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Załącznik nr 2 
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1. [bookmark: _Toc1727172003][bookmark: _Toc238805176]Ogólne wymagania dla dokumentu składającego się na Dokumentację Systemu
1. Dokument musi posiadać metrykę informującą o: 
1) osobie ze strony Wykonawcy odpowiedzialnej za treść dokumentu; 
2) autorach dokumentu; 
3) historii zmian, w szczególności dla każdej wersji dokumentu musi być uwzględnione: 
a) data wytworzenia wersji, 
b) opis zmian względem poprzedniej wersji – jednoznaczny opis dokonanych zmian wraz ze wskazaniem fragmentu (lub fragmentów dokumentu), którego treść podlegała modyfikacjom, 
c) autorach zmiany.
2. Jeżeli dokument dotyczy konkretnej wersji Systemu (np. jest to Dokumentacja Administracyjna, czy Użytkownika), metryka winna zawierać określenie wersji Systemu, którego dokument dotyczy. 
3. Dokument musi posiadać słownik pojęć i skrótów ułożonych w kolejności alfabetycznej, a wyjaśnienia pojęć muszą być zrozumiałe dla Zamawiającego. 
4. Dokument musi posiadać czytelną strukturę, tzn. tworzone dokumenty muszą być podzielone w czytelny i przejrzysty sposób na rozdziały, podrozdziały i sekcje. 
5. Dokument musi posiadać spójną strukturę, formę oraz sposób konstruowania treści (w tym także pod względem gramatycznym). 
6. Dokument musi być niesprzeczny i logicznie spójny ze wszystkimi innymi dokumentami przekazanymi Zamawiającemu przez Wykonawcę. 
7. Na życzenie Zamawiającego dokument musi zostać dostarczony w postaci elektronicznej na nośniku.
8. W przypadku, gdy dokument wprowadza zmiany względem poprzednio przekazanej wersji, na życzenie Zamawiającego Wykonawca zobowiązany jest oprócz dokumentu dostarczyć plik Microsoft Word zawierający wersję różnicową, w wyraźny sposób pokazujący zmiany w stosunku do poprzedniej wersji. 
9. W przypadku, gdy przekazywany dokument jest wynikiem eksportu z innego narzędzia, Zamawiający dopuszcza dostarczenie wersji różnicowej w innej formie pod warunkiem, że taka forma zostanie uprzednio przez niego zaakceptowana.
10. Dokumentacja, w zakresie wymaganym dla materiałów i produktów powstających w ramach projektu współfinansowanego ze środków Unii Europejskiej, musi zawierać właściwe oznaczenia i elementy informacyjne lub promocyjne.
11. Oznaczenia i elementy, o których mowa w pkt 10, muszą być zgodne z wytycznymi Krajowego Planu Odbudowy i Zwiększania Odporności oraz z Załącznikiem nr 5 „Księga Identyfikacji Wizualnej KPO”
12. Dokument musi być sporządzony w języku polskim z zachowaniem poprawności językowej.
13. Treść Dokumentacji musi być zgodna z aktualnym stanem prawnym. Jeżeli Wykonawca stwierdzi rozbieżność pomiędzy wymaganiami Zamawiającego a obowiązującymi przepisami prawa, jest zobowiązany niezwłocznie poinformować o tym Zamawiającego i wskazać zakres rozbieżności.
14. Wymagania określone w niniejszym Załączniku stosuje się w zakresie adekwatnym do przedmiotu zamówienia, architektury i modelu świadczenia Systemu określonych w OPZ. W szczególności, w przypadku Systemu udostępnianego w modelu SaaS i utrzymywanego w infrastrukturze Wykonawcy, wymagania odnoszące się do instalacji, konfiguracji, administrowania, infrastruktury, komponentów technicznych lub środowisk mają zastosowanie wyłącznie w zakresie niezbędnym do integracji, korzystania, nadzoru, bezpieczeństwa, odbioru i eksploatacji Systemu przez Zamawiającego. Wykonawca nie jest zobowiązany do przekazywania informacji technicznych dotyczących wewnętrznej infrastruktury Systemu, które nie są niezbędne do realizacji obowiązków Zamawiającego wynikających z OPZ lub Umowy, z zastrzeżeniem wymagań dotyczących bezpieczeństwa, audytu, ciągłości działania oraz zgodności regulacyjnej określonych w OPZ.
15. Dokumentacja dotycząca funkcjonalności objętych przewidzianym zastosowaniem Systemu jako wyrobu medycznego musi pozostawać zgodna z dokumentacją regulacyjną oferowanego wyrobu, w szczególności w zakresie przewidzianego zastosowania, zakresu funkcjonalnego, ograniczeń stosowania oraz identyfikacji wersji lub wariantu Systemu.
16. Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć Dokumentację i informacje niezbędne do przeprowadzenia oraz aktualizacji przez Zamawiającego oceny skutków dla ochrony danych (DPIA), w zakresie określonym w OPZ.




2. [bookmark: _Toc1007721083][bookmark: _Toc238805177]Dokumentacja Techniczna - Wymagania dla Dokumentacji Architektury Technicznej Systemu
1. Wykonawca opracuje Dokumentację Architektury Technicznej dla Systemu udostępnianego Zamawiającemu.
2. Dokumentacja Architektury Technicznej Systemu musi:
1) być kompletna w zakresie wymaganym niniejszym Załącznikiem i OPZ;
2) przedstawiać rozwiązanie w sposób umożliwiający ocenę jego architektury technicznej, integracji, bezpieczeństwa, dostępności, wydajności, skalowalności i ciągłości działania;
3) być zgodna z rzeczywistą architekturą Systemu udostępnionego Zamawiającemu.
3. Dokumentacja Architektury Technicznej Systemu powinna zawierać:
1) opis architektury technicznej Systemu, obejmujący co najmniej:
· diagram kontekstu,
· diagram komponentów,
· diagram wdrożenia (deployment).
2) udokumentowane relacje pomiędzy elementami architektury oraz wymaganiami architektonicznymi dotyczącymi Systemu.
4. Dokumentacja Architektury Technicznej Systemu powinna uwzględniać w szczególności:
1) wymagania niniejszej specyfikacji oraz wymagania zawarte w Załączniku nr 1 Usługa Gwarancyjno-Serwisowa;
2) architekturę Systemu, w szczególności wymagania architektoniczne stanowiące podstawę jego działania;
3) uzgodnienia poczynione z Zamawiającym w czasie jego opracowania;
5. Dokumentacja Architektury Technicznej Systemu powinna obejmować, w zakresie adekwatnym do modelu SaaS:
1) opis komponentów technicznych i oprogramowania standardowego istotnych dla funkcjonowania Systemu, jego bezpieczeństwa, dostępności i integracji;
2) opis środowisk wykorzystywanych do świadczenia Systemu, w szczególności środowiska produkcyjnego oraz środowiska lub środowisk nieprodukcyjnych udostępnianych Zamawiającemu;
3) opis architektury logicznej i fizycznej Systemu w zakresie niezbędnym do oceny bezpieczeństwa, wydajności, dostępności, skalowalności i ciągłości działania;
4) opis podstawowych komponentów warstwy aplikacyjnej, bazodanowej i integracyjnej oraz relacji między nimi;
5) opis mechanizmów wysokiej dostępności, kopii zapasowych, odtwarzania i przełączania awaryjnego;
6) opis mechanizmów monitorowania, logowania i nadzoru nad Systemem;
7) opis interfejsów i punktów integracji Systemu z systemami Zamawiającego;
8) informacje o komponentach i usługach podmiotów trzecich, których wykorzystanie może mieć wpływ na dostępność, bezpieczeństwo, zgodność regulacyjną lub sposób świadczenia Systemu.
6. Dokumentacja Architektury Technicznej Systemu powinna obejmować środowisko produkcyjne oraz środowiska nieprodukcyjne istotne z punktu widzenia integracji, testów, bezpieczeństwa, utrzymania i ciągłości działania Systemu.

[bookmark: _Toc238805178]2.1 Plan Uruchomienia Systemu
Plan Uruchomienia Systemu musi zawierać co najmniej:
1) opis procesu Uruchomienia Systemu;
2) zakres czynności po stronie Wykonawcy i Zamawiającego;
3) opis konfiguracji dostępu do środowiska produkcyjnego i interfejsu API;
4) listę podmiotów trzecich uczestniczących w Uruchomieniu Systemu, jeżeli dotyczy, wraz z zakresem ich udziału;
5) wykaz narzędzi i mechanizmów wykorzystywanych podczas Uruchomienia, jeżeli są istotne dla Zamawiającego;
6) opis sposobu udostępnienia Systemu oraz konfiguracji integracji z systemami Zamawiającego;
7) procedurę wycofania zmiany lub przywrócenia poprzedniej konfiguracji w przypadku niepowodzenia Uruchomienia;
8) harmonogram Uruchomienia wraz z wymaganym zaangażowaniem Stron i podmiotów trzecich;
9) wskazanie ról i odpowiedzialności osób zaangażowanych w Uruchomienie.
[bookmark: _Toc238805179]2.2 Dokumentacja testowa
1. Wykonawca jest zobowiązany do przygotowania i przedstawienia do akceptacji Zamawiającego Planu Testów Akceptacyjnych oraz scenariuszy testowych w zakresie testów, za których przygotowanie odpowiada Wykonawca zgodnie z OPZ. Scenariusze testowe przygotowywane przez Zamawiającego na podstawie OPZ nie podlegają obowiązkowi opracowania przez Wykonawcę.
2. Obszar testów: Wykonawca powinien zapewnić realizację Testów Akceptacyjnych (zgodnie z wymaganiami Zamawiającego) w następujących obszarach:
1) testy funkcjonalne (dla Testów Akceptacyjnych);
2) testy regresji (dla poprzedzających wersji Oprogramowania);
3) bezpieczeństwa (dla Testów Akceptacyjnych); 
4) wydajności (dla Testów Akceptacyjnych); 
5) procedur utrzymania (dla Testów Akceptacyjnych);  
6) testy lub inny rodzaj weryfikacji dla wymagań niefunkcjonalnych.
[bookmark: _Toc238805180]2.3 Plany Testów
1. Wykonawca opracuje Plan Testów Akceptacyjnych (TA) Systemu.
2. Plan Testów obejmuje co najmniej:
1) wskazanie przedmiotu testów;
2) wyłączenia – Zamawiający dopuszcza, aby Testy Akceptacyjne nie obejmowały wybranych elementów w zakresie i obszarze Testów, jednak w takiej sytuacji fragmenty te muszą być jasno i precyzyjnie określone wraz z podaniem przyczyny, dla którego następuje wyłączenie. Zamawiający zatwierdza wyłączenia. Brak zgody Zamawiającego skutkuje koniecznością przeprowadzenia Testów Akceptacyjnych zgodnie z ich pierwotnym zakresem.;
3) opis podejścia do Testów Akceptacyjnych
a) opis ogólnego podejścia do TA, 
b) określenie podejścia dla każdej grupy cech lub kombinacji cech, które zapewni odpowiednie przetestowanie tychże cech, 
c) specyfikacja głównych czynności, technik oraz narzędzi, które zostaną użyte podczas testowania poszczególnych cech Oprogramowania,
d) identyfikacja istotnych ograniczeń takich jak dostępność przedmiotu TA, dostępność zasobów testowych oraz ograniczenia czasowe,
e) określenie warunków wejściowych, których spełnienie pozwala na rozpoczęcie TA; 
4) narzędzia wspierające proces TA.
a) Wykonawca przedstawi Zamawiającemu listę narzędzi testowych planowanych do wykorzystywania; Wykonawca musi uzyskać zgodę Zamawiającego na użycie określonych narzędzia w trakcie TA;
5) Środowisko
a) wskazanie Środowiska, na którym będą przeprowadzane TA;
b) opcjonalnie, specyfikacja stacji roboczej przeznaczonej do przeprowadzenia TA;
6) odpowiedzialność - określenie ról i odpowiedzialności za zarządzanie, projektowanie, przygotowanie, wykonanie, weryfikację TA;
7) dedykowany harmonogram TA
a) powinien uwzględniać ramy czasowe dla poszczególnych elementów testowanych,
b) określenie kamieni milowych całości TA; 
8) Zakres potrzebnych Danych Testowych, dostarczanych przez Wykonawcę, wraz z opisem sposobu ich zapewnienia.
[bookmark: _Toc238805181]2.4 Scenariusze Testowe
Postanowienia niniejszego punktu dotyczą wyłącznie Scenariuszy Testowych, których opracowanie należy do obowiązków Wykonawcy zgodnie z OPZ lub zaakceptowanym Planem Testów. Nie dotyczą scenariuszy przygotowywanych przez Zamawiającego.
1. Zamawiający wymaga, aby dla Testów Akceptacyjnych zostały przygotowane i przedstawione do akceptacji Scenariusze Testowe. 
2. Scenariusze Testowe muszą być przygotowane w sposób umożliwiający ich jednoznaczne wykonanie i ocenę wyniku przez osoby wskazane przez Zamawiającego.
3. Sposób przygotowania Scenariuszy Testowych musi pozwalać na zweryfikowanie pokrycia wymagań objętych testowanym zakresem. W szczególności musi istnieć możliwość jednoznacznego zidentyfikowania wymagań Zamawiającego weryfikowanych przez dany Scenariusz Testowy. Prezentacja pokrycia może być wykonana przy użyciu macierzy pokrycia. 
4. Scenariusz Testowy musi zawierać: 
1) Numer ST – umożliwiający jego łatwą i bezbłędną identyfikację; 
2) wskazanie testowanego zakresu oraz odniesienia do Dokumentacji, w szczególności listę weryfikowanych wymagań Zamawiającego;
3) warunki wejściowe – lista warunków, jakie muszą być spełnione, aby można było rozpocząć wykonanie ST; 
4) wskazanie potrzebnego zakresu Danych Testowych; 
5) zestaw przypadków testowych składających się na ST. 
5. Każdy przypadek testowy musi:
1) zawierać opis działań osoby realizującej przypadek testowy w postaci kolejnych kroków, ze wskazaniem danych, których należy użyć - opis winien być wyrażony w sposób prosty, przystępny dla osoby w ograniczonym stopniu zapoznanej z Systemem; 
2) umożliwiać realizację ST w krótkim czasie, bez konieczności czasochłonnej lektury dużych fragmentów tekstu lub odwoływania się do dokumentów analitycznych przed jego wykonaniem (niedopuszczalne jest stosowanie pojęć typu „wykonać dla wszystkich ról użytkowników na każdym ekranie aplikacji”, „poprawne na wszystkich ekranach w każdym stanie zlecenia”, „odpowiedź poprawna dla każdego typu komunikatu przychodzącego od dowolnego Systemu Zewnętrznego” i tym podobne); 
3) prezentować oczekiwany wynik wykonania – opis pozwalający na jednoznaczną ocenę czy przypadek testowy zakończył się sukcesem lub czy błędem; 
4) jeżeli dla sprawdzenia wyniku przypadku testowego konieczne jest wykonanie pewnej sekwencji działań, to musi być ona również opisana w postaci kolejnych kroków. 
6. Zbiór Scenariuszy Testowych dla określonego zakresu testów musi zapewniać pełne pokrycie wymagań objętych tym zakresem.
7. Każdy ST w zbiorze ST musi cechować: 
prostota opisu – ST powinien być opisany w sposób prosty, zrozumiały dla osoby nieznającej SystemuI, lub zapoznanej z nim w ograniczony sposób, 
1) powtarzalność – powinno być możliwe wielokrotne wykonanie ST w identyczny sposób na podstawie jego opisu; 
2) jednoznaczność – ST przy spełnieniu wymagań wejściowych oraz realizacji wg. opisu przypadków testowych powinien mieć ten sam przebieg oraz identyczny wynik (z dokładnością do istotnych elementów) przy powtórzeniach realizacji ST na tej samej wersji systemu; 
3) możliwość automatyzacji – w przypadku ST, w których automatyzacja ma sens; ostateczną decyzję w zakresie możliwości rezygnacji z automatyzacji podejmuje Zamawiający.
[bookmark: _Toc238805182]2.5 Dane i Skrypty Testowe
1. Wykonawca przygotuje i przedstawi Zamawiającemu Dane i Skrypty Testowe wykorzystywane do przeprowadzenia Testów Akceptacyjnych, w zakresie niezbędnym do realizacji testów oraz ich automatyzacji, jeżeli ma zastosowanie.
2. Dane Testowe muszą umożliwiać realizację Testów Akceptacyjnych i integracji oraz wykonanie Scenariuszy Testowych. 
3. Opis Danych Testowych wraz ze skryptami je tworzącymi powinien umożliwiać ich odtworzenie w razie utraty.
[bookmark: _Toc460587540]
[bookmark: _Ref454437636][bookmark: _Toc460587549]



3. [bookmark: _Toc612579237][bookmark: _Toc238805183]Dokumentacja Administratora - Wymagania dla Dokumentacji Administracyjnej

1. Dokumentacja Administracyjna musi umożliwiać Zamawiającemu wykonywanie czynności administracyjnych dostępnych po jego stronie w modelu SaaS oraz prawidłowe korzystanie z funkcjonalności administracyjnych udostępnionych przez Wykonawcę.
2. Dokumentacja Administracyjna musi zawierać co najmniej:
1) opis sposobu uzyskiwania i zarządzania dostępem do Systemu oraz jego interfejsów;
2) opis mechanizmów uwierzytelniania i autoryzacji dostępnych Zamawiającemu;
3) opis konfiguracji dostępnej po stronie Zamawiającego;
4) opis dostępnych mechanizmów monitorowania, logowania i raportowania;
5) opis sposobu dostępu do informacji o dostępności i stanie Systemu;
6) opis postępowania w przypadku Błędów, Incydentów i problemów integracyjnych, w tym sposób korzystania z kanałów wsparcia;
7) opis procedur istotnych z punktu widzenia integracji Systemu z systemami Zamawiającego;
8) opis mechanizmów i procedur mających znaczenie dla ciągłości działania oraz odtwarzania usługi, w zakresie istotnym dla Zamawiającego;
9) informacje niezbędne do prawidłowej obsługi certyfikatów kryptograficznych, kluczy lub innych mechanizmów bezpieczeństwa wykorzystywanych po stronie Zamawiającego, jeżeli dotyczy.




4. [bookmark: _Toc625077454][bookmark: _Toc238805184]Dokumentacja Użytkownika - Wymagania dla Dokumentacji Użytkownika
1. Dokumentacja Użytkownika musi obejmować zakres adekwatny do interfejsów faktycznie udostępnianych Zamawiającemu przez Wykonawcę.
2. Jeżeli System nie posiada odrębnego interfejsu użytkownika końcowego, Dokumentacja Użytkownika obejmuje co najmniej:
a. opis przeznaczenia Systemu i sposobu korzystania z udostępnionych funkcjonalności;
b. opis dostępnych interfejsów pomocniczych, administracyjnych lub raportowych, jeżeli występują;
c. opis komunikatów i informacji zwracanych przez System, w zakresie niezbędnym do ich prawidłowej interpretacji;
d. opis ograniczeń i zasad korzystania z Systemu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem;
e. informacje o sytuacjach szczególnych, błędach i sposobach postępowania.
3. Dokumentacja Użytkownika musi pozostawać zgodna z przewidzianym zastosowaniem Systemu jako wyrobu medycznego oraz dokumentacją regulacyjną Systemu.
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Zadanie „Platforma Usług Inteligentnych” jest realizowany w ramach projektu “e-Zdrowie KPO”, współfinansowanego
 ze środków Unii Europejskiej w ramach instrumentu na rzecz Krajowego Planu Odbudowy i Zwiększania Odporności dla przedsięwzięć realizowanych w ramach inwestycji D1.1.2 „Przyspieszenie procesów transformacji cyfrowej ochrony zdrowia poprzez dalszy rozwój usług cyfrowych w ochronie zdrowia”, będącej elementem komponentu D „Efektywność, dostępność i jakość systemu ochrony zdrowia”
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