Priloha ¢. 2
Vécna napln reseni projektu

Projekt: Validované datové alozisté

Ev.c.:  FV40176

Etapy feSeni:

Zajisténi feseni etap

Etapa Nazev etapy a strucnyvprehled ¢innosti (nazev prijemce nebo Termin.
a V etapé DUP) ukonceni
podetapy etapy
rok 2019

Analyza, tvorba Specifikace UZivatelskych
Pozadavki a navrh koncepce

Specifikace uzivatelskych pozadavka

a ndvrh koncepce Validované¢ho datového
ulozisté pro provoz v cloudu a on premise.
Vystupem etapy bude Specifikace

1 Uzivatelskych Pozadavki, Funkéni VUOS/Effichem/VUT 10/2019
Specifikace, Specifikace Navrhu
anavrh/koncepce datového uloziste.
Vysledek bude dolozen formou Specifikace
Uzivatelskych Pozadavk, Funk¢ni
Specifikace, Specifikace Navrhu a Navrhu
koncepce datového uloziste.

Vyvoj vlastniho datového uloZisté pro provoz
v cloudu nebo on premise

Vyvoj jadra datového uloziste. Vystupem
bude vytvofen¢ jadro datového skladu,
oveéfené v podminkach VUOS (pfedbézna )
2 zpréva o ovéfeni funkénosti, ptipravenost na | Effichem/VUT/VUOS 6/2020
validaci dle GAMP 5, vcetné¢ tvorby
testovacich skriptl). Vysledek bude dolozen
formou predbézné zprdvy o ovéfeni
funkc¢nosti, véetné testovacich skriptt.

rok 2020

2 Vyvoj vlastniho datove_ho ulozZisté pro provoz Effichem/VUT/VUOS 6/2020
v cloudu nebo on premise




Funkcionality datového skladu, v€etné
zpracovani velkych dat, dolovani obsahu,
principit ALCOA a integrity dat

Vyvoj funkcionalit datového skladu,
vytvafeni a nahravani dokumentt/soubort,
ukladani, klasifikace a indexace, analyza
velkych dat a dolovani dat, komplexni
zabezpeceni, integrita dat dle principt
ALCOA, tj. historie, revizni stopy,
auditovatelnost a dohledatelnost, reporting
a notifikace, vyhledavani a tfidéni, a sprava
meta-dat. Vystupem etapy bude pIné funk¢ni
datovy sklad pfipraveny na validaci.
Vysledek dolozen formou zpravy o ovéfeni
funk¢nosti, veetné testovacich skriptt.

VUT/VVUOS/Effichem

2/2021

Rok 2021

Funkcionality datového skladu, vcetné
zpracovani velkych dat, dolovani obsahu,
principi ALCOA a integrity dat

VUT/VUOS/Effichem

2/2021

Testovani a validace software dle metodiky
GAMP 5

Ovéteni a validace datového ulozisté dle
pozadavki GAMP 5, vcetné ovéfeni
pozadavkl na integritu dat a elektronicky
podpis (dle CFR Part 11). Kompletace
a odstranovani nedostatkli z vyvoje,
verifikace, testovani, validace
a dokumentace. Vystupem etapy bude
validacni plan, review kodu, testovaci
skripty, odchylky a ziznam o jejich
odstraniovani,  uzivatelska  specifikace
VUOS, instalaéni a operacni kvalifikace
z nasazeni aplikace ve VUOS. Vysledek
bude dolozen formou dokumentace:
validaéni plan, testovaci skripty, protokol
a zprava z instalacni, operac¢ni a provozni
kvalifikace, finalni zprava z validace VDU
ve VUOS.

Effichem/VUOS/VUT

6/2021




