Nazwa dokumentu: Wdrozenie ISO IDMP w Rejestrze Produktéw Leczniczych oraz rozwdj e-ustug publicznych RPL

Jednostka redakcyjna, do

Organ ktérej
Lp. | wnoszac whnoszone sg uwagi Tre$¢ uwagi Propozycja zmian zapisu Odniesieni e do uwagi
y uwagi
1 MRPiPS | 4.2. Wykaz pozycji W opisie kosztodw szkolen zabrakto bezposredniego Nalezy uzupetnié zapisy Uwaga zostata
kosztowych — wymogu zapewnienia dostepnosci materiatow uwzgledniona. Pkt 4.2
Szkolenia szkoleniowych (np. dla oséb niewidomych lub zostat poszerzony o
niedostyszacych), co moze ograniczac¢ udziat oséb z whnioskowany zapis.
niepetnosprawnosciami. Bardziej szczegotowe
informacje sg zawarte
we Whniosku o
Dofinansowanie i w
Studium Wykonalnosci
projektu.
2 MRPiPS | 4.2. Wykaz pozycji Mimo deklaracji zachowania zasad dostepnosci w Nalezy uzupetnié zapisy Uwaga zostata

kosztowych — Dziatania
informacyjnopromocyjne

dziataniach promocyjnych, warto wzmocnic¢ zapis o
konkretnych narzedziach dostepnych, aby zapewni¢ petne
dotarcie do uzytkownikow ze szczegdlnymi potrzebami.

uwzgledniona. Pkt 4.2
zostat poszerzony o
whnioskowany zapis.
Bardziej szczegotowe
informacje sg zawarte
we Whiosku o
Dofinansowanie i w
Studium Wykonalnosci
projektu.




MRPiPS

1.1.

Identyfikacja problemu i
potrzeb (Tabela
interesariuszy)

Ustugobiorcy (pacjenci) s3 wymienieni jako grupa 37,6 min
0s0b.

Brak jest wzmianki o uwzglednieniu potrzeb oséb z
niepetnosprawnosciami w procesie projektowania e-ustug
A2C (personalizacja).

Nalezy uzupetni¢ zapisy

Potrzeby osdéb z
niepetnosprawnosciami
sg uwzglednione w
procesie projektowania
e-ustug A2C. Osoby ze
szczegblnymi potrzebami
bedg braty udziat w
projektowaniu i
testowaniu. W Studium
Wykonalnosci zawarta
jest informacja o
zaangazowaniu

0s6b ze szczegdlnymi
potrzebami lub
ekspertow dostepnosci
cyfrowej

przy weryfikacji
dostepnosci interfejséw
uzytkownika,
poprawnosci
komunikatéw, obstugi
klawiaturg, zgodnosci z
technologiami
wspomagajgcymi oraz
spetnienia wymagan
WCAG.

W punkcie 1.1 OZPI brak
mozliwosci
szczegbdtowego
doprecyzowania
powyzszego.




MRPiPS | 3. Kamienie milowe W harmonogramie brak uwzglednienia etapu weryfikacji Nalezy uzupetni¢ zapisy Uwag zostata
dostepnosci (audytu dostepnosci) przed uruchomieniem uwzgledniona. Kamienie
produkcyjnym systemu. milowe zostaty

uzupetnione o
informacje dot.
Przeprowadzenie audytu
dostepnosci.

MRPiPS | 4.2. Wykaz pozycji Zapis wskazuje, ze interfejs musi spetnia¢ wymagania Nalezy uzupetni¢ zapisy Uwaga zostata

kosztowych — W(CAG, co jest bardzo dobre. Warto jednak doda¢ wymog uwzgledniona. Zapis
Koszty UX i grafiki wiaczenia uzytkownikéw z niepetnosprawnosciami do poszerzono o witgczenie
testow UX. uzytkownikow z
niepetnosprawnosciami
do testow UX.
Szczegétowe informacje
0 udziale oséb z
niepetnosprawnosciami
zostaty przedstawione w
Studium Wykonalnosci
Projektu.
Y[ 2.4. Produkty koricowe W pkt 2.4 Produkty koricowe przedsiewziecia brakuje Katalog produktow koricowych Uwaga zostata
przedsiewzigcia informacji dotyczacej przeprowadzenia inicjalnego i powinien zostac uzupetniony o | uwzgledniona. Pkt 2.4
weryfikacyjnego testu prywatnosci, natomiast w pozycjach | inicjalny i weryfikacyjny test oraz 2.5, a takze opis
kosztowych wskazuje sie na testy bezpieczenstwa i prywatnosci, test powinien byé | pozycji kosztowej w pkt
prywatnosci przeprowadzony w ramach 4.2 uzupetniono
realizacji projektu. o informacje dot. testow
prywatnosci.
Y[ 2.3. Udostepnione MC zwraca uwage na koniecznos$¢é stosowania zasad W przypadku uwzglednienia Uwaga zostata

informacje sektora
publicznego i
zdigitalizowane zasoby

,otwartosci w fazie projektowania” oraz , otwartosci
domysinej” przy budowaniu i modernizowaniu
infrastruktury informatycznej. W zwigzku z planowanym
udostepnieniem zasobdw danych nalezy dokonac analizy

uwagi prosimy o uzupetnienie
dokumentu o informacje
dotyczace planowanej publikacji
danych w portalu dane.gov.pl.

uwzgledniona. Publiczne
dane z RPL s3 juz
publikowane w portalu
dane.gov.pl. Dokument




mozliwosci ich udostepnienia rowniez w portalu
dane.gov.pl.

uzupetniono o
informacje dotyczaca
obecnego sposobu
udostepniania danych
oraz zapewnienia
kontynuacji ich publikacji
po wdrozeniu
docelowego modelu
danych zgodnego z ISO
IDMP. Projekt realizuje
zasady ,otwartosci w
fazie projektowania”
oraz ,,otwartosci
domysinej”. W ramach
przedsiewziecia zakres i
struktura publikowanych
danych zostang
dostosowane do zmian
wprowadzanych w
zmodernizowanym RPL.

NDAP

6. Otoczenie prawne

W opisach zatozen ww. przedsiewzie¢ informatycznych, w
czesci 6. pn. ,Otoczenie prawne”, powinna znalez¢ sie
informacja o ustawie z dnia 14 lipca 1983 r. 0 narodowym
zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2020 r. poz. 164,
z péin.zm.).

Koniecznos¢ dotgczenia ww. ustawy do Otoczenia
prawnego wynika z tego, ze wszystkie systemy
teleinformatyczne, posiadajgce funkcjonalnosci zwigzane z
zarzadzaniem dokumentacjg elektroniczng, w tym przede
wszystkim stanowigcg materiaty archiwalne, powinny
uwzgledniaé uregulowania prawne dotyczgce
postepowania z dokumentacjg, ktére sg okreslone w

Nalezy uzupetni¢ zapisy

Uwaga zostata
uwzgledniona. Pkt 6.
Otoczenie prawne zostat
uzupetniony o
stosowane zapisy.




przepisach ww. ustawy i jej aktéw wykonawczych, w
szczegolnosci rozporzadzenia MSWIA z 2006 r.2.
Architektura systemow (nowych, jak i modyfikowanych)
powinna zapewniac petne, techniczne wsparcie dla
proceséw zwigzanych z postepowaniem z dokumentacjg na
kazdym etapie ich wykonywania. W szczegdlnosci systemy
te powinny umozliwiaé:

= klasyfikacje i kwalifikacje dokumentacji zgodnie z
obowigzujgcym w danej jednostce jednolitym rzeczowym
wykazem akt;

» sprawne brakowanie dokumentacji niearchiwalnej
(dotyczy dokumentac;ji kategorii B) po uptywie okresu jej
przechowywania;

» automatyczne przygotowanie i przekazywanie materiatéw
archiwalnych (dotyczy dokumentacji kategorii A) do
wtasciwych terytorialnie archiwdw panstwowych w
formatach zgodnych z aktualnymi przepisami prawa.

Brak uwzglednienia tych wymagan na etapie projektowania
lub modyfikacji systemow teleinformatycznych uniemozliwi
prawidtowe postepowanie z dokumentacjg elektroniczng
lub informacja i utrudni albo nawet nieodwracalnie
zablokuje dziatania zwigzane z ich brakowaniem lub
trwatym przechowywaniem przez archiwa panstwowe.

uoDO Uwagi o charakterze
generalnym

Uwagi zgodnie z pismem z dnia 20 lipca br., znak:
DPNT.060.81.2026.WL.NP. Uwagi o charakterze eksperckich
wskazéwek dla projektodawcy.

Przedstawione uwagi Prezesa
Urzedu Ochrony Danych
Osobowych maja charakter
eksperckich wskazéwek dla
projektodawcy, ktéry podejmuje

W ramach realizacji
projektu zostang
uwzglednione
wymagania dotyczace
ochrony danych

1 Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 30 pazdziernika 2006 r. w sprawie szczegétowego sposobu postepowania z dokumentami

elektronicznymi, Dz. U. poz. 1518.




decyzje co do ostatecznego osobowych oraz

ksztattu projektowanych cyberbezpieczenstwa. Na
rozwigzan i odpowiada za etapie projektowania
zapewnienie ich zgodnosci z i wdrazania zostang
przepisami o ochronie danych przeprowadzone
osobowych. odpowiednie analizy
Zgodnie z informacjg przekazang | ryzyka oraz zastosowane
przez KdsC uwagi maja srodki techniczne
charakter doradczy. i organizacyjne

zapewniajgce zgodnosc
z RODO raz
bezpieczenstwo
przetwarzanych danych.
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