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Portal pro KH

=, Spolecny systém pro posuzovani KH v Evropé
— sponzor, EU reg. autority, verejnost
— ,hadstavba VHP“ — harmonizace procesu

", Nafrizeni pro klinicka hodnoceni ¢. 536/2014

=, Funkénost Portalu pro KH je zakladnim
predpokladem pro Gcinnost NafFizeni 536/2014!
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Zmena IT dodavatele

% Duben 2019 — nova IT firma IT4U (Spanélsko)
>, Nahradila dosavadni reckou spolecnost

— vyrazné zlepseni, noveé postupy spoluprace, zapojeni
vice subjektl/osob, IT firma v EMA

st [TEU

'.:.'.‘ consortium
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Subjekty podilejici se na tvorbé Portalu

= MS PO’s (= Product Owners) -

GER) BE; SWE) PT) ES) DK) FR) EerpSké komise
IT, AT
% Sponsor PO’s - 10 zastupcl MS
farm. spoleénosti PO’s
» Rapporteurs - CZ, SK, BG, DK, Sp
FIN, NL EMA o0
%~ Evropska komise — 2 zastupci Portal
~ EMA
~ IT4U

IT4U RAPP.
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Novy zpusob spoluprace

PRODUCT VISION

Release Release
Plan 10 Plan 11
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Aktualni stav

>, \lyvoj zaméren na 3 pracovni prostredi:
— Regulacni autority
— Zadavatelé
— Liferay = portal pro verejnost
%, Stanoveny 3 zakladni pilire:
— Audit — Cervenec 20227
— Go-live - 2023
— After Go-live
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Clinical trials

Clinical trials Notices & aleris Tasks Ad hoc assessments User administration Annual safety reporting BI reporis Inspections Union contrel

Enter EU CT number or use advanced search SEARCH

Showing 1 - 10 of 173 items 1 of 18 pages

Sort by: 1% Submission date ¥
2019-500267-33-00 Reporting MSCs Condition Sponsor/Co-
Under evaluation Member state sponsors
AT (Under
evaluation)
Austria DE (Under Acute headache Panpharma
evaluation)
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Advanced search ~

Display Options Download -

Product

ACETYLSALICYLIC ACID
200MG TABLET,
ANHYDROUS CAFFEINE
50MG TABLET,
PARACETAMOL DC
200MG TABLET - TABLET
PARACETAMOL/VITAMINE
C/PHENIRAMINE
SANDOZ CONSEIL 5300
mag/200 mg/25 mg,
poudre pour solution
buvable en sachet

Submission date

30/10/2019
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Zapojeni SUKL

%, SUKL jako , Rapporteurs” (testovaci a ovéfovaci
funkce)

, Pravidelnd ucast na On-site/Off-site
%, Ovéreni funkénosti SprintU + Release planu

%, Ucast na 1. testovani s redlnymi daty
(14.10. — 25.10.2019)
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Testovani EMA zari 2019

*, Release 10 — 16.9. — 20.9.2019

=, Prvni testovani pod novou IT firmou (nebylo UAT!)

%, Cil - ovéreni funkcionalit z predeslych sprintu dle
scénaru

=, MozZnost odzkouseni si i dalSich scénaru

, Paralelni spoluprace ve skupinach (mix)
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Testovani EMA zari 2019

, Testovani:
— Nastaveni funkcionalit roli
— Portal z pohledu: reg. autorit, sponzora, verejnosti
— Podani nové studie, SA, pridani nového MSc

— Upozorneéni, proces AR, RMS selection, download funkce,
Notification (Urgent Safety Measures, Unexpected events)
Inspekce, nahled informaci o CT
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Testovani EMA zari 2019

=, Vysledky testovani:
— Efektivni spoluprace
— Velky tlak EK
— Celkove velmi pomaly postup, audit v nedohlednu
— Pristupy do ,,sandboxu”
— Testovani odhalilo dalsi chyby
— Navrhy na zménu IT firmy!?

,Release 11 -9.12.-13.12.2019
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Plan do budoucna?

-, Kde je UAT7 (= User acceptance testing)?

=, Mozna cesta - offline testovani s realnymi scénari
=, Spusténi Portalu nebude 100% funkcni

f, Stale velké mnozstvi chyb (dalsi pribyvaji)

>, Audit v nedohlednu

=, Nutno zvysit efektivitu vSech zainteresovanych
subjektd
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Plan 2 roky zpatky Plan dnes

 UAT 1 -4 (2016)

 UAT 5 -6 (2017) ?

%, UAT 7 — plan brezen p
2018

UAT = testovani pro vsechny, kteri budou Portal pouzivat
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Dékujeme 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



