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Příloha č. 2 

Věcná náplň řešení projektu 

 

Projekt: Validované datové úložiště 

 

Ev.č.: FV40176 

 

 

Etapy řešení: 

 

Etapa 

a 

podetapy 

Název etapy a stručný přehled činnosti 

v etapě 

 

Zajištění řešení etap 

(název příjemce nebo 

DÚP) 

 

Termín 
ukončení 

etapy 

rok 2019 

1 

Analýza, tvorba Specifikace Uživatelských 

Požadavků a návrh koncepce 

Specifikace uživatelských požadavků  

a návrh koncepce Validovaného datového 

úložiště pro provoz v cloudu a on premise.  

Výstupem etapy bude Specifikace 

Uživatelských Požadavků, Funkční 

Specifikace, Specifikace Návrhu 

anávrh/koncepce datového úložiště. 

Výsledek bude doložen formou Specifikace 

Uživatelských Požadavků, Funkční 

Specifikace, Specifikace Návrhu a Návrhu 

koncepce datového úložiště. 

VUOS/Effichem/VUT 10/2019 

2 

Vývoj vlastního datového úložiště pro provoz 

v cloudu nebo on premise 
Vývoj jádra datového úložiště. Výstupem 

bude vytvořené jádro datového skladu, 

ověřené v podmínkách VUOS (předběžná 

zpráva o ověření funkčnosti, připravenost na 

validaci dle GAMP 5, včetně tvorby 

testovacích skriptů). Výsledek bude doložen 

formou předběžné zprávy o ověření 

funkčnosti, včetně testovacích skriptů. 

 

Effichem/VUT/VUOS 6/2020 

rok 2020 

2 
Vývoj vlastního datového úložiště pro provoz 

v cloudu nebo on premise 
Effichem/VUT/VUOS 6/2020 



 

 
2 

3 

Funkcionality datového skladu, včetně 

zpracování velkých dat, dolování obsahu, 

principů ALCOA a integrity dat 

Vývoj funkcionalit datového skladu, 

vytváření a nahrávání dokumentů/souborů, 

ukládání, klasifikace a indexace, analýza 

velkých dat a dolování dat, komplexní 

zabezpečení, integrita dat dle principů 

ALCOA, tj. historie, revizní stopy, 

auditovatelnost a dohledatelnost, reporting  

a notifikace, vyhledávání a třídění, a správa 

meta-dat. Výstupem etapy bude plně funkční 

datový sklad připravený na validaci. 

Výsledek doložen formou zprávy o ověření 

funkčnosti, včetně testovacích skriptů. 

VUT/VUOS/Effichem 2/2021 

Rok 2021 

3 

Funkcionality datového skladu, včetně 

zpracování velkých dat, dolování obsahu, 

principů ALCOA a integrity dat 

 

VUT/VUOS/Effichem 2/2021 

4 

Testování a validace software dle metodiky 

GAMP 5 

Ověření a validace datového úložiště dle 

požadavků GAMP 5, včetně ověření 

požadavků na integritu dat a elektronický 

podpis (dle CFR Part 11). Kompletace  

a odstraňování nedostatků z vývoje, 

verifikace, testování, validace  

a dokumentace. Výstupem etapy bude 

validační plán, review kódu, testovací 

skripty, odchylky a záznam o jejich 

odstraňování, uživatelská specifikace 

VUOS, instalační a operační kvalifikace  

z nasazení aplikace ve VUOS. Výsledek 

bude doložen formou dokumentace: 

validační plán, testovací skripty, protokol  

a zpráva z instalační, operační a provozní 

kvalifikace, finální zpráva z validace VDU 

ve VUOS. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Effichem/VUOS/VUT 6/2021 

 

  


