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Cesky narodni registr

dérch diené SOP pro interni audit reportovani SAE/CH/N gislo: CNRDD/E09/verze01

1.

Standardni operaéni postup (SOP)
CNRDD/E09/verze01
SOP pro interni audit reportovani SAE/CH/N

Cil

Proveéfit zplsob reportovani (S)AE/CH/N ve smyslu dodrzovani standard CNRDD a WMDA

2. Postup

ZpUsob reportovani (S)AE/CH/N musi byt auditovan minimalné 1x ro¢né, postup pfi auditech viz kapitola
E.4.3. v obecné &asti standard CNRDD.
V prabéhu auditu musi byt provéfeny minimalné nasledujici body:

Jsou v8echny (S)AE/CH/N konsekutivné zapsany do logbooku a ocislovany?

= Kontrola logbooku, posloupnosti hlaSenych (S)AE/CH/N, vypInéni vSech kolonek.

Je provadéno pravidelné hodnoceni (S)AE/AE/CH/N na Radé kvality?

= Kontrola zapisu ze vSech setkani Rady kvality, kontrola projednanych bodd.
Byly vsechny SAE hlaseny vedoucimu lékari TP-HOO?

= Kontrola véech formulafl pro SAE.
Ma kazda SAE vyplinén prislusny formular Report SAE/CH/N?

= Kontrola vSech formulafi pro SAE dle logbooku.
Byla u kazdé SAE provedena klasifikace?

= Kontrola véech formulafl pro SAE.
Jsou v8echny SAE hlaseny pfislusnym narodnim institucim a WMDA?

= Kontrola véech formulait pro SAE. Kontrola vypInéni hlaseni registrim SEAR a SPEAR.

3. Formulare

Audit reportovani SAE/CH/N: EO8
Report SAE/CH/N: FO1

Report SEAR: F02

Report SPEAR: FO3

Logbook (S)AE/CH/N: F04

4. Souvisejici SOP
F01: Postup pfi hlaseni (S)AE/CH/N
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Cesky narodni registr

darca diené SOP pro interni audit reportovani SAE/CH/N gislo: CNRDD/E09/verze01
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.
1.1.2012 Steinerova/KS Vyro€ni revize, beze zmén.
1.1.2013 Steinerova/KS Vyroéni revize, beze zmén.
1.1.2014 Steinerova/KS Vyroéni revize, beze zmén.
192016 Steinerova/Ks \zlgzgénl revize, beze zmén, compliance se std WMDA
10.1.2018 Steinerova/KS Vyro€ni revize, beze zmén.
1922020 Steinerova/Ks \Zlg;gém revize, beze zmén, compliance se std WMDA
* silné vyznacéeny pravidelné roéni revize
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ucinnost od: 1.1.2009 strana: 2/2




