SUKL - VZ06/2008 Dodavka SW pro spravu sdilené dokumentace SRJ, smluv

Dotaz:

Jaky je predpokladany objem dokument(?

Odpovéd:

a) Digitalizované dokumenty:

Soubézné s timto projektem probiha projekt Digitalizace dat. Pfedpoklada se objem cca 100 tis. stran
denné.

b) Elektronické dokumenty. Zpracovani bude narazové. Jiz dnes jsou pfilohou podani data na CD.
Dokumentace o objemu 10 az 600 MB dat. Za obdobi 1 roku se predpoklada objem v fadu jednotek
az desitek TB

Dotaz:

Je jiz skenovani pracovisté pfipraveno?

Odpoveéd:

Skenovani pracovisté bude pfipraveno k 1.9.2008 pro testovaci provoz.

Dotaz:

Jaky HW a SW bude dodan v ramci projektu Digitalizace dat (dale jen DD)?

Odpoveéd:

Projekt vyhrala firma Scanservice.

HW — Kodak

SW — Kodak Capture, ABBYY Recognition

Vyuziti OCR bude jesté projednano

Vystupy z DD — XML s popisem nebo v DB

Dotaz:

Jaka je verze DB ORACLE na SUKL?

Odpovéd

DB ORACLE verze 10

Dotaz:

Jak ma byt projekt feSen jako centralizovany nebo decentralizovany?

Odpovéd:

Zakladem je centralizované feSeni — web. interface + pfistup, ale cesta k decentralizovanému feseni

neni uzaviena, vzhledem Kk regionalnim pracovistim — OKL. Decentralizované feSeni je méné
pravdépodobné.



Dotaz:
Co ma zahrnovat systém tvorby inteligentnich formulari?
Odpovéd:

Systém by mél umoznovat publikovani formulafd pfimo na web. Dnes feSeno dodavatelsky kazdy
formular.

Dotaz:

Jaky je predpokladany pocet uzivatela?

Odpovéd:

SUKL méa cca 330 zaméstnancii véetn& OKL — regionalni pracovité, z toho cca 200 bude pFistupovat
véetné moznosti zapisu ,soubézné pristupy -,concurent.” pfistup odhadem 20-30 pfistupu

otazka schopnosti systému feSit odhlasovani.

Dotaz:

Upfesnéte rozsah analyzy?

Odpoveéd:

V analyze by mély byt postihnuty v8echny oblasti a dokumentace &innosti SUKL tykaijici se spravnich
fizeni a smluv, ale v 1. fazi bude predevSim feSena dokumentace sekce cen a Uhrad a sekce
registrace. Zejména bude muset systém zpracovat dokumentaci ve formatu eCTD.

Dotaz:

Co méa zahrnovat ,quickflow*?

Odpoveéd:

Systém/nabidka by mél zahrnovat zakladni standardni sady workflow standardniho charakteru
(sériové, paralelni pfedavani dokumentu, pfedavani podle organizacni struktury podfizeny nadfizeny
atd.) pro budouci zafazovani obecnych dokumentl do struktury DMS. Pro specializované agendy
budou navrzeny procesni schémata podle potfeb SUKL stanovenych analyzou.

Dotaz:

Jaka je pfedpokladanéa ¢asova realizace?

Odpoveéd:

Predpokladany rozbéh pro 1. faze (Zpracovani eCTD dokumentace pro registrace a dokumentu pro
ceny a uhrady) je 1.10.2008 za pfedpokladu vysokého pracovniho nasazeni

Dotaz:
Jakou spisovou sluzbu SUKL vyuziva?
Odpovéd:

Na SUKL se pracuje se SSL ATHENA od spolegnosti Pilscom. Integrace s ATHENA je FeSena pres
SonicESB.



Dotaz:

Jaka je moznost Upravy klienta?
Otazka konfigurovatelnosti uzivatelského klienta?

Odpovéd:

Systém by mél umoznit upravu uZivatelského prostfedi na zakladé Sablon, ale nepfedpoklada se hned
od zacCatku pro kazdy proces. Sada Sablon bude dodrZovat stejné principy uzivatelského rozhrani
s tim, Ze pro kazdou fazi procesu a typu uzivatele mize byt definovan rozdilny obsah.

V prvni fazi implementace bude pfistup k dokumentim realizovan prostfednictvim integrace aplikace
SRDLP.

Dotaz:

Jak je planovano propojeni se SRDLP?

Odpovéd:

Prostfednictvim Sonic ESB. Technicky bude veskera integrace mezi systémy (SSL, SRDLP atd.)
prostfednictvim webovych sluzeb.

Dotaz:
Kde je mozné nalézt format eCTD?
Odpovéd:

Format eCTD je mozné nalézt na strankach EMEA nebo nap¥. http://estri.ich.org/eCTD/index.htm




