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dércii dené Obecna SOP: definice, seznam
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Standardni operaéni postup (SOP)
CNRDD/E01/verze03

Obecna SOP: definice, seznam

1. Cil

Definovat SOP, ktera jsou obecné a uniformné platna pro vechny &asti CNRDD.
1.1. Definovat zakladni principy, strukturu a obsah obecnych SOP
1.2. Definovat seznam obecnych SOP

2. Postup

Zakladni principy, struktura a obsah obecnych SOP

Strukturu (tj. seznam, oblasti které zahrnuji) obecna SOP stanovi vedouci lékai CNRDD (pfipadné jeho
povéfeny zastupce) ve spolupraci s manazerem kontroly kvality programu.

Vypracovani obecnych SOP iniciuje vedouci lékaf CNRDD &i jeho zastupce.

Obecna SOP jsou definovana, vypracovana a autorizovana vedenim CNRDD, tedy vedoucim programu &i
jeho zastupcem. Vedouci programu (zastupce) autorizuje SOP prostfednictvim datumu a podpisu (inicial).
Obecné SOP musi byt napsano v souladu s legislativou CR a WMDA standardy, oproti kterym je manazerem
kvality posuzovano. V pfipadé konfliktu legislativy CR a WMDA standard je nadifazena legislativa CR.

Po autorizaci vedoucim programu a manazérem kvality se obecné SOP stava zavaznym pro vSechny Useky
CNRDD.

Distribuce obecnych SOP je stejné jako u specifickych SOP zajiStovana manazérem kvality, tato SOP jsou
soucasti distribuéniho listu SOP. MKK odesle informaci o nové vzniklych dokumentech spolu s jejich
umisténim na intranetu vzdy jako elektronickou zpravu (e-mail). Zprava obsahuje hlasovaci tlagitko,
elektronicky odkaz (link) na pfislusny dokument. Pracovnici potvrdi hlasovacim tlaitkem v Pfijaté zpravé, Ze
informaci pfijali. Od tohoto okamziku jsou povinni Fidit se obsahem dokumentu a seznam s potvrzenim pfijeti
zpravy je zaroven i dokladem o doruc¢eni dokumentl a je ulozen u MKK.

Za soulad specifickych SOP s obecnymi SOP zodpovida vedouci jednotlivych tsekt CNRDD ve spolupréci
S manazerem kvality.

Seznam obecnych SOP:

Obecna SOP: definice, seznam: CNRDD/E01 i
SOP pro psani SOP: format, kody a Cislovani, autorizace, distribuce, archivace: CNRDD/E02

Systém tréninku a edukace personalu: CNRDD/G01

SOP pro interni audit Koordinaéniho centra: CNRDD/E03

SOP pro interni audit Darcovskych center: CNRDD/E04

SOP pro interni audit Work up centra: CNRDD/E05

SOP pro interni audit skupiny konziliaft a nezavislych expertt: CNRDD/E06
SOP pro interni audit transportu krvetvornych bunék: CNRDD/E07

9. SOP pro interni audit personalnich dokumentt a edukace: CNRDD/E08
10. SOP pro interni audit reportovani SAE/CH/N: CNRDD/E09

11. SOP pro interni audit fungovani SRK: CNRDD/E10

12. SOP pro interni audit dat a outcome analyz: CNRDD/E11

13. SOP pro interni audit IT: CNRDD/E12

14. SOP pro interni audit OC: CNRDD/E13

15. Analyza rizik: CNRDD/E14
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16. Skartace dokumentt: GNRDD/E15
17. Postup pii hlageni (S)AE/CH/N: CNRDD/F01
18. GDPR smérnice: GNRDD/A01

3. Formulare
N.A.

4. Souvisejici SOP
VSechna obecna SOP vyjmenovana vyse.

ZMENY/REVIZE:

datum: revidoval/schvalil: podpis: revize/zména*:

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 Vyroéni revize, beze zmén.

1.1.2013 Steinerova/KS Vyroéni revize, beze zmén.

1.1.2014 Steinerova/KS Vyroéni revize, beze zmén.

1.9.2016 Steinerova/Ks Vyroéni revize, beze zmén, compliance se std WMDA

2017.

10.1.2018 Steinerova/KS

Vyroéni revize, doplnéni SOP pro audit OC E13.Vznik
verze02.

12.1.2020 Steinerova/KS

Vyroé€ni revize. Doplnéno SOP analyza ruzik E14,SOP
Skartace dokumentt E15, GDPR smérnice
AO01.Compliance se std WMDA 2020. VVznik verze03.

1.10.2022 Steinerova/KS

vyrocni revize SOP, beze zmén

* silné vyznaceny pravidelné ro¢ni revize
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