Dodatec¢né informace k ZD - 1
VZ57/2012 ,,RozSireni funkcionalit a servisni podpora systému pro zpracovani
spravnich rizeni a databaze lé¢ivych pripravki*

Dotaz ¢. 1

Dotaz k ZD, kapitole 8 odst. 8.1 h) Podpurné procesy

Z obsahu zadani uvedeného pod bodem 8.1 h) ,Podpurné procesy“ nam vyplyva, ze tento bod
zastfeSuje body i) ,Referrals, j) ,Pediatricky worksharing®, pfipadné k) ,PSUR". Tyto body jsou
nicméné v zadani uvedeny samostatné a neni ziejmé, pro¢ tomu tak je a jaka dalSi agenda je pod
bodem h) minéna. Prosime o upfesnéni bodu h). Konkrétné, co bod h) obsahuje navic proti vySe
uvedenym podboddm.

Odpovéd: Jedna se o chybné naformatované odrazky. Body i), j) a k) maji byt pod-body bodu 8.1.h).
Dotaz €. 2

Dotaz k ZD, kapitole 8 odst. 8.1 I) Ro¢ni udrzovaci platby

Je poptavano generovani potvrzeni o uhrazenych platbach (na pokyn uzivatele), z aplikace Systému
pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP? Pokud ano, v jakém formatu?

Odpovéd: Ano, bude se generovat z aplikace Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP
ve formatu MS Word.

Dotaz ¢. 3

Dotaz ke kapitole 8 odst. 8.1 p) Vytvoreni evidence nedigitalizované (papirové) registracni
dokumentace a vzork(, a jeji napojeni na existujici systém

Pfedpokladame, Ze kromé& papirové dokumentace jsou v ramci registraCnich Fizeni dodavany
dokumentace na elektronickych nosicich dat (CD, DVD), viz pokyn REG-84 ,Elektronicky prfedkladané
Zadosti tykajici se registratni agendy“. Jejich evidence neni v zadavaci dokumentaci zminéna. Je
takova evidence soucasti pozadavkl (vCetné prevedeni pfipadné stavajici evidence elektronickych
nosicl dat)?

Odpovéd: Jedna se o evidenci archivu papirové dokumentace. Cilem je mit zaznamenano, kde se
fyzicky dokumentace nachazi a moznost jednoduchého dohledavani ulozeni papirové dokumentace
v ramci této evidence.

Dotaz ¢. 4

Dodaz k ZD, kapitole 8 odst. 8.1 q) CRO

V zadavaci dokumentaci neni uvedeno vysvétleni zkratky CRO. Predpokladame, Ze se jedna o
,contract Research Organisation“ (Smluvni vyzkumna organizace). VSechny dostupné udaje na
webovych strankach SUKL tykajici se CRO jsou uvadény vzdy v souvislosti s pozadavky na klinické
hodnoceni neregistrovanych pfipravkd, nikoli v souvislosti s registracni agendou, jak je tomu u vSech
ostatnich bodl pozadovanych v kapitole 8.1. Zadavaci dokumentace — Etapa |, Uprava funkcionalit
Modulu Il a 1ll). Sou€asny Modul Il ani Modul Il se klinického hodnoceni neregistrovanych pripravku
netyka. Prosime o ujasnéni, zda se skute¢né v 1. etapé ma jednat o vytvofeni modulu vztahujiciho se
vyhradné ke klinickému hodnoceni, nebo zda se jedna o evidenci studii provadénych smluvnimi



organizacemi v ramci registracnich Fizeni (viz bod r) BES/BAS (bioekvivalen¢ni studie/bioanalytické
studie).

Odpovéd: Nejedna se o vytvoreni modulu vztahujiciho se ke klinickému hodnoceni. Jedna se o
evidenci studii provadénych smluvnimi organizacemi v ramci registracnich fizeni viz. bod r. U kazdé
BES/BAS studie je tfeba mit uvedeny adresy a sidla smluvnich organizaci (CRO), kde studie
probihaji.

Dotaz €. 5
Dotaz ke kapitole 8 odst. 8.1 r) BES/BAS (bioekvivalenc¢ni studie/bioanalytické studie)

V zadani je zminéna evidence LP spocivajici mimo jiné v evidenci ,kddu vazaném na adresu®, o jaky
kod se jedna? Bude se jednat o vybér adresy z Ciselniku? Budou také evidovany adresy mimo CR?

Bude pozadovano zafazeni téchto adres (mist, subjekt(l) do spravy kontaktd systému?

Odpovéd: Jedna se o kdd navazany na adresu a nazev spolecnosti. Ano, bude se jednat o vybér
adresy z Ciselniku. Ano, budou evidovany adresy mimo CR.

Ano, adresy budou zafazeny ve spravé kontaktud.

Dotaz ¢. 6

Dotaz k ZD, kapitole 8 odst. 8.2 a) e-CTD/NeeS a ukladani dokumentace k registracnim fizenim
obecné

Chapeme spravné zadani v ZD, ze zadavatel pozaduje pouze ukladat v systému odkaz na umisténi
eCTD/NeeS domumentace a pro jeji otevieni volat aplikaci tfeti strany? ~

Odpovéd: Ano
Dotaz €. 7
Dotaz k ZD, kapitole 8 odst. 8.2 b) Systém Documentum

V ZD neni uvedeno, ktera data maji byt ukladana do DMS Documentum. Jedna se o vSechna binarni
data formulard, vlozenych souborl spravnich a registracnich fizeni? Bude se jednat i o ukladani
dokumentace k registrovanym LP, ktera je nyni ukladana v DLP (SPC)? Je vySe uvedeny vycet Uplny?

Odpovéd: Jedna se o veskerou dokumentaci souvisejici s registracnimi fizenimi.

Muzeme predpokladat, ze soucasti dodavky nejsou pfipadné licenéni a dalSi poplatky spojené
s rozsahlejSim vyuzitim DMS Documentum?

Odpovéd: Licencni poplatky nejsou pfedmétem této zadavaci dokumentace.

Muzeme predpokladat, Ze soucasti dodavky nejsou pfipadné Upravy a tvorba rozhrani v DMS
Documentum?

Odpovéd: Upravy a tvorba rozhrani v DMS Documentum nejsou predmétem této zadavaci
dokumentace. Uchaze€ musi zajistit napojeni na rozhrani DMS Documentum.



Dotaz €. 8
Dotaz k ZD, kapitole 8 odst. 8. 2 c) Propojeni s aplikaci CTS, ktera neni interni aplikaci SUKL

ZD hovofi o propojeni s aplikaci CTS, prosime o upfesnéni, co pfesné ma propojeni zajiStovat, jaké
informace maji byt predavany z a do CTS.

Odpovéd: Zadavatel pozaduje preklapéni dat z aplikace CTS ohledné nové zadanych termin(
(harmonogram(l) u probihajicich procedur. Zadavatel nepfedpoklada vkladani dat do CTS pres
aplikaci.

Dotaz €. 9
Souhrnny dotaz k vice bodiim

Prosime ujasnit, u kterych evidenci zminénych v zadavaci dokumentaci je poZadovana konverze dat
ze stavajicich systému (napf. evidence hrani¢nich pfipravkl, BE/BA studie, DCL sloty atd.) a uvést, o
jaky typ soucCasnych databazi se jedna. Pocita zadavatel, Ze v pribéhu analyzy bude tfeba umoznit
nahlizeni do téchto databazi?

Odpovéd: Konverze dat je pozadovana u vSech evidenci uvedenych v ZD. Typy sou¢asnych databazi
jsou: Oracle, MS Excel, MS Access. Ano, zadavatel pocita s umoznénim nahledu do internich
databazi.

Dotaz ¢. 10

Dotazk ZD, kapitole 8 odst. 8.5.5

Zadavaci dokumentace pozaduje vystaveni urCitych funkci na Sonic MQ nebo Actional Intermediary.
Je postacujici feSeni, kdy budou tyto funkce vystaveny ve formé webovych sluzeb na aplikacnim
serveru ve vnitfnim prostfedi zadavatele, s pfedpokladem, Ze jejich dalSi volani zajisti spravce téchto
systémU na strané zadavatele?

Odpovéd: Ano, je postacujici, aby funkce byly vystaveny ve formé webovych sluzeb na aplikacnim
serveru.

V Praze dne 18.12.2012
Zpracoval: Kettner
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