Zalacznik do uchwaly nr 10
Komitetu Rady Ministrow do Spraw Cyfryzacji
Z dnla 16 kwietnia 2020 r.

Raportu z postepu rzeczowo-finansowego projektu informatycznego

za Il kwartat 2020 roku

| Wirtualna platforma danych medycznych oroz nowoczesnej diagno-

styki "MDB-MEDICAL DATA BANK”

| Politechnika tédzka

; Politechnika tédzka

Instytut , Centrum Zdrowia matki Polki” {ICZMP)

-. Budzet Paristwa: 28. Nauka

j Srodki UE: - POPC — 0% Priorytetowa Il E ~ Administracja | Otwarty
| Rzqd - Dziatanie 2.3 Cyfrowa dostepnosc i uzytecznoic informacji
| sektora publicznego - Poddziafanie 2.3.1 Cyfrowe udostepnienie in-

| bow nauki

formacgji sektora publicznego (ISP) ze Zrédet administracyinych i zaso-

| 11 644 025,96 24

| 11 644 025,96 2t

| 15.05.2020r.
| 14.05.2023r.

1. Otoczenie prawne

Projekt wykazuje gotowos¢ legislacying, niewymagane sq Zadne dodatkowe przepisy czy requlacje wa-
runkujgce realizacje przedsiewziecia, jak rowniez nie istniejq zadne przeszkody prawne niepozwalajgee
na wdroZenie produktéw profektu. Obowigzujgce przepisy nie stojg na przeszkodzie temu, aby udostep-
ni¢ dane medyczne poddane uprzednief anonimizacji.

Dane bedgce przedmiotem udostepnienia sq w posiadoniu Partnerow Projektu, innymi sfowy zardwho
Pt jak i ICZMP sq wiascicielami danych, ktdre zostang udostepnione do ponownego wykorzystania.
Dane przed udostepnieniem zostanq poddanie anonimizacfi, co za tym idzie nastqgpi ich trwate i nieod-

wracalne przeksztafcenie.
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Anonimizacja danych osobowych to trwafe i nieodwracalne przeksztafcenie danych osobowych, po kt6-
rym nie mozna (w rozsgdnym wymiarze czasowym) przyporzqdkowac informacji okreslonej lub mozli-
wej do zidentyfikowania osobie fizycznej za pomocq wszystkich mozliwych Srodkéw, jakimi dysponuje
administrator, podmiot przetwarzajgey lub osoba trzecia.

Gléwng korzyscig anonimizacyi jest to, iz dane osobowe przestajq byc ,,danymi osobowymi” i tym sa-
mym przestajg podlegad wymogom RODO. Takie dane mogq byc dalej przetwarzane bez ograniczeri
zwigzanych z regulacjami o ochronie danych osobowych.

Ze wzgledu na przetwarzanie danych w zakresie badari medycznych, ktére sq objete regqulacjami wielu
ustaw oraz sg danymi podlegajgcymi szczegbinej ochronie, procedura ich udostepniania w procesach
hadawczych, naukowych lub B+R bedzie obejmowac proces anonimizacji. Wszelkie dane bede udostep-
niane w zgodzie ze standardami etyczno-jokosciowymi oraz aktami prawnymi, w tym w szczegoinosci:

1. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wWzorow
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U. 2015 poz. 2069);

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

3. Rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27.04.2016 r. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE {ogéine rozporzqdzenie o ochronie
danych};

4, Ustawa 2 dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2018 r. poz. 1000 ze zm.);

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

6. Trdjstronnymi Wytycznymi dia Dobrych Praktyk Klinicznych ICH — GCP E6 (R1), miedzynarodowa
konferencja ds. harmonizacji wymagari technicznych dia rejestracji produktéw leczniczych stoso-

wanych u fudzi;

7. Dyrektywq 2005/28/EC i péiniejsze wytyczne opublikowane przez Komisfe Europejskq w Tomie 10
Zasad dotyczgeych produktow leczniczych w Unii Europejskiej;

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

Zaden z ww. aktdw prawnych nie wymaga wprowadzenia zmian.

2. Poste;p flnansowy

Czas reallzacjl pro;ektu | nyetic ‘ " Liiyeh

o _Wartosc srodkow wydatkowa- : ‘Wartosc srodkow zaangaz OV

{5 miesiecy/ 36 miesiecy) nych zgodnie z obowigzujacym | wynosi 23,09% cafosci budzetu.
HRF wynosi 0,07% catosci bu-
dzetu.

13,89?‘ 1. Wartosc srodkow wydatkowa- Wartosc srodkow zaangazowanych
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Czas realizacji projekt

walnych.

2. Warto$¢ Srodkéw wydatkowa-
nych kwalifikowalnych w zatwier-
dzonych wnioskach wynosi 0% ca-
tosci budzetu wydatkdw kwalifiko-

3. Postep rzeczowy

Kamienie milowe

zatwierdzony stan-
dard gromadzenia
danych

1. KMI-' Opracéwany :

1 22/12-2020

pldnoWany

2. KM- Zakup sprzetu
do digitalizacji proto-
két zdawezo odbior-
czy

01-2021

planowany

3. KM- Integracja
Zrédet danych

12-2021

planowany

4. KM- Digitalizacja
100% zasobow

4.1. KM- Digitalizocia
50% zasobdw

Nr 6- 1 000 000

Nr 6- 500 000

06-2022

01-2022

planowany

planowany

5. KM - Budowa in-
terfejsow

Nr3-1,nr4-1

07-2022

planowany

6. KM-Zakoriczenie
testow bezpleczed-
stwa i audytéw 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- Zakodczenie
dziofan promocyj-
nych (konferencio
promujgcqg wdroze-
nie produktéw i re-
zultatow projektu)

Nri-2

04-2023

planowany

! Sekeja dotyczy projektdw realizowanych ze $rodkéw UE
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Wskazniki efektywnosci projektu (KPI)

1. Liczba podmiotdw, szt. 2 03.2023 0]
kfore udostepnily on-fine
informacje seklora pu-
blicznego

2. Liczba pobrafn/odtwo- Szt.frok. 200 060 04.2024 0
rzefi dokumentow zawie-
rajacych informacje sek-

tora publicznego.

3. Liczba utworzonych szt. 1 07.2022 0
API

4. Liczba wygener- szt. 1 03.2023 0
owanych kluczy AP

5. Liczba udostepnionych szt. 1 000 400 03.2023 4

on-line dokumentow za-
wierajgeych informacje
sekfora publicznego

6. Liczba zdigitalizowa- szl 1 000 600 06.2022 0
nych dokumentow zawie-
rajgeych informacje sekto-

rapublicznego

7. Liczba baz danych szt. 1 05.2021 0
udastepnionych on-iine

poprzez API

8 Rozmiar udostepnio- B 976 03.2023 0

nych on-fine informacii
sekfora publicznego

4. E-ustugi A2A, A2B, A2

Nie dotyczy
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5. Udostepnione informacje sektora publicznego i zdigitalizowane zasoby

Nazwa zasobow: Zasoby
Medyczne . Celem projektu
jest

utworzenie systemu do
przechowywania i udostepnie-
nia w postaci cyfrowej danych
Partnerow:

ICZMP oraz Pt. Dane zostang
poddane normalizacji oraz
standaryzacji oraz (w
zaleznosci od typu danych)
anonimizacji w celu
udostepnienia ich za pomoca
strony WWW i dedykowanych
APL W ramach projektu,
konsorcfum zdigitalizuje i
udostepni baze danych
histopatologicznych oraz
wynikéw badafi proteomiczne-
metabolicznych,

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

1) zbiér danych
histopatologicznych Partnera
(ICZMP), obecnie
przechowywanych w postaci
szkiefek {100%
niezdigitalizowanych) oraz
opiséw (ok. 80%
niezdigitalizowanych i ok. 20%
w postaci cyfrowef)

2) oraz zbiér danych
proteomiczno-metabolicznych
Pt, przechowywanych
obacnie w postaci
elekironicznej. Finalne widma
dostepne sg w formacie
plikow pdf.

31-03-

2023

“Liczba zasobow, jakie zostang

udostepnions:

1 000 000,00 szt.

1 baza danych

Udziaf sieciowy: 976 TB

6 Produkty koncowe projektu (mne niz wskazane w pkt 415)

F_’!anowana
ata wdrozemra =0

_:V_Komp emef" amosé wzgledem pro- :

baz danych + serwer pli-
kOw pod obrazy pozwala-
facy na

zarzgcdlzanie danymi: bac-
kuip, magazytiowanie, ar-
chiwizagja ilp..

'.Baza Danych — serwer 05 2021 1
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ETL — aplikacfa/narzedzie
do przetwarzania danych i
fadowania do baz danych.

System przetwarzania 02.2022

CMS/AP!.

Aplikacja zarzgdzajgca 06.2022

pozwalajacy uZytkowni-
kom na przegladanie i
pobieranis materialow.

API oraz serwis WAWVW 07.2022

7. Ryzyka

Ryzyka wplywajace na realizacje projektu

: 'Na.zv'va ryzyha

. Sila’
oddziafywan
" ia

Prawdopodobien
stwo
wystgpienia
tyzyka

Sposéb zarzadzania rjfzyl_t_ié_m

Kompﬁkacjé zwigzane z do-
staweg sprzetu jak | z wyborem
dostawcow ustug do projektu.

duza

niskie

ZAPOBIEGANIE:

1)Precyzyjnie przygotowany wsad
meryftoryczny SIWZ jak i wzory
uméw z

wykonawcami uwzgledniajgce
Klauzule

zabezpieczaface prawidiowe
wykonywanie przedmiotu
zamowienia.

2)Monitorowanie postepu prac i
jakosci

wytwarzanych i dostarczanych
produktéw. Omawianie statusu
wykonania umow na cyklicznych
spotkaniach.

Czas na realizacfe projektu
(max. 36miesiecy).

grednia

$rednie

ZAPOBIEGANIE:

1)Zakup zaawansowanego
sprzetu do

digitalizacji zapewniajgcego
sprawng

digitalizacje i udostepnienie
wszystkich

zasobow w okresie realizacyi.
2)Zapewnienie wymaganych
zasobow

kadrowych.

Koszty zbudowania systemu
przekroczg zakiadany budzet o
20%

duza

s$rednie

ZAPOBIGANIE:

Na etapie przygotowania:
Budzet projektu oszacowany ha
podstawie : Konsulfacji z
zespotem meryforycznym
(Uczeiniani eksperci IT z bogalym
do$wiadczeniem), analizie
empirycznej z innych projektow,
analizie portali branzowych
(wydatki na wynagrodzenia).

Na etapie realizacji:
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Stata kontrola wykonania budzetu
przez powotany do fego personel.
Regufarne raportowanie postepu
rzeczowo-finansowego.

Szybka reakeja na odchylenia.

W razie zwiekszenia sie
prawdopodobienstwa ryzyka -
konieczno§¢ zabezpieczania
dodatkowych Zrédef finansowania
ze Srodkéw Partneréw, . z
budZetu Paiistwa fub wilasnych.

OpéZnienie we wdroZeniu

srednia

$rednie

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

celu stworzenia wlasciwych ram
kontrolnych i decyzyinych w
frakcie

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

oraz stworzenie Komitett
Sterujgcego, wraz z
mechanizmem eskalacyi i
raporfowania o postepach |
ryzykach.

2)Precyzyjnie zaprojektowanie
Struktury

Podziatu Prac jak i wiasciwy
dobor zasobéw osobowych do
realizacji poszczegdéinych zadan.
3) Dodatkowo uwzglednienie
odpowiednich klauzul
dyscyplinujacych

Wykonawcow do terminowego
wykonywania przedmiotu
zamowienia. Zapewnienie
doraZnego wsparcia

prawnego w syfuacfach spor-
nych..

OpdZnienia w realizacji efapéw/
osiggniecia zalozonych termi-
now osiggnigcia kamieni milo-
wych Jorzekroczenie punktéw
krytycznych

duza

Srednie

ZAPOBIEGANIE:
1)Wiasciwie zaprojektowany
harmonogram wykonania
projektu,

przemyslane umiejscowienie w
czasie zakiadanych do
osiggniecia kamieni milowych,
2)Dokfadne i jednoznaczne
opisanie

warunkow, ktore musi spefnié
wykonawea/dostawca, aby
zrealizowad

przedmiot zaméwienia.
3)Regularne monitorowanie
postepu

rZeczowego oraz biezgce
reagowanie i
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podejmowanie decyzji w
przypadkach

wystepujgeych odehylen
czasowych,

zapewnienie w umowach z
wykonawcami stosownych klauzuf
dyscyplinujgcych Wykonawcow
do przestrzegania terminow
umownych.

w sysfemie

Brak zapewnienia odpowied-
niego poziomu bezpieczenstwa

duza

niskie

ZAPOBIEGANIE:

1)Identyfikacja przydzielonych
uprawnien w bazie danych.
2)Monitoring dostepu.

3)Testy bezpieczenstwa systemu
(penetracyine)

4)Dodatkowo zlecenie wykonania
audytéw zewnelrznych
bezpieczensiwa

systemu lub oprogramowania

hienia

Problem z przepusfowoscig
sieci, przesytaniem danych be-
dgcych przedmiotem udostep-

duza

niskie

ZAPOBIGANIE:

Transfer ryzyka na podmiot
zewnelrzny dysponujacy
odpowigdnio pojemna f
przepustowy siecig pozwalajgca
na sprawny i nieprzerwany
przesy! tak pojemnych danych. W
projekcie zaplanowano wigc
zakup ustug przetwarzania i
przechowywania danych w
chmurze obliczeniowsj.
{Pojemno$¢ pojedynczego
rekordu to 1 GB).

Zastosowanie w umowie z do-
stawcea ustugi odpowiednich klau-
zul gwarantujacych utrzymanie
wymaganef dostepnosci.

Ryzyka wplywajace na utrzymanie efektéw projektu

_ Prawdopodobien
Nazwa ryzyka Sita oddziatywania wysst:]‘:%nia Sposéb zarzadzania ryzyki_em
ryzyka '

Udostepnione Duza niskie ZAPOBIGANIE:
zasoby nie 1) Odpowiednio zaplanowane dzia-
spotkajg sie z fania promocyjno-informacyjne ma-
nalezytym zainfereso- jace na celu dotarcie do mozfivie
waniem szerokief grupy Odbiorcow ( social
ze strony media,
potencfainych wykorzystanie sieci kontaktow
Interesariuszy. W Partnerdw).
takiej sytuacji 2) Dziatania promocyjne powie-
uzyskanie rzone profesjonalnemu podmiotowi
wskaZznikow zewnelrznemu, np. agencja
realizacji profektu marketingowa.
(KPI) moze byc zagro-
Zone.
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3)Odpowiednia dystrybucja infor-
macji nt. projektu, jego funkcjonal-
nosci,

korzysci ptyngcych z uzytkowania.
4) Zaplanowanie dziatan polegaja-
cych na monitorowaniu cyfrowego
udostepniania zasobow nauki pod
katem dostepnosci i uzytecznosci
graficznych

interfejsow dla wszystkich grup
docelowych, ciagtosci dziatania i
powszechnosci wykorzystania oraz
satysfakcji uzytkownikow.

5) Zaplanowanie skutecznych i
miarodajnych mechanizmdéw
monitorowania potrzeb Interesariu-
szy

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

sugestii za pomocg narzedzi do-
stepnych na stronie www projektu,
np. formularz kontaktowy, cykliczne
ankiety, sondaze).

5) Monitoring korzystania z zaso-
bow.

kosztow operacyjnych

Brak $rodkow finanso- duza niskie ZAPOBIGANIE:

wych na utrzymanie in- Whtasciwie oszacowanie kosztéw

frastruktury utrzymania infrastruktury w okresie
realizacji i trwafosSci projektu.
Zaplanowanie ich w budzetach
wilasnych Partnerow.

Nieoczekiwany wzrost duza Srednie ZAPOBIGANIE:

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

w kolejnych etapach projektu, jak i
w trakcie trwatosci.

2) Wiasciwe zaplanowanie
szacowanych kosztow utrzymania
infrastruktury tym samym
zabezpieczenie w budzetach
Partneréw.

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

8. Wymiarowanie systemu informatycznego

Nie dotyczy

9. Dane kontaktowe:

Dr hab. inz. tukasz Szymanski, prof. Pt

0raz no

dr hab. inz. £ L{;‘é

Kierownik P rojekiu .
Wirtuaina platforma danych medycznyc —
+ocaesne] Giagnostyki MDB-MEDICAL DA

POPC.OZ.DG.N-O{}-DQHP-

Politechnika todzka- Instytut Mechatroniki i Systemdw Informatycznych

lukasz.szymanski@p.lodz.pl

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