Zatacznik do uchwaly nr 10
Komitetu Rady Ministrow do Spraw Cyfryzacji
z dnia 16 kwietnia 2020 r.

Raportu z postgpu rzeczowo-finansowego projektu informatycznego
za ll kwartat 2021 roku

Wirtualna platforma danych medycznych oraz nowoczesnej diggno-
| styki "MDB-MEDICAL DATA BANK”

iii_oskdda_ vea - f - | Politechnika todzka

Politechnika tédzka

| Instytut , Centrum Zdrowia matki Polki” (ICZMP)

| BudZet Paristwa: 28, Nouka

| Srodki UE: - POPC — O$ Priorytetowa If £ — Administracjo i Otwarty
‘| Rzqd - Dziatanie 2.3 Cyfrowa dostepnosc i uzytecznosé informacji
| sektora publicznego - Poddziatanie 2.3.1 Cyfrowe udostepnienie in-
| formacji sektora publicznego (ISP) ze Zrédef administracyjnych i zaso-
.| bow nauki

| 11 644 025,96 2+

| 11 644 025,96 2t

15.05.2020r.

| 14.05.2023r.

1. Otoczenie prawne

Projekt wykazuje gotowosc legislocying, niewymagane sq Zadne dodatkowe przepisy czy regulacje wa-
runkujqce reolizacje przedsigwziecia, jak réwniez nie istniejq Zadne przeszkody prawne niepozwalajgce
na wdrozenie produktéw projektu. Obowiqzujqgce przepisy nie stojq na przeszkodzie temu, aby udostep-
ni¢ dane medyczne poddane uprzedniej anonimizaci.

Dane bedgce przedmiotem udostepnienia sq w posiadaniu Partnerdéw Projektu, innymi sfowy zaréwno
Pt jak i ICZMP sq wtascicielami danych, ktdre zostanq udostepnione do ponownego wykorzystonia.
Dane przed udostepnieniem zostang poddanie anonimizacji, co za tym idzie nastgpi ich trwale i nieod-
wracalne przeksztafcenie.

Anonimizacja danych osobowych to trwafe i nieodwracalne przeksztatcenie danych osobowych, po kt6-
rym nie mozina (w rozsqdnym wymiarze czasowym) przyporzgdkowad informacji okresionej lub mozli-
wej do zidentyfikowania osobie fizycznej za pomocq wszystkich mozfiwych srodkéw, jokimi dysponuje
administrator, podmiot przetwarzajgey lub osoba trzecia.
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Gtéwng korzyscig anonimizacji jest to, iz dane osobowe przestajg byc , danymi osobowymi” | tym sa-
mym przestajg podlega¢ wymogom RODO. Takie done mogq byc dalej przetwarzane bez ograniczefi
zwigzanych z regulacjomi o ochronie danych osobowych.

Ze wzgledu na przetwarzanie danych w zakresie badait medycznych, ktdre sq objete regulacjomi wielu
ustaw orgz sq danymi podieqojgcymi szczegbinej ochronie, procedura ich udostepniania w procesach
badawczych, naukowych fub B+R bedzie obejmowac proces anonimizacji. Wszelkie dane bedg udostep-
niane w zgodzie ze standardami etyczno-jakosciowymi oraz aktami prawnymi, w tym w szczegolnosci:

1.

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzonia {Dz.U. 2015 poz. 2069);

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej {Dz.U.
z2012 r. poz. 489);

Rozporzgdzeniem Parlamentu Europefskiego i Rody (UE) 2016/679 z dnia 27.04.2016 1. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE {ogdine rozporzgdzenie o ochronie
danych);

Ustowa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2018 r. poz. 1000 ze zm. »

Deklaracjg Helsifiska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA), Etyczne zasady prowadzenia ba-
dari medycznych z udziatem ludzi przyjeta przez 18 Zgromaodzenie Ogéine Swiatowego Stowarzy-
szenia Lekarzy (WMA), Helsinki, Finlandia (czerwiec 1964 r. ze zm.);

Tréjstronnymi Wytycznymi dla Dobrych Praktyk Klinicznych ICH — GCP E6 (R1), miedzynarodowq
konferencjo ds. harmonizacji wymagadi technicznych dia rejestracji produktéw leczniczych stoso-
wanych u fudzi;

Dyrektywq 2005/28/EC i pézniejsze wytyczne opublikowane przez Komisje Europejskq w Tomie 10
Zasod dotyczgcych produktéw leczniczych w Unii Europejskief;

Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dn. 16 kwietnia 2014r.
w sprowie badan klinicznych produktdw leczniczych stosowanych u ludzi oroz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27 maja 2014 r.).”

Zaden z ww. aktéw prawnych nie wymaga wprowadzenia zmian.

2, Postep fi inansowy
“Cza :"reallzacjl PrOJektu e ":\;"::"Itlosc 5"0‘"_(?"" wydatkowa- :
| 38, 89% 1. Warto$¢ srodkow wydatkowa-” Wartoéc srodkow zaangazowanych

(14 miesiecy/ 36 miesiecy) nych zgodnie z obowiazujacym | wynosi 64,36% catosci budzetu.
HRF wynosi 42,58% catosci bu-
dietu.

2. Warto$t $rodkow wydatkowa-
nych kwalifikowalnych w zatwier-
dzonych wnioskach wynosi 0,08%
calosci budzetu wydatkéw kwalifi-
kowalnych.
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3. Postep rzeczowy

Kamienie milowe

‘Nazwa .

7| Powigzane
| wskazniki pro-
jektu1 h

'05|qgn|e—.
leiat ¢

Planowany
termin

‘| min osiagniecia -

Rzeczywisty ter-

-| Status realrzacjl kamiema
. mllowego

1. KM- Opracowany i
zatwierdzony stan-
dard gromadzenia
danych

11/12—2020

T 11/2020

Osiqgniety.

2. KM- Zakup sprzetu
do digitalizacji proto-
kot zdawczo odbior-
czy

01-2021

03/2021

Osiggniety

3. KM- integracja
Zrodet danych

12-2021

w trakcie realizacji

4. KM- Digitalizacja
100% zasobow

4.1. KM- Digitalizacjo
50% zasobdw

Nr 6- 1 000 000

Nr 8- 500 000

06-2022

01-2022

Planowany

Planowany

5. KM - Budowa In-
terfejsdw

Nr3-1,nr4-1

07-2022

Planowany

6. KM-Zakoriczenie
testow bezpieczeri-
stwa § audytow zgod-
nosci ze standardami
WCAG 2.1.

10-2022

Planowany

7. KM- Pilotazowe
uruchomienie sys-
temu

Nr7-1

01-2023

Planowany

8. KM- Udostepnie-
nie Zasobow Nauki

Nr 5 -1000 400,00
Nr8-976 TB

03-2023

Planowany

9.KM- Zakoriczenie
dziatar promocyj-
nych (konferencjo
promujgcg wdroze-
nie produktow i re-
zultatow projektu)

Nr1-2

04-2023

Planowany

Wskazniki efektywnosci projektu (KPI)

i docelowa

A cia

Planowany ter: “Wartos¢é osiagnigta -

Tl ‘min osiagnie- -

od poczqtku realiza-

. :'cj| prolektu (narasta- :
‘jaco)

1. Liczba podmiotéw,

blicznego

Ktore udostepnily on-line
informacje sektora pu-

03.2023

! Sekcja dotyczy projektéw realizowanych ze érodkéw UE
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| dedn. | Wartose -

Nazwa L ~I'hiary . |'docelowa “min-os

2. Liczba pobran/odiwo- Sztjrok. | 200000 T 04.2024

rzef dokumentow zawie-

rajgcych informacje sek-

tora publicznego.

3. Liczba utworzonych szt. 1 07.2022 0
API

4, Liczba wygener- szt. 1 03.2023 0
owanych kiueczy API.

5. Liczba udostgpnionych szt. 1000 400 03.2023 0

on-line dokumentow za-
wierajgcych informacje
sektora publicznego

6. Liczba zdigitalizowa- szt. 1 000 000 06.2022 0
nych dokumentéw zawie-
rajgcych informacje sekto-

rapublicznego

7. Liczba baz danych szt 1 05.2021 o
udostepnionych on-fine

poprzez AP/ ,
8.Rozmiar udostepnio- TB 976 03.2023 0

nych on-line informacji
sektora publicznego

*Z uwagi na op6znienia w dostawie skanera wraz z oprogramowaniem, o jednoznacznie przelozylo sie na
szkolenia nastgpito 1,5 miesigczne opdznienie w udostepnieniu on-line poprzez AP! bazy danych. Sytuacja
jest opanowana i nie wplynie negatywnie na realizacje projektu. W kolejnym kwartale baza zostanie udo-
stepniona.

4. E-ustugi A2A, A2B, A2C

TPlano-" [ Rzeczy- |- . . .
lwana . Clwista- |
| data | data . | Opis zmian
| wdroze-. | wdroze- " -
nia oo e e

Nazwazasobéw Zasoby

31-03-2023 Liczba zasobow, jakie zostang
Medyczne . Celem projektu udostepnione;
Jjost 1 000 400,00 szt.
utworzenie systemu do 1 baza danych

Udziat sieciowy: 976 TB
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- | Planowana
s odiata widro-
U zenla '

B ijeczy-

‘I 'nia

wista |
“data . - | Opiszmian
'-wdr_oie—.-'* - -

przechowywania i udostepnie-
nia w postaci cyfrowej danych
Fartnerow:

ICZMP oraz Pt. Dane zostang
poddane normalizacji oraz
standaryzacji oraz (w
zaleznoéci od typu danych)
anonimizacyi w celu
udoslepnienia ich za pomoca
strony WWW | dedykowanych
APl W ramach projektu,
konsorcjum zdigitalizuje i
udostepni baze danych
histopatologicznych oraz
wynikéw badart proteomiczio-
metabolicznych.

Dane Zrodiowe w projekcie
deklarowane do digitalizacji i
udostepnienia, stanowig:

1) zbidr danych
histopatologicznych Partnera
(ICZMP), obecnie
przechowywanych w postaci
szkiefek (100%
hiezdigitatizowanych) oraz
opiséw (ok. 80%
niezdigitalizowanych i ok. 20%
w postaci cyfrowej)

2) oraz zbior danych
proteomiczno-metabolicznych
Pt, przechowywanych
obecnie w postaci
elektronicznej. Finalne widma
dostepne sg w formacie
plikow pdf.

6. Produkty koncowe projektu (inne

niz wskazane w pkt 4 i 5)

“Nazwa prodaktu

y _,___Planowana :
'data wdrozema

| Rzeczywista

data wdrozema

duktow mnych pro;ektow

Baza Danych — serwer
baz danych + serwer pli-
kow pod obrazy pozwala-
Jacy na
zarzgdzanie danymi: bac-
kiip, magazynowanie, ar-
chiwizacja itp..

05. 202 1

System przetwarzania

ETL — aplikacja/narzedzie
do przetwarzania danych i
fadowania do baz danych.

02.2022

Aplikacja zarzgdzajgca
CMS/API.

06.2022
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 Nazwa produktu .. . | Planowana = . | Rzeczywis
ooelose | data wdrozenia | data wdroZ

pozwalajgcy uzytkowni-
kom na przegladanie i
pobisranie materiatow.

AP} ofaz sénmis WWW 072022 |

7. Ryzyka

Ryzyka wplywajace na realizacje projektu

Nazwa ryzyka

Sita
oddzialywan
ia

| Prawdopodobien

stwo
wystapienia
ryzyka

Sposob zar: adzania, 'ryzykiem .

Komplikacje zwigzane z do-
stawca sprzetu jak i z wyborem
dostawcow ushug do projektu.

duza

Niskie

ZAPOBIEGANIE:

1) Precyzyjnie przygotowany wsad
merytoryczny SIWZ jak i wzory
umow z

wykonawcami uwzgledniajgce
Kklauzuie

zabezpieczajgce prawidfowe
wykonywanie przedmiotu
zamoéwienia.

2)Monitorowanie postepu prac i
Jakosei

wytwarzanych i doslarczanych
produktow. Omawianie statusu
wykonania umoéw na cyklicznych
spotkaniach.

Nie nastapifa zmiana w zZakresie
niniejszego ryzyka w stosunku
do poprzedniego okresti.

Sprzet:

Opdinienia wynikajgce z odsta-
pienia przez wykonawce od pod-
pisania umowy, konieczny po-
nowny wybdr wykonawcy z pozy-
cji 2. Umowa z kolejnym wyko-
nawca wskazuje, iz nie powinno
by¢é problemdw wykonawczych.

Wybér Kancelarii:

Pierwsze postepowanie uniewai-
nione z uwagi na brak zgtoszo-
nych wykonawcdw. Przetarg
ogloszony ponownie.

Sytuacja jest stabilna i nie wpty-
nie na znaczne opodinienia w pro-
jekcie.

Czas na realizacfe projekiu
(max. 36miesigcy).

Srednia

Srednie

ZAPOBIEGANIE:

1)}Zakup zaawansowanego
sprzetu do

digitalizacji zapewniajacego
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sprawng
digitalizacje i udostepnienie
wszystkich

zasobhow w okresie realizacji.
2)Zapewnienie wymaganych
Zasobow

kadrowych.

Nie nastapita zmiana w zakresie
ninigjszego ryzyka w stosunku
do poprzedniego okresu.

Koszty zbudowania systemu
przekroczg zakfadany budzef o
20%

duza

Srednie

ZAPOBIGANIE:

Na etapie przygotowania:
Budzet projekiu oszacowany na
podstawie : Konsulfacji z
zaspotem merytorycznym
(Uczelniani eksperci IT z bogatym
doswiadczeniem), analizie
empirycznej z innych projektow,
analizie portali branzowych
{wydatki na wynagrodzenia).

Na etapie realizacji:

Stata kontrola wykonania budzetu
przez powofany do tego personel.
Regularne raportowanie postepu
rzeczowo-finansowego.

Szybka reakcja na odchylenia,

W razie zwigkszenia si¢
prawdopodobienstwa ryzyka -
koniecznosé zabezpieczania
dodatkowych Zrédef finansowania
Ze Srodkow Partneréw, b, z
budzety Panstwa lub wiasnych.
Nie nastapita zmiana w zakresie
niniejszego ryzyka w stosunku

do poprzedniego okresu.

OpéZnienie we wdrozeniu

Srednia

Srednie

ZAPOBIEGANINE:
1}Ustanowienie struktury i zasad
zarzgdzania projektem zgodnie z
najlepszymi metodologiami
(IPMA), w

celu stworzenia wlasciwych ram
kontrolnych i decyzyjnych w
frakcie

realizacji projektu, mianowanie
Kierownika projektu w strukturach
Lidera oraz Koordynatora po
stronie Partnera

oraz stworzenie Komitetu
Sterujacego, wraz z
mechanizmem eskalacji i
raporfowania o postepach i
tyzykach.

2)Precyzyjnie zaprojektowanie
Struktury

Podziatu Prac jak i wfasciwy
dobor zasobdw osobowych do
realizacji poszczegdinych zadar.
3} Dodatkowo uwzglednienie
odpowiednich kiauzul
dyscyplinujgocych

Wykonawcéw do terminowego
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wykonywania przedmiotu
zamowienia. Zapewnienie
doraZnego wsparcia

prawnego w syluacjach spornych.
Nie naslgpifa zmiana w zakresie
niniejszego ryzyka w stosunku

do poprzedniego okrest).

OpéZnienia w realizacji etapow/
osiagniecia zafozonych termi-
néw osiggniecia kamieni milo-
wych /przekroczenie punktow
krytycznych

duza

Srednie

ZAPOBIEGANIE:

1)Wilasciwie zaprojektfowany
harmonogram wykohania

projekiu,

przemyslane umiejscowienie w
czasfe zaktadanych do
osiggniecia kamieni mifowycf.
2)Doktadne i jednoznaczne
opisanie

warunkow, ktdre musi spethi¢
wykonawca/dostawca, aby
zrealizowac

przedmiot zamowienia.
3)Reguiarne monitorowanis
postepu

rZeczowego oraz biezgce
reagowanie i

podejmowanie decyzji w

przypadkach

wystepujgcych odchylei
czasowych,

zapewnienie w umowach z
wykonawcami stosownych klauzul
dyscyplinujacych Wykonawecow
do przestrzegania terminow
umownych.

Nie nastapita zmiana w zakresie
niniejszego ryzyka w stosunku
do poprzedniego okresu.

Brak zapewnienia odpowied-
niego poziomu bezpieczenstwa
w systemie

duza

niskie

ZAPOBIEGANIE:

1)identyfikacja przydzielonych
uprawniefl w bazie danych.
2)Monitoring dostepu.

3)Testy bezpisczenstwa systemu
(penetracyjne)

4)Dodatkowo zlecenie wykonania
audytéw zewnefrznych
bezpieczefistwa

systemu lub oprogramowania
Nie nastapifa zmiana w zakresie
niniejszego ryzyka w stosunku
do poprzedniego okresu.

Problem z przepustowoscia
sleci, przesyfaniem danych be-
dacych przedmiotem udostep-
nienia

duza

niskie

ZAPOBIGANIE:

Transfer ryzyka na podmiot
zewnetrzny dysponujgcy
odpowiednio pojemnq i
przepustows siecig pozwalajgca
ha sprawny i nieprzerwany
przesyt tak pojemnych danych.
W projekcie zaplanowano wigc
zakup usfug przetwarzania i
przechowywania danych w
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chmurze obliczeniowej,
{Pojemno$c pojedynczego
rekordu fo 1 GB).

Zastosowanie w umowie z do-
stawcg ustugi odpowiednich klau-
zul gwarantufgcych utrzymanie
wymaganej dostepnosei.

Nie nastgpita zmiana w zakresie
ninisjszego ryzyka w sfosunku
do poprzedniegeo okresu.

Konsorcjant ICZMP jest w trak-
cie podigczania do Akademic-
kief Sieci LODMAN umozliwiajg-
cej realizacfe projektu.

Ryzyka wpiywajace na utrzymanie efektéw projektu

Prawdopodobien
- iwystapienia
.7 ryzyka

5S'p<f>sébzarza:cz_l_zahia _;yz_yl_fiém

Udostepnione

zasoby nie

Spotkajg sie Z

nalezytym zaintereso-

waniem

Ze strony
potencjainych
interasariuszy. W
takief sytuacji
uzyskanie
wskaZnikow
realizacfi projektu
(KP1) moze byé zagro-
Z0ne.

niskie

ZAPOBIGANIE:

1) Odpowiednio zaplanowane dzia-
fania promocyjno-informacyjne ma-
jace na celu dotarcie do mozfiwie
szerokiej grupy Odbiorcow ( social
media,

wykorzystanie sieci kontaktow
Partneréw).

2) Dziatania promocyjne powie-
rzone profesjonalnemu podmiotowi
zewnelrznemu, np. agengja
markelingowa.

3)Cdpowiednia dystrybucja infor-
macji nt. projektu, jego funkcjonal-
nosci,

Korzysci pfyngcych z uzytkowania.
4) Zaplanowanie dziafan polegaja-
cych na monitorowaniu cyfrowego
udostepniania zasobdw nauki pod
katem dostepnosci i uzytecznosei
graficznych

interfejséw dia wszystkich grup
docelowych, cigglodei dziatania i
powszechnosdci wykorzystania oraz
satysfakcji uzytkownikéw,

5) Zaplanowanie skutecznych i
miarodajnych mechanizméw
monitorowania polrzeb Interesariu-
szy

( regularne badanie stopnia zado-
wolenia odbiorcow, moziiwosé
zgfaszania uwag,

sugestii za pomoca narzedzi do-
stepnych na stronie www projektu,
np. formularz kontaktowy, cykliczne
ankiety, sondaze).
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5) Monitoring korzystania z zaso-
bow.

Nie nastapita zmiana w zakresie ni-
niejszego ryzyka w stosunku

do poprzedniego okresu.

Brak $rodkow finanso- duza niskie ZAPOBIGANIE:
wych na utrzymanie in- Wiasciwie oszacowanie kosztow
frastruktury utrzymania infrastruktury w okresie

realizacji i trwaftosci projektu.
Zaplanowanie ich w budzetach
wiasnych Partnerow.

Nie nastapita zmiana w zakresie
niniejszego ryzyka w stosunku
do poprzedniego okresu.

Nieoczekiwany wzrost duza Srednie ZAPOBIGANIE:

kosztéw operacyjnych 1)Biezgce monitorowanie kosztow
operacyjnych we wczesnych
stadiach projektu, by odpowiednio
wczesnie zidentyfikowac sposoby
ich ograniczania

w kolejnych etapach projektu, jak i
w trakcie trwatosci.

2) Wrasciwe zaplanowanie
szacowanych kosztéw utrzymania
infrastruktury tym samym
zabezpieczenie w budzetach
Partnerow.

3) Monitoring cen usfug na rynku, w
tym dostaw energii.

Nie nastgpita zmiana w zakresie ni-
niejszego ryzyka w stosunku do po-
przedniego okrest.

8. Wymiarowanie systemu informatycznego

Nie dotyczy

9. Dane kontaktowe:

dr hab. inz. tukasz Szymariski, prof. Pt

politechnika t6dzka- Instytut Mechatroniki i Systemdéw Informatyczn ych
lukasz.szymanski@p.lodz.pl

tel. (0-42) 631-25-69/ kom. 609-737-893

Kierownik Projektu
rtuaina platforma danych medycznych
MDB-ME

dr hab. inz. bukasz Szymanski, prof. Pt
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