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przedsiewziecia e-ustug publicznych RPL
Whnioskodawca Minister Zdrowia
Beneficjent Centrum e-Zdrowia
Partnerzy Nie dotyczy
Srodki UE — Fundusze Europejskie na Rozwoj Cyfrowy 2021-2027
Zrédto Dziatanie 02.01 ,Wysoka jakosc¢ i dostepnosé e-ustug
finansowania publicznych

Budzet panstwa cz. 46 — Zdrowie

Catkowity koszt

przedsigwzigcia 15822 411,00 z4
Planowany okres
realizacji 01.10.2026 do 31.12.2028

przedsiewziecia

Osoba kontaktowa | Mateusz Smietanka | m.smietanka@cez.gov.pl | 510465839

1. POWODY PODJECIA PRZEDSIEWZIECIA
1.11dentyfikacja problemu i potrzeb

Realizacja projektu wynika z koniecznosci dostosowania Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (RPL) do wymagan europejskich dotyczacych identyfikacii,
standaryzacji i wymiany danych o produktach leczniczych, w szczegdlnosci do standardéw ISO IDMP oraz
wymagan Europejskiej Agencji Lekéw (EMA). Obecny stan odbiega od oczekiwanego przede wszystkim
w obszarze modelu danych, jakosci danych oraz dostepnosci nowoczesnych e-ustug dla uzytkownikéow
zewnetrznych. Kluczowym problemem jest brak docelowego modelu danych zgodnego z ISO IDMP i wymaganiami
EMA. Ogranicza to interoperacyjno$¢ RPL, utrudnia automatyzacje wymiany danych oraz zmniejsza uzytecznosc¢
danych dla administracji, podmiotéw odpowiedzialnych i uzytkownikéw publicznych. Standaryzacja danych IDMP
tworzy podstawe do uruchomienia nowych e-ustug publicznych i biznesowych obejmujgcych m.in. personalizowany
dostep do informacji o produktach leczniczych, monitorowanie zmian, zgtaszanie probleméw jakosciowych oraz
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elektroniczng obstuge korekt danych przez podmioty odpowiedzialne. Projekt odpowiada zatem na potrzebe
poprawy jakosci danych, zwiekszenia interoperacyjnosci oraz rozszerzenia zakresu ustug cyfrowych powigzanych
z RPL. Projekt obejmuje modyfikacje istniejacego systemu teleinformatycznego Rejestr Produktéw Leczniczych
poprzez wdrozenie modelu danych zgodnego z ISO IDMP, dostosowanie proceséw utrzymania i publikacji danych,
rozbudowe interfejsow APl oraz uruchomienie integracji z systemami i ustugami EMA. Szczegodtowy zakres
funkcjonalny modyfikacji obejmuje w szczegdlnosci 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.

Interesariusz

Zidentyfikowany problem

Szacowana wielkos¢ grupy

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

Brak personalizacji korzystania
z danych publicznych.
Ograniczona wygoda $ledzenia
zmian danych o produktach

37,6 milionéw - Ustugobiorca jest
kazdy pacjent lub beneficjent
ustug medycznych, ktéry korzysta
z Swiadczen zdrowotnych

leczniczych. w Polsce
Brak prostego kanatu
sygnalizowania btedéw w danych
publicznych.
Urzad Rejestracji Produktow Koniecznos¢ podniesienia jakosci 1
Leczniczych, Wyrobow danych, obstugi mapowania do
Medycznych i Produktow IDMP i integraciji europejskich oraz
Biobojczych (URPL) uporzgdkowania procesu obstugi
zgtoszen jakosci danych.
Podmioty administracji publiczne;j Potrzeba korzystania ok 10
realizujgce zadania w obszarze z jednoznacznych, aktualnych
produktéw leczniczych, w tym i interoperacyjnych danych
Ministerstwo Zdrowia (MZ), Gtéwny | o produktach leczniczych
Inspektorat Farmaceutyczny (GIF), | w systemach dziedzinowych
Centrum e-Zdrowia (CeZ) i analitycznych.
Podmioty odpowiedzialne (MAH) Brak elektronicznego, ok 500

ustrukturyzowanego kanatu do
zgtaszania korekt i uzupetnien
danych jakosciowych IDMP;
rozproszone procesy
przekazywania wyjasnien

i dokumentow.

Europejska Agencja Lekow (EMA)
i systemy europejskie

Wymag synchronizacji danych
o produktach leczniczych

z europejskimi ustugami

i stownikami referencyjnymi
zgodnie z wymaganiami EMA.

1.2 Opis stanu obecnhego

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 interfejséw API, ktére umozliwiajg wyszukiwanie informaciji
o produktach leczniczych i pobieranie danych w dostepnych formatach publikacyjnych. Obecny model danych RPL

Strona | 2




OPIS ZALOZEN PRZEDSIEWZIECIA INFORMATYCZNEGO
O PUBLICZNYM ZASTOSOWANIU

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

nie jest jednak utrzymywana w docelowym modelu zgodnym z ISO IDMP. Powoduje to koniecznos¢ wykonywania
dodatkowych dziatan zwigzanych z przygotowaniem, walidacjg isynchronizacja 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 podmiotéw odpowiedzialnych stuzgcej 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 sposéb
przedsiewziecie
realizuje Strategie
Cyfryzacji
Panstwa?

Przedsiewziecie realizuje cele Strategii Cyfryzacji Panstwa poprzez poprawe jakosci,
spojnosci i interoperacyjnosci danych o produktach leczniczych oraz rozwéj e-ustug
publicznych, odpowiadajgcych na zidentyfikowane potrzeby w zakresie dostepnosci,
uzytecznoéci i cyfryzacji proceséw administracyjnych. Celem projektu jest
zwiekszenie dostepnosci i jako$ci danych oraz usprawnienie ich przetwarzania i
udostepniania poprzez wdrozenie modelu danych zgodnego z ISO IDMP oraz rozwdj
ustug cyfrowych dla obywateli, przedsiebiorcéw i administracji.

Projekt wzmacnia interoperacyjnos¢ rejestrow publicznych, umozliwiajgc ich
integracje z innymi systemami ochrony zdrowia i administracji, a takze automatyczna,
standaryzowang wymiane danych z systemami krajowymi i europejskimi, w tym z
Europejskg Agencjg Lekédw. Modernizacja APl oraz udostepnianie danych w
standardach europejskich wspierajg rozwoj ustug biznesowych i ponowne
wykorzystanie danych publicznych.

Zakres projektu wprost wpisuje sie w realizacje celow Strategii Cyfryzacji Panstwa:

e 231 — Publiczne systemy teleinformatyczne i rejestry publiczne sag
interoperacyjne,

e 23.2 — Udostepnianie wysokiej jakosci danych odbywa sie w sposéb
bezpieczny i zautomatyzowany,

e 2.6.2 — Rozwdj nowoczesnych cyfrowych ustug publicznych dla obywateli i
przedsiebiorcow,

e 3.1.2 — Wykorzystanie danych jako kluczowego zasobu dla rozwoju ustug i
procesow,

e 3.2.2 — Poprawa jakosci, kompletnosci i aktualnosci danych w systemach
publicznych,

o 3.2.4 - Zwiekszenie dostepnosci i uzytecznosci danych publicznych oraz ich
wykorzystania przez rézne grupy interesariuszy.

Realizacja projektu przyczyni sie do zwigekszenia 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 upowszechnianie stosowania nowoczesnych i nowatorskich rozwigzah w ochronie
strategiczne zdrowi oraz 3.4 [e-Zdrowie] Rozwdj i upowszechnianie ustug cyfrowych e-zdrowia.
realizuje

Przedsiewziecie wpisuje sie w realizacje Strategii na rzecz Odpowiedzialnego
Rozwoju, w szczegolnosci celu Ill dotyczacego budowy skutecznego e-panstwa, a
takze w dokument ,Zdrowa Przyszios¢”, obejmujacy cele: 3.3 [Innowacje] Rozwdj i
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przedsiewziecie?

Projekt odpowiada rowniez na priorytety Programu Rozwoju e-Zdrowia na lata 2022—
2027, zwlaszcza w zakresie rozwoju ustug back-office, poprawy jakosci danych oraz
zwiekszenia mozliwosci ich wtérnego wykorzystania. Modernizacja Rejestru
Produktéw Leczniczych poprzez wdrozenie modelu ISO IDMP realizuje strategiczne
kierunki dotyczace interoperacyjnosci systemow publicznych oraz standaryzaciji
danych wymagane zaréwno na poziomie krajowym, jak i europejskim. Wdrozenie
nowych e-ustug A2B i A2C wspiera rozwoj cyfrowych ustug publicznych o wysokiej
dojrzatosci. Przedsiewziecie wzmacnia bezpieczenstwo cyfrowe i ciggto$¢ dziatania
poprzez automatyzacje proceséw. Standaryzacja danych IDMP oraz rozwdj API
zwiekszajg interoperacyjnos$¢ i otwartos¢ standardéw, umozliwiajgc integracje z
systemami krajowymi i europejskimi oraz wspierajgc rozwoj ekosystemu danych
publicznych. Cato$¢ 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 realizacji przedsiewziecia

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 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 wtaczeniu
spotecznemu i gospodarczemu — Obszar E-panstwo.

Zdrowa przyszto$¢. 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] Rozwdj i upowszechnianie ustug cyfrowych e-
zdrowia.

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

78
O

Korzy

1. Ujednolicenie, oczyszczenie i standaryzacja danych produktowych oraz
zwiekszenie mozliwosci automatycznej wymiany danych z systemami
europejskimi i krajowymi.

2. Zwiekszenie kompletnosci, aktualnosci i spojnosci danych o produktach
leczniczych.

3. Automatyzacja procesdw gromadzenia, walidacji, synchronizaciji i publikaciji
danych, znaczgce skrécenie czasu obstugi zmian i aktualizacji danych,
ograniczenie pracochtonnych operacji manualnych oraz ryzyka btedéw
ludzkich, zwiekszenie wydajnosci pracy administracji publicznej.

4. Utatwienie integracji z innymi rejestrami i systemami publicznymi, stworzenie
fundamentu pod dalsze integracje i rozwoj ustug cyfrowych.

5. Stworzenie spojnej bazy danych stanowigcej podstawe dla e-ustug A2B i A2C,
umozliwienie rozwoju nowych ustug cyfrowych oraz rozwigzan analitycznych.

6. Zwiekszenie mozliwosci ponownego wykorzystania danych (reuse)
udostepnienie danych w sposéb ustrukturyzowany i interoperacyijny,
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zwiekszenie potencjatu wykorzystania danych przez: administracje publiczna,
przedsiebiorcéw, podmioty ochrony zdrowia, systemy zewnetrzne, wsparcie
rozwoju ekosystemu danych publicznych i innowacji opartych na danych.

7. Poprawa przejrzystosci i dostepnosci informaciji, zapewnienie bardziej
przejrzystego i uporzadkowanego dostepu do informacji o produktach
leczniczych, zwiekszenie zaufania do danych publicznych, poprawa
dostepnosci informacji dla ré6znych grup uzytkownikow.

8. Lepsze wsparcie proceséw regulacyjnych i nadzorczych.

KPI:

KPI 1: Liczba aktywnych produktéw leczniczych utrzymywanych w modelu zgodnym
z IDMP.
KPI 2: Liczba udostepnionych ustug wewngtrzadministracyjnych (A2A)

Wartos¢ aktualna
i docelowa KPI:

KPI 1:
Warto$¢ aktualna (2026): 0 szt.
KPI 2:
Wartos¢ aktualna (2026): 0 szt.

KPI 1:

Warto$é docelowa (2028): 22700 szt.
KPI 2:

Warto$¢ docelowa (2028): 3 szt.

Metoda pomiaru
KPI

KPI 1:

Dane z systemu obrazujace liczbe aktywnych produktéw leczniczych
utrzymywanych w modelu zgodnym z IDMP.

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

Pomiary bedg realizowane przez Centrum e-Zdrowia.

Termin pomiaru: Grudzien 2028 (pomiar jednorazowy).

KPI 2:

Osiggniecie wskaznikéw produktéw zostanie stwierdzone na podstawie protokotow
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).

Cel -2

Wdrozenie ogodlnokrajowych, interoperacyjnych e-ustug A2B i A2C umozliwiajgcych
podmiotom odpowiedzialnym elektroniczne, ustrukturyzowane i zautomatyzowane
zgtaszanie korekt i uzupetnieh danych jakosciowych IDMP oraz zapewnienie
powszechnego, fatwego i uzytecznego dostepu do wiarygodnych, aktualnych i
zintegrowanych informacji o produktach leczniczych.

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 stuzace 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
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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 szczegdtowe programu: Cel 4.2 Rozwdj ustug back office.

Korzysc¢:

1. Zapewnienie fatwego, szybkiego i bezptatnego dostepu do aktualnych i
wiarygodnych informacji o produktach leczniczych (w tym historii zmian i
pakietéw danych oraz mozliwos¢ zgtaszania btedéw w danych publicznych).

2. Poprawa przejrzystosci i uzytecznosci informacji publicznej, co utatwia
podejmowanie swiadomych decyzji zdrowotnych, mozliwos¢ korzystania z
ustug w trybie online, 24/7, bez konieczno$ci kontaktu z administracja,
zwiekszenie zaufania do danych publicznych dzieki ich spojnosci i aktualnosci.

3. Umozliwienie elektronicznego, ustrukturyzowanego zgtaszania korekt i
uzupetnieh danych IDMP, skrécenie czasu obstugi spraw dzieki automatyzaciji i
standaryzacji proceséw, ograniczenie bteddéw i niezgodnosci poprzez walidacje
danych na etapie ich wprowadzania, zmniejszenie obcigzen administracyjnych i
kosztow operacyjnych, usprawnienie komunikacji z administracjg publiczng
(jednolity kanat kontaktu).

4. Usprawnienie procesow back-office (walidacja, aktualizacja, publikacja
danych), zwiekszenie efektywnosci i automatyzacji obstugi spraw, poprawa
jakosci, kompletnosci i spojnosci danych wykorzystywanych w procesach,
mozliwos¢ biezacej synchronizacji danych z systemami zewnetrznymi
(krajowymi i UE), ograniczenie pracochtonnosci i recznych operacji (mniej
bteddéw i duplikaciji).

5. Zapewnienie interoperacyjnosci dzieki wdrozeniu standardu 1ISO IDMP,
stworzenie fundamentu pod kolejne e-ustugi i integracje, zwiekszenie
mozliwosci ponownego wykorzystania danych przez inne instytucje i systemy,
rozwoj ekosystemu danych publicznych (API, integracje, automatyczne
przetwarzanie), poprawa jakosci procesow decyzyjnych dzieki dostepowi do
spojnych i aktualnych danych.

KPI:

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

KPI 2: Instytucje publiczne otrzymujace wsparcie na opracowanie ustug, produktéw
i proceséw cyfrowych

KPI 3: Wartos¢ ustug, produktéw i proceséw cyfrowych opracowanych dla
przedsiebiorstw.

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

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

Wartos¢ aktualna
i docelowa KPI:

KPI 1:
Wartos¢ aktualna (2026): 0 szt.
KPI 2:
Warto$¢ aktualna (2026): 0 szt.
KPI 3:
Wartos¢ aktualna (2026): 0 PLN
KPI 4:
Wartos$é aktualna (2026): 0 szt.
KPI 5:
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Wartos$é aktualna (2026): 0 uzytkownicy/rok.

KPI 1:

Wartos¢ docelowa (2028): 2 szt.

KPI 2:

Warto$¢ docelowa (2026): 1 szt.

KPI 3:

Warto$¢ docelowa (2028): 3 751 262 PLN

KPI 4:

Wartosé docelowa (2028): 1 szt.

KPI 5:

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

Metoda pomiaru
KPI

KPI 1:

Osiggniecie wskaznikéw produktéw zostanie stwierdzone na podstawie
protokotéw odbiorow.

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 Rozwdj Cyfrowy 2021-2027

Dziatanie FERC.02.01 Wysoka jakos¢ i dostepnos$¢ e-ustug publicznych

Pomiar wskaznika zostanie przeprowadzony na podstawie analizy dokumentaciji t;.
podpisanego porozumienia o dofinansowanie projektu w ramach FERC.02.01,
potwierdzajgcego objecie wsparciem instytucji publiczne;.

Pomiary bedg 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 wydatkéw ponoszonych na opracowanie ustug, produktéw i proceséw
cyfrowych dla przedsiebiorstw.

Pomiary bedg realizowane przez Centrum e-Zdrowia.

Termin pomiaru: Pomiar wskaznika bedzie realizowany w sposéb ciggly (w ujeciu
kwartalnym); pomiar wartosci docelowej zostanie potwierdzony jednorazowo w
grudniu 2028 r., po zakohczeniu i rozliczeniu finansowym projektu.

KPI 4:

Osiggniecie wskaznikéw produkiow zostanie stwierdzone na podstawie
protokotow odbiorow.

Pomiar wskaznika bedzie realizowany poprzez weryfikacje dokumentaciji
odbiorowej i zliczenie uruchomionych systemoéw teleinformatycznych
potwierdzonych protokotami odbioru.

Pomiary bedg realizowane przez Centrum e-Zdrowia.
Termin pomiaru: Grudzieh 2028 (pomiar jednorazowy)

KPI 5:
Dane z systemu obrazujace liczbe uzytkownikow.
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Pomiar wskaznika bedzie realizowany poprzez analize danych systemowych
obrazujgcych liczbe uzytkownikow nowych i zmodernizowanych ustug.

Pomiary bedg realizowane przez Centrum e-Zdrowia.

Termin pomiaru: Pomiar wskaznika bedzie realizowany w sposéb ciggly, 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 dotyczacych produktéw leczniczych poprzez ich
uporzadkowanie, 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, zapewniajgcych uzytkownikom tatwy, bezpfatny i
wielokanatowy dostep do aktualnych, spojnych 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 wigczeniu
spotecznemu i gospodarczemu — Obszar E-panstwo.

Zdrowa przyszto$¢. 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] Rozwdj i upowszechnianie ustug cyfrowych
e-zdrowia.

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

Korzysé: 1. Skrécenie czasu obstugi zgtoszen, ograniczenie korespondencji poza
systemem oraz poprawa jakosci i aktualno$ci danych rejestrowych.
2. Sprawny dostep do danych zawartych w RPL umozliwiajgc tym samym wtérne
wykorzystanie danych przez zainteresowane podmioty.
3. Umozliwienie lepszego wykorzystania danych zgromadzonych w Rejestrze
poprzez usprawnienie mozliwosci ich przegladania i pobierania, z
wykorzystaniem dodatkowych parametrow i kryteriow wyszukiwania.
KPI: KPI 1: Liczba rejestrow publicznych o poprawionej interoperacyjnosci.

Wartos¢ aktualna
i docelowa KPI:

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

KPI 1:
Warto$é docelowa (2028): 1 szt.

Metoda pomiaru
KPI

KPI 1:
Protokdt wdrozenia zmodernizowanego Rejestru.

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

Pomiary bedg realizowane przez Centrum e-Zdrowia.
Termin pomiaru: grudzien 2028 (pomiar jednorazowy)
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Poziom
Nazwa Zakres . -
Lp. . Typ . . dojrzatosci
e-ustugi oddziatywania -
e-ustugi
1 Automatyczna synchronizacja danych A2A URPL, EMA. 3 — dwustronna
o produktach leczniczych w standardzie 60 000 interakcja
IDMP z systemami EMA.
2 Elektroniczne zgtoszenie korekty lub A2B MAH, URPL. 4 — transakcja
uzupetnienia danych IDMP produktu 25000
leczniczego przez MAH.
3 Spersonalizowany dostep do danych A2C Ustugobiorca. 4 — transakcja
o produktach leczniczych i zgtaszanie 150 000
btedéw w danych publicznych.
4 Rejestracja produktéw leczniczych A2A URPL. 3 — dwustronna
dopuszczonych do obrotu na terenie RP 400 interakcja
— e-ustuga modyfikowana.
5 Obstuga drukow informacyjnych A2A URPL. 3 — dwustronna
produktéw leczniczych 400 interakcja
— e-ustuga modyfikowana.

2.2.Udostepnione e-ustugi

2.3 Udostepnione informacje sektora publicznego i zdigitalizowane zasoby
Czy wszystkie zdigitalizowane zasoby objete przedsiewzieciem bedg udostepniane

bezptatnie? TAK/NIE 2
Rodzaj Planowana data Sza:;)_wta r:; Iéﬁzﬁ‘:.?z':.'gk o
informacji / zasobow udostepnienia jety g ja

(udostepnianiem informacji)

Dane o produktach leczniczych
publikowane w modelu ISO IDMP 2028-09-30 ok 22 700

Druki informacyjne produktéw

leczniczych powigzane z danymi 2028-09-30 ok 34 600
produktu

Pakiety informacji o produkcie
udostepniane przez Portal RPL 2028-09-30 ok 22 700

Historia zmian produktéw leczniczych
objetych funkcjg publicznego 2028-09-30 ok 22 700
udostepniania historii zmian

' Pieciostopniowa e-dojrzato$¢ ustug okreslona w badaniach ,Digitizing Public Services in Europe: Putting ambition into action”,
prowadzonych na zlecenie KE przez firme Cap Gemini ec.europa.eu/newsroom/document.cfm?action=display&doc_id=747
2 Niepotrzebne skresli¢.
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2.4 Produkty koncowe przedsiewziecia

Nazwa produktu Planowana
data
wdrozenia
Raport z badan UX / testéw uzytecznosci interfejsow uzytkownika RPL objetych projektem 2028-08-31
Pozytywny raport z testow bezpieczenstwa rozwigzania przed uruchomieniem 2028-08-31
produkcyjnym
Pozytywny raport z testow wydajnosciowych i obcigzeniowych rozwigzania 2028-08-31
Modyfikacja systemu teleinformatycznego Rejestr Produktow Leczniczych w zakresie 2028-09-30
wdrozenia modelu danych zgodnego z ISO IDMP, rozwoju e-ustug publicznych RPL,
integracji z systemami EMA oraz udostepniania danych o produktach leczniczych
Modyfikacja rejestru publicznego RPL poprzez utrzymywanie, walidacje, standaryzacje i 2028-09-30
udostepnianie danych o produktach leczniczych w modelu zgodnym z ISO IDMP
Modyfikacja i udostepnienie interfejsow API RPL do udostepniania danych o produktach 2028-09-30
leczniczych oraz wymiany danych z systemami administracji i systemami EMA, w tym PMS,
UPD oraz ustugami i stownikami SPOR
Produkty infrastrukturalne niezbedne do uruchomienia i utrzymania zmodernizowanego 2028-09-30
RPL, obejmujgce $rodowiska aplikacyjne, bazodanowe, integracyjne, publikacyjne i
monitorujace
Materiaty szkoleniowe dla uzytkownikéw i administratoréw rozwigzania 2028-12-31
Materiaty informacyjno-promocyjne dotyczace projektu i wdrozonych e-ustug 2028-12-31
3. KAMIENIE MILOWE
Planowany
Kamienie milowe termin
osiagniecia
Zakonczona analiza przedwdrozeniowa i potwierdzone szczegétowe wymagania 2027-03-31
projektu.
Uruchomione srodowiska projektowe oraz przygotowana infrastruktura techniczna 2027-06-30
Srodowisk projektowych
Przygotowane mechanizmy migracji, walidacji, standaryzacji i mapowania danych w 2027-09-30
modelu ISO IDMP
Udostepniony na srodowisku testowym modut rejestracji i utrzymania danych 2027-12-31
produktéw leczniczych zgodny z ISO IDMP
Uruchomiona na srodowisku testowym integracja RPL z systemami EMA, w tym 2028-03-31
PMS, UPD i stownikami SPOR.
Przygotowany pakiet danych do zasilenia sSrodowiska przedprodukcyjnego w modelu 2028-05-31
ISO IDMP
Zakonczone wdrozenie przedprodukcyjne APl oraz mechanizmdow synchronizacji 2028-06-30
danych z systemami EMA
Udostepnione na srodowisku przedprodukcyjnym dane o produktach leczniczych 2028-07-31
zgodne z modelem ISO IDMP oraz e-ustugi A2B i A2C po zakonczonej walidacji
danych i integracji
Zakonczone testy funkcjonalne, integracyjne, bezpieczenstwa, wydajnosciowe i UX z 2028-08-31
wynikiem pozytywnym
Udostepniony produkcyjnie zmodernizowany RPL wraz z infrastrukturg, zakonczong 2028-09-30
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migracjg produkcyjng danych do modelu ISO IDMP, API, mechanizmami
synchronizacji danych z systemami EMA oraz e-ustugami A2B i A2C

Zakonhczony pierwszy etap stabilizacji produkcyjnej zmodernizowanego RPL oraz 2028-10-31
wdrozonych e-ustug A2B i A2C
Zakonczona realizacja projektu oraz odebrane wszystkie produkty projektu, w tym 2028-12-31

materiaty szkoleniowe i informacyjno-promocyjne

4. KOSZTY

4.1 Koszty ogolne przedsiewziecia wraz ze sposobem finansowania

CEely e (netto | 15 822 411,002 brutto
e Gwae . 13 709 356,12 zt netto
oraz brutto), w tym:

Procent
dofinansowania ze
srodkow UE (brutto)
Procent Nd
dofinansowania ze
srodkow z innych
zrodet zagranicznych
(brutto)

Procent srodkow

z budzetu panstwa 20,29%
(brutto)

Podziat catkowitego
kosztu 2026 1637 210,42 zt brutto

przedsiewziecia na rok 1423 618,96 zt netto
poszczegodlna lata

(netto oraz brutto) 2027 7 897 041,70 zt brutto
rok 6 807 066,09 zt netto

79,71%

2028 6 288 158,88 zl brutto
rok 5478 671,08 zt netto

4.2 Wykaz poszczegolnych pozycji kosztowych

Uzasadnienie pozycji
kosztowej
(przeznaczenie):

Przewidywany

Nazwa pozycji kosztowej: koszt brutto-

Oprogramowanie System obejmuje nastepujgce 9 502 693,20 Srodki pozwolg na
funkcjonalnosci: wytworzenie wszystkich
utrzymanie danych o produktach funkcjonalnosci
leczniczych w modelu ISO IDMP, systemu, dzieki ktérym
walidacje, standaryzacije, mozliwe bedzie
mapowanie i poprawe jakosci osiggniecie celow
danych produktowych, biznesowych.
obstuge drukéw informacyjnych
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produktéw leczniczych,
automatyczng synchronizacje
danych z systemami EMA, w tym
PMS, UPD oraz ustugami i
stownikami SPOR,

udostepnianie danych o
produktach leczniczych poprzez
publiczne i niepubliczne API,
publikacje danych o produktach
leczniczych, pakietow informacji o
produkcie oraz historii zmian w
RPL,

obstuge elektronicznych zgtoszenh
korekt i uzupetnien danych
jakosciowych IDMP przez
podmioty odpowiedzialne,
obstuge kont uzytkownikéw oraz
personalizacje dostepu do danych
o produktach leczniczych,
prezentacje historii zmian danych
publicznych oraz mechanizmy
powiadamiania uzytkownikéw o
zmianach,

obstuge zgtoszenh bteddw
dotyczgcych danych publicznych
o produktach leczniczych,
raportowanie, monitoring jakosci
danych, audyt zmian oraz
monitoring integraciji.

Infrastruktura Serwery aplikacyjne, serwery 1 500 000,00 Srodki umozliwig
bazodanowe oraz pozostata zapewnienie
infrastruktura techniczna infrastruktury niezbednej
niezbedna do uruchomienia i dla prawidtowego
utrzymania systemu Rejestru funkcjonowania
Produktéw Leczniczych (RPL), systemu.
automatycznej synchronizaciji
danych z systemami EMA (PMS,

UPD oraz ustugami i stownikami
SPOR), udostepniania danych
poprzez publiczne i niepubliczne
API oraz publikacji danych o
produktach leczniczych
Koszty UX i grafiki Moduty systemu RPL posiadajgce | 240 000,00 Srodki pozwolg na

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

stworzenie projektu UX i
projektu graficznego,
przeprowadzenie testow
systemu wsrdd
docelowych
uzytkownikow,
wprowadzanie
poprawek wynikajgcych
Z testow z
uzytkownikami (interfejs
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monitoring jakosci danych

graficzny uzytkownika
musi by¢é spojny z
obowigzujgcym w
Centrum e-Zdrowia
ukfadem graficznym
oraz spetniaé

wymagania WCAG).
Bezpieczenstwo — Koszty dziatan zwigzanych z 240 000,00 W ramach srodkow
testy zapewnieniem bezpieczenstwa zostang
rozwigzania, w tym audytow przeprowadzone testy
bezpieczenstwa, analizy bezpieczenstwa.
podatnosci, testow Uzyskanie
bezpieczenstwa, testéw pozytywnego wyniku
prywatnosci oraz weryfikaciji jest obligatoryjne przed
zgodnosci z wymaganiami KRI i uruchomieniem
zasadami bezpieczenstwa produkcyjnym kazdego
obowigzujgcymi w CeZ. systemu w Centrum e-
Zdrowia.
Produktem bedzie raport
z testow
bezpieczenstwa (w tym
testu prywatnosci),
uwzgledniajgcy
podatnosci systemu
oraz wprowadzanie
poprawek wynikajgcych
z tych testéw.
Wydajnosc¢ Koszty testow wydajnosciowych i | 240 000,00 W ramach $rodkow
rozwigzan - testy obcigzeniowych rozwigzania, zostang
wydajnosciowe obejmujacych weryfikacje przeprowadzone testy
wydajnosci, dostepnosci i wydajnosci. Przed
skalowalnosci systemu oraz jego kazdym wdrozeniem na
zdolnosci do obstugi zakltadanego srodowisko produkcyjne
wolumenu danych i wykonywane bedg testy
uzytkownikow. wydajnosci systemu.
Produktem bedzie raport
Z testow
wydajnosciowych
Szkolenia Materiaty szkoleniowe 36 288,00 W ramach srodkow
zostang
przeprowadzone

szkolenia. Wszelkie
dziatania zwigzane z
przeprowadzeniem
szkolen online bedg
realizowane przez
personel projektu.
Ponadto, szkolenia bedg
realizowane za
posrednictwem
rozwigzan
teleinformatycznych
stosowanych w CeZ.
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Dziatania
informacyjno-
promocyjne

1. Opracowanie graficzne
layoutéw dokumentéw
projektowych.

2. Stosowanie wymaganych
logotypdw zrédta 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 informaciji o
projekcie i zrédle finansowania
w ramach komunikacji z
interesariuszami

7. Zakup naklejek z logotypami

projektu z celu oznakowania m.in.

zakupionych sprzetéw.

8. Publikacja informac;ji i
aktualnosci o projekcie na
stronach internetowych CeZ.

9. Opracowywanie materiatéw
informacyjnych do mediow

spotecznosciowych oraz na strony

internetowe CeZ celem
rozpropagowania informaciji o
wdrozonych rozwigzaniach.

10. Wspétpraca z mediami
branzowymi celem publikacji
materiatéw informacyjnych o
realizacji projektu a nastepnie
promujgcych efekty projektu.

11. Przeprowadzenie kampanii
informacyjnej w prasie i
Internecie.

12. Promocja projektu podczas
wydarzen zewnetrznych.

150 000,00

Zadanie polega na
przeprowadzeniu
dziatan informacyjno-
promocyjnych, rowniez
tych wynikajgcych z
wymagan
programowych FERC.
Dziatania informacyjno-
promocyjne bedg
prowadzone w sposob
ciagty, z
wykorzystaniem
okre$lonego 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 zarbwno w
zakresie publikowanych
tredci, jak rowniez
interfejsu graficznego
dla przygotowywanych
materiatow.
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Koszty zarzadzania | Koszty zespotu projektowego 3913 429,80 Zapewnienie

i wsparcia (w tym bezposrednio zaangazowanego whadciwego nadzoru nad

wynagrodzenia w projekt oraz koszty posrednie, realizacjg projektu,

personelu w tym koszty personelu zarzgdzania projektem,

wspomagajgcego) | wspomagajgcego. monitorowania i
sprawozdawczosci.
Praca zespotu jest
kluczowa dla sukcesu
projektu.

4.3 Koszty ogolne utrzymania wraz ze sposobem finansowania (okres 5 lat)

Catkowity koszt 11 579 029,84 zt brutto Zrédto finansowania
utrzymania trwatosci
przedsiewziecia

(brutto)
Podziat catkowitego | 20293 | 1 982 811,15 zt brutto, krajowe srodki publiczne
kosztu utrzymania rok 1684 074,48 zt netto - budzet panstwa
trwatosci
przedsiewziecia na
poszczegodlna lata 2030 1991 673,85 z brutto, krajowe srodki publiczne
(netto oraz brutto) rok 1692 107,94 zt netto. - budzet panstwa
2031 2 000 368,32 zi brutto, krajowe $rodki publiczne
rok 1700 022,79 zt netto. - budzet panstwa
2032 2 012 478,17 zt brutto, krajowe srodki publiczne
rok 1708 439,24 7t netto - budzet panstwa
2033 3 591 698,35 brutto, krajowe srodki publiczne
rok 2 960 957,89 zt netto - budzet panstwa

4.4 Planowane koszty ogodlne realizacji (w przypadku przedsiewziecia
wspoifinansowanego — wkilad krajowy z budzetu panstwa) oraz koszty utrzymania
przedsiewziecia:

— zostang pokryte w ramach budzetéw odpowiednich dysponentdw czesci budzetowych
bez koniecznosci wystepowania o dodatkowe srodki z budzetu panstwa,

3 Nalezy wskaza¢ konkretny rok
4 Niepotrzebne skresli¢
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5. GLOWNE RYZYKA

5.1 Ryzyka wptywajace na realizacje przedsiewziecia

Nazwa ryzyka

oddziatywania

Sita

Prawdopodobi
enstwo
wystapienia
ryzyka

Sposob zarzadzania
ryzykiem

Brak mozliwosci
dofinansowania
Projektu z FERC

srednia

Srednie

UNIKANIE

Dziatania zapobiegawcze:
opracowanie kompleksowej
i na najwyzszym poziomie
dokumentacji na podstawie,
ktorej realizowana bedzie
ocena Whniosku o
dofinansowanie,
weryfikacja spetnienia
kryteriow FERC oraz
biezgca wspétpraca z
instytucjg organizujgca
nabor i sprawne
uzupetnienie dokumentaciji
w przypadku zgtoszenia
uwag na etapie oceny
WoD. Dziatania po
wystgpieniu ryzyka: analiza
przyczyn braku
dofinansowania,
rozwazenie korekty
projektu lub realizacji ze
srodkow budzetu panstwa.

Brak akceptacji nowych rozwigzan
przez interesariuszy systemu

srednia

Srednie

REDUKOWANIE

Dziatania zapobiegawcze:
przeprowadzenie szkolen,
przygotowanie
szczegotowych i
uzytecznych materiatéw
szkoleniowych, dbanie o
odpowiednig jakos¢
projektowanych rozwigzan,
wspotpraca z
interesariuszami przy
projektowaniu rozwigzania.
Dziatania po wystgpieniu
ryzyka: zebranie informaciji
zwrotnych, modyfikacja
komunikacji lub
funkcjonalnosci, dodatkowe
szkolenia i wsparcie
uzytkownikow.

Btedy systemowe niewykryte na etapie
testowania

$Srednia

Srednie

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

Zmiana sktadu srednia niskie REDUKOWANIE
zespotu Dziatania zapobiegawcze:
projektowego biezgce reagowanie na

zmiane sktadu zespotu,
systematyczne planowanie
i monitorowanie prac,
korzystanie z narzedzi
wspierajgcych zarzgdzanie
projektem, w celu
zapewnienia ciggtosci
wiedzy, prowadzenie
repozytorium projektowego,
w ktorym umieszczane sg
wszelkie informacje o
stanie poszczegodlnych
zadan oraz dokumentach
zwigzanych z nimi,
korzystanie z konsultantow
zewnetrznych w celu
zapewnienia wysokiej
elastycznosci zasobow
projektu, zapewnienie ustug
wsparcia przy realizaciji
Projektu, wykorzystywanie
systemu motywowania.
Dziatania po wystgpieniu
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ryzyka: szybkie
uzupetnienie sktadu
zespotu, przekazanie
wiedzy, wsparcie
konsultantéw zewnetrznych
i aktualizacja planu prac.

Zmiany w harmonogramie wynikajgce
z dodatkowych wymagan biznesowych

duza

$rednie

REDUKOWANIE
Dziatania zapobiegawcze:
regularna wspoétpraca z
wiascicielem biznesowym,
wczesna identyfikacja
zmian, ocena wptywu na
harmonogram oraz
priorytetyzacja wymagan.
Dziatania po wystgpieniu
ryzyka: aktualizacja
harmonogramu,
uzgodnienie zakresu
zmian, przesuniecie
wymagan nizszego
priorytetu i eskalacja
decyzji.

Niedoszacowanie kosztow projektu

duza

Srednie

REDUKOWANIE
Dziatania zapobiegawcze:
przygotowanie doktadnych
szacunkéw z
wykorzystaniem danych
dot. analogicznych
rozwigzan, monitoring i
kontrola kosztow.
Dziatania po wystgpieniu
ryzyka: uruchomienie
procedury zarzgdzania
zmiang, aktualizacja
prognoz kosztowych,
priorytetyzacja zakresu i
poszukiwanie
oszczednosci.

Zmiany prawne wptywajgce na zakres i
sposéb realizacji projektu

Srednia

mate

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
wspétpracy z jednostkami
odpowiedzialnymi za
ksztattowanie regulacji i
interpretacje przepiséw.
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Dziatania po wystgpieniu
ryzyka: analiza wptywu
zmian prawnych,
aktualizacja wymagan,
dostosowanie modelu
danych, procesow lub
funkcjonalnosci oraz
korekta harmonogramu i
budzetu.

5.2 Ryzyka wptywajace na utrzymanie efektow

Prawdopodobi
enstwo
wystapienia
ryzyka

Nazwa ryzyka Sita oddzialywania

Sposoéb zarzadzania
ryzykiem

Brak zabezpieczenia srodkow duza niskie
finansowych na rozwdj i utrzymanie
systemu po zakonczeniu realizacji
projektu

UNIKANIE

Dziatania zapobiegawcze:
analiza kosztéw utrzymania
i rozwoju systemu,
uwzglednienie kosztow
utrzymania juz na etapie
projektowania oraz
zabezpieczenie srodkow
budzetowych na okres
trwatosci.

Dziatania po wystgpieniu
ryzyka: aktualizacja planu
finansowego,
priorytetyzacja kosztow
krytycznych, poszukiwanie
zrodet finansowania i
optymalizacja kosztéw
utrzymania.

Brak umiejetnosci efektywnego Srednia Niskie
wykorzystywania funkcjonalnosci
systemu

REDUKOWANIE
Dziatania zapobiegawcze:
szkolenia i wsparcie
uzytkownika, stworzenie
instrukcji - jesli bedzie
potrzeba — filmoéw
instruktazowych.
Dziatania po wystgpieniu
ryzyka: uruchomienie
dodatkowego wsparcia,
powtdrzenie szkolen,
aktualizacja instrukcji oraz
uproszczenie komunikatow
i procesow uzytkownika.

Brak wystarczajgcych zasobdéw duza srednie
kadrowych do utrzymania efektéw
projektu

REDUKOWANIE
Dziatania zapobiegawcze:
analiza potrzeb
utrzymaniowych,
planowanie zasobow z
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wyprzedzeniem, rekrutacja
oraz zabezpieczenie
mozliwosci korzystania z
zewnetrznych zasobdw.
Dziatania po wystgpieniu
ryzyka: uruchomienie
rekrutacji, czasowe
wsparcie zewnetrzne,
priorytetyzacja zadan
utrzymaniowych i
przekazanie wiedzy
zespotowi utrzymania.

Niezapewnienie odpowiedniego duza Niskie REDUKOWANIE
poziomu dostepnos$ci i wydajnosci (czesciowy transfer):
systemu Dziatania zapobiegawcze:

dogtebna analiza zwigzana
z wszelkimi wymogami
wydajnosciowymi Systemu,
opracowanie wytycznych i
ich wdrozenie, uzgodnienie
poziomu dostepnosci
Swiadczonych ustug, staty
monitoring systemow
przechowywania i
przetwarzania danych,
opracowanie wytycznych w
zakresie bezpiecznego
przetwarzania danych, staty
monitoring wydajnosci,
wykonywanie testow
wydajnosciowych.
Dziatania po wystgpieniu
ryzyka: uruchomienie
procedur awaryjnych,
zwiekszenie zasobow
infrastruktury,
optymalizacja konfiguracji,
analiza przyczyn i ponowne

testy.
Niezapewnienie odpowiedniego duza Niskie UNIKANIE
poziomu bezpieczenstwa systemu 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
zarzgdzania incydentami;
dziatania te zostang
uzupetnione o stosowanie
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sprawdzonych
mechanizmoéw
zabezpieczen (np.
szyfrowanie,
uwierzytelnianie
wielosktadnikowe),
regularne testy
bezpieczenstwa oraz
szkolenia uzytkownikéw i
administratorow systemu.
Dziatania po wystgpieniu
ryzyka: uruchomienie
procedur zarzgdzania
incydentem, analiza
przyczyn, usuniecie
podatnosci, odtworzenie
bezpieczenstwa systemu i
poinformowanie wtasciwych
stron zgodnie z
procedurami.

6. OTOCZENIE PRAWNE

Lp

Tytut aktu prawnego

Czy
wymaga
Zmian?

Opis zmian (jesli
dotyczy)

Etap prac
legislacyjnych
(jesli dotyczy)

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne

FAK/NIE?®

Ustawa zdnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia

FAK/NIE

Rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajgce wspoélnotowe
procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajgce Europejskg
Agencje Lekow

FAK/NIE

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

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

FAK/NIE

Rozporzgdzenie (UE) 2019/6 dnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych

FAK/NIE

> Niepotrzebne skresli¢.

Strona | 21




OPIS ZALOZEN PRZEDSIEWZIECIA INFORMATYCZNEGO
O PUBLICZNYM ZASTOSOWANIU

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

produktéw leczniczych i uchylajgce
dyrektywe 2001/82/WE

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 | FAK/NIE
kwietnia 2019 r. w sprawie sposobu i trybu
prowadzenia oraz udostepniania Rejestru
Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz struktury danych
udostepnianych z tego Rejestru

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

Ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o FAK/NIE
informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne

Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o ochronie | FAK/NIE
baz danych

10.

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

11.

Rozporzgdzenie Rady Ministrow z dnia 21 | FAK/NIE
maja 2024 r. w sprawie Krajowych Ram
Interoperacyjnosci minimalnych wymagan
dla rejestrow publicznych i wymiany
informacji w postaci elektronicznej oraz
minimalnych wymagan dla systeméw
teleinformatycznych

7. ARCHITEKTURA
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71 Widok kooperacji aplikacji

HD eZdrowia

—r
SOLR 2.0 PMS
+—

ZSMOPL RPL

S0ID E urD
E I RDG E I SMZ
N

Flanowany w Planowany w -
A . . . . Do wycofania
projekcie innym projekcie
Modyfikowany w E I Modyfikowany w -
projekcie innym projekcie Istniejacy

L

Planowane w projekcie | Planowane w innym projekcie |
Do wycofania N Modyfikowane w projekcie
. Istniejace ' Modyfikowane w innym projekcie
Status Opis
Planowany System projektowany, w trakcie budowy, w trakcie wdrozenia.
Modyfikowany System modyfikowany, rozszerzany na potrzeby przedsiewziecia.
Istniejgcy System dziatajgcy produkcyjnie, gotowy do wykorzystania
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Lista systemow wykorzystywanych w przedsiewzieciu

Lp.

Nazwa
systemu

Gestor systemu

Opis systemu

Status

1.

HD eZdrowia

Ministerstwo
Zdrowia

Hurtownia danych eZdrowia (HD eZdrowia) to
system wspierajgcy 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
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.

Gtéwne grupy funkcjonalnosci:

— Gromadzenie zanonimizowanych danych
medycznych

— Przetwarzanie i agregacja danych do celéw
analitycznych

— Udostepnianie danych w formie raportéw i
zestawien

— Wsparcie analiz statystycznych i
badawczych w systemie ochrony zdrowia

— Zapewnienie bezpieczenhstwa i anonimizacji
danych

System jest zintegrowany z krajowymi
systemami teleinformatycznymi

Modyfikowany

PMS

European
Medicines Agency
(EMA)

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

Celem systemu jest zapewnienie jednolitego i
uporzgdkowanego zrodta informacji o
produktach leczniczych oraz wsparcie
wymiany danych pomiedzy organami
regulacyjnymi i innymi uczestnikami systemu

Istniejgcy
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ochrony zdrowia w Unii Europejskiej.

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

Gtéwne grupy funkcjonalnosci:

— Gromadzenie danych o produktach
leczniczych

— Przetwarzanie i aktualizacja informaciji 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

Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny

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 zapewnienie obstugi
rejestru decyzji dotyczgcych 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 Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego

Gtéwne grupy funkcjonalnosci

— Gromadzenie danych o decyzjach
Glownego Inspektora Farmaceutycznego
— Ewidencjonowanie informaciji o produktach
leczniczych objetych decyzjami

— Gromadzenie danych o podmiotach
odpowiedzialnych

— Udostepnianie informacji o decyzjach
uprawnionym podmiotom

Istniejacy
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— Wsparcie aktualizacji i utrzymania danych
w rejestrze

System jest zintegrowany z krajowymi
systemami teleinformatycznymi

RPL

Urzad Rejestracji
Produktéw
Leczniczych,
Wyrobdéw
Medycznych i
Produktéw
Biobdjczych

System obstugi Rejestru Produktéw
Leczniczych to system wspierajgcy
gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie
informacji o produktach leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, w tym produktach
stosowanych u ludzi oraz w weterynarii.
Celem systemu jest zapewnienie jednolitego i
aktualnego zrédta informacji o produktach
leczniczych oraz umozliwienie udostepniania
dokumentacji zwigzanej z ich stosowaniem, w
tym materiatéw informacyjnych dla
uzytkownikéw i podmiotéw systemu ochrony
zdrowia.

System prowadzi rejestr publiczny:

— Rejestr Produktéw Leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

Gtéwne grupy funkcjonalnosci

— Gromadzenie danych dotyczgcych
produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu

— Udostepnianie informacji o produktach
leczniczych, w tym danych rejestracyjnych
— Publikacja dokumentéw informacyjnych,
takich jak ulotki oraz charakterystyki
produktéw leczniczych

— Aktualizacja danych zgodnie ze zmianami
w decyzjach dopuszczajgcych do obrotu

— Wsparcie dostepu do informac;ji dla
podmiotéw systemu ochrony zdrowia
System jest zintegrowany z krajowymi i
zagranicznymi systemami
teleinformatycznymi

Modyfikowany

SMZ

Ministerstwo
Zdrowia

System Monitorowania Zagrozen (SMZ) to
system wspierajgcy gromadzenie,
przetwarzanie oraz udostepnianie informacji o
zdarzeniach stanowigcych zagrozenie dla
zdrowia i zycia ludzi.

Celem systemu jest usprawnienie dostepu do
informacji o zagrozeniach oraz wsparcie
procesOw wczesnego ostrzegania i
reagowania poprzez zbieranie i analize
zgtoszenh o zdarzeniach niepozadanych.

Istniejgcy
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Gtéwne grupy funkcjonalnosci

— Rejestrowanie zgtoszen o zagrozeniach
— Przetwarzanie i analiza danych
dotyczacych zgtoszen

— Udostepnianie informaciji o zagrozeniach
uprawnionym podmiotom

— Wsparcie dziatania mechanizméw
wczesnego ostrzegania

— Wspdtpraca z systemami monitoringu i
reagowania na zdarzenia

System jest zintegrowany z krajowymi
systemami teleinformatycznymi

SOID

Ministerstwo
Zdrowia

System Obstugi Importu Docelowego (SOID)
to system wspierajgcy realizacje zadan
zwigzanych z importem docelowym
produktéw leczniczych oraz innych produktow
stosowanych w ochronie zdrowia, w
przypadkach wymagajgcych ich sprowadzenia
Z zagranicy.

Celem systemu jest zapewnienie
elektronicznej obstugi proceséw zwigzanych z
zapotrzebowaniem na produkty lecznicze oraz
srodki specjalnego przeznaczenia
zywieniowego niedostepne na rynku
krajowym, a takze wsparcie obstugi decyz;ji
dotyczacych ich dopuszczenia do obrotu.

Gtéwne grupy funkcjonalnosci:

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

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

— Obstuga zapotrzebowan na sprowadzanie
srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego

— Wsparcie przetwarzania dokumentacji w
ramach postepowan administracyjnych

— Zarzadzanie informacjami dotyczgcymi
importu docelowego

System jest zintegrowany z krajowymi
systemami teleinformatycznymi

Istniejgcy

System Obstugi List Refundacyjnych to
system wspierajgcy obstuge postepowan
dotyczacych objecia refundacjg lekéw,
Srodkoéw spozywczych specjalnego
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SOLR 2.0

Ministerstwo
Zdrowia

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.

Celem systemu jest zapewnienie
elektronicznej obstugi procesu przetwarzania
wnioskow refundacyjnych, dokumentacji
towarzyszacej oraz korespondenc;ji
prowadzonej w ramach postepowan
dotyczacych refundacji, w sposéb zgodny z
przepisami prawa.

Gtéwne grupy funkcjonalnosci:

— Obstuga sktadania wnioskéw o objecie
refundacja

— Obstuga zatgcznikéw i dokumentac;i
zwigzanej z postepowaniami refundacyjnymi
— Wsparcie komunikacji pomiedzy strong
postepowania a organem wiasciwym

— Przetwarzanie danych niezbednych do
wydania decyzji refundacyjnych

— Zarzgdzanie dokumentacjg i przebiegiem
postepowan

System jest zintegrowany z krajowymi
systemami teleinformatycznymi

Planowany

UPD

European
Medicines Agency
(EMA)

Unijna baza danych produktéw leczniczych
weterynaryjnych UPD to system wspierajgcy
gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie
informacji o produktach leczniczych
weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu na
terenie Unii Europejskiej.

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

Gtéwne 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

Istniejgcy
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— Wymiana informacji pomiedzy organami
panstw cztonkowskich

— Wsparcie analiz i raportowania w zakresie
rynku produktéw leczniczych weterynaryjnych
System jest zintegrowany z europejskimi
systemami teleinformatycznymi

System informacji o produktach leczniczych to
system wspierajgcy organy administraciji
publicznej w realizacji zadah zwigzanych z
prowadzeniem polityki lekowej panstwa, w
szczegoblnosci w zakresie dziatan ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego oraz Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

Celem systemu jest zapewnienie
przetwarzania i udostepniania danych
dotyczacych obrotu produktami leczniczymi,
srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami
medycznymi, w celu wsparcia nadzoru, analiz

ZSMOPL Ministerstwo oraz podejmowania decyzji w obszarze Istniejgcy
Zdrowia polityki lekowe;.
Gtéwne grupy funkcjonalnosci:
— Gromadzenie i przetwarzanie danych
dotyczacych produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych
— Wsparcie nadzoru nad obrotem produktami
leczniczymi
— Udostepnianie danych na potrzeby
organdw administracji publicznej
— Wsparcie analiz i podejmowania decyzji w
obszarze polityki lekowej
— Obstuga danych zgodnie z wymaganiami
systemu informacji w ochronie zdrowia
System jest zintegrowany z krajowymi
systemami teleinformatycznymi
Lista przeptywow
Lp. | System zréditowy | System Zakres Sposob Typ Typ
docelowy wymienianych | wymiany modyfikacji | Interfejsu
danych danych
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RPL Rejestr SOLR System Niepubliczne tryb odwotan Krytyczny dla | API REST
Produktéw Obstugi List dane bezposrednich | sukcesu
Leczniczych Refundacyj nych | o produktach projektu
leczniczych
RPL Rejestr ZSMOPL Niepubliczne tryb odwotan Krytyczny dla | API REST
Produktéw Zintegrowany dane bezposrednich | sukcesu
Leczniczych System o produktach projektu
Monitorowania leczniczych
Obrotem
Produktami
Leczniczymi
RPL Rejestr SOID System Niepubliczne tryb odwotan Krytyczny dla | API REST
Produktéw Obstugi Importu | dane bezposrednich | sukcesu
Leczniczych Docelowego o produktach projektu
leczniczych
RPL Rejestr RDG Rejestr Niepubliczne tryb odwotan Krytyczny dla | API REST
Produktéw Decyziji dane bezposrednich | sukcesu
Leczniczych Gtéwnego o produktach projektu
Inspektora leczniczych
Farmaceutyczne
go
RPL Rejestr SMZ System Publiczne dane | tryb odwotan Krytyczny dla | API REST
Produktéw Monitorowania o produktach bezposrednich | sukcesu
Leczniczych Zagrozen leczniczych projektu
RPL Rejestr Hurtownia Dane tryb odwotan Krytyczny dla | Kopia
Produktéw Danych e- o produktach bezposrednich | sukcesu danych
Leczniczych Zdrowia leczniczych projektu
RPL Rejestr PMS Product Dane tryb odwotan Krytyczny dla | API REST
Produktow Management o produktach bezposrednich | sukcesu
Leczniczych Service — ustuga | leczniczych projektu
SPOR/EMA do ludzkich
zarzgdzania
danymi
o produktach
leczniczych.
PMS Product RPL Rejestr Dane tryb odwotan Krytyczny dla | API REST
Management Produktéw referencyjne, bezposrednich | sukcesu
Service — ustuga Leczniczych identyfikatory, projektu
SPOR/EMA do stowniki oraz
zarzgdzania informacje
danymi zwrotne
o produktach zwigzane z
leczniczych. synchronizacjg
danych o
produktach
leczniczych
ludzkich w
standardzie 1ISO
IDMP.
RPL Rejestr UPD Union Dane tryb odwotan Krytyczny dla | API REST
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Produktéw Product o produktach bezposrednich | sukcesu
Leczniczych Database — leczniczych projektu
Unijna baza weterynaryjnych
danych
produktéw
leczniczych
weterynaryjnych
10 | UPD Union Product | RPL Rejestr Dane tryb odwotan Krytyczny dla | API REST
Database — Unijna | Produktow referencyjne, bezposrednich | sukcesu
baza danych Leczniczych identyfikatory projektu
produktéw oraz informacje
leczniczych zwrotne
weterynaryjnych zwigzane z
synchronizacjg
danych o
produktach
leczniczych
weterynaryjnych

7.2Kluczowe komponenty architektury rozwigzania

RPL

= R rrontend = R Packend = e MOdu.{
autoryzacji

RPL Modut RPL Baza Danych
Transformacji Produktow IDMP

Danych
RPL Modut L Modut
integracji z UDP integracji ze
SPOR

RPL Modut
integracji z PMS
RPL APl publiczne _ RPL AP
niepubliczne

[

F’Iano_wan_y w = . Planowar)y w = Do wycofania
projekcie innym projekcie
Maodyfikowany w Istniei
innym projekcie stniejacy

Modyfikowany w
projekcie
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Przyjete zatozenia technologiczne

Obszar

Zatozenie technologiczne

Infrastruktura

Zakup infrastruktury IT, takiej jak serwery, macierze, przestrzenie
dyskowe, przetgczniki sieciowe, jest kluczowy dla realizaciji
projektu. Infrastruktura IT, ktérg planujemy

zakupi¢ musi zapewni¢ odpowiednig:- Wydajnos¢ serwerdw - Zakup
odpowiednich serweréw umozliwi

realizacje zadan zwigzanych z przetwarzaniem duzych zbioréw
danych zwigzanych z produktami leczniczymi oraz ich wysokg
dostepnosé.

- Skalowalnos¢ - Infrastruktura musi by¢ elastyczna i skalowalna,
€O 0znacza, ze w miare potrzeby, jej zasoby mogg by¢ tatwo
rozszerzane. Planowane jest wykorzystanie platformy Kubernetes

Sie¢
i bezpieczenstwo

Nowe ustugi bede wdrazane w ramach istniejgcych w CeZ

zatozen dotyczgcych sieci i bezpieczenstwa.

Zabezpieczenia sieciowe i przetgczniki: Nowoczesne przetgczniki
sieciowe, ktére bedg wykorzystywane w infrastrukturze, musza
wspiera¢ 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 APl 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 informaciji, redukujgc
ryzyko bteddéw, 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 stabilno$¢, bezpieczenstwo, oszczedno$¢
kosztéw oraz elastyczno$é w konfiguracji i zarzadzaniu

Bazy danych

Planowane jest wykorzystanie relacyjnych baz danych opartych o
rozwigzania PostgreSQL, EnterpriseDB Advanced. Wykorzystanie
rozwigzania zagwarantuje bezpieczenstwo danych, wysokg wydajnosc,
elastycznos¢ w modelowaniu danych oraz zgodno$¢ z regulacjami
prawnymi.

Serwery aplikaciji

Bedg 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 aplikaciji
Internetowej Rejestr Produktow Leczniczych.

Inne

Specyfikacja planowanych technologii zgodnych z przyjetym w CeZ
stosem technologicznym
e System operacyjny - Red Hat Enterprise Linux
Platforma - Docker, Kubernetes
Serwer Aplikacyjny - Tomcat
Warstawa integracji — APl REST, format JSON, pliki XML
Jezyk programowania - Java Amazon Corretto
Warstawa Backend - Spring Boot
Warstawa Prezentacji - Framework Angular
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| | e Baza danych - PostgreSQL, EnterpriseDB Advanced

7.4O0pis zasoboéw danych przetwarzanych w planowanym rozwigzaniu
Czy nowy system bedzie tworzyt zasoby danych o charakterze rejestru publicznego?

TAK/NIE-S
Lp. | Tworzony rejestr Opis
publiczny
1. Rozbudowany Rejestr produktéw leczniczych ludzkich i weterynaryjnych
Rejestr Produktow zarejestrowanych na terenie RP

Leczniczych
Dopuszczonych do
Obrotu na
terytorium
Rzeczypospolitej
Polskiej (RPL)

Czy nowy system bedzie przetwarzat (uzywat, zmieniat) zawartos¢ innych rejestrow
publicznych?

FAK/NIE 7

7.5Bezpieczenstwo

Planowany poziom zapewnienia bezpieczenstwa (w rozumieniu przepisow §19 rozporzgdzenia
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 systeméw teleinformatycznych (Dz. U. poz. 773) w zakresie dot.
systemu zarzgdzania bezpieczenstwem informaciji:

e dodatkowe zabezpieczenia powyzej wymogow KRI: nalezy wskazaé uzasadnienie>>8

System bedzie zarzgdzany zgodnie z zasadami bezpieczenstwa obowigzujgcymi w CeZ.

Wymagania dot. KRI okreslone w § 19 ust. 1 i 2 sg spetnione, poniewaz CeZ posiada wdrozony
i certyfikowany System Zarzgdzania Bezpieczenstwem Informacji zgodny z normg ISO 27001.

6 Niepotrzebne skreslic.
7 Niepotrzebne skresli¢

8 Niepotrzebne skresli¢
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