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Cesky narodni registr SOP pro psani SOP: format, koédy a ¢islovani,
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Standardni operacni postup (SOP)
CNRDD/E02/verze04

SOP pro psani SOP: format, kody a €islovani, autorizace, distribuce,
archivace

1. Cil
Definovat uniformni strukturu SOP, ktera je platna pro CNRDD jako celek. Definovat uniformni postup pfi
tvorbé&, autorizaci, validaci, distribuci a archivaci véech specifickych i obecnych SOP.

2. Postup

2.1. Format, typy SOP
Kazdé SOP musi obsahovat zahlavi a zapati:
Zahlavi:

\\\\ll///
CESKY)E;?[?%IQE:EGISTR éislo: CNRDD/AO1/V€I‘ZGO1
Obecna SOP: definice, seznam

Zapati:
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2.2. Struktura/obsah SOP

Kazdé SOP CNRDD musi obsahovat nasledujici oddily. V ptipad&, néktery z t&chto oddili neni
aplikovatelny pro dané SOP, bude vyplnéno ,NA®

1. Cil

2. Postup

3. Formulafe

4. Souvisejici SOP

Kdédovani a ¢islovani SOP

CNRDD/H01/verze01

|—> verze
e

» piislusny oddil v Opera¢nim manualu
2.2.1. Oddily v Operaénim manualu

Standardy - obecna &ast

A - Uvod

B - Organizaéni struktura CNRDD

C - Zakladni poZzadavky na program jako celek a na jeho jednotlivé ¢asti
D - Personalni struktura a personalni pozadavky
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E - Organizace a fizeni kvality

F - Zavazné nezadouci reakce, chyby a nehody (S)AE/CH/N
G - Kvalifikace, trénink a edukace personalu

H - Vyzkum, klinické studie

| - Finan&ni a pravni odpovédnosti

J - Havarijni plan

Standardy — specificka ¢ast

K - Nabor darcl a vybér darce pro nemocného
L - Charakteristika darce a HLA typizace

M - IT Fizeni a sprava

N - Postup pfi Zadosti o vyhledani darce

O - Druhé a nasledné darovani
P - Odbér, zpracovani a transport
Q - Sledovani pacienta a darce

2.3. Kédovani formularu (worksheety, tabulky atd.)
= Formulafe budou oznaleny pismenem kapitoly, ke které nalezi (viz vyse)
» Dale bude pokracovat dvojmistné oznacéeni pofadi formulafe v dané kapitole
= Cislo bude uvedené v zapati dokumentu

¢islo relevantniho SOP mUze byt uvedeno v zahlavi formulare

Zahlavi formulare:

\\\\ll///
ol b Organizace a fizeni kvality GNRDD/HO1
Zapati formulare:
| strana: 1/1 AO1/verzeO1 |

2.3.1. Formulare prevzaté z oficialnich formularu stranek WMDA
 ve specifickych pfipadech Ize do oficialni dokumentace CNRDD prevzit WMDA formulare, které jsou

ke stazeni na strankach www.worldmarrow.org — sekce WMDA Forms

e tyto formulafe nemaji shodnou strukturu s formulafi pouzivanymi v CNRDD, av$ak po schvaleni
vedoucim Iékafem CNRDD je Ize pouzivat za nasledujicich pravidel:
o zahlavi formulafe je opatfeno minimaln& logem CNRDD, pro formulafe pouzivané
mezinarodné pak i véemi kontaktnimi udaji Koordinagniho centra CNRDD
o VvV pravém zapati je €islo formulafe odpovidajici kodovani popsaném v kapitole 2.3.
o formulafe obsahuji Udaj o poctu stran a udaj o tom, kolikata strana je z celkového poctu

e za formalni stranku prevzatych formulait odpovida manazer kvality CNRDD

2.4. Univerzalni postup pfi tvorbé SOP

Vypracovani specifického SOP iniciuje vedouci lékar jednotlivych useki CNRDD.

Postup je nasledujici

= Podnét k vytvofeni nového & modifikaci pivodni SOP mlze dat kterykoliv ¢len tymu CNRDD,
tento navrh bude projednan na schizce RK CNRDD. Definitivni pokyn k tomuto v$ak vydava
pouze vedouci lékaf CNRDD
=  SOP je vypracovano ¢lenem tymu, ktery ma nezbytné znalosti, expertizu a zkusenosti s danou

procedurou.

= SOP musi byt vzapati autorizovano vedoucim lékafem CNRDD a touto autorizaci spolu
s autorizaci manazérem kvality se stava SOP zavaznou.

= Manazér kontroly kvality vytiskne ,hard copy‘ — original, ktery oznaci razitkem ORIGINAL a
bezpec¢né ulozi tisténou formu. Nové ¢&i aktualizované SOP je umisténo na internetu ve specialni
sloZce a o jeho zvefejnéni jsou vSichni pracovnici informovani systémem fizené dokumentace.

= Seznameni pfisludného personalu s SOP musi byt dokumentované. Uchovavaji se zaznamy
elektonického potvrzeni pfijeti zpravy, ktera obsahuje informaci o novém SOP ¢&i zméné SOP.
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= Pripadné rozpory pfi tvorb& &i implementaci nového SOP fe$i Rada kvality CNRDD, pticemz
definitivni rozhodnuti je v kompetenci vedouciho lékafe CNRDD &i jeho zastupce.

» Tento postup je zavazny i pro anglické verze SOP, které jsou umistény na webovych strankach a
musi splfiovat v8echny naleZitosti fizené dokumentace. Anglicka verze fizené dokumentace ma
pouze elektronicky original, tisténé kopie se nevytvareji.

Autorizace SOP

» Autorizaci provadi:
o vedouci iseku CNRDD, dokladuije ji podpisem vlevo v kolonce ,zpracoval*
o manazér kontroly kvality, dokladuje ji uprostfed v kolonce ,ové&fil*
o vedouci lékaif CNRDD, dokladuije ji podpisem v pravé &asti zapati ,schvalil*

Distribuce a archivace SOP

Distribuce
Distribuci validovaného a autorizovaného SOP provadi manazér kvality. Je zodpovédny za to, Ze
autorizovanad SOP jsou dostupna v&em pracovnikim CNRDD pro pfipad vypadku elektronického
systému v tisténé podobé.
MKK ruéi za to, Ze aktualni verze je vZdy dostupna veSkerému personalu daného pracovisté. Ke
spInéni tohoto pozadavku pouziva systém kontroly dokumentd. Tento systém zaru€uje pfesny prehled
o v8ech SOP aktualné pouzivanych a exspirovanych SOP.
6.3.1  Archivace
Archivovana je papirova kopie a elektronicka verze. Zodpovédny je MKK.
MKK rovnéz shromazduje a ,skartuje” relevantni exspirovana SOP. Povinnost ukladani exspirovanych
SOP je 30 let, poté je mozno provést skartaci.
6.3.1.1. Elektronickéa verze:
o archivovana je kazda elektronicka verze SOP i formulard, v archivu musi byt uloZzena
v podobé, ktera nelze modifikovat (.pdf verze)
o zodpovédnost za elektronicky archiv ma MKK, ktery je zaroven zodpovédny za pravidelné
zalohovani souborid na trvanlivé médium (CD, DVD)
6.3.1.2. Vytisténé verze
o archivovany jsou originaly SOP, které jsou oznadeny razitkem ,NEPLATNE" a ulozeny
v $anonu u MKK
o archivuji se vSechny verze SOP a formular
o zaroven s neplatnym SOP se archivuje i vytisk ,Potvrzeni o pfecteni zpravy“, oznamujici
novou verzi & nové SOP
o MKK zaznamena do formulare E14: Historie SOP a formulart datum a podpis stazeni
daného dokumentu
o formulaf E14: Historie SOP je vytvofen pro kazdé SOP a v8echny jsou uloZzeny v $anonu
u danych SOP

6.7.3 Dostupnost SOP

SOPs musi byt vzdy dostupna veskerému personalu daného pracovisté. Od kazdého SOP se uklada
original, ktery je volné pfistupny na Knihovné. VSem pracovnikiim je pfistupna verze na internetu na
strankach www.kostnidren.cz.

6.4 Modifikace SOP

= Podnét k modifikaci mize vznést kazdy &len CNRDD (napf. e-mailem &i prostfednictvim ,Knihy
problém(, stiznosti a navrh(“), tento podnét bude projednan na schiizi Rady kvality a po
odsouhlaseni vedoucim lékafem CNRDD pak budou zmény implementovany.

» Modifikace SOP je nezbytnou zménou postupu, reagencii, pfistroje apod. (napf. nové predpisy,
reagencie, pfistroje apod.)

= Potfeba dana internimi ¢i externimi audity

» Kazda modifikace SOP vede k nové verzi SOP.
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3. Formulare
N.A.

4. Souvisejici SOP

N.A.
ZMENY/REVIZE:
datum: revidoval/schvalil: podpis: revize/lzména*:
1.1.2009 Steinerova/KS implementace SOP
1.1.2010 Steinerova/KS Vyroéni revize, beze zmén.
1.1.2011 Steinerova/KS Vyroéni revize, beze zmén.
Zména ukladani SOP(zruseny kopie), doplnéni zplsobu
1.1.2012 Steinerova/KS archivace a osoby autorizujici SOP — vznik verze02.
Vyroéni revize.
Zrusena kontrola dokumentu zastupcem vedouciho lekare
1.1.2013 Steinerova/KS CNRDD. Pfidany WMDA formulafe — vznik verze03.
Vyroéni revize.
1.1.2014 Steinerova/KS Vyroéni revize, beze zmén.
Vyro€ni revize, pfidana ¢ast fizené dokumentace v AJ
1.9.2016 Steinerova/KS na webu, vznik verze04. Compliance se std WMDA

2017.

10.1.2018 Steinerova/KS

Vyro€ni revize, beze zmén.

10.2.2020 Steinerova/KS

Vyroéni revize, beze zmén. Compliance se std WMDA
2020.

* silné vyznacgeny pravidelné ro&ni revize
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