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User Acceptance Testing (UAT)

", UAT 1 - leden 2016

%, UAT 2 - Cerven 2016

%, UAT 3 - zari 2016

%, UAT 4 - listopad 2016

"~ UAT 5 - Unor 2017

", UAT 6 - listopad 2017

», UAT 7 - plan brezen 2018
s, UAT 8 - plan Cervenec 2018
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Postup vyvoje

=, Do UAT 5 vcetné se testovaly pouze sekvence
procesu schvalovani zadosti

~,V UAT 6 poprvé prima spoluprace se zadavateli

=, Lze absolvovat cely proces od zacatku do konce
%, Lze predkladat a schvalovat amendmenty

© V ramci testovani je pristupna verejna cast Portalu
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UAT 6 - listopad 2017

%, On-site testovani 6. - 10. 11. 2017, EMA, Londyn
=, Off-site testovani 6. — 29. 11. 2017, ¢lenské staty

%, Poprvé primé zapojeni zadavatell v ramci On-site
%, Funguji ¢asovace u dohadovani o RMS/MSC

%, Zatim nefunguiji notifikace o akcich mezi zadavatelem a
autoritami

%, Uzivatelsky zatim velmi nepratelské

%, Shoda mezi zadavateli a autoritami na nutnosti
pouzitelnosti systému (ne jen funkénosti) jesté pred
auditem
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", EK bude mit omezena uzivatelska prava/role —
neuvidi farmaceutickou ¢ast dokumentace.

, Funguji role — viewer, preparer, submiter, dale role
pro administraci (MS Admin, Sponsor Admin, CT
Admin atd.)

%, Regulacni autority i zadavatelé dali mnoho
pripominek a pozadavku na zlepseni pouzitelnosti
systému

", EMA planuje, ze poskytne uzivatelim ,kurz” prace
s Databazi — muze to byt néjaky video kurz, manual...
Zatim nevime nic konkrétniho.
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Plan na UAT 7

%, On-site testovani — 1-2 tydny, EMA, Londyn
%, Off-site testovani navazuje na On-site
= V ramci Off-site bychom zapojili zastupce MEK

s, Zvazujeme zapojeni i zadavatel/CRO — ukazka
vyplnéni nové zadosti — pripadny zajem, prosim,
vyjadrete v hodnoticim dotazniku
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Pristupna pracovni prostredi

, Pro regulacni autority
", Pro zadavatele

=, Pro verejnost

Nasleduji video ukazky
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Dékuji Vam za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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