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Stownik

Aplikacjawtaczona do PAZ - Aplikacja, ktéra przeszta pozytywnie weryfikacje i jej wtasciciel
podpisat umowe z MZ dotyczaca wtaczenia aplikacji do PAZ

CeZ - Centrum e-Zdrowia, administrator POPI
Katalog PAZ - Katalog zawierajacy wszystkie aplikacje, ktére zostaty wtaczone do PAZ
MZ - Ministerstwo Zdrowia

Organizacje pacjentéw - organizacje zrzeszajace pacjentdéw, zaangazowane zaréwno w
przygotowanie procesu wtaczania do PAZ, jak rowniez weryfikacje aplikacji

PAZ - Portfel Aplikacji Zdrowotnych

POPI - Platforma Obstugi Projektow Inwestycyjnych - https://e-inwestycje.mz.gov.pl/. System
informatyczny, w ktérym odbywa sie ztozenie wniosku o wtaczenie aplikacji do PAZ oraz ocena
tego wniosku, jak i podpisanie umowy

Zespot MZ - Zespoét dokonujacy weryfikacji wniosku. Odpowiedzialny réwniez za kontakt z
whnioskodawca oraz proces wtaczania aplikacji do PAZ.

Zespot CeZ - Zespdt dokonujacy oceny bezpieczenstwa informacji
1 Wprowadzenie

Ideg powstania Portfela Aplikacji Zdrowotnych (PAZ) jest wskazanie bezpiecznych i rzetelnie
opracowanych aplikacji dedykowanych pacjentom. Obecnie na rynku dostepnych jest wiele
produktow (aplikacji) zwigzanych ze zdrowiem. Jednak dla potencjalnego uzytkownika
problematyczny moze by¢ wybér aplikacji, ktére np. bezpiecznie przechowujg dane, czy powstaty
w oparciu o obowigzujace standardy medyczne. Dlatego Ministerstwo Zdrowia (MZ) postanowito
podjac prace nad stworzeniem Portfela Aplikacji Zdrowotnych, czyli swego rodzaju katalogu
aplikaciji, z ktorych pacjenci bedg mogli korzystaé w sposdb bezpieczny i nieodptatny. Stosowanie
danej aplikacji przez pacjenta moze takze poméc personelowi medycznemu monitorowac jego
stan zdrowia, wspierac w realizacji zalecen nie tylko farmakologicznych, ale i dotyczacych np.
diety, ruchuiinnych aspektéw.

Proces wtaczania do PAZ dotyczy aplikacji, ktére zostang zgtoszone przez ich wtascicieli do
weryfikacji. Tytut ,Aplikacja wtaczona do PAZ” bedzie mogta uzyskac aplikacja, ktéra:

e jest wyrobem medycznym - jesli jest to aplikacja, ktéra realizuje procesy diagnostyczne
lub terapeutyczne i posiada stosowny certyfikat;

e wspiera dobrostan (aplikacja wellness/ wellbeing) - jesli jest to aplikacja, ktéra nie
realizuje proceséw diagnostycznych lub terapeutycznych, status wyrobu medycznego
nie jest wymagany.

Zgtoszenia bedg weryfikowane pod wzgledem formalnym, merytorycznym oraz pod katem
bezpieczenstwa informacji. Podstawowym zatozeniem jest transparentnos¢ procesu oraz
bezstronnos$¢ oceny, dlatego tez zatozono znaczacy udziat organizacji eksperckich oraz
zrzeszajacych pacjentéow zaréwno w trakcie przygotowania procesu, jak réwniez na etapie oceny
aplikacji.

Po uzyskaniu pozytywnej oceny w procesie weryfikacji i po podpisaniu umowy z wtascicielem
aplikacja otrzyma tytut Aplikacji wtagczonej do PAZ. Lista zweryfikowanych aplikacji znajdzie sie
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w Katalogu aplikacji wtaczonych do PAZ. Lista ta wraz z linkiem do sklepu, gdzie mozna
bezptatnie pobrac aplikacje, opisy aplikacji i inne informacje bedg zamieszczone na dedykowanej
stronie internetowej: https://www.gov.pl/web/zdrowie/aplikacje-certyfikowane-mz-w-portfelu-
aplikacji-zdrowotnych-paz.

2 Zgtoszenie aplikacji do wiaczenia do portfela i utrzymanie aplikacji w PAZ

2.1 Informacje podstawowe o procesie
2.1.1 CelProcesu

Umozliwienie sprawnego zweryfikowania bezpieczehstwa informacji, wiarygodnosci
merytorycznej i uzytecznosci aplikacji, przyznanie tytutu ,Aplikacja wtgczona do PAZ” i
umieszczenia jej w katalogu Portfela Aplikacji Zdrowotnych.

2.1.2 Interesariusze

Aplikacje PAZ skierowane sg bezposrednio do pacjentéw. Grupa docelowa przedsiewziecia PAZ
to zaréwno pacjenci, jak i personel medyczny, twércy aplikacji zdrowotnych, organizacje
dziatajgce w obszarze opieki zdrowotnej, w tym organizacje pacjentéw oraz eksperckie, a takze
administracja publiczna (rzadowa) oraz podlegte jej organy i jednostki organizacyjne (w tym
uczelnie medyczne i instytuty badawcze).

2.1.3 Zakres procesu

e Proces obejmuje weryfikacje i ocene zgtoszonej aplikacji pod wzgledem: formalnym,
bezpieczenstwa informacji i merytorycznym. Weryfikacja jest dokonywana
odpowiednio przez: MZ, CeZ, ekspertéw medycznych oraz przedstawicieli
organizacji pacjentow.

e Proces obejmuje Sciezke umieszczenia aplikacji zdrowotnej w PAZ.

2.1.4 Danewejsciowe

e Zgtoszona aplikacja - wyréb medyczny lub aplikacja bez statusu wyrobu medycznego,
jesli nie dotyczy procesu leczenia/diagnozy.

e Aktorzy procesu: podmioty zgtaszajace aplikacje (Wnioskodawcy), Ministerstwo
Zdrowia, Centrum e-Zdrowia, organizacje eksperckie, organizacje pacjentéw.

2.1.5 Zespo6toceniajacy

Oceny formalnej zgtoszenia dokonuje przynajmniej dwdch pracownikéw Ministerstwa Zdrowia
(zespot MZ).

Oceny bezpieczenstwa informacji dokonuje przynajmniej dwoch pracownikéw Centrum e-
Zdrowia (zespo6t CeZ).

Oceny merytorycznej z perspektywy eksperta medycznego dokonuje trzech ekspertow
wskazanych przez organizacje (lub kilka organizacji) zrzeszajacych profesjonalistéw w dziedzinie
medycyny majacych wiedze i doswiadczenie we wskazanej dziedzinie medycyny lub zdrowia
publicznego.

Oceny merytorycznej z perspektywy pacjenta dokonuje dwéch lub w braku jednomysinosci
trzech przedstawicieli organizacji reprezentujacych pacjentow, ktdrzy majg wiedze i
doswiadczenie w zakresie poruszanym w aplikacji.
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Wspdtprace z ekspertami oceniajgcymi aplikacje regulujg porozumienia lub inne zapisy zawarte z
reprezentowanymi przez nich organizacjami.

Kazda z 0séb dokonujacych oceny potwierdza, ze przyjmujac zgtoszenie do oceny pozostaje
bezstronna wobec wskazanego rozwiazania i jego wtasciciela, a takze jest zobowigzana do
zachowania w tajemnicy informacji uzyskanych od MZ, zaréwno udostepnionych w materiatach,
jak i zinnych zrodet.

2.1.6 Platforma Obstugi Projektéw Inwestycyjnych (POPI)

Proces weryfikacji aplikacji od jej zgtoszenia, poprzez weryfikacje, az po ewentualne podpisanie
umowy, odbywa sie poprzez POPI.

POPI jest udostepnione przez jednostke podlegta Ministrowi Zdrowia wtasciwg w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia, tj. Centrum e-Zdrowia.

Administratorem danych przetwarzanych w POPI jest Minister Zdrowia.

W przypadku pytan i kwestii dotyczacych funkcjonowania systemu, zaréwno pod wzgledem
technicznym, jak i merytorycznym, nalezy kontaktowac sie na adres skrzynki mailowe;j

paz@mz.gov.pl.

Osoba reprezentujgca wtasciciela aplikacji musi dysponowac podpisem cyfrowym, w celu
podpisania umowy w zakresie wtaczenia aplikacji do PAZ, a wszyscy uzytkownicy systemu
korzystac z profilu zaufanego.

W przypadku pojawienia sie nowej wiadomosci w POPI, uzytkownik otrzymuje powiadomienie na
podany wczesniej adres email.

2.2 Ocenawniosku

Podmiot bedacy wtascicielem rozwigzania lub podmiot upowazniony przez wtasciciela zgtasza
aplikacje do weryfikacji za pomoca formularza online dostepnego na Platformie Obstugi
Procesow Inwestycyjnych (POPI).

Weryfikacja zgtoszonych aplikacji jest podzielona na etapy: weryfikacja formalna, weryfikacja
bezpieczenstwa informacji, weryfikacja merytoryczna z perspektywy eksperta medycznego oraz
z perspektywy pacjenta. Catosé procesu jest koordynowana i nadzorowana przez pracownikéw
merytorycznie wtasciwego departamentu w Ministerstwie Zdrowia.

Proces oceny ma charakter wewnetrzny, co oznacza, ze wniosek oraz karty oceny nie beda
ogodlnodostepne. W odpowiedzi na zgtoszenia zostang udzielone informacje o ogélnym wyniku
oceny oraz ewentualne uwagi/sugestie wskazane przez osoby oceniajace. Ustalenia dotyczace
zastosowania tych wskazan bedg indywidualnie uzgadnianie z wtascicielami aplikacji. Instytucja
wtasciwg do sktadania zapytan dotyczacych procesu jest Ministerstwo Zdrowia.

Weryfikacja formalna

e Woyznaczony zespét MZ ma 10 dni roboczych od otrzymania zgtoszenia na
przeprowadzenie weryfikacji formalnej. W przypadku otrzymania duzej liczby zgtoszen
czas rozpoczecia oceny moze zosta¢ wydtuzony. O kolejnosci rozpoczecia oceny decyduje
data zgtoszenia.

e W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych Wnioskodawca jest powiadamiany o
koniecznych uzupetnieniach. Wnioskodawca ma 5 dni roboczych na uzupetnienie
wskazanych informacji. Uzupetnienia formalne mozna ztozy¢ tylko 1 raz.
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Po uzyskaniu uzupetnien Zespét MZ ma 5 dni roboczych na ocene wniosku.

W przypadku oceny negatywnej lub braku wskazanych uzupetnien proces jest koriczony.

Réwnolegle Zespot MZ przekazuje informacije o zgtoszeniu do koordynatoréw organizacji
reprezentujacych ekspertéw w danej dziedzinie oraz organizacji reprezentujgcych pacjentow.
Informacja ta zawiera skrécony wyciag ze zgtoszenia obejmujacy: nazwe aplikacji, nazwe
podmiotu zgtaszajgcego, opis aplikacji, ktére podano w formularzu zgtoszeniowym. Informacja ta
stuzy wskazanym organizacjom do wytypowania ekspertéw, ktérzy bedg dokonywac oceny danej
aplikacji, jesli zostanie zweryfikowana pozytywnie podczas oceny formalnej oraz bezpieczenstwa
informacji. Daje to takze ekspertom mozliwos$é zapoznania sie ze zgtoszeniem i podjecia decyzji,
czy moga podjac sie dokonania weryfikacji - ze wzgledu na kwestie merytoryczne oraz
bezstronnosci.

Weryfikacja bezpieczeristwa informacji

Po pozytywnej weryfikacji formalnej aplikacja bedzie oceniana przez CeZ pod katem
bezpieczenstwa informacji. Termin przewidziany na ocene to 10 dni roboczych.
W przypadku oceny negatywnej proces jest konczony.

Weryfikacja merytoryczna

Po uzyskaniu pozytywnej oceny formalnej i bezpieczehstwa informacji aplikacja bedzie
rownolegle opiniowana przez ekspertéw merytorycznych oraz przez przedstawicieli organizacji
pacjentéw wtasciwych dla dziedziny medycyny, ktérej dana aplikacja dotyczy.

I11.1. Przeprowadzenie weryfikacji w obszarze merytorycznym przez organizacje eksperckie

Niezwtocznie po dokonaniu oceny formalnej i bezpieczenstwa informacji z wynikiem
pozytywnym Zespét MZ przekazuje informacje o pozytywnie zweryfikowanym
zgtoszeniu do koordynatora organizacji reprezentujacych ekspertéw w danej
dziedzinie.

Koordynator organizacji w ciggu 1 dnia roboczego przekazuje informacje zwrotng z
danymi kontaktowymi wytypowanych ekspertéw.

Przyjmujac dane zgtoszenie do oceny eksperci potwierdzajg tym samym, ze pozostajg
bezstronni wobec rozwiazania i jego wtascicieli.

Eksperci z pomoca koordynatora niezwtocznie zaktadajg indywidualne kontaw
systemie, a administrator systemu udziela im dostepu do wniosku i formularza oceny.
Materiat jest przekazywany do oceny tacznie 3 ekspertom.

Eksperci maja dokonac oceny w czasie nie dtuzszym niz 10 dni roboczych.

111.2. Przeprowadzenie weryfikacji w obszarze merytorycznym przez organizacje pacjentéw

Niezwtocznie po dokonaniu oceny formalnej i bezpieczenstwa informacji z wynikiem
pozytywnym Zespét MZ przekazuje informacje o pozytywnie zweryfikowanym
zgtoszeniu do koordynatora organizacji reprezentujgcych pacjentow w danej
dziedzinie.

Koordynator organizacji w ciggu 1 dnia roboczego przekazuje informacje zwrotng z
danymi kontaktowymi ekspertow.

Przyjmujac dane zgtoszenie do oceny eksperci potwierdzajg tym samym, ze pozostajg
bezstronni wobec rozwiazania i jego wtascicieli.

Eksperci z pomoca koordynatora niezwtocznie zaktadajg indywidualne kontaw
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systemie, a administrator systemu udziela im dostepu do wniosku i formularza oceny.

e Materiat jest przekazywany do oceny tacznie 2 ekspertom.

e Eksperci majg dokonad oceny w czasie nie dtuzszym niz 10 dni roboczych.

o W przypadku braku jednomysinej oceny Zespot MZ informuje koordynatora organizacji
o koniecznosci dokonania oceny przez jeszcze 1 (jednego) przedstawiciela organizacji,
ktérego gtos bedzie decydujgcy. Wytypowanie trzeciego eksperta i przekazanie wyniku
oceny nie powinno przekroczy¢ 5 dni roboczych.

111.3.Wynik weryfikacji merytorycznej

e W przypadku uzyskania minimum dwéch ocen pozytywnych lub pozytywnych
warunkowo od przedstawicieli organizacji eksperckich oraz minimum dwdéch ocen
pozytywnych lub pozytywnych warunkowo od przedstawicieli organizacji pacjentéw,
whniosek jest przekazywany do dalszego procedowania.

e W przypadku uzyskania minimum dwéch ocen negatywnych od przedstawicieli
organizacji eksperckich oraz minimum dwadch ocen negatywnych od przedstawicieli
organizacji pacjentow - proces jest konczony.

e W sytuacji, gdy aplikacja spetnia oczekiwania jednej z grup, a drugiej nie spetnia, to
aplikacja moze zostaé skierowana do poprawek/ konsultacji z Wnioskodawca. W
zaleznosci od stopnia ztozonosci, warunki naniesienia poprawek beda indywidulanie
ustalane z Wnioskodawca.

IV.  Przeprowadzenie uzgodnien z Wnioskodawca

Na tym etapie procesu Wnioskodawca otrzymuje zbiorczo uwagi/opinie zebrane podczas
wczesniejszych etapdw procesu od wszystkich ekspertéw i podmiotéw. Wnioskodawca odnosi
sie do nich w ciggu 5 dni roboczych, ze szczegdlnym uwzglednieniem, czy wdrozenie uwag jest
mozliwe.

W sytuacji, gdy wdrozenie zmian jest mozliwe, zobowigzuje sie do ich wprowadzenia przed
umieszczeniem aplikacji w Katalogu PAZ. Czas i warunki wdrozenia sg ustalane indywidualnie. Po
ich wdrozeniu weryfikacja poprawek jest ustalana indywidualnie.

W sytuacji gdy wdrozenie poprawek nie jest mozliwe, Zespot MZ przeprowadza konsultacje z
osobg zgtaszajgca uwage i podejmuje decyzje o dalszym procedowaniu wniosku lub zakonczeniu
procesu.

2.3 Przyznanie tytutu ,Aplikacja wtaczona do PAZ" i umieszczenie w Portfelu Aplikacji
Zdrowotnych

Po uzyskaniu informacji o pozytywnym wyniku oceny, wtasciciel aplikacji bez zbednej zwtoki
podpisuje umowe dotyczaca wtaczenia aplikacji do PAZ.

Po potwierdzeniu spetnienia wszystkich warunkéw oraz podpisaniu umowy, aplikacja zostaje
umieszczona w PAZ na 24 miesiace, liczac od dnia podpisania umowy.

24 Ocenanegatywna

W przypadku niespetnienia przez aplikacje kryteridw oceny i odrzuceniu wniosku o wtgczenie do
PAZ, dana aplikacja moze zosta¢ zgtoszona do oceny drugi raz w odstepie minimum 6 miesiecy od
dnia poprzedniego zgtoszenia.

6/11



702 Ministerstwo
/,\ Zdrowia

Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
na Rozwéj Cyfrowy - Polska Unie Europejska

2.5 Obowiazki wtasciciela aplikacji w czasie jej wtaczenia do PAZ

Przez caty czas posiadania tytutu Aplikacji wtaczonej do PAZ:

e Aplikacja bedzie dostepna bezptatnie dla uzytkownikéw w ramach sklepéw Google/
Apple, ainformacja o aplikacjach wtgczonych do PAZ bedzie takze dostepna na
stronach MZ.

e Aplikacja nie moze zawierac reklam, ani innych tresci promocyjnych.

¢ Nawtascicielu aplikacji spoczywa obowigzek aktualizacji aplikacji, w tym w zakresie
merytorycznym. Jest on zobowigzany do niezwtocznego wprowadzania niezbednych
aktualizacji, ktére wynikajg z pojawienia sie nowych zalecen merytorycznych lub
bezpieczenstwa. Pozostate aktualizacje mogg by¢ wdrazane raz na kwartat. W
przypadku planowania wprowadzenia istotnych aktualizacji w zakresie zawartosci
merytorycznej lub w zakresie bezpieczenstwa informacji i zmiany wers;ji aplikacji
wtasciciel informuje mailowo MZ o zakresie planowanych zmian. W zaleznosci od
zakresu zmian moze by¢ konieczne ponowne wypetnienie formularza zgtoszenia
aplikacji do PAZ i jego ponowna ocena. Ponadto w sytuacji wykrycia nieprawidtowosci
lub zagrozen dla uzytkownikéw aplikacji i niemoznosci ich natychmiastowego
usuniecia zostanie wdrozona procedura zablokowania lub usuniecia aplikacji z PAZ
wraz z podaniem do publicznej wiadomosci o zagrozeniu na stronie internetowej PAZ.

e Aplikacja musi posiada¢ logotypy Funduszy Europejskich i PAZ. Logotypy wraz krétka
informacjg o PAZ muszg by¢ widoczne przez minimum 3 sekundy przy uruchamianiu
aplikacji przez uzytkownika oraz w materiatach reklamowych i promocyjnych
dotyczacych aplikaciji.

e Informacja o wtaczeniu do PAZ musi by¢ dostepna w materiatach informacyjnych
dotyczacych aplikacji. Logotypy oraz tres¢ informacji musi by¢ zgodna z materiatami
przekazanymi przez MZ po podpisaniu umowy. Jednoczesnie wiasciciel aplikacji bedzie
zobowigzany nie taczy¢ logotypdéw z oznaczeniami innych podmiotdéw, jezeli nie zostato
to zaakceptowane przez MZ. Szczegdty dotyczace stosowania logotypdéw beda
okreslone w umowie, ktora bedzie podpisana z wtascicielem aplikacji.

e Po 12 miesigcach od wtaczenia aplikacji do PAZ jest ona poddawana ewaluacji przez
MZ. Monitorowane bedg statystyki dotyczace liczby uzytkownikoéw aplikacji orazich
opinie. Potwierdzane bedg zakresy dokonywanych w miedzyczasie aktualizacji i
wersjonowania. Weryfikowana bedzie aktualnos$¢ tresci aplikacji pod wzgledem
merytorycznym. Eksperci bioracy udziat w ewaluacji bedg mogli podtrzymacé pierwotng
pozytywnga ocene lub zgtosi¢ uwagi, czy tez wskazac¢ obszary wymagajgce zmiany. W
zaleznosci od stopnia ztozonosci, warunki naniesienia poprawek bedg indywidulanie
ustalane z Wtascicielem. Jesli w trakcie ewaluacji beda wskazane jednoznaczne
zastrzezenia, to Wtasciciel aplikacji bedzie wezwany do jej niezwtocznej aktualizacji w
wyznaczonym czasie. W przypadku braku wdrozenia wskazanych zmian, nastgpi
usuniecie aplikacji z Katalogu PAZ.

2.6 Wygasniecie okresu wtaczenia do PAZ

Po okresie obowigzywania umowy wtasciciel aplikacji jest zobowigzany do niezwtocznego
usuniecia logotypu Funduszy Europejskich i PAZ z aplikacji. Wtasciciel moze informowac o fakcie
wigczenia do PAZ z zaznaczeniem w jakim okresie miato to miejsce oraz ze aplikacja nie znajduje
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3.1 Kryteria oceny formalnej (kryteria wejscia)

Whioskodawca musi spetni¢ wszystkie kryteria z wyjatkiem opcjonalnych, aby jego wniosek mogt
by¢ zweryfikowany pozytywnie.

Lp.

1.

Nazwa kryterium

Kompletnos¢
whiosku

Mozliwos¢ pobrania
aplikacji

Bezptatnosé

Jezyk aplikacji

Stosowanie urzadzen

Przetwarzanie
danych osobowych
uzytkownika

Potwierdzenie
uzyskania statusu
wyrobu medycznego
(obligatoryjne dla

Opis kryterium

Weryfikacji podlega, czy formularz zgtoszenia zostat uzupetniony o
wszystkie wymagane informacje w sposéb czytelny, zrozumiaty,
adekwatny, wyczerpujacy oraz czy podane informacje sg zgodne z
rzeczywistoscia.

Weryfikacji podlega, czy aplikacja jest dostepna w sklepie
GooglePlay lub AppStore

Weryfikacji podlega, czy aplikacja bedzie bezptatna dla
uzytkownikoéw w okresie wtaczenia do PAZ. W sytuacji, gdy
aplikacja jest dostepna odptatnie w czasie zgtoszenia jej do oceny,
nalezy udostepnic bezptatnie aplikacje za pomoca kodu/ linku dla
0s0b, ktére beda dokonywac oceny.

Weryfikacji podlega, czy aplikacja jest dostepna w jezyku polskim.
Proces oceny aplikacji dotyczy tylko polskiej wersji jezykowej. Inng
dopuszczalng wersja jezykowg jest wersja w jezyku angielskim,
tozsama z wersja polska. Aplikacja w trakcie witgczenia do PAZ
bedzie musiata mie¢ wytaczone inne wersje jezykowe niz polski i
angielski.

Weryfikacji podlega, czy aplikacja nie wymaga stosowania
dodatkowych urzadzen lub aplikacja wymaga stosowania
dodatkowych ogoélnodostepnych urzagdzen np. waga, ciSnieniomierz,
pulsoksymetr. Nie moze to by¢ urzadzenie dedykowane do danej
aplikaciji.

Weryfikacji podlega, czy podmiot zgtaszajacy aplikacje jako
administrator przetwarza dane osobowe uzytkownikéw. Do
procesu moze zostad zgtoszona jedynie aplikacja, ktora spetnia
obowigzki wynikajgce z rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz. Urz. UEL 119 2 04.05.2016, str. 1,Dz. Urz. UEL 127 z
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L 74 2 4.03.2021, str. 35)

Zgtaszana aplikacja moze by¢ albo aplikacjg zdrowotng bedaca
wyrobem medycznym, albo aplikacja wspierajaca. Jesli aplikacja
jest wyrobem medycznym, nalezy zataczyc certyfikat
potwierdzajacy uzyskanie statusu wyroby medycznego,
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Opis kryterium

dokumentacje certyfikacyjng w zakresie oceny medycznej i w
zakresie oceny ryzyka.

Zalecane jest zapewnienie dostepnosci osobom ze szczegdlnymi
potrzebami zgodnie z ustawg z dnia 4 kwietnia 2019r. o
dostepnosci cyfrowej stron internetowych i aplikacji mobilnych
podmiotéw publicznych (WCAG 2.1).

3.2 Kiryteria oceny bezpieczeristwa informacji

Whioskodawca musi spetnié¢ wszystkie kryteria z wyjatkiem opcjonalnych, aby jego wniosek mogt
by¢ oceniony pozytywnie w zakresie bezpieczenstwa informacji.

Lp.

1.

Nazwa kryterium

Testy bezpieczenstwa

Raporty z weryfikacji
plikéw zrédtowych

Warunki uzytkowaniai
regulamin systemu

Mechanizmy
profilowania

Wspbtpracaz
podmiotami trzecimi

Udostepnianie danych

Wymagania dotyczace
bezpieczenstwa
informacjidla
wszystkich aktywow
bedacych wtasnoscia
lub w posiadaniu
wtasciciela aplikacji.

Opis kryterium

Whtasciciel aplikacji dostarczy wyniki testéw bezpieczenstwa
dokonywanych przez niezalezny certyfikowany podmiot (w tym
testy penetracyjne) zgodne z OWASP Mobile (MASVS)

Wihasciciel aplikacji dostarczy raporty z weryfikacji plikow
zrédtowych APK oraz IPA.

Weryfikacji podlega tres¢ regulaminu i warunkéw uzytkowania
aplikacji.

Weryfikacji podlegajg mechanizmy profilowania, jesli s
stosowane.

Weryfikacji podlega ewentualna wspétpraca z innymi podmiotami
w zakresie aktywnosci sesji uzytkownika lub autentykacji i
autoryzacji.

Weryfikacja zgdan udostepniania danych

Weryfikacji podlegaja: zarzadzanie aktywami, dostep do systemu,
zarzadzanie systemem, zarzadzanie bezpieczenstwem
technicznym, aktualizacje i poprawki, hardening.

3.3 Kiryteria oceny merytorycznej eksperckiej

Whioskodawca musi spetni¢ wszystkie kryteria z wyjatkiem opcjonalnych, aby jego wniosek mogt
by¢ oceniony pozytywnie.

1.

Nazwa
kryterium

Obszar aplikacji

Opis kryterium

Weryfikacja aktualnosci i wagi problemu klinicznego/ zdrowia
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Lp. ITrilzt‘(lav:um Opis kryterium
publicznego, ktéremu dedykowana jest aplikacja
2. Podstawa Weryfikacja uzasadnienia tresci merytorycznych przekazywanych w
diagnozy aplikacji.
3. Podstawa Weryfikacja uzasadnienia skutecznosci proponowanego rozwigzania.
zalecen

4. Bezpieczenstwo Zapewnienie bezpieczenstwa zdrowia pacjenta podczas korzystania z

pacjenta aplikacji
5.  Uzytecznos$é Weryfikacja uzytecznosci aplikacji pod kagtem pomocy w opiece nad
aplikacji pacjentem

3.4 Kryteria oceny merytorycznej pacjentéw

Whioskodawca musi spetnié¢ wszystkie kryteria z wyjatkiem opcjonalnych, aby jego wniosek mogt
by¢ oceniony pozytywnie.

Nazwa . .
Lp. S T Opis kryterium
1. tatwosé Intuicyjnosé¢/ tatwos¢ obstugi aplikacji, w tym kwestie zwigzane np. z
obstugi interfacem, jezykiem stosowanym w aplikacji w odniesieniu do grupy
docelowej.

2.  Uzytecznos¢ Odpowiedz na potrzeby pacjentéw (uzytecznosé/ wartosé dodanadla
pacjenta) i dostosowanie do grupy docelowe;.

3. Dostepnos¢ Weryfikacja mozliwosci korzystania z aplikacji przez grupe docelowa.

4  Weryfikacja pilotazu

Mozliwosc¢ zgtaszania aplikacji do PAZ zostata udostepniona 31.03.2023 r. w formie pilotazu.
Pierwsza aplikacja zostata wtgczona do PAZ w styczniu 2024 r. Zgodnie z zatozeniami projektu
pilotazowego po 18 miesigcach od umieszczenia pierwszej aplikacji w PAZ zaplanowano
przeprowadzanie ewaluacji pilotazu. Kolejne aktualizacje przedsiewziecia bedg dokonywane na
biezaco w zaleznosci od zidentyfikowanych potrzeb. Pod uwage brane sg wyniki aplikacji
dostepnych w PAZ, statystyki, opinie ekspertdéw, wtascicieli aplikacji, uzytkownikéw, oséb
bioracych udziat w procesie i obstudze oceny.

5 Informacja o przetwarzaniu danych osobowych

Na podstawie art. 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 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 rozporzadzenie o ochronie danych osobowych) (Dz. Urz. UE
L1192z04.05.2016,str.1,Dz. Urz. UE L 127 2 23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z
4.03.2021, str. 35), zwanego dalej ,RODQ”, informujemy, ze:
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1) Administratorem danych osobowych przetwarzanych w procesie oceny i zgtoszenia
aplikacji jest Minister Zdrowia z siedzibg w Warszawie (00-952), przy ul. Miodowej 15. Z
Administratorem mozna kontaktowac sie listownie lub elektronicznie za pomoca: e-mail
(kancelaria@mz.gov.pl), e-Doreczen (AE:PL-11185-96749-VHSCS-20) lub ePUAP
(/8tk37sxx6h/SkrytkaESP).

2) Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna kontaktowac
poprzez e-mail: iod@mz.gov.pl, za posrednictwem e-Doreczen, platformy ePUAP lub
listownie na adres siedziby. Z Inspektorem Ochrony Danych mozna kontaktowad sie we
wszystkich sprawach dotyczacych przetwarzania danych osobowych oraz korzystania z
praw zwigzanych z przetwarzaniem danych.

3) Dane osobowe przetwarzane sg zgodnie z prawem, gdyz spetniony jest warunek
okres$lony w art. 6 ust. 1 lit. e RODO. Przetwarzanie jest niezbedne do wykonania przez
Ministra Zdrowia zadania realizowanego w interesie publicznym wynikajgcego z art. 33
ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzagdowej (Dz. U. z
2022 r.poz. 2512).

4) Dane osobowe przetwarzane beda w celach kontaktowych pozostajgcych w zwigzku z
obstugg procesu od zgtoszenia aplikacji do oceny.

5) Dane osobowe mogg by¢ udostepnione wytacznie podmiotom, ktére uprawnione sg do
ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na postawie zawartej umowy.

6) Dane osobowe bedg przetwarzanie w sposdb zautomatyzowany w ramach Platformy
Obstugi Projektow Inwestycyjnych POPI, ale nie bedg podlegaty zautomatyzowanemu
podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu.

7) Dane osobowe nie bedg przekazywane do panstw trzecich lub organizacji
miedzynarodowych.

8) Dane osobowe bedg przetwarzane przez okres niezbedny do obstugi procesu oceny
aplikacji. W przypadku pozytywnej oceny i decyzji o umieszczeniu aplikacji w PAZ dane
beda przetwarzane w trakcie procesu oceny oraz do momentu usuniecia aplikacji z PAZ.

9) Posiada Pani/Pan prawo:

e dostepu do swoich danych osobowych;

e do sprostowania (poprawiania) swoich danych osobowych;
e ograniczenia przetwarzania;

e whiesienia sprzeciwu.

10) W przypadku uznania, ze przetwarzanie danych osobowych narusza przepisy prawa,
posiada Pani/Pan prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych (na adres: ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa).

11) W przypadku, gdy dane kontaktowe obejmujace imie i nazwisko, adres poczty
elektronicznej oraz numer telefonu nie zostaty przekazane osobiscie, Administrator
uzyskat je od podmiotu zgtaszajacego aplikacje.
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