Zatacznik do KARTY OCENY ZAtOZEN PROJEKTU INFORMATYCZNEGO P507

Nazwa dokumentu: Opis zatozen projektu informatycznego pn. ,,WUM Data Hub - Centrum Doskonatosci Danych WUM - cyfrowe udostepnienie i ponowne
wykorzystanie zasobow naukowych Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego” (Wnioskodawca: Minister Zdrowia, Beneficjent: Warszawski Uniwersytet Medyczny)

Jednostka
Organ .
redakcyjna, do > . . . . T .
Lp. | wnoszacy .. Tre$é uwagi Propozycja zmian zapisu Odniesienie do uwagi
. ktorej wnoszone sg
uwagi .
uwagi
1. RAIT Czesc ogodlna Btednie wskazano Wnioskodawce Prosze o analize i korekte opisu Uwaga uwzgledniona. W metryce dokumentu w
dokumentu, bedzie nim Minister zatozen. polu ,Wnioskodawca” zmieniono ,Minister
Zdrowia. Nauki” na ,Minister Zdrowia” (tracked change).
2. RA IT Uwaga ogdlna Nalezy wyjasni¢ wszystkie skroty przy Prosze o analize i korekte opisu Uwaga uwzgledniona. Rozwinieto skréty przy
ich pierwszym uzyciu, np. ,,EHDS” zatozen. pierwszym uzyciu, m.in.: EHDS (European Health
Data Space), FAIR (Findable, Accessible,
Interoperable, Reusable), DCAT-AP PL, DPIA,
WCAG, OAI-PMH, HL7 FHIR, NIS2, elDAS, SZBI,
KSC, OCR, Al/ML. PHI rozwinieto wczesniej w pkt
5.1.
3. RA IT 1.1. Identyfikacja | Sugeruje uzupetnienie nazwy grupy Prosze o analize i korekte opisu Uwaga uwzgledniona. W pkt 1.1 w wierszu
problemu i potrzeb | interesariuszy ECRIN-ERIC o krétkie zatozen LECRIN-ERIC” dodano wyjaénienie: ,European
wyjasnienie sktadu tej grupy Clinical Research Infrastructure Network -
European Research Infrastructure Consortium —
europejska niekomercyjna organizacja zrzeszajaca
krajowe sieci infrastruktury badan klinicznych
panstw  cztonkowskich UE oraz krajow
stowarzyszonych,  wspierajgca  prowadzenie
wieloo$rodkowych, miedzynarodowych badan
klinicznych w Europie”.
a. RAIT 1.2. Opis stanu W zwigzku z informacja o barku Prosze o wyjasnienie. Uwaga wyjaéniona. W pkt 1.2 dodano informacje,

obecnego
2.4 Produkty
koncowe projektu

mozliwosci wykorzystania innych
rozwigzan (,,W sektorze ochrony
zdrowia funkcjonujg rozwigzania
zblizone zakresem do wybranych
elementéw planowanego systemu,
jednak majg one najczesciej charakter
ograniczony do pojedynczych

ze System CDD WUM nie jest projektowany jako
rozwigzanie skalowalne do wdrozenia w innych
uczelniach medycznych — jest dedykowanym
Srodowiskiem dla zasobéw  naukowych,
klinicznych, publikacyjnych i dydaktycznych
WUM, Scisle zintegrowanym z konkretnymi
systemami zrodtowymi WUM i dostosowanym do
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instytucji, wybranych zasobdéw lub
okreslonych proceséw”) na ile System
CDD lub jego komponenty sg
skalowalne i mogg by¢ wdrozone w
innych uczelniach medycznych

specyfiki proceséw badawczych i organizacyjnych
uczelni.

2.1. Cele i korzysci

Nieprawidtowo wykazano Wartos¢

Prosze o analize i korekte opisu

RAIT Uwaga uwzgledniona czesciowo.
wynikajace z aktualna i docelowa KPI zatozen. Aktualna wersja formularza OZPI nie umozliwia
projektu osobnego podania wartosci KPI dla kazdego KPI.
Kilka wskaznikow KPI jest zwigzanych z tym
samym celem, celem strategicznym i korzysciami i
niezasadne jest dodawania kolejnych Celi dla
kazdego z 12 wskaznikéw KPI.
Podane wartosci w polach Wartos¢ aktualna KPI*
oraz Wartos¢ docelowa KPI* dotyczg KPI nr 1.
Wartosci dla pozostatych KPI sg ujete z pozycji KPI.
RAIT 2.1. Cele i korzysci | Dla KPI 3 nieprawidtowo wskazano Prosze o analize i korekte opisu Uwaga uwzgledniona. Dla KPI 3 zmieniono
wynikajgce z czestotliwo$é pomiaru, dla ktérych zatozen. czestotliwo$¢ pomiaru z ,,pomiar w okresach 12-
projektu wartoscig docelowa jest wartosc miesiecznych po zakoniczeniu rzeczowej realizacji
mierzong najpdzniej rok po projektu, do korica okresu trwatosci” na ,pomiar
zakoriczeniu rzeczowej realizacji jednorazowy po roku od zakoriczenia rzeczowej
projektu realizacji projektu” (tracked change).
Dodatkowo wykazano wartos¢ 1 500,
co w przypadku okreslenia
czestotliwosci ,,Czestotliwosé: pomiar
w okresach 12-miesiecznych po
zakonczeniu rzeczowej realizacji
projektu, do konca okresu trwatosci.”
wskazuje, ze liczba uzytkownikéw
bedzie niezmienna przez 5 lat po
zakonczeniu projektu.
RAIT 2.1. Cele i korzysci | Dla KPI 4, KP1 6 i KPI 8, ktdre sg Prosze o analize i korekte opisu Uwaga uwzgledniona. Z opiséw metod pomiaru

wynikajgce z
projektu

wskaznikami produktu, nalezy okresli¢
warto$¢ docelowq najpdzniej w dniu
zakonczeniu rzeczowej realizacji
projektu, dlatego w zakresie

zatozen.

KPI 4, KPI 6 i KPI 8 usunieto zapisy ,,z aktualizacja
w okresie trwatosci” (KPI 4, KPl 6) oraz ,z
aktualizacjag po  uruchomieniu kolejnych
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czestotliwosci nalezy usungé zapis ,,z
aktualizacjg w okresie trwatosci”, ,z
aktualizacjg po uruchomieniu
kolejnych interfejséw”

interfejsow” (KPl 8) — wszystkie jako tracked
changes.

RAIT

2.1. Cele i korzysci
wynikajgce z
projektu

Nie wykazano wskaznikéw

jakosciowych, ktére pozwolg na

wtasciwg ocene efektdw projektu,

ktére m.in.:

e potwierdzg wysokg jakosc¢ kopii
cyfrowych realizowanych w
ramach procesu digitalizacji
(wskaznik produktu/celu)

e pozwalajacego na monitorowanie
popularnosci platformy
udostepniania poprzez coroczne
sprawdzanie ilosci odston/pobran
zdigitalizowanych i
udostepnionych dokumentéw
(wskaznik rezultatu)

e wysokg wydajnos¢ budowanego
systemu oraz zwigzanej z nim
infrastruktury (wskaznik
produktu/celu)

e uzyskanie odpowiednich
certyfikatéw potwierdzajacych
wysoka jakosé systemow oraz
procedur zbierania,
przechowywania i przetwarzania
danych (wskaznik rezultatu)

Prosze o analize i korekte opisu
zatozen.

Uwaga uwzgledniona czesciowo. Dodano KPI 11
,Liczba odston zasobéw Systemu CDD w okresie
referencyjnym” jako wskaznik rezultatu stuzacy
monitorowaniu popularnosci platformy (wartos¢
docelowa 50 000 odston rocznie). Pozostate
sugerowane wskazniki (jakos¢ kopii cyfrowych z
digitalizacji, wydajnos¢ systemu, uzyskane
certyfikaty) $wiadomie pominiete zgodnie z
decyzjg WUM.

RAIT

2.1. Cele i korzysci
wynikajgce z
projektu

Poniewaz produktem projektu jest

takze nowy i zmodyfikowany system,

sugeruje dodanie wskaznika

e Liczba nowych i
zmodernizowanych systemow
teleinformatycznych

Prosze o analize i korekte opisu
zatozen.

Uwaga uwzgledniona. Dodano KPI 12 ,Liczba
nowych i  zmodernizowanych  systemoéw
teleinformatycznych”, warto$¢ docelowa = 2
(System CDD — nowy; System openCARDIO —
zmodernizowany w zakresie interfejsow wymiany
danych z Systemem CDD). Dodano do listy
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wskaznikow, listy wartosci oraz opiséw metod
pomiaru.

10. RAIT 2.3. Udostepnione | Czy w celu zdigitalizowania Prosze o wyjasnienie Uwaga wyjagniona. W pkt 2.3 dodano informacje,
informacje sektora | materiatéw, o ktérych mowa a ze do digitalizacji zasobéw w ramach projektu CDD
publicznego i planuje sie wykorzystanie systemoéw i WUM nie bedzie wykorzystywana infrastruktura
zdigitalizowane infrastruktury digitalizacji zakupionej ani systemy projektu openCARDIO — projekt CDD
zasoby w ramach projektu ,,openCARDIO - przewiduje wykorzystanie wtasnych
bank otwartych danych naukowych nt. komponentéw skanowania, OCR i przetwarzania
diagnostyki i leczenia choréb uktadu uruchamianych w srodowisku Systemu CDD.
krgzenia”
11. RAIT 2.4 Produkty Sugeruje, aby produkty projektu byty Prosze o analize i korekte opisu Uwaga uwzgledniona. Tabela produktéw w pkt 2.4
koncowe projektu | utozone chronologicznie. zatozen. zostata uporzadkowana chronologicznie wedtug
planowanego terminu osigghiecia (od DPIA
31.12.2026 do System CDD / API REST / FHIR R5 —
wszystkie 31.05.2029).
12, RAIT 2.4 Produkty Produkt ,Raport z audytu Prosze o analize i korekte opisu Uwaga  uwzgledniona.  Kamien  milowy
korcowe projektu | wewnetrznego potwierdzajacego zatozen. ,Potwierdzona gotowoéé Systemu CDD do
3. Kamienie milowe | gotowos$¢ Systemu CDD do ubiegania sie o certyfikacje ECRIN Data Centre
ubiegania sie o certyfikacje ECRIN Certification, na podstawie zatwierdzonego
Data Centre Certification" bedz|e raportu z audytu WeWthanegO” zmieniono z
wdrozony/zrealizowany 03.2029 daty 30.04.2029 na 31.03.2029 — zgodnie z datg
podczas gdy odpowiadajacy temu odpowiadajacego produktu (tracked change).
raportowi kamien milowy 04.2029
13. RAIT 4.3. Koszty ogdlne | Koszty powinny obejmowaé okres od Prosze o analize i korekte opisu Uwaga uwzgledniona Przebudowa tabeli kosztéw
utrzymania wraz ze | 06.2029 do 05.2034 — okres 5 lat zatozen. utrzymania trwatoéci wymaga decyzji finansowej
sposobem (redystrybucja kwot na petne 5 lat 06.2029 -
finansowania 05.2034) — dodano kolejny rok.
(okres 5 lat)
14. RAIT 6. Otoczenie W otoczeniu prawnym nadmiarowo Prosze o analize i korekte opisu Uwaga uwzgledniona. W pkt 6 oznaczono do
prawne wprowadzono ,Porozumienie zatozen. usuniecia (tracked change row deletion): wiersz

Trdjstronne w sprawie systemu
realizacji programu ,,Fundusze
Europejskie na Rozwdj Cyfrowy 2021-
2027”7

,Porozumienie Tréjstronne w sprawie systemu
realizacji programu FERC 2021-2027”. Dodatkowo
usunieto 2 duplikaty pozycji wykrytych w tej samej
tabeli: ,Ustawa o doreczeniach elektronicznych
(t.j. Dz. U. z 2026 r. poz. 3)” oraz ,Ustawa o
krajowym systemie cyberbezpieczenstwa (Dz.U.
2026 poz. 20)”.
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7.1 Widok

15. RAIT Prosze o uzupetnienie pola Krétki opis Prosze o analize i korekte opisu Uwaga uwzgledniona. W opisie Systemu
kooperacji aplikacji | ewentualnej zmiany dla systeméw zatozen. openCARDIO w pkt 7.1 dodano zdanie: ,Zmiany w
openCARDIO modyfikowany w ramach projektu CDD: uporzadkowanie i
projekcie z diagramu) konsolidacja zasobow danych, dostosowanie
interfejsbw wymiany danych z Systemem CDD
oraz przygotowanie Srodowiska eksploatacyjnego
do wspdtpracy z platformg CDD” (tracked change).
16. RAIT 7.1 Widok W ramach architektury wymieniono Prosze o analize i korekte opisu Uwaga uwzgledniona czeéciowo. Opis Systemu
kooperacji aplikacji | systemy PPM i PPM WUM. Z opiséw zatozen. PPM WUM zmieniono na: ,PPM WUM {(...) to
wynika, ze PPM WUM jest modutem repozytorium lokalne systemu Polskiej Platformy
PPM, a nie odrebnym systemem Medycznej, wspierajgce zarzgdzanie dorobkiem
(,PPM WUM — wspiera zarzadzanie naukowym i danymi badawczymi WUM w ramach
dorobkiem naukowym i danymi Polskiej Platformy Medycznej”. PPM WUM
badawczymi Warszawskiego pozostawiono na liscie systemow oraz.w Ii'écie
Uniwersytetu Medycznego w ramach przepingw 26 wzgledu na to, e Ja.ko
o ) repozytorium lokalne ma odrebne interfejsy
PO!SkIej Platformy Medyczne.J. , W integracyjne z Systemem CDD. Usuniecie z
zwigzku z czym PPW WUM nie diagramu architektonicznego wymaga recznej
powinien wystgpic na grafice, ani w edycji obrazu.
liscie systemodw.
Informacja o PPM WUM powinna
znaleZc sie w opisie systemu PPM.
17. RAIT 7.1 Widok Opis Systemu CDD jest zbyt ogdlny, Prosze o analize i korekte opisu Uwaga uwzgledniona. Opis Systemu CDD w pkt

kooperacji aplikacji

brak opisu gtéwnych funkcjonalnosci

systemu (listy modutéw z krétkimi

opisami), w szczegdlnosci czym jest

Portal CDD.

W opisie systemu nalezy poda¢ petng

nazwe systemu oraz krétkg, ale

wyczerpujacg informacje o systemie
teleinformatycznym prezentowanym
na diagramie zawierajaca:

o petna nazwe systemu (po petnej
nazwie sugerujemy uzycie
sformutowania , to system
wspierajgcy...”, co pozwoli na
ptynne przejscie do kolejnej czesci
opisu); w przypadku czy opis

zatozen.

7.1 rozbudowano o liste modutéw z krétkimi
opisami: Portal CDD (warstwa prezentacji i
interakcji z uzytkownikiem, katalog zasobodw,
wyszukiwarka metadanych, wnioskowanie o
dostep), APl Gateway CDD (centralny punkt
ekspozycji REST/FHIR/OAI-PMH), DatalLake CDD
(pierwsza warstwa po wstepnej anonimizacji),
Hurtownia danych CDD (dane ustrukturyzowane i
zharmonizowane), Repozytorium danych CDD
(datasety FAIR dopuszczone do udostepniania),
System Al CDD (analityka i ML, realizowany w
odrebnym projekcie).

Ze wzgledu na ograniczenie liczby znakéw ujete
informacje sg podane w sposdb syntetyczny.
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dotyczy systemu wielokrotnego,
nalezy petng nazwe systemu
poprzedzié¢ sformutowaniem
"System wielokrotny",

o cel utworzenia systemu,

o informacje o prowadzonych w
systemie rejestrach publicznych,
jesli nie jest to zawarte w celu,

o opis gtownych grup
funkcjonalnosci (moze byc lista
modutdéw z krotkimi opisami);

o informacja o tym czy system
wymienia dane z innymi
systemami krajowymi lub
zagranicznymi

18.

RAIT

7.1 Widok
kooperacji aplikacji

Wskazano, ze wtascicielem systemu
PPM jest OPI-PIB, podczas gdy
wczesniej realizowany projektiinne
zrédta wskazuja, ze wtascicielem
systemu Uniwersytet Medyczny im.
Piastéw Slaskich we Wroctawiu

Prosze o analize i korekte opisu
zatozen.

Uwaga uwzgledniona. W pkt 7.1 w wierszu
Systemu PPM zmieniono gestora z ,Zewnetrzny
operator” na ,Uniwersytet Medyczny im. Piastow
Slaskich we Wroctawiu” (tracked change).

19.

RAIT

7.1 Widok
kooperacji aplikacji

W ramach kooperacji systemu CDD
wymieniono System mObywatel i
jednoczesnie Wezet
Krajowy/Transgraniczny.

Prosze o wyjasnienie w jakim celu
bedzie wykorzystywany system
mObywatel i ew. korekte opisu.

Uwaga uwzgledniona. W opisie Systemu
mObywatel w pkt 7.1 dodano akapit
,Wykorzystanie w projekcie CDD: System
mObywatel  bedzie  wykorzystywany jako
uzupetniajacy srodek uwierzytelniania mobilnego
dla uzytkownikéw korzystajacych z Portalu CDD z
urzagdzen mobilnych, w szczegdlnosci dla
studentow, doktorantéw i pracownikow WUM,
oraz do potwierdzania tozsamosci uzytkownikow
przy wnioskowaniu o dostep do zbioréw danych
chronionych. Wezet Krajowy pozostaje
podstawowym mechanizmem uwierzytelniania
dla dostepu z przegladarki internetowe;j”.

20.

RAIT

7.1 Widok
kooperacji aplikacji

Na liscie przeptywow w polu:
e Sposdb wymiany danych nalezy
wybrac jedng z dwdch wartosci

Prosze o analize i korekte opisu
zatozen.

Uwaga uwzgledniona. Tabela ,Lista przeptywow”
w pkt 7.1 zostata catkowicie przebudowana z 5 do
7 kolumn. Dla wszystkich 32 przeptywow
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»tryb odwotan bezposrednich”, uzupetniono wartosci w 3 nowych kolumnach:
,kopiowanie danych”; Sposéb  wymiany danych (,tryb odwotan
bezposrednich” lub ,kopiowanie danych”), Typ
modyfikacji (,,krytyczny dla sukcesu projektu” lub
AT AW O
»realizowalny inng metody” 2.0 / SOAP wraz z formatami danych: JSON, XML,
* typ interfejsu oprocz CSV, PDF/A, JSON-LD).
wykorzystywanych formatéw
plikébw, nalezy wskaza¢, ktore
przeptywy beda realizowane za
pomocg interfejsu API;
Przyktadami interfejsow sa:
o ustuga REST
ustuga EJB
ustuga WWW
ustuga ODBC
protokdét SOAP
protokdt SAML
protokot AS2
protokot SFTP
Dodatkowo mozina wskazaé
formatu wymiany danych np.
xml, JSON, csv.

e typ modyfikacji nalezy wybraé
jedng z dwdch wartosci ,krytyczny

O 0 O O O O O

RAIT 7.2 Kluczowe Dla systemu ,0penCARDIO” nie Prosze o analize i korekte opisu Uwaga uwzgledniona. W pkt 7.2 dodano 2
komponenty uzupetniono komponentéw, w tym zatozen. najistotniejsze komponenty Systemu
architektury istniejgcych, oraz modyfikowanych lub openCARDIO (wybrane z projektu technicznego
rozwigzania budowanych w projekcie. openCARDIO zgodnie z decyzja WUM): ,Portal

openCARDIO” oraz ,,System CMS openCARDIO” —
oba ze statusem ,Modyfikowany (interfejsy)”,
poniewaz modyfikacja w ramach projektu CDD
dotyczy wytgcznie interfejséw wymiany danych z
Systemem CDD, a same komponenty
(funkcjonalnosci prezentacyjne i zarzadzania
trescig) pozostajg bez zmian.
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22 MFiG/ Metryka projektu | W tresci opisu  wskazano, ze | Korekta OZPI we wskazanym zakresie. | Uwaga uwzgledniona
Ministers wnioskodawcy projektu jest Minister Whnioskodawca — Minister Zdrowia
two Nauki. Powyzisze budzi watpliwosci, Zrédtem finansowania FERC 2.3 jest EFRR
Finanséw poniewaz z tresci pisma przewodniego oraz budzet panstwa. Dokumentacja naboru
Sekretarza  Komitetu do spraw okresla zrddta finasowania FERC 2.3 i jest
Cyfryzacji oraz z  pozostatych niezalezna od Beneficjenta
materiatdw wynika, ze wnioskodawcg
jest Minister Zdrowia.
Jednoczesnie wyjasnienia wymaga, czy
prawidtowo wskazano zrodto
finansowania jako: s$rodki UE —
Dziatanie FERC.02.03 ,Cyfrowa
dostepnos¢ i ponowne wykorzystanie
informacji” oraz budiet panAstwa —
czes¢ budzetowa 27.
23 MFiG/ Metryka projektu | W zwigzku ze wskazaniem jako zrédet | Korekta OZPl we wskazanym zakresie. gwaga uwzgledniona.
Ministers finansowania  Srodkéw  budzetu Zrédtem finansowania FERC.02.03 jest EFRR
two panstwa z czesci 27 — Informatyzacja oraz budzet panstwa. Dokumentacja naboru
Finanséw oraz $rodkéw programu Fundusze okresla zrédta finasowania FERC.02.03 i jest
Europejskie na Rozwdj Cyfrowy, nalezy niezalezna od Beneficjenta
wskazaé podstawe prawng
umozliwiajgcg finansowanie kosztéw
zwigzanych z przedmiotowym
projektem ze  Srodkow  czesci
budzetowej, ktérej dysponentem jest
minister wtasciwy do spraw
informatyzacji.
24 MFiG/ Metryka projektu | MF zwraca uwage, ze w pozycji zrodta | Korekta OZPI we wskazanym zakresie. | OZPI zawiera informacje w postaci skrotowej
Ministers finansowania wskazano srodki UE, lecz jednoznacznie wskazujg na zrédto
two nie podano petnej nazwy programu, z finansowania.
Finanséw ktérego pochodzg srodki.
25 MFiG/ Pkt 4.3 Wyjasnienia wymaga, czy koszty | Przekazanie wyjasnien przez | Wyjasnienia Beneficjenta
Ministers utrzymania projektu obejmujg réwniez | wnioskodawce projektu. Koszty utrzymania projektu CDD obejmuja
two koszty osobowe. rowniez koszty osobowe i wynoszg ok 1,1
Finanséw mln zt rocznie na rozwdj oprogramowania

oraz utrzymania i aktualizacji zasobow.
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Pkt 6 OzZPI -
otoczenie prawne

Brak dziatan legislacyjnych. W opisie
zatozen nie przewidziano dokonania
zmian w aktach prawnych (pkt 6,
otoczenie prawne). W ocenie Prezesa
UODO konieczne jest podjecie dziatan
legislacyjnych okreslajgcych wtasciwag
regulacje ustawowa dla przetwarzania
danych osobowych przez podmioty
objete projektem, w tym danych
szczegblnych kategorii (dane
dotyczace zdrowia).

Luka EHDS. Prezes UODO wystgpit do

1a. Wyjasni¢ z UODO zapis tabeli pkt 6
OZPI dotyczacy wskazania
rozporzadzenia 2016/679 jako aktu
wymagajgcego zmiany; opisa¢ RODO
jako standard projektowania
przepiséw i dokumentacji.

1b. Wyjasni¢ z UODO zapis tabeli pkt 6
OZPl o informacje o luce legislacyjnejw
zakresie przetwarzania danych
pseudonimizowanych na gruncie EHDS
oraz o deklaracje monitorowania
postepow legislacyjnych i

Uwaga uwzgledniona. Korekta zostanie
wprowadzona do dokumentéw projektu po
uzyskaniu odpowiedzi UODO na prosbe o
dodatkowe wyjasnienia skierowane przez
WUM. Deklaracja ograniczenia zakresu
projektu do danych anonimowych — przyjeta
jako teza gtéwna stanowiska WUM.

g;;ariny Ministra Cyfryzzf\cji i Ministra Zdrowia | dostosowania z?sad przetwarzania do
26 | Danych (pismo z 1 wrzes$nia 2025 r.) o podjecie | nowych przepiséw krajowych.
dziatan legislacyjnych w zakresie | 1c. Do czasu uchwalenia przepiséow
Osobowy . B .. . . .
ch podstawy prawnej dla wtdrnego | wdrazajgcych EHDS: projekt nie bedzie
udostepniania danych medycznych w | obejmowat udostepniania danych
postaci pseudonimizowanej. Aktualny | pseudonimizowanych odbiorcom
stan prawny (art. 26 ust. 4 ustawy o | zewnetrznym.
prawach pacjenta) umozliwia
udostepnienie dokumentacji
medycznej wytgcznie po anonimizacji.
Konieczne jest dostosowanie prawa
krajowego do przepiséw EHDS (Rozp.
UE 2025/327), ktére umozliwiajg
przetwarzanie danych
pseudonimizowanych w
uzasadnionych celach badawczych.
Pkt 4 OZPI — role | Niejasno$¢ co do administratora | 2a. Matryca rél RODO: WUM Jest | Uwaga wzgledniona. Matryca rél RODO
Urzad podmiotéw; pkt 5 | danych. Projektodawca nie wskazuje, | administratorem danych osobowych | zostanie opracowana do M2 projektu przed
Ochrony | OZPI — architektura | czy administratorem danych jest | dla wszystkich jednostek | pierwszg integracja danych. Schemat warstw
27 | Danych systemu Minister Zdrowia, czy Warszawski | organizacyjnych nalezgcych do | przetwarzania zostanie ujety w dokumentacji
Osobowy Uniwersytet Medyczny. wewnetrznych projektu. Analiza zgodnosci z Rozp. 536/2014
ch Brak zasad pozyskiwania danych z | Struktur oraz Instrumenty prawne dla integracji z

systemow publicznych. Nie okreslono
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trybu i zasad pozyskiwania danych z
rejestrow publicznych, zasad
wspotpracy miedzy  podmiotami
odpowiedzialnymi za przetwarzanie w
tych rejestrach.

Niejasny etap anonimizacji. Nie
wskazano, na jakim etapie nastepuje
proces anonimizacji danych

szczegblnych kategorii.
Brak wykazania zgodnosci z EHDS i
Rozp. 536/2014. Projektodawca nie

wykazat wiasciwego wdrozenia
postanowien EHDS  dotyczacych
warunkéw  przetwarzania danych

klinicznych ani zgodnosci z przepisami

2b. W OZPl jest ogdlny schemat
warstw przetwarzania z wyraznym
oznaczeniem punktu anonimizacji:
Data Lake (dane osobowe.

2c. Analize pkt 6 OZPI o zgodnosci z
art. 3 i 4 Rozp. UE nr 536/2014

(badania kliniczne) oraz z
postanowieniami EHDS  zostanie
przeprowadzona po  uzgodnienie

wyjasnienia skierowanego do UODO.

2d. Dla kazdej integracji z odrebnym
administratorem (UCK WUM/EDM,
sponsor badania, rejestr publiczny):
okresli¢ tryb pozyskania danych i
zawrze¢ umowe art. 26 lub art. 28

odrebnymi administratorami (art. 26 / art. 28
RODO) — przed kazda takg integracja.

Korekta zostanie uwzgledniona w
dokumentacji projektu po uzgodnieniu
wyjasnienia skierowanego od Prezesa UODO

28

Urzad
Ochrony
Danych
Osobowy
ch

o badaniach klinicznych (Rozp. UE nr | RODO przed uruchomieniem

536/2014). integracji.
Pkt 6 OZPI — | Wymodg przepisow rangi ustawowe] | 3a. wykaz operacji przetwarzania | Uwaga wzgledniona. Tabela operacji
otoczenie prawne; | dla przetwarzania przez podmioty | zawierajgcg dla kazdej operacji: cel, | przetwarzania z elementami art. 6 ust. 3
tabela operacji | publiczne. Przetwarzanie danych na | zakres danych, Zrédto, podstawe z art. | RODO zostanie opracowana. Konkretny

przetwarzania

podstawie art. 6 ust. 1 lit. c i e RODO
wymaga okreslenia w prawie panstwa
cztonkowskiego elementow
wskazanych w art. 5, art. 6 ust. 3, art. 9
i art. 22 RODO, w tym: celu
przetwarzania, rodzaju danych, oséb,
ktérych dane dotyczg, podmiotdw,
ktdrym mozna dane ujawnic, celdw
ujawnienia, ograniczen celu, okreséw
przechowywania, operacji i procedur
przetwarzania.

6 RODO, podstawe z art. 9 RODO,
wtasciwy przepis prawa krajowego lub
UE, odbiorcéw, retencje,
zabezpieczenia i odestanie do DPIA
zostanie opracowana a etapie analizy
w pierwszym etapie wdrozenia

3b. Odniesienie do przepisu prawa
krajowego  stanowigcy podstawe
przetwarzania danych zdrowotnych w
fazie pre-anonimizacji (art. 9 ust. 2 lit. j
RODO wymaga réwnolegtej przestanki
z art. 6 ust. 1 RODO oraz przepisu
krajowego; zostanie wprowadzone do
zapisow dokumentéw projektowych
po uzyskaniu opinii radcy prawnego

przepis krajowy dla fazy pre-anonimizacji
zostanie wskazany po analizie
przeprowadzonej przez 10D WUM i radce
prawnego WUM.
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WUM: art. 469b PSWiN, art. 15 ustawy
o0 ABM lub inny).

Pkt 6 OzZPI -
otoczenie prawne;
analiza

Standardy konstytucyjne (art. 51
Konstytucji RP). Warunki
dopuszczalnosci przetwarzania danych

4a. Uzupetnié¢ OZPI o analize zgodnosci
projektu z art. 51 Konstytucji RP i
wskazanym orzecznictwem TK, w

Uwaga uwzgledniona. Analiza zgodnosci z
art. 51 Konstytucji RP oraz orzecznictwem TK
oraz potwierdzenie braku tworzenia nowego

konstytucyjna osobowych przez podmioty publiczne | zakresie: zasady celowosci, | rejestru publicznego zostanie zawarte w
muszg zosta¢  uregulowane w | minimalizacji i  proporcjonalnosci | matrycy rél i w tabeli operacji przetwarzania
Urzad przepisach rangi ustawy. Prezes UODO | przetwarzania oraz wymogu | zostanie uwzgledniona w dokumentacji
Ochrony wskazuje orzecznictwo TK: wyroki z 19 | ustawowego umocowania. projektu po uzgodnieniu opinii IOD WUM i
29 | Danych maja 1998 r. (U 5/97), 30 lipca 2014 r. | 4b. Wyraznie potwierdzi¢ w OZPI, ze | radce prawnego WUM w wyjasnieniu
Osobowy (K 23/11) i 19 lutego 2002 r. (U 3/01). | projekt CDD WUM nie tworzy nowego | skierowanym od Prezesa UODO
ch rejestru publicznego w rozumieniu
przepisdw o rejestrach publicznych —
Data Lake jest przejsciowym buforem
przed anonimizacja, a nie statym
centralnym zbiorem danych
osobowych.
Pkt 4 i 5 OZPl — | Ryzyko niedopuszczalnego taczenia | 5a. Podzieli¢ liste systemdw w OZPl na | Uwaga uwzgledniona. Karty integracji dla
integracje zbioréw danych réznych | trzy kategorie: (i) integracje objete | kazdej integracji z odrebnym
systemow; lista | administratorow. Opis zatozen | biezagcym zakresem projektu FERC; (ii) | administratorem — przed uruchomieniem
systemoéw wskazuje integracje z wieloma | integracje przyszte lub warunkowe; (iii) | danej integracji. CDD WUM nie bedzie
zewnetrznych systemami  publicznymi  réznych | wytacznie  wychodzaca  publikacja | projektowane jako centralny rejestr danych
administratoréw (dane.gov.pl, eCRF | metadanych  (DCAT-AP PL  do | osobowych.
ABM, EDM, HealthData@EU, | dane.gov.pl, OpenAIRE, EOSC — bez
Urzad . .
Ochrony mO.bywateI, SGZ, SSQZ, \{ngei pobierania danych osobowych).
30 | Danych Krajowy, Wezet trapsgramczny i in.). | 5b. Systemy HealthQata@EU,
Osobowy Motyw 31 RODO i wyrok TSUE C- | mObywatel, SGZ, SSOZ i Wezet
ch 201/14 (Smaranda Bara) wskazujg, ze | transgraniczny opisac jako przyszte lub

odrebne organy administracji sg
odrebnymi administratorami, a
taczenie zbioréw jest niedopuszczalne
bez wtasciwej podstawy prawne;.

Dane przetwarzane w rejestrach
publicznych powinny by¢ pobierane z
rejestréw referencyjnych na biezgco w

warunkowe — poza biezgcym zakresem
projektu FERC.

5c. Dla kazdej integracji obejmujacej
dane osobowe sporzadzi¢c karte
integracji (podstawa prawna, zakres
danych, administratorzy, odbiorcy,
retencja, audyt, wynik oceny ryzyka,
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chwili potrzeby, a nie gromadzone
centralnie.

umowa art. 26 lub art. 28 RODO)
zatwierdzang przez I0D WUM przed
uruchomieniem integracji.

31

Urzad
Ochrony
Danych
Osobowy
ch

Pkt 2.4 O0zPI -
kamien milowy
KM1; pkt 5.1 -

ocena ryzyk

Koniecznos¢ DPIA przed
uruchomieniem systemu. Z uwagi na
przetwarzanie danych szczegdlnych
kategorii na duzg skale, uzycie nowych
technologii (AI/NLP) oraz szeroki
zakres przetwarzania, organ nadzorczy
zaleca przeprowadzenie testu
prywatnosci i DPIA (art. 25 ust. 1 i art.
35 ust. 1 RODO) przed rozpoczeciem
przetwarzania danych rzeczywistych.
Zanizona ocena ryzyka. Aktualna ocena
ryzyka wycieku PHI przez btad
anonimizacji jako "niskie" budzi istotne
watpliwosci  w  kontekscie  skali,
charakteru i celéw przetwarzania.

Obowigzek analizy przepisow w
ramach testu prywatnosci. Juz na
etapie opisu zatozen projektodawca
jest zobowigzany do analizy przepisow
prawa w ramach testu prywatnosci
(otoczenie prawne) w celu okreslenia
podstawy prawnej przetwarzania,
trybu pozyskiwania danych z rejestréw
i zasad udostepniania.

6a. Potwierdzi¢c w OZPl, ze DPIA
zostanie  przeprowadzone  przed
rozpoczeciem operacji na

rzeczywistych danych osobowych i
przed uruchomieniem integracji ze
zrédtami danych — nie pdiniej niz
kamien milowy KM1 (31.12.2026).

6b.  Podwyiszy¢ ocene  ryzyka
inherentnego dla wycieku PHI przez
btagd anonimizacji z "niskie" na co
najmniej "$rednie" Ilub "duie" -
szczegolnie dla danych genomicznych i
psychiatrycznych. Wdrozy¢: human-in-
the-loop, kontrole jakos$ci na prébie
min. 10% kazdej partii, audyt Al co 12

miesiecy.
6¢. Jezeli DPIA wykaze wysokie ryzyko
niemozliwe do ograniczenia,

przeprowadzic¢ uprzednie konsultacje z
Prezesem UODO zgodnie z art. 36 ust.
1 RODO (obowigzek, nie opcja).

6d. Przeprowadzi¢ dodatkowy DPIA
weryfikacyjny przed uruchomieniem
portalu produkcyjnego (kamien
milowy KM6, 31.12.2027).

Uwaga uwzgledniona. DPIA inicjalny
zaplanowany jako kamiedn milowy KM1
(31.12.2026); DPIA weryfikacyjny — KM®6
(31.12.2027). Ocena ryzyka PHI zostanie

podwyzszona do co najmniej
"$redniego/duzego” w DPIA inicjalnym.
Mechanizm human-in-the-loop zostanie

wdrozony dla danych genomicznych i
psychiatrycznych. Zobowigzanie do
konsultacji z Prezesem UODO zgodnie z art.
36 ust. 1 RODO — przyjete.

Podpisany elektronicznie przez

Marcin Andrzej Sobczak
28.05.2026
21:26:02 +02'00'
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