic
informacyjnych o
miejscu realizacji
projektu.

4. Umieszczenie
opisu projektu na
oficjalnej stronie
internetowe;.

5. Umieszczenie
opisu projektu w
mediach
spotecznosciowych

6. Uwzglednienie
informacji o
projekcie i zrédle
finansowania w
ramach
komunikacji z
interesariuszami
7. Zakup naklejek z
logotypami
projektu z celu
oznakowania m.in.
zakupionych
sprzetow.

8. Publikacja
informacji i
aktualnosci o
projekcie na
stronach
internetowych CeZ.
9. Opracowywanie
materiatéw

150 000,00 zt

Zadanie polega na
przeprowadzeniu dziatan
informacyjno-promocyjnych,
rowniez tych wynikajacych z
wymagan programowych FERC.
Dziatania informacyjno-
promocyjne bedg prowadzone w
sposob ciggty, z wykorzystaniem
okreslonego katalogu narzedzi, z
przekazem informacyjnym
adekwatnym do udostepnionego
Projektu oraz grup odbiorcow, z
zachowaniem zasad prostego
jezyka oraz dostepnosci.
Centrum e-Zdrowia zadba o
zachowanie spojnosci przekazu
zaréwno w zakresie
publikowanych tresci, jak rowniez
interfejsu graficznego dla
przygotowywanych materiatow.




Nazwa pozycji kosztowej

Przewidywany
koszt brutto

Uzasadnienie pozyciji
kosztowej (przeznaczenie)

informacyjnych do
mediow
spotecznosciowych
oraz na strony
internetowe CeZ
celem
rozpropagowania
informacji o
wdrozonych
rozwigzaniach.

10. Wspotpraca z
mediami
branzowymi celem
publikaciji
materiatéw
informacyjnych o
realizacji projektu a
nastepnie
promujgcych efekty
projektu.

11.
Przeprowadzenie
kampanii
informacyjnej w
prasie i Internecie.
12. Promocja
projektu podczas
wydarzen
zewnetrznych.

Koszty
zarzadzania i
wsparcia (w tym
wynagrodzenia
personelu
wspomagajgcego)

Realizacja dziatan
zwigzanych z
zarzgdzaniem
projektem,
nadzorem oraz
wsparciem
organizacyjnym.

1798 746,60 zt

Koszt obejmuje zarzadzanie
projektem, nadzor merytoryczny
oraz wsparcie administracyjne, w
tym wynagrodzenie zespotu
projektowego. Zapewnienie
efektywnego zarzadzania jest
niezbedne dla terminowej i
prawidtowej realizacji projektu tj.
763 635,60 zt.

Pozycja uwzglednia koszty
posrednie liczone, zgodnie z
dokumentacjg FERC, jako 7% od
kwalifikowanych kosztow
bezposrednich tj. 1 035 111,00 zt.

4.3. Koszty ogdélne utrzymania wraz ze sposobem finansowania

(okres 5 lat)

Catkowity koszt

11 579 029,84 zt

Zrodto finansowania




utrzymania
trwatosci
przedsiewziecia
(brutto)

Podziat catkowitego
kosztu utrzymania
trwatosci
przedsiewziecia na
poszczegodlna lata
(netto oraz brutto)

2029 [1982811,15 zt (brutto) krajowe $rodki
(1 684 074,48 zt netto) publiczne - budzet
panstwa
2030 | 1991 673,85 zt (brutto) krajowe $rodki
(1 692 107,94 zt netto) publiczne - budzet
panstwa
2031 2 000 368,32 zt (brutto) krajowe $rodki
(1700 022,79 zt netto) publiczne - budzet
panstwa
2032 |2012 478,17 zt (brutto) krajowe $rodki
(1 708 439,24 zt netto) publiczne - budzet
panstwa
2032 | 3591 698,35 zt (brutto) krajowe $rodki

(2960 957,89 zt netto)

publiczne - budzet
panstwa

4.4. Planowane koszty ogdlne realizacji (w przypadku
przedsiewziecia wspotfinansowanego — wktad krajowy z
budzetu panstwa) oraz koszty utrzymania przedsiewziecia:

5. GLOWNE RYZYKA

5.1. Ryzyka wptywajgce na realizacje przedsiewziecia

Nazwa ryzyka

Sita

oddziatywania | dobienstwo

Prawdopo-

wystapienia
ryzyka

Sposoéb zarzadzania ryzykiem

Brak mozliwosci
dofinansowania
Projektu z FERC

Srednia

UNIKANIE

Dziatania zapobiegawcze: opracowanie
kompleksowej i na najwyzszym
poziomie dokumentacji na podstawie,
ktorej realizowana bedzie ocena
Whniosku o dofinansowanie, weryfikacja
spetnienia kryteriéw FERC oraz biezaca
wspotpraca z instytucjg organizujgca
nabdr i sprawne uzupetnienie
dokumentaciji w przypadku zgtoszenia
uwag na etapie oceny WoD. Dziatania po

Srednie




Nazwa ryzyka

Sita
oddziatywania

Prawdopo-

dobienstwo

wystapienia
ryzyka

Sposob zarzadzania ryzykiem

wystgpieniu ryzyka: analiza przyczyn
braku dofinansowania, rozwazenie
korekty projektu lub realizacji ze
srodkéw budzetu panstwa.

Brak akceptacji
nowych rozwigzan
przez
interesariuszy
systemu

Srednia

Srednie

REDUKOWANIE

Dziatania zapobiegawcze:
przeprowadzenie szkolen,
przygotowanie szczegétowych i
uzytecznych materiatow szkoleniowych,
dbanie o odpowiednig jakosé
projektowanych rozwigzan, wspotpraca z
interesariuszami przy

projektowaniu rozwigzania.

Dziatania po wystgpieniu ryzyka:
zebranie informacji zwrotnych,
modyfikacja komunikaciji lub
funkcjonalnosci, dodatkowe szkolenia i
wsparcie uzytkownikow.

Btedy systemowe
niewykryte na
etapie testowania

Srednia

Srednie

REDUKOWANIE

Dziatania zapobiegawcze: Wdrozenie
odpowiednich procedur dotyczgcych
wszechstronnych testow akceptacyjnych
oraz wymaog testowania zmian na
srodowisku testowym przed
wprowadzeniem na produkcje /
wprowadzenie procedur odtworzenia
systemu oraz systematycznego
tworzenia kopii zapasowych / regularne
kontrole jakosci systemu / audyt.
Uwzglednienie potrzeby
przeprowadzenia testéw (oraz testow
ponownych) w planowaniu Projektu oraz
zapewnienie czasu w harmonogramie i
odpowiednich zasobéw do
przeprowadzenia niezaleznych testow.
Dziatania po wystgpieniu ryzyka:
klasyfikacja btedow, uruchomienie
procedur naprawczych,
odtworzeniowych i kopii zapasowych,
ponowne testy oraz audyt jakosci.

Zmiana sktadu
zespotu
projektowego

Srednia

Niskie

REDUKOWANIE

Dziatania zapobiegawcze: biezace
reagowanie na zmiane sktadu zespotu,
systematyczne planowanie i
monitorowanie prac, korzystanie z
narzedzi wspierajgcych zarzadzanie
projektem, w celu zapewnienia ciggtosci




Nazwa ryzyka

Sita
oddziatywania

Prawdopo-
dobienstwo
wystapienia

ryzyka

Sposob zarzadzania ryzykiem

wiedzy, prowadzenie repozytorium
projektowego, w ktérym umieszczane sg
wszelkie informacje o stanie
poszczegdlnych zadan oraz
dokumentach zwigzanych z nimi,
korzystanie z konsultantow
zewnetrznych w celu zapewnienia
wysokiej elastycznosci zasobdéw
projektu, zapewnienie ustug wsparcia
przy realizacji Projektu, wykorzystywanie
systemu motywowania.

Dziatania po wystgpieniu ryzyka: szybkie
uzupetnienie sktadu zespotu,
przekazanie wiedzy, wsparcie
konsultantow zewnetrznych i
aktualizacja planu prac.

Zmiany w
harmonogramie
wynikajgce z
dodatkowych
wymagan
biznesowych

Duza

Srednie

REDUKOWANIE

Dziatania zapobiegawcze: regularna
wspotpraca z wiascicielem biznesowym,
wczesna identyfikacja zmian, ocena
wptywu na harmonogram oraz
priorytetyzacja wymagan.

Dziatania po wystgpieniu ryzyka:
aktualizacja harmonogramu,
uzgodnienie zakresu zmian, przesunigecie
wymagan nizszego priorytetu i eskalacja
decyzji.

Niedoszacowanie
kosztéw projektu

Duza

Srednie

REDUKOWANIE

Dziatania zapobiegawcze:
przygotowanie doktadnych szacunkow z
wykorzystaniem danych dot.
analogicznych rozwigzan, monitoring i
kontrola kosztow.

Dziatania po wystgpieniu ryzyka:
uruchomienie procedury zarzadzania
zmiang, aktualizacja prognoz
kosztowych, priorytetyzacja zakresu i
poszukiwanie oszczednosci.

Zmiany prawne
wptywajgce na
zakres i sposéb
realizacji projektu

Srednia

Niskie

REDUKOWANIE

Dziatania zapobiegawcze:
monitorowanie zmian legislacyjnych na
poziomie krajowym i UE oraz
projektowanie rozwigzan w sposob
elastyczny i modutowy, umozliwiajgcy
ich dostosowanie do nowych wymagan,
zapewnienie biezgcej wspodtpracy z
jednostkami odpowiedzialnymi za




Nazwa ryzyka Sita Prawdopo- Sposéb zarzadzania ryzykiem
oddziatywania | dobienstwo
wystapienia
ryzyka
ksztattowanie regulacji i interpretacje
przepisow.
Dziatania po wystgpieniu ryzyka: analiza
wptywu zmian prawnych, aktualizacja
wymagan, dostosowanie modelu
danych, procesow lub funkcjonalnosci
oraz korekta harmonogramu i budzetu.
Niepetna lub Srednia Niskie UNIKANIE

btedna migracja
danych oraz
niezgodnosc¢
mapowania

danych do struktur

ISO IDMP

Dziatania zapobiegawcze: opracowanie i
uzgodnienie szczegétowej strategii
migracji danych wraz z matryca
mapowan do struktur ISO IDMP;
przeprowadzenie analizy jakosci danych
zrodtowych i ich oczyszczenia przed
migracjg; realizacja migracji prébnych na
srodowiskach testowych; weryfikacja
poprawnosci mapowania danych oraz
zachowania wszystkich relacji
biznesowych pomiedzy produktami,
drukami informacyjnymi i historig zmian;
poréwnanie licznosci rekordow
pomiedzy systemem zrodtowym i
docelowym; wykorzystanie sum
kontrolnych oraz raportow
poréwnawczych do potwierdzenia
kompletnosci i integralnosci danych;
przeprowadzenie testow akceptacyjnych
danych po migracjach prébnych z
udziatem ekspertow biznesowych i
witasciciela rejestru.

Dziatania po wystgpieniu ryzyka:
identyfikacja zakresu niezgodnosci i
analiza przyczyn btedéw migracyjnych;
przywrécenie danych z kopii
bezpieczenstwa lub wykonanie migracji
naprawczej; korekta regut mapowania i
transformacji danych;

ponowne przeprowadzenie migracji oraz
weryfikacja licznosci rekordéw i sum
kontrolnych; wykonanie dodatkowych
testow integralnosci i akceptacji danych
przed uruchomieniem produkcyjnym.

5.2. Ryzyka wptywajace na utrzymanie efektéw




Nazwa ryzyka Sita Prawdopo- Sposéb zarzadzania ryzykiem
oddziatywania | dobienstwo
wystapienia
ryzyka
Brak Duza Niskie UNIKANIE
zabezpieczenia Dziatania zapobiegawcze: analiza
srodkow kosztéw utrzymania i rozwoju systemu,
finansowych na uwzglednienie kosztow utrzymania juz
rozwoj i na etapie projektowania oraz
utrzymanie zabezpieczenie srodkéw budzetowych
systemu po na okres trwatosci.
zakonczeniu Dziatania po wystgpieniu ryzyka:
realizacji projektu aktualizacja planu finansowego,
priorytetyzacja kosztéw krytycznych,
poszukiwanie zrédet finansowania i
optymalizacja kosztow utrzymania.
Brak umiejetnosci | Srednia Niskie REDUKOWANIE
efektywnego Dziatania zapobiegawcze: szkolenia i
wykorzystywania wsparcie uzytkownika, stworzenie
funkcjonalnosci instrukc;ji - jesli bedzie potrzeba - filmow
systemu instruktazowych.
Dziatania po wystgpieniu ryzyka:
uruchomienie dodatkowego wsparcia,
powtorzenie szkolen, aktualizacja
instrukcji oraz uproszczenie
komunikatéw i proceséw uzytkownika.
Brak Duza Srednie REDUKOWANIE
wystarczajgcych Dziatania zapobiegawcze: analiza
zasobow potrzeb utrzymaniowych, planowanie
kadrowych do zasobdw z wyprzedzeniem, rekrutacja
utrzymania oraz zabezpieczenie mozliwosci
efektow projektu korzystania z zewnetrznych zasobéw.
Dziatania po wystgpieniu ryzyka:
uruchomienie rekrutacji, czasowe
wsparcie zewnetrzne, priorytetyzacja
zadan utrzymaniowych i przekazanie
wiedzy zespotowi utrzymania
Niezapewnienie Duza Niskie REDUKOWANIE (czesciowy transfer):

odpowiedniego
poziomu
dostepnosci i
wydajnosci
systemu

Dziatania zapobiegawcze: dogtebna
analiza zwigzana z wszelkimi wymogami
wydajnosciowymi Systemu, opracowanie
wytycznych i ich wdrozenie, uzgodnienie
poziomu dostepnosci swiadczonych
ustug, staty monitoring systemoéw
przechowywania i przetwarzania danych,
opracowanie wytycznych w zakresie
bezpiecznego przetwarzania danych,
staty monitoring wydajnosci,
wykonywanie testow wydajnosciowych.
Dziatania po wystgpieniu ryzyka:
uruchomienie procedur awaryjnych,




odpowiedniego
poziomu
bezpieczenstwa
systemu

Nazwa ryzyka Sita Prawdopo- Sposéb zarzadzania ryzykiem
oddziatywania | dobienstwo
wystapienia
ryzyka
zwiekszenie zasoboéw infrastruktury,
optymalizacja konfiguracji, analiza
przyczyn i ponowne testy.
Niezapewnienie Duza Niskie UNIKANIE

Dziatania zapobiegawcze: opracowanie i
wdrozenie kompleksowych wytycznych
oraz zalecen w zakresie bezpiecznego
przetwarzania danych, obejmujgcych
m.in. standardy bezpieczenstwa, polityki
dostepu, mechanizmy kontroli i audytu, a
takze procedury zarzadzania
incydentami; dziatania te zostang
uzupetnione o stosowanie
sprawdzonych mechanizmoéw
zabezpieczen (np. szyfrowanie,
uwierzytelnianie wielosktadnikowe),
regularne testy bezpieczenstwa oraz
szkolenia uzytkownikow i
administratoréw systemu.

Dziatania po wystgpieniu ryzyka:
uruchomienie procedur zarzadzania
incydentem, analiza przyczyn, usuniecie
podatnosci, odtworzenie
bezpieczenstwa systemu i
poinformowanie wtasciwych stron
zgodnie z procedurami.

6. OTOCZENIE PRAWNE

Lp. Tytut aktu prawnego Czy Opis Etap prac
wymaga | zmian legislacyjnych
Zmian (jesli (jesli dotyczy)
dotyczy)
1 |Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo FAK/NIE
farmaceutyczne
2 | Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie | FAK/NIE
informacji w ochronie zdrowia
3 | Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 TAK/NIE

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
do celdéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgce Europejska Agencje




Lp.

Tytut aktu prawnego

Czy
wymaga
Zmian

Opis
zmian
(jesli
dotyczy)

Etap prac
legislacyjnych
(jesli dotyczy)

Lekow

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr
520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 .

w sprawie dziatan zwigzanych z nadzorem
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o
ktorych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i
w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady

FAK/NIE

Rozporzadzenie (UE) 2019/6 dnia 11 grudnia

2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/

WE

FAK/NIE

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17
kwietnia 2019 r. w sprawie sposobu i trybu
prowadzenia oraz udostepniania Rejestru
Produktow Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz struktury danych
udostepnianych z tego Rejestru

FAK/NIE

Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

FAK/NIE

Ustawa z dnia 17 lutego 2005r. 0
informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne

FAK/NIE

Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o ochronie baz
danych

FAK/NIE

10

Ustawa z dnia 5 lipca 2018 r. o krajowym
systemie cyberbezpieczenstwa

FAK/NIE

11

Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 21
maja 2024 r. w sprawie Krajowych Ram
Interoperacyjnosci minimalnych wymagan dla
rejestrow publicznych i wymiany informacji w
postaci elektronicznej oraz minimalnych
wymagan dla systemow teleinformatycznych

FAK/NIE

12

Ustawa z dnia 11 sierpnia 2021 r. o otwartych
danych i ponownym wykorzystywaniu
informacji sektora publicznego

FAK/NIE

13

Ustawa z dnia 4 kwietnia 2019 r. o
dostepnosci cyfrowej stron internetowych i
aplikacji mobilnych podmiotow publicznych

FAK/NIE

14

Ustawa z dnia 5 wrzes$nia 2016 r. o ustugach
zaufania oraz identyfikacji elektronicznej

FAK/NIE




Lp.

Tytut aktu prawnego

Czy
wymaga
Zmian

Opis
zmian
(jesli
dotyczy)

Etap prac
legislacyjnych
(jesli dotyczy)

15

Ustawa z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym
zasobie archiwalnym i archiwach

FAK/NIE

16

Rozporzadzenie Ministra Cyfryzacji z dnia 29
czerwca 2020 r. w sprawie profilu zaufanego i
podpisu zaufanego

FAK/NIE

17

Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw z
dnia 20 lipca 2011 r. w sprawie
podstawowych wymagan bezpieczenstwa
teleinformatycznego

FAK/NIE

18

Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréow z
dnia 14 wrzesnia 2011 r. w sprawie
sporzadzania pism w formie dokumentéow
elektronicznych, doreczania dokumentow
elektronicznych oraz udostepniania
formularzy, wzoréw i kopii dokumentow
elektronicznych

FAK/NIE

19

Rozporzadzenie Ministra Cyfryzacji z dnia 10
marca 2020 r. w sprawie szczegdétowych
warunkéw organizacyjnych i technicznych,
ktére powinien spetniac¢ system
teleinformatyczny stuzacy do
uwierzytelniania uzytkownikow

FAK/NIE

20

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE

FAK/NIE

21

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2022/868 z dnia 30 maja 2022 r. w
sprawie europejskiego zarzgdzania danymi

FAK/NIE

22

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2023/2854 z dnia 13 grudnia 2023
r. w sprawie zharmonizowanych przepisow
dotyczacych sprawiedliwego dostepu do
danych i ich wykorzystywania

FAK/NIE

7. ARCHITEKTURA
7.1. Widok kooperaciji aplikac;ji
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Lista systeméw wykorzystywanych w przedsiewzieciu

Lp. Nazwa Gestor Opis systemu Status Krétki opis
systemu systemu ewentualnej
zmiany
1 HD eZdrowia | Ministerst | Hurtownia danych Istniejgcy
WO eZdrowia (HD eZdrowia)
Zdrowia to system wspierajacy

gromadzenie,
przetwarzanie oraz
udostepnianie
zanonimizowanych
danych medycznych na
potrzeby analiz i
zarzadzania systemem
ochrony zdrowia.
Celem systemu jest
zapewnienie centralnego
repozytorium danych
medycznych w postaci
zanonimizowanej,
umozliwiajgcego




Lp.

Nazwa
systemu

Gestor
systemu

Opis systemu

Status

Krétki opis
ewentualnej
zmiany

prowadzenie analiz
statystycznych,
badawczych oraz
wspieranie procesow
decyzyjnych w ochronie
zdrowia.

System nie prowadzi
rejestrow publicznych
jako odrebnych rejestrow;
przetwarza dane
pochodzgce z systemow
ochrony zdrowia zgodnie
z obowigzujgcymi
przepisami.

Gtowne grupy
funkcjonalnosci:

— Gromadzenie
zanonimizowanych
danych medycznych

— Przetwarzanie i
agregacja danych do
celéw analitycznych

— Udostepnianie danych
w formie raportow i
zestawien

- Wsparcie analiz
statystycznych i
badawczych w systemie
ochrony zdrowia

— Zapewnienie
bezpieczenstwa i
anonimizacji danych
System jest zintegrowany
z krajowymi systemami
teleinformatycznymi.

PMS

European
Medicines
Agency
(EMA)

Product Management
System PMS to system
wspierajgcy zarzadzanie
danymi o produktach
leczniczych w Unii
Europejskiej, w tym ich
gromadzenie,
przetwarzanie oraz
udostepnianie pomiedzy
uprawnionymi
podmiotami.

Celem systemu jest
zapewnienie jednolitego i
uporzadkowanego zrédta

Istniejgcy




Lp.

Nazwa
systemu

Gestor
systemu

Opis systemu

Status

Krétki opis
ewentualnej
zmiany

informacji o produktach
leczniczych oraz wsparcie
wymiany danych
pomiedzy organami
regulacyjnymi i innymi
uczestnikami systemu
ochrony zdrowia w Unii
Europejskiej.

System prowadzi rejestry
publiczne w zakresie
danych o produktach
leczniczych na poziomie
Unii Europejskiej, zgodnie
z przepisami regulujgcymi
obrot produktami
leczniczymi.

Gtowne grupy
funkcjonalnosci:

— Gromadzenie danych o
produktach leczniczych

— Przetwarzanie i
aktualizacja informacji o
produktach

— Udostepnianie danych
uprawnionym podmiotom
— Wsparcie spojnosci i
standaryzacji danych
produktowych

— Wsparcie wymiany
informacji pomiedzy
uczestnikami systemu
System jest zintegrowany
z europejskimi systemami
teleinformatycznymi.

RDG

Gtowny
Inspektorat

Farmaceut
yczny

System Obstugi Rejestru
Decyzji Gtéwnego
Inspektora
Farmaceutycznego (RDG)
to system wspierajgcy
gromadzenie,
przetwarzanie i
udostepnianie informacji
o decyzjach wydawanych
przez Gtéwnego
Inspektora
Farmaceutycznego w
zakresie produktéw
leczniczych.

Celem systemu jest

Istniejacy




Lp.

Nazwa
systemu

Gestor
systemu

Opis systemu

Status

Krétki opis
ewentualnej
zmiany

zapewnienie obstugi
rejestru decyzji
dotyczacych wycofania z
obrotu, wstrzymania w
obrocie, ponownego
dopuszczenia do obrotu,
zakazu wprowadzania do
obrotu oraz wstrzymania
reklamy produktow
leczniczych, zgodnie z
przepisami prawa
farmaceutycznego.
System prowadzi rejestr
publiczny:

— Rejestr Decyzji
Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego
Gtowne grupy
funkcjonalnosci

— Gromadzenie danych o
decyzjach Gtéwnego
Inspektora
Farmaceutycznego

- Ewidencjonowanie
informac;ji o produktach
leczniczych objetych
decyzjami

— Gromadzenie danych o
podmiotach
odpowiedzialnych

— Udostepnianie
informacji o decyzjach
uprawnionym podmiotom
- Wsparcie aktualizacji i
utrzymania danych w
rejestrze

System jest zintegrowany
z krajowymi systemami
teleinformatycznymi.

RPL

Urzad
Rejestracji
Produktow
Leczniczych
, Wyroboéw
Medycznyc
hi
Produktow
Biobdjczyc
h

System obstugi Rejestru
Produktow Leczniczych to
system wspierajacy
gromadzenie,
przetwarzanie i
udostepnianie informaciji
o produktach leczniczych
dopuszczonych do obrotu
na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

Modyfikowany

Wdrozenie
modelu
danych
zgodnego z
ISO IDMP,
poprawa i
migracja
danych, rozwoj
integracji z
PMS, UPD i




Lp. Nazwa Gestor Opis systemu Status Krétki opis
systemu systemu ewentualnej
zmiany
w tym produktach SPOR oraz
stosowanych u ludzi oraz rozbudowa
w weterynarii. APl i e-ustug
Celem systemu jest stuzgcych
zapewnienie jednolitego i udostepnianiu
aktualnego zZrédta i aktualizaciji
informac;ji o produktach danych o
leczniczych oraz produktach
umozliwienie leczniczych.

udostepniania
dokumentacji zwigzanej z
ich stosowaniem, w tym
materiatéw
informacyjnych dla
uzytkownikow i
podmiotéw systemu
ochrony zdrowia.

System prowadzi rejestr
publiczny:

- Rejestr Produktéw
Leczniczych
dopuszczonych do obrotu
na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej
Gtowne grupy
funkcjonalnosci

- Gromadzenie danych
dotyczacych produktow
leczniczych
dopuszczonych do obrotu
— Udostepnianie
informac;ji o produktach
leczniczych, w tym
danych rejestracyjnych

- Publikacja dokumentow
informacyjnych, takich jak
ulotki oraz charakterystyki
produktéw leczniczych

- Aktualizacja danych
zgodnie ze zmianami w
decyzjach
dopuszczajacych do
obrotu

— Wsparcie dostepu do
informacji dla podmiotéw
systemu ochrony zdrowia
System jest zintegrowany
z krajowymi i
zagranicznymi systemami
teleinformatycznymi.




Lp.

Nazwa
systemu

Gestor
systemu

Opis systemu

Status

Krétki opis
ewentualnej
zmiany

SMZ

Ministerst
WO
Zdrowia

System Monitorowania
Zagrozen (SMZ) to
system wspierajacy
gromadzenie,
przetwarzanie oraz
udostepnianie informacji
o zdarzeniach
stanowigcych zagrozenie
dla zdrowia i zycia ludzi.
Celem systemu jest
usprawnienie dostepu do
informac;ji o zagrozeniach
oraz wsparcie proceséw
wczesnego ostrzegania i
reagowania poprzez
zbieranie i analize
zgtoszen o zdarzeniach
niepozadanych.

Gtowne grupy
funkcjonalnosci

- Rejestrowanie zgtoszen
0 zagrozeniach

— Przetwarzanie i analiza
danych dotyczgcych
zgtoszen

— Udostepnianie
informacji o zagrozeniach
uprawnionym podmiotom
— Wsparcie dziatania
mechanizméw
wczesnego ostrzegania

— Wspotpraca z
systemami monitoringu i
reagowania na zdarzenia
System jest zintegrowany
z krajowymi systemami
teleinformatycznymi.

Istniejacy

SOID

Ministerst
WO
Zdrowia

System Obstugi Importu
Docelowego (SOID) to
system wspierajacy
realizacje zadan
zwigzanych z importem
docelowym produktow
leczniczych oraz innych
produktéw stosowanych
w ochronie zdrowia, w
przypadkach
wymagajacych ich

sprowadzenia z zagranicy.

Istniejgcy




Lp.

Nazwa
systemu

Gestor
systemu

Opis systemu

Status

Krétki opis
ewentualnej
zmiany

Celem systemu jest
zapewnienie
elektronicznej obstugi
procesOw zwigzanych z
zapotrzebowaniem na
produkty lecznicze oraz
srodki specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego
niedostepne na rynku
krajowym, a takze
wsparcie obstugi decyzji
dotyczacych ich
dopuszczenia do obrotu.
Gtowne grupy
funkcjonalnosci:

— Obstuga zapotrzebowan
na sprowadzanie z
zagranicy produktow
leczniczych ratujgcych
zycie lub zdrowie

- Obstuga zgtoszen
dotyczacych wydania
zgody na czasowe
dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego

- Obstuga zapotrzebowan
na sprowadzanie srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego

— Wsparcie przetwarzania
dokumentacji w ramach
postepowan
administracyjnych

— Zarzadzanie
informacjami
dotyczgcymi importu
docelowego

System jest zintegrowany
z krajowymi systemami
teleinformatycznymi.

SOLR 2.0

Ministerst
WO
Zdrowia

System Obstugi List
Refundacyjnych to system
wspierajgcy obstuge
postepowan dotyczacych
objecia refundacja lekdw,
srodkéw spozywczych
specjalnego

Planowany




Lp.

Nazwa
systemu

Gestor
systemu

Opis systemu

Status

Krétki opis
ewentualnej
zmiany

przeznaczenia
Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych.
Celem systemu jest
zapewnienie
elektronicznej obstugi
procesu przetwarzania
wnioskéw refundacyjnych,
dokumentaciji
towarzyszgcej oraz
korespondenciji
prowadzonej w ramach
postepowan dotyczacych
refundaciji, w sposéb
zgodny z przepisami
prawa.

Gtowne grupy
funkcjonalnosci:

— Obstuga sktadania
wnioskow o objecie
refundacja

— Obstuga zatgcznikéw i
dokumentaciji zwigzanej z
postepowaniami
refundacyjnymi

- Wsparcie komunikacji
pomiedzy strong
postepowania a organem
wiasciwym

— Przetwarzanie danych
niezbednych do wydania
decyzji refundacyjnych

— Zarzadzanie
dokumentacjg i
przebiegiem postepowan
System jest zintegrowany
z krajowymi systemami
teleinformatycznymi.

UPD

European
Medicines
Agency
(EMA)

Unijna baza danych
produktéw leczniczych
weterynaryjnych UPD to
system wspierajacy
gromadzenie,
przetwarzanie i
udostepnianie informaciji
o produktach leczniczych
weterynaryjnych
dopuszczonych do obrotu
na terenie Unii

Istniejgcy




Lp.

Nazwa
systemu

Gestor
systemu

Opis systemu

Status

Krétki opis
ewentualnej
zmiany

Europejskiej.

Celem systemu jest
zapewnienie jednolitego i
spojnego dostepu do
informacji o
weterynaryjnych
produktach leczniczych
oraz wsparcie nadzoru
nad ich obrotem,
stosowaniem i
bezpieczenstwem w
krajach cztonkowskich
Unii Europejskie;.
Gtowne grupy
funkcjonalnosci:

— Gromadzenie danych o
produktach leczniczych
weterynaryjnych
dopuszczonych do obrotu
— Udostepnianie
informacji o produktach,
w tym danych
rejestracyjnych i
administracyjnych

- Wsparcie nadzoru nad
obrotem i stosowaniem
produktéw leczniczych
weterynaryjnych

— Wymiana informacji
pomiedzy organami
panstw cztonkowskich

- Wsparcie analiz i
raportowania w zakresie
rynku produktow
leczniczych
weterynaryjnych

System jest zintegrowany
z europejskimi systemami
teleinformatycznymi.

ZSMOPL

Ministerst
WO
Zdrowia

System informacji o
produktach leczniczych to
system wspierajacy
organy administracji
publicznej w realizacji
zadan zwigzanych z
prowadzeniem polityki
lekowej panstwa, w
szczegolnosci w zakresie
dziatan ministra

Istniejgcy




Lp.

Nazwa
systemu

Gestor
systemu

Opis systemu

Status

Krétki opis
ewentualnej
zmiany

wtasciwego do spraw
zdrowia, Gtéwnego
Inspektora
Farmaceutycznego oraz
Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéow
Biobdjczych.

Celem systemu jest
Zzapewnienie
przetwarzania i
udostepniania danych
dotyczacych obrotu
produktami leczniczymi,
srodkami spozywczymi
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego oraz
wyrobami medycznymi, w
celu wsparcia nadzoruy,
analiz oraz podejmowania
decyzji w obszarze
polityki lekowe;.

Gtowne grupy
funkcjonalnosci:

— Gromadzenie i
przetwarzanie danych
dotyczacych produktéw
leczniczych i wyrobéw
medycznych

- Wsparcie nadzoru nad
obrotem produktami
leczniczymi

— Udostepnianie danych
na potrzeby organéw
administracji publicznej
- Wsparcie analiz i
podejmowania decyzji w
obszarze polityki lekowe;j
— Obstuga danych
zgodnie z wymaganiami
systemu informacji w
ochronie zdrowia
System jest zintegrowany
z krajowymi systemami
teleinformatycznymi.

10

Wezet Krajowy

Ministerst
WO

System zapewniajgcy
uwierzytelnianie

Istniejgcy




Lp. Nazwa Gestor Opis systemu Status Krétki opis
systemu systemu ewentualnej
zmiany
Cyfryzacji | uzytkownikow ustug
publicznych. W
przedsiewzieciu bedzie
wykorzystywany do
logowania uzytkownikow
do RPL.
11 | dane.gov.pl Ministerst | dane.gov.pl to centralny Istniejgcy
wo portal otwartych danych
Cyfryzacji | publicznych,
umozliwiajacy
wyszukiwanie i ponowne
wykorzystywanie danych
udostepnianych przez
administracje publiczna
Lista przeptywow
Lp. | System System Zakres Sposéb Typ Typ
zrodtowy | docelowy | wymienianych| wymiany modyfikacji interfejsu
danych danych
1 RPL SOLR 2.0 | Niepubliczne [tryb odwotan |Krytycznydla |APIREST
dane o bezposrednich | sukcesu
produktach projektu
leczniczych
2 RPL ZSMOPL | Niepubliczne |tryb odwotan |Krytycznydla |APIREST
dane o bezposrednich | sukcesu
produktach projektu
leczniczych
3 RPL SOID Niepubliczne |tryb odwotan |[Krytyczny dla |[APIREST
dane o bezposrednich | sukcesu
produktach projektu
leczniczych
4 RPL RDG Niepubliczne |tryb odwotan |Krytycznydla |APIREST
dane o bezposrednich | sukcesu
produktach projektu
leczniczych
5 RPL SMZ Publiczne tryb odwotan [ Krytyczny dla | API REST
dane o bezposrednich | sukcesu
produktach projektu
leczniczych
6 RPL HD e- Dane o tryb odwotan | Krytyczny dla | Kopia
Zdrowia produktach bezposrednich | sukcesu danych
leczniczych projektu
7 RPL PMS Daneo tryb odwotan [ Krytyczny dla | API REST
(Product produktach bezposrednich | sukcesu




weterynaryjny

Lp. | System System Zakres Sposéb Typ Typ
zrodtowy | docelowy | wymienianych| wymiany modyfikacji | interfejsu
danych danych
Manageme | leczniczych projektu
nt Service |ludzkich
- ustuga
SPOR/
EMA do
zarzadzani
a danymio
produktach
leczniczyc
h)
8 PMS RPL Dane tryb odwotan | Krytyczny dla | API REST
referencyjne, |bezposrednich | sukcesu
identyfikatory, projektu
stowniki oraz
informacje
zwrotne
Zwigzane z
synchronizacja
danych o
produktach
leczniczych
ludzkich w
standardzie
ISO IDMP
9 RPL UPD Dane o tryb odwotan [ Krytyczny dla | API REST
(Union produktach bezposrednich | sukcesu
Product leczniczych projektu
Database |weterynaryjny
- Unijna ch
baza
danych
produktow
leczniczych
weterynary
jnych)
10 |UPD RPL Dane tryb odwotan | Krytyczny dla | API REST
referencyjne, | bezposrednich | sukcesu
identyfikatory projektu
oraz
informacje
zwrotne
Zwigzane z
synchronizacjg
danych o
produktach
leczniczych




Lp. | System System Zakres Sposéb Typ Typ
zrodtowy | docelowy | wymienianych| wymiany modyfikacji | interfejsu
danych danych
ch
11 | Wezet RPL Dane tryb odwotan [ Krytyczny dla | Web service
Krajowy identyfikacyjne | bezposrednich | sukcesu
uzytkownika projektu
oraz
potwierdzenie
wyniku
uwierzytelnien
ia
12 [RPL Dane.gov.p | Publiczne tryb odwotan | Krytyczny dla | API REST
I dane o bezposrednich | sukcesu
produktach projektu
leczniczych

7.2. Kluczowe komponenty architektury rozwigzania

H RPL Frontend E RPL Backend H

RPL 2.0 Diagram komponentow

RPL Modut
autoryzacji

RPL Modui'_ RPL Baza Danych
Transformacji Produktéw IDMP
Danych

RPL Modut

integracji z PMS

Legenda

Planowany w
projekcie

Modyfikowany w

projekcie

RPL API publiczne

RPL Modut
integracji z UPD

RPL Modut
integracji ze
SPOR

RPL API
niepubliczne

Planowany w
innym projekcie

Modyfikowany w
innym projekcie

Do wycofania

Istniejacy




7.3. Przyjete zatozenia technologiczne

Lp.

Obszar

Zatozenie technologiczne

1.

Infrastruktura

Zakup infrastruktury IT, takiej jak serwery, macierze, przestrzenie
dyskowe, przetgczniki sieciowe, jest kluczowy dla realizacji
projektu. Infrastruktura IT, ktérg planujemy zakupi¢ musi
zapewni¢ odpowiednig:- Wydajnos¢ serwerdéw - Zakup
odpowiednich serweréw umozliwi realizacje zadan zwigzanych z
przetwarzaniem duzych zbioréw danych zwigzanych z
produktami leczniczymi oraz ich wysokg dostepnos¢.

- Skalowalnos¢ - Infrastruktura musi by¢ elastyczna i skalowalna,
CO O0znacza, ze W miare potrzeby, jej zasoby moga by¢ tatwo
rozszerzane. Planowane jest wykorzystanie platformy
Kubernetes.

Siec¢ i bezpieczenstwo

Nowe ustugi bede wdrazane w ramach istniejgcych w CeZ
zatozen dotyczacych sieci i bezpieczenstwa. Zabezpieczenia
sieciowe i przetgczniki: Nowoczesne przetgczniki sieciowe, ktore
beda wykorzystywane w infrastrukturze, muszg wspieraé
zaawansowane mechanizmy ochrony przed atakami,
szyfrowanie danych oraz zapewnia¢ petng dostepnos¢ ustug.
Zabezpieczenie wymiany danych pomiedzy systemami
planowane jest w oparciu o wykorzystanie protokotu OAuth 2.0.

Standardy wymiany
danych

Wymiana danych realizowana bedzie w oparciu o interfejs API
REST- format JSON, pliki XML. Wraz z interfejsem zostanie
stworzona dokumentacja bedgca podstawg do zapewnienia
wysokiej jakosci, bezpieczenstwa i zgodnosci danych.
Odpowiednia dokumentacja techniczna zagwarantuje sprawng
wymiane informacji, redukujagc ryzyko btedow, zapewniajgc
zgodnos¢ z regulacjami prawnymi oraz

optymalizujgc procesy integracyjne.

Systemy operacyjne
serwerowe

Nowe serwery bedg oparte o systemy operacyjne Red Hat
Enterprise Linux, co zagwarantuje stabilnos¢, bezpieczenstwo,
oszczednosc¢ kosztow oraz elastycznos¢ w konfiguracii i
zarzadzaniu.

Bazy danych

Planowane jest wykorzystanie relacyjnych baz danych opartych o
rozwigzania PostgreSQL, EnterpriseDB Advanced. Wykorzystanie
rozwigzania zagwarantuje bezpieczenstwo danych, wysoka
wydajnosé, elastycznos¢ w modelowaniu danych oraz zgodnosé
z regulacjami prawnymi.

Serwery aplikacji

Beda uruchamiane nowe serwery na potrzeby ustug zwigzanych
z przetwarzaniem danych o produktach leczniczych. Planuje sie
wykorzystac serwery aplikacyjne Tomcat.

Portale

Modyfikacja i udostepnianie w warstwie prezentacji dla aplikac;ji
Internetowej Rejestr Produktow Leczniczych.

Inne

Specyfikacja planowanych technologii zgodnych z przyjetym w
CeZ stosem technologicznym
+ System operacyjny - Red Hat Enterprise Linux
+ Platforma - Docker, Kubernetes
« Serwer Aplikacyjny - Tomcat
Warstawa integracji — APl REST, format JSON, pliki XML




Lp. Obszar Zatozenie technologiczne

Jezyk programowania - Java Amazon Corretto
Warstawa Backend - Spring Boot

Warstawa Prezentaciji - Framework Angular

Baza danych - PostgreSQL, EnterpriseDB Advanced.

7.4. Opis zasobéw danych przetwarzanych w planowanym
rozwigzaniu

Czy nowy system bedzie tworzyt zasoby danych o charakterze rejestru publicznego?
TAK/NIE

Lp.| Tworzony rejestr Opis
publiczny
1 Rozbudowany Rejestr | Rejestr publiczny prowadzony przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Leczniczych Biobdjczych, stuzacy realizacji zadan ustawowych zwigzanych z
Dopuszczonych do prowadzeniem, aktualizacjg oraz udostepnianiem informacji o
Obrotu na terytorium | produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Rzeczypospolitej Polskiej. W ramach projektu nastgpi
Polskiej (RPL) dostosowanie struktury i modelu danych rejestru do wymagan
standardu ISO IDMP, umozliwiajgce gromadzenie i udostepnianie
rozszerzonego zakresu danych o produktach leczniczych.

Czy nowy system bedzie przetwarzat (uzywat, zmieniat) zawarto$¢ innych rejestréw publicznych?
TAK/NIE

Lp. Rejestr publiczny Opis Zakres przetwarzania
1 Product Management Europejski system Uzycie
Service (PMS) referencyjny EMA stuzacy do

zarzgdzania danymi o
produktach leczniczych
stosowanych u ludzi zgodnie
ze standardem ISO IDMP.
Dane sg wykorzystywane w
celu dwustronnej
synchronizacji informacji o
produktach leczniczych,
Zzapewnienia
interoperacyjnosci oraz
utrzymania spojnosci danych
pomiedzy RPL i systemami

EMA.
2 Union Product Database | Europejski system EMA Uzycie
(UPD) stuzgcy do gromadzenia i

udostepniania danych o
weterynaryjnych produktach
leczniczych dopuszczonych
do obrotu na terenie Unii
Europejskiej. Dane sg




Lp. Rejestr publiczny Opis Zakres przetwarzania

wykorzystywane w celu
dwustronnej synchronizacji
informacji o produktach
leczniczych weterynaryjnych
oraz zapewnienia zgodnosci
danych pomiedzy RPL i
systemami EMA.

7.5. Bezpieczenstwo

Planowany poziom zapewnienia bezpieczenstwa (w rozumieniu przepiséw § 19 rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 21 maja 2024 r. w sprawie Krajowych Ram Interoperacyjnosci,
minimalnych wymagan dla rejestréw publicznych i wymiany informacji w postaci elektronicznej
oraz minimalnych wymagan dla systeméw teleinformatycznych (Dz. U. poz. 773)) w zakresie dot.
systemu zarzgdzania bezpieczenstwem informacji:

- dodatkowe zabezpieczenia powyzej wymogow KRI: nalezy wskaza¢ uzasadnienie

Zmodernizowany RPL bedzie projektowany, wytwarzany, wdrazany, eksploatowany i
utrzymywany zgodnie z zasadami bezpieczenstwa CeZ, w szczegdlnosci w ramach
funkcjonujgcego Systemu Zarzgdzania Bezpieczenstwem Informacji.

CeZ posiada wdrozony i certyfikowany SZBI zgodny z normg ISO/IEC 27001. Wymagania
okreslone w § 19 ust. 1 2 rozporzadzenia w sprawie KRI beda realizowane w ramach tego
systemu, z uwzglednieniem zasad ustanawiania zabezpieczen, zarzadzania ryzykiem i
prowadzenia audytéw wynikajgcych z powigzanych Polskich Norm, w tym PN-ISO/IEC 27002 i
PN-ISO/IEC 27005.RPL bedzie przetwarzat dane o produktach leczniczych przeznaczone do
publicznego udostepniania, a takze dane niepubliczne, dane identyfikacyjne uzytkownikow i
informacje o ich uprawnieniach, dane zgtoszen, dane integracyjne, logi oraz informacje zwigzane
z bezpieczenstwem systemu. Szczegotowa klasyfikacja informacji i zasobéw oraz wymagane
poziomy ich ochrony zostang okreslone na etapie analizy i projektowania rozwigzania. Na
podstawie klasyfikacji informacji zostanie przeprowadzona analiza ryzyka bezpieczenstwa RPL,
ktorej wyniki postuzg do okreslenia adekwatnych zabezpieczen organizacyjnych i technicznych.
Analiza bedzie aktualizowana przed uruchomieniem produkcyjnym, po istotnych zmianach oraz
okresowo w czasie eksploatacji systemu. Bezpieczenstwo rozwigzania bedzie weryfikowane
poprzez skany podatnosci, analize kodu i komponentéw, testy bezpieczenstwa, penetracyjne,
prywatnosci oraz kontrole konfiguracji i zgodnosci. Uzyskanie pozytywnego wyniku testow
bedzie warunkiem uruchomienia produkcyjnego. W okresie eksploatacji testy bedg ponawiane
po istotnych zmianach oraz okresowo. System bedzie objety monitoringiem zdarzen,
zarzgdzaniem podatnosciami i incydentami oraz okresowg oceng zgodnosci. Zastosowane
srodki organizacyjne i techniczne zapewnig poziom ochrony adekwatny do zidentyfikowanego
ryzyka, niezawodnos¢ swiadczonych ustug cyfrowych oraz zgodnosé rozwigzania z
obowigzujgcymi wymaganiami.
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