Zatqcznik do KARTY OCENY ZAtOZEN PROJEKTU INFORMATYCZNEGO NR P556

Nazwa dokumentu: opis zatozen przedsiewziecia informatycznego pn.: Wdrozenie ISO IDMP w Rejestrze Produktéw Leczniczych oraz rozwdj e-ustug publicznych RPL -
wnioskodawca Minister Zdrowia, beneficjent Centrum e-Zdrowie

Jednostka
Organ .
L Wwnoszac redakeyjna, do Tre$¢ uwagi Propozycja zmian zapisu Odniesienie do uwagi
- acy ktérej wnoszone 8 pozyc P &
uwagi .
sq uwagi
1. RAIT 1.1. Identyfikacja | W opisie i tabeli wymieniono MAH. Wszystkie skroty | Prosze o analize i korekte opisu | Uwaga uwzgledniona. Rozwinieto
problemu i uzywane w dokumencie powinny by¢ wyjasnione zatozen skrét MAH oraz innych pojec uzytych
potrzeb przy pierwszym uzyciu. w opisie przedsiewziecia.
2. RAIT 1.1. Identyfikacja | Dokument wskazuje koniecznos¢ dostosowania do Prosze o analize i korekte opisu | Obowigzek dostosowania do ISO
problemu i wymagan EMA, lecz nie podaje konkretnych zatozen IDMP wynika w szczegdlnosci z art. 25
potrzeb obowigzkéw, terminéw po stronie panstw rozporzadzenia wykonawczego
cztonkowskich. Utrudnia to ocene pilnosci i Komisji (UE) nr 520/2012, zgodnie z
krytycznosci projektu. ktorym panstwa cztonkowskie,

wiasciwe organy krajowe, podmioty
odpowiedzialne oraz EMA sg
zobowigzane do stosowania
terminologii okreslonej

w standardach ISO IDMP w
klasyfikacji, wyszukiwaniu, prezentacji
oraz elektronicznej wymianie
informacji o produktach leczniczych.
Opis przedsiewziecia uzupetniono o
powyzszg informacje.

Jednoczesnie Europejska Agencja
Lekéw (EMA) realizuje etapowy
harmonogram prac nad poprawg
jakosci danych oraz opracowaniem
ustug integracyjnych.
Niedostosowanie RPL do tych
wymagan bedzie wigzac sie z
ryzykiem operacyjnym polegajgcym
na utrudnieniu wymiany danych,

Nalezy uzupetnic opis, zakres obowigzkowy oraz
terminy, ktérych niedotrzymanie powodowatoby
ryzyko regulacyjne lub operacyjne.
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zgodnie z obowigzkowym modelem
wspotpracy z EMA.

RAIT

2.1.Celei

korzysci
wynikajace z

projektu

W celach strategicznych nie wymieniono Strategii
Cyfryzacji Paristwa a jednoczes$nie wskazuje sie na nig
w innych punktach projektu.

Nalezy wskaza¢ Strategie Cyfryzacji Paristwa (SCP)
oraz celéw SCP, w ktérych osiggniecie wpisuje sie
projekt i jego produkty

W celach strategicznych nalezy uja¢ wszystkie
strategie i programy strategiczne, w ktdrych
realizacje wpisuje sie projekt:

e nalezy podad:

o W realizacje ktorego dokumentu
strategicznego (strategii rozwoju, programu
strategicznego lub innych dokumentéw
strategicznych dla realizujgcego projekt);

o a w ramach tego - w realizacje jakiego celu
dokumentu strategicznego wpisuje sie cel
projektu, wtasciwych z punktu widzenia
rozwigzywanych problemow.

e nalezy wymieni¢ obowigzujagce na dzien
opracowywania dokumentu strategie, programy
strategiczne lub inne, dotyczace organizacji
dokumenty strategiczne np. statut, w ktére
wpisuje sie dany cel projektu.

Przyktad propozycji zapisu (uwaga: nizej

wymienione strategie i programy mogg by¢ juz

nieobowigzujace):

o Strategia Cyfryzacji Panstwa; cel
szczegotowy: 1.4.3: Architektura
Informacyjna Panistwa stanowi

powszechng i ugruntowang metode
strategicznego zarzadzania
informatyzacja panstwa,

Prosze o analize i korekte opisu
zatozen

Uwaga uwzgledniona. W 2.1. Cele

i korzysci wynikajgce z projektu
wskazano adekwatnie poszczegdlne
cele Strategii Cyfryzacji Panstwa.
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o Strategia na rzecz Odpowiedzialnego
Rozwoju do roku 2020 (z perspektywa do
2030); cel szczegétowy llI: Skuteczne
panstwo i instytucje stuzgce wzrostowi
oraz wiaczeniu spotecznemu i
gospodarczemu, Obszar: E-Panstwo,

e wymagane jest wymienienie przynajmniej
jednego dokumentu strategicznego o charakterze
strategii lub programu strategicznego,

e nie nalezy wymienia¢ ustawy, rozporzadzenia,
uchwaty, zarzadzenia, ktére nie nalezg do
dokumentéw strategicznych, o ktérym mowa w
tym punkcie

RAIT

2.1.Celei
korzysci
wynikajace z
realizacji
przedsiewziecia

W korzysciach wykazano rezultaty projektu, np.:
»Ujednolicenie, oczyszczenie i standaryzacja danych

produktowych  oraz  zwiekszenie  mozliwosci
automatycznej wymiany danych z systemami
europejskimi i krajowymi” lub , Automatyzacja

procesdow gromadzenia, walidacji, synchronizacji i
publikacji danych, znaczace skrécenie czasu obstugi
zmian i  aktualizacji  danych, ograniczenie
pracochtonnych operacji manualnych oraz ryzyka
btedéw

ludzkich, zwiekszenie wydajnosci pracy administracji
publicznej”, ,Umozliwienie elektronicznego,
ustrukturyzowanego zgtaszania korekt i uzupetnien
danych IDMP”, ,Zapewnienie interoperacyjnosci
dzieki wdrozeniu standardu I1SO IDMP”, ,Sprawny
dostep do danych zawartych w RPL”

Korzysci powinny byé opisane jako dtugofalowa,
mierzalna i trwata poprawa wynikajaca z realizacji
projektu.

definicje

Cel - zmiana stanu (nie procesu), ktdry ma zostaé

Prosze o analize i korekte opisu
zatozen

Uwaga zostata uwzgledniona. Katalog
korzysci dla wszystkich celow
projektu zostat skorygowany tak, aby
przedstawiat dtugofalowg, trwatg

i mierzalng poprawe wynikajaca

z realizacji projektu. Korzysci
finansowe powigzano z wyliczeniami
przedstawionymi w Analizie
finansowo-ekonomicznej, ktéra
bedzie stanowi¢ zatgcznik do Wniosku
o Dofinasowanie w ramach FERC.
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osiggniety w wyniku realizacji projektu
tj. wytworzenia i, w miare mozliwosci, wdrozenia w
okreslonym czasie i budzecie unikalnego produktu,
ktéry spetnia okreslone wymogi jakosciowe i
ilosciowe.

Rezultat - korzystne lub niekorzystne efekty zmiany
spowodowanej wykorzystaniem wdrozonych
produktow  (materialnych i  niematerialnych)
projektu, ktéry nastgpit bezposrednio lub w bardzo
krotkim okresie czasu (zazwyczaj do roku) po
zakoniczeniu rzeczowej realizacji i w wyniku
realizowania projektu oraz ktére wplywaja
bezposrednio na uzytkownika produktu, organizacje
lub jej otoczenie.

Rezultat jest odpowiedzig na pytanie: Co sie zmieni w
organizacji lub jej otoczeniu w wyniku uzytkowania
produktu projektu bezposrednio lub w bardzo krotkim
okresie czasu (zazwyczaj do roku) po zakonczeniu
rzeczowej realizacji projektu?

Korzys¢ - mierzalne, dtugofalowe i trwate zmiany
przyczyniajgce sie do osiggniecia jednego lub wiecej
celéw organizacji (nie projektu) lub jej otoczenia,
wynikajgce z rezultatow osiggnietych z
wytworzenia/wdrozenia poszczegdlnych produktéow
projektu, uznawane przez jednego lub wiecej
interesariuszy za zalete, tj. okreslonej wartosci
dodanej, poprawy sytuacji, przyspieszenia,
zwiekszenia jakosci itd.

Korzysc jest odpowiedzig na pytanie: Jaka jest
dtugofalowa i trwata poprawa w organizacji lub jej
otoczeniu wynikajgca z uzytkowania produktu
projektu?

RAIT

2.1. Celei
korzysci

Brak wskaznika jakosciowego umozliwiajgcego
weryfikacje jakosciowa poziomu osiaggniecia celu lub

Prosze o analize i korekte opisu
zatozen

Uwaga uwzgledniona. Dodano
jakosciowy wskaznik KPI ,Odsetek
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wynikajace z
realizacji
przedsiewziecia

rezultatu powigzanego z celem projektu, np.:
e w zakresie ustug, np.:

o efektywnosci wykorzystania e-ustug
(wskaznik rezultatu)

o skrdcenia czasu realizacji procesow
(skrécenie wyrazone w %) (wskaznik
produktu/celu)

o jakosciowego zwiekszenie dostepnosci
e-ustug dla obywateli (wskaznik
produktu/celu)

e w zakresie systeméw teleinformatycznych, np.:

o skrdcenia czasu realizacji proceséw
(skrécenie wyrazone w %) (wskaznik
produktu/celu)

o procent rekordéw spetniajacych reguty
jakosci (wskaznik rezultatu) - KPI,liczba
aktywnych produktow leczniczych
utrzymywanych w modelu IDMP” mierzy
migracje wolumenu, ale nie mierzy
jakosci, kompletnosci ani rzeczywistej
zgodnosci danych

o czas obstugi korekty (wskaznik rezultatu)

o odsetek danych walidowanych
automatycznie (wskaznik rezultatu)

o liczba btedéw (wskaznik rezultatu)

aktywnych produktéw leczniczych
objetych automatyczng walidacja
danych zgodnie z regutami I1SO
IDMP”. Wartos¢ docelowgq ustalono
na poziomie 80% z uwagi na brak
petnego wptywu na zakres walidacji
produktow centralnych zarzadzanych
przez EMA.

RAIT 2.1. Celei W celu nr 2 dla KPI 3 ,Warto$¢ ustug, produktéw i Uwaga zostata uwzgledniona.
korzysci procesow cyfrowych opracowanych dla Uzupetniono metode pomiaru o
wynikajace z Przedsiebiorstw” okreslono jako 3 751 262 zt, w sposob okreslenia wartosci wskaznika
realizacji wierszu metoda pomiaru KPI nalezy doprecyzowac na podstawie udziatu funkcjonalnosci
przedsiewziecia | sposdb w jaki zostanie oszacowana ta wartos¢ A2B w catkowitym zakresie
(kalkulacje wskaznika). oprogramowania oszacowanym
metodg COSMIC.
RAIT 2.2 Nalezy zweryfikowaé, czy ustuga ,Automatyczna Prosze o analize i wyjasnienie Wyjasniamy, ze ,,Automatyczna
Udostepnione e- | synchronizacja danych o produktach leczniczych w lub korekte opisu zatozen synchronizacja danych o produktach
ustugi standardzie IDMP z systemami EMA.” jest ustugg w leczniczych w standardzie IDMP

rozumieniu definicji:

z systemami EMA” nie stanowi
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Sprawa- zdarzenie lub stan rzeczy dotyczace
obowigzku lub uprawnienia o0séb fizycznych,
podmiotéw  publicznych  lub  niepublicznych

wynikajgce z przepisdow prawa w sposéb bezposredni
lub posredni, wymagajgce rozpatrzenia i podjecia
czynnosci stuzbowych lub przyjecia do wiadomosci
przez organ administracji publicznej i podmiotu
zapewniajgcego realizacje jego zadan zgodnie z jego
wtasciwoscig rzeczowa i miejscowa.

Przyktadem sprawy jest rejestracja narodzin dziecka
lub uzyskanie paszportu.

Ustuga publiczna - dziatanie wykonywane przez
podmiot realizujgcy zadania publiczne polegajace na
umozliwieniu ustugobiorcom spetnienie obowigzku
lub  wykorzystanie  uprawnienia  okreslonego
przepisami prawa (tj. sprawy).

E-ustuga publiczna (elektroniczna ustuga publiczna) -
dziatanie (nie system teleinformatyczny lub jego
komponent) wykonywane przez podmiot realizujgcy
zadania publiczne, pozwalajace ustugobiorcy na
spetnienie obowigzku lub wykorzystanie uprawnienia
okreslonego przepisem prawa (tj. ustugi publicznej),
za pomocg Srodkéw komunikacji elektroniczne;j.
E-ustuga  publiczna  jest Swiadczona  przez
ustugodawce i realizowana przez ustugobiorce przy
wykorzystaniu systemu/systemow
teleinformatycznych.

wytacznie funkcjonalnosci technicznej
RPL, lecz kompletng ustuge
wewnatrzadministracyjng A2A
Swiadczong pomiedzy RPL/URPL

a systemami EMA.

Ustuga obejmuje dwustronny,
powtarzalny proces przygotowania,
walidacji, przekazywania i pobierania
danych, odbioru informacji zwrotnych
oraz obstugi statusow i bteddw. Jej
rezultatem jest zapewnienie
aktualnych i spdjnych danych
wykorzystywanych przez URPL do
realizacji zadan publicznych
zwigzanych z prowadzeniem RPL.
Kwalifikacja jest zgodna z
minimalnym zakresem Studium
Wykonalnosci FERC 2.1, ktéry
odrebnie przewiduje e-ustugi A2A.
Ustuga nie jest zaliczana do e-ustug
A2B/A2C ani do wskaznika ustug o
poziomie dojrzatosci co najmniej 4.
W zwigzku z powyzszym
pozostawiono jej dotychczasowg
klasyfikacje i zakres.

RAIT

2.3 Udostepnione
informacje
sektora
publicznego i
zdigitalizowane
zasoby

Dane RPL s3 juz zasobem cyfrowym, dlatego
okreslenie , liczba obiektow objetych digitalizacjg”
moze btednie sugerowad skanowanie zasobdéw
zamiast migracji i standaryzacji danych.

Nalezy doprecyzowa¢, ze udostepniane zasoby sa
efektem migracji i poprawy jakosci danych.

Prosze o analize i korekte opisu
zatozen

Uwaga zostata uwzgledniona.
Stosowne wyjasnienia dostaty dodane
do tabeli w pkt 2.3.
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9. RAIT 2.4 Produkty System: HD eZdrowia jako modyfikowany w Prosze o analize i korekte opisu | Z zwigzku ze zgtoszong uwagg oraz po
koricowe projekcie powinien by¢ produktem koricowym zatozen ponownej analizie zakresu projektu,
przedsigwzigcia | W liscie produktéw koAcowych nalezy wskazaé wprowadzono zmiang. HD eZdrowia
planowane/modyfikowane systemy uzupetnione o nie jest modyfikowana w ramach
nazwy komponentéw projektu. Zmianie podlegajg jedynie
planowanych/modyfikowanych w projekcie, jako zakres danych przekazywanych do
uzupetnienie nazwy gtéwnego produktu. HD, bez zmian w jej funkcjonalnosci
i architekturze. W zwigzku z tym HD
eZdrowia nie stanowi produktu
projektu.
10. RAIT 2.4 Produkty Modyfikacja rejestru publicznego RPL jako produkt Prosze o analize i korekte opisu | Uwaga zostata uwzgledniona.
koicowe odnosi sie do modyfikacji jego struktury i modelu zatozen Doprecyzowano, ze produktem
przedsiewzigcia | danych. Kwestie zwigzane z procesami gtownym jest zmodernizowany
walidacyjnymi, standaryzacyjnymi i udostepnianiem system RPL wraz ze zmodyfikowanym
danych odnosza sie do systemu, w ktérym jest on modelem danych rejestru
prowadzony. publicznego. Interfejsy APl oraz
mechanizmy integracji z systemami
EMA pozostawiono jako odrebne
produkty sktadowe.
11. RAIT 2.4. Produkty Nie wykazano wszystkich obligatoryjnych produktéw | Prosze o analize i korekte opisu | Uwaga zostat uwzgledniona,
koncowe projektu | projektu, tj. brak: zatozen uwzgledniono raporty z testow
e ,Raporty z inicjalnego testu prywatnosci prywatnosci. Natomiast w zwigzku ze
wszystkich systemoéw budowanych lub zmiang stanowiska opisang w pkt 9,
modyfikowanych w projekcie” uwaga dot. HD eZdrowia stata sie
bezprzedmiotowa.
Nalezy pamietac, ze testy nalezy przeprowadzi¢ w
kontekscie kazdego z systemow bedacych
produktami projektu (RPL i HD eZdrowia), dlatego
nalezy doprecyzowac nazwy produktéw
raportowych wskazujgc ze dotyczg wszystkich
systemoéw modyfikowanych i budowanych w ramach
projektu
12. RAIT 3. Kamienie Testy bezpieczenstwa, wydajnosci, integracyjne i UX Prosze o analize i korekte opisu | Uwaga zostata uwzgledniona.
milowe majg zakonczy¢ sie 31 sierpnia, a produkcja ma zatozen Kamienie milowe zostaty

ruszy¢ 30 wrzesnia 2028 r. Miesigc moze by¢
niewystarczajgcy na usuniecie istotnych bteddéw i

dostosowane.
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petne retesty.

Nalezy dodac bufor naprawczy i retesty albo
przesungc zakonczenie testéw odpowiednio
wczesniej.

13. RAIT 3. Kamienie Kamien milowy 30 wrzesnia 2028 r. taczy wdrozenie Prosze o analize i korekte opisu | Uwaga zostata uwzgledniona.
milowe produkcyjne, migracje wszystkich danych, zatozen Wskazany kamien milowy zostat
uruchomienie API, integracji EMA i e-ustug. Jest zbyt rozbity celem tatwiejszego
szeroki i obarczony wysokim ryzykiem zarzadzania i monitorowania
skumulowanym. projektu.
Nalezy rozdzieli¢ na osobne etapy w celu
tatwiejszego zarzadzania ryzkami projektu i
monitorowania procesu.
14. RAIT 4.2. Wykaz Wykazano Koszty zarzgdzania i wsparcia (w tym Prosze o analize i korekte opisu | Uwaga zostata uwzgledniona.
poszczegdlnych | wynagrodzenia personelu wspomagajgcego) na zatozen Wynagrodzenie pracownikow
pozycji poziomie ponad 25% co wskazuje na nieefektywnosé etatowych CeZ, ktérzy realizujg
kosztowych projektu. zadania zwigzane z wytworzeniem

W ,Kosztach zarzadzania i wsparcia (w tym
wynagrodzenia Personelu wspomagajgcego)” nalezy
wykazaé wytgcznie koszty zarzadu (w tym
kierownikéw projektu), asystentéw, doradcow
prawnych, finansowych oraz koszty posrednie,
zgodnie z definicjg stosowang w projektach
wspotfinansowanych ze srodkow UE.
Wynagrodzenia pracownikéw/ekspertéw
merytorycznych (tj. bezposrednio realizujgcych
zadania zwigzane z wytworzeniem i
wdrozeniem/udostepnieniem produktow projektu),
w tym zatrudnionych na podstawie ustug
bodyleasing, powinny by¢ wykazane w innych
pozycjach kosztowych, niz , Koszty zarzadzania i
wsparcia (w tym wynagrodzenia Personelu
wspomagajacego).

i wdrozeniem oprogramowania
zostaty przeniesione do kosztéow
wytworzenia oprogramowania.

W ramach tej kategorii znajduja sie
rowniez koszty programistéw —
konsultantéw zaangazowanych

w ramach uméw B2B.

W kosztach zarzadzania i wsparcia
pozostawione zostaty osoby —
pracownicy etatowi CeZ —
odpowiedzialni za zarzadzanie
projektem, nadzér merytoryczny oraz
wsparcie administracyjne. W tej
kategorii zostaty réwniez ujety koszty
posrednie stanowigce ryczat w
wysokosci 7% kosztow ogdtem
projektu. W zwigzku z powyzszym
koszty zarzadzania i wsparcia w tym
wynagrodzenia personelu
wspomagajgcego stanowig mniej niz
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25% kosztéw ogdtem (brutto)
projektu tj. 11,37%.

15. RAIT 4.2. Wykaz Pozycja ,,Oprogramowanie” o wartosci 9,5 min zt Prosze o analize i korekte opisu | W zwigzku z uwagg nr 14 koszty
poszczegdlnych | obejmuje niemal caty zakres funkcjonalny, lecz nie zatozen »Oprogramowania” wynoszg
pozycji zawiera podziatu na moduty, integracje, migracje aktualnie 11 617 376,40 zt. W pozycji
kosztowych danych, licencje i ustugi wykonawcze kosztowe] przedstawiono strukture
kosztow. Jednoczesnie koszty licencji
W kolumnie drugiej, nalezy przedstawic strukture sg zawarte w kosztach
kosztow wedtug modutéw i typdw prac. »Infrastruktury”, w zwigzku z czym
rowniez w tym wierszy dodano te
wyjasnienia.
16. RAIT 5.1 Ryzyka Brakuje wyodrebnionego ryzyka niepetnej lub Prosze o analize i korekte opisu | Uwaga uwzgledniona. Dodano ryzyko:
wptywajgce na btednej migracji danych, niezgodnosci mapowan zatozen Niepetna lub btedna migracja danych
realizacje IDMP i utraty powigzan miedzy produktem, drukami oraz niezgodnos$¢ mapowania danych
przedsiewziecia | i historig zmian. do struktur ISO IDMP.
Nalezy dodac ryzyko migracji, migracjami prébnymi,
uzgodnieniem licznosci i sum kontrolnych.
17. RAIT 6. Otoczenie Nalezy uzupetnic liste aktéw prawnych stanowigcych Prosze o analize i wyjasnienie Uwaga zostata uwzgledniona.
prawne otoczenie prawne projektu, m.in. o: oraz korekte opisu zatozen Otoczenie prawne zostato

ustawe o ochronie baz danych,

ustawe o dostepnosci cyfrowej stron
internetowych i aplikacji mobilnych podmiotéw
publicznych,

ustawe o ustugach zaufania oraz identyfikacji
elektronicznej,

rozporzadzenie Ministra Cyfryzacji w sprawie
profilu zaufanego i podpisu zaufanego,
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia  dyrektywy  95/46/WE  (ogdlne
rozporzgdzenie o ochronie danych),
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady

uzupetnione o wskazane akty prawne,

z wytgczeniem:

e rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE)
2024/1689 z dnia 13 czerwca
2024 r. w sprawie ustanowienia
zharmonizowanych przepiséw
dotyczacych sztucznej inteligencji
(Akt w sprawie sztucznej
inteligencji),

e ustawy o doreczeniach
elektronicznych.

Rozporzgdzenie Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689

ustanawiajgce zharmonizowane

przepisy dot. sztucznej inteligencji nie

Strona 9z 15




(UE) 2022/868 z dnia 30 maja 2022 r. w sprawie
europejskiego zarzadzania danymi (Akt w sprawie
zarzgdzania danymi),

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 (Akt w sprawie danych),
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r. w
sprawie ustanowienia zharmonizowanych
przepisdw dotyczacych sztucznej inteligencji (Akt
w sprawie sztucznej inteligencji),

rozporzgdzenie Prezesa Rady Ministrow w

sprawie podstawowych wymagan
bezpieczenstwa teleinformatycznego,
ustawe o otwartych danych i ponownym

wykorzystywaniu informacji sektora publicznego,
w szczegdllnosci, ze w wielu miejscach
dokumentu jest mowa o ,mozliwosci
ponownego wykorzystania informacji sektora
publicznego dotyczacych produktéw
leczniczych”

ustawe o doreczeniach elektronicznych,
rozporzadzenie Prezesa Rady Ministrow w
sprawie  sporzadzania pism w  formie
dokumentow elektronicznych, doreczania
dokumentdw elektronicznych oraz udostepniania
formularzy, wzoréw i kopii dokumentéw
elektronicznych,

rozporzadzenie Ministra Cyfryzacji w sprawie
szczegdtowych  warunkédw organizacyjnych i
technicznych, ktére powinien spetnia¢ system
teleinformatyczny stuzgcy do uwierzytelniania
uzytkownikow.

ma zastosowania do projektu,
poniewaz projekt nie obejmuje
opracowania, wdrozenia ani
wykorzystania systemow sztucznej
inteligenciji.

Nie ma tez zastosowania ustawa

o doreczeniach elektronicznych,
poniewaz projekt nie obejmuje
realizacji doreczen elektronicznych
ani wdrozenia funkcjonalnosci
obstugiwanych poprzez e-doreczenia.
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W przypadku braku zasadnosci, prosze o wyjasnienie

18.

RAIT

7.1 Widok
kooperacji
aplikacji

Brak mozliwosci oceny zakresu projektu, pomimo
opisu modyfikacji systemu RPL w pkt 1.1.

Znikneta kolumna , Krdétki opis ewentualnej zmiany,
ktéra powinna by¢ uzupetniona dla pozycji 1. HD
eZdrowia i pozycji 4. RPL

W Liscie systemoéw w kolumnie , Krétki opis
ewentualnej zmiany” nalezy:

e wypetnic¢ pole tylko dla systemow o statusie
»modyfikowany”, ktéry jest modyfikowany w
projekcie; mozna wypetni¢ réwniez pole dla
systemow o statusie ,do wycofania”,

e w przypadku systemdw o statusie
»,modyfikowany”:

o nalezy wskaza¢ nazwy modutéw

budowanych i wtgczanych do
modyfikowanego systemu
budowanego/modyfikowanego modutu, o
ktorych mowa w pkt 1.1 i w pkt 2.4, jako
uzupetnienie nazwy gtéwnego produktu,
nalezy opisa¢ planowane/modyfikowane w
projekcie funkcjonalnosci/podmoduty tych
modutéw.

e w przypadku systemow o statusie ,,do
wycofania”:

O

nalezy okresdli¢, czy zasoby takie jak rejestry i
dokumenty elektroniczne zostang
przeniesione do nowego systemu w catosci
(migracja danych), czesciowo przeniesione
czy nie bedg przenoszone oraz nalezy
okresli¢ sposéb postepowania z zasobami,
ktére nie zostang przeniesione.

Prosze o analize i korekte opisu
zatozen

Uwaga zostata uwzgledniona. Dla
wszystkich systemow o statusie
»modyfikowany” uzupetniono opis
planowanego zakresu modyfikacji.

19.

RAIT

7.1 Widok

Nie zaprezentowano petnego otoczenia systemow

Prosze o analize i korekte opisu

Uwaga zostata uwzgledniona.
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kooperacji bedacych produktami projektow, tj. HD eZdrowia i zatozen Zaprezentowano petne otoczenie RPL,
aplikacji RPL a status HD eZdrowia zmieniono na
»istniejgcy”, poniewaz system nie
Diagram kooperacji prezentuje systemy bedzie modyfikowany w projekcie.
teleinformatyczne z najblizszego otoczenia systemdéw System dane.gov.pl zostat dodany.
bedgcymi produktami projektu niezaleznie od ich
statusu, w szczegdlnosci powinien zawierac systemy
obstugujgce wszystkie rejestry wymienione w pkt 7.4
OZPI; co do zasady diagram nie obejmuje systemdw,
ktore nie bedq wspdtpracowac z produktami projektu
(istniejq wyjgtki, w szczegdlnosci, jesli dotyczq one
obowigzkowych systemow np. Wezet Krajowy)
Majac na uwadze zasoby, jakie beda udostepnione w
ramach projektu, prosze o weryfikacje braku
kooperacji z systemem dane.gov.pl
20. RAIT 7.1 Widok System bedzie wymagat prawdopodobnie logowania | Prosze o analize i korekte opisu | Uwaga zostata uwzgledniona.
kooperacji od uzytkownikéw niebedacych pracownikami zatozen Diagram uzupetniono o istniejacy
aplikacji gestora/wtasciciela systemu. Jedli tak, prosze o Wezet Krajowy, za posrednictwem
wyjasnienie dlaczego nie zostanie wykorzystany ktorego uzytkownicy zewnetrzni beda
Wezet Krajowy lub Transgraniczny lub uwzglednienie uwierzytelniani w RPL.
integracji z tym rozwigzaniem.
21. RAIT 7.1 Widok W liscie przeptywow nazwy systemoéw zrddtowych i Prosze o analize i korekte opisu | Uwaga zostata uwzgledniona.
kooperacji docelowych powinny by¢ jednakowe jak wykazane w zatozen Ujednolicono nazwy systemow
aplikacji liscie systemdw i na grafice widoku kooperacji. zrodtowych i docelowych w liscie
przeptywdéw z nazwami
zastosowanymi w liscie systemodw
oraz na diagramie widoku kooperacji
aplikacji.
22. RAIT 7.2. Kluczowe Nie zaprezentowano komponentéw drugiego Prosze o analize i korekte opisu | Uwaga zostata uwzgledniona.

komponenty
architektury
rozwigzania

produktu systemowego projektu, tj. HD eZdrowia

zatozen

W wyniku analizy potwierdzono, ze
HD eZdrowia nie bedzie
modyfikowana i nie stanowi produktu
systemowego projektu. Skorygowano
opis zatozen oraz oznaczono HD
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eZdrowia jako komponent istniejgcy
w otoczeniu RPL.

23.

RAIT

7.4 Opis zasobow
danych
przetwarzanych w
planowanym
rozwigzaniu

Nalezy skorygowac opis rejestru ,Rejestr Produktéw
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej”

Ponadto nie wykazano wszystkich rejestrow, ktérych
dane bedg przetwarzane w systemie

1. W zakresie tabeli ,,Czy nowy system bedzie
tworzyt zasoby danych o charakterze rejestru
publicznego? TAK/NIE” w kolejnych kolumnach:

e ,Tworzony rejestr publiczny”:

o nalezy podaé nazwe rejestru zgodnie z
wymieniong w pkt 2.4 planowanego do
wdrozenia lub modyfikowanego w
projekcie
Pod pojeciem tworzenia rozumie sie:

— utworzenie rejestru na podstawie
nowych regulacji prawnych
— przeniesienie rejestru do nowego
systemu teleinformatycznego
— rozszerzenie struktury rejestru.
e ,Opis”:

o nalezy wprowadzic krétka informacje, w
jakim celu powstat/powstanie rejestr i z
jakich zadan wynika koniecznos¢
przetwarzania jego danych.

2. W zakresie tabeli ,Czy nowy system bedzie
przetwarzat (uzywat, zmieniat) zawartosc innych
rejestrow publicznych? TAK/NIE” w kolejnych
kolumnach:

e ,Rejestr publiczny”:

o nalezy podad nazwe rejestru,

Prosze o analize i korekte opisu
zatozen

Uwaga zostata uwzgledniona.
Skorygowano opis Rejestru
Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
uzupetniajgc go o cel prowadzenia
rejestru oraz zakres zmian
realizowanych w ramach projektu.
Ponadto uzupetniono wykaz
rejestrow, ktérych dane bedg
przetwarzane przez system, wraz

z opisem celu ich wykorzystania oraz
zakresem przetwarzania danych.
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niewymienionego w ,Liscie rejestréw,
planowanych

do wdrozenia lub modyfikowanych w
projekcie”, ktérego dane beda
przetwarzane (w jakikolwiek sposob i
niezaleznie od tego czy rejestr ten jest
rejestrem zrodtowym lub docelowym) w
ramach systemu/systemow
teleinformatycznych planowanych do
wdrozenia lub modyfikowanych w
projekcie.

e ,Opis”:

o nalezy wprowadzi¢ krétka informacje, w
jakim celu powstat/powstanie rejestr i z
jakich zadan wynika koniecznosc¢
przetwarzania jego danych.

e ,Zakres przetwarzania”:

o nalezy wskaza¢ sposdb/sposoby (mozna
wskazaé wiecej niz jeden) przetwarzania
danych wymienionego rejestru, zgodnie z

— uzycie danych,

— zmiana wartosci.
rejestr publiczny — uporzadkowany zbiér danych
stuzacy do realizacji zadan publicznych, prowadzony
na podstawie przepiséw ustawowych przez podmiot
realizujacy zadania publiczne

24,

RAIT

7.5.
Bezpieczenstwo

Sekcja bezpieczenstwa ogranicza sie do
stwierdzenia, ze CeZ posiada certyfikowany SZBI ISO
27001. Certyfikacja organizacji nie zastepuje analizy
ryzyka i wymagan bezpieczenstwa konkretnego
systemu.

Nalezy uzupetnic sekcje o klasyfikacje informacji,
analize ryzyka, testy, zarzagdzanie podatnosciami i
incydentami.

Prosze o analize i korekte opisu
zatozen

Uwaga zostata uwzgledniona. Opis
uzupetniono o analize ryzyka
wtasciwg dla RPL, klasyfikacje
przetwarzanych informacji, dobor
adekwatnych zabezpieczen oraz
zasady prowadzenia testéw
bezpieczenstwa, skandw podatnosci,
monitorowania i obstugi incydentéw.
Certyfikowany SZBI CeZ wskazano
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jako ramy organizacyjne

zapewniajgce realizacje wymagan KRI.
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