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Cesky narodni registr
ddrch diené

SOP pro interni audit IT

gislo: CNRDD/E13/verze01

Standardni operaéni postup (SOP)

CNRDD/E13/verze01

SOP pro interni audit OC

1. Cil

Provéfit ¢innost OC ve smyslu dodrzovani standard CNRDD a WMDA

2. Postup

Fungovani OC musi byt auditovano minimalné 1x ro¢né, postup pfi auditech viz kapitola E.4.3. v obecné &asti

standard CNRDD.

V prubéhu auditu musi byt provéfeny minimalné nasledujici body:

= Jsou v pofédku vSechny certifikaty (JACIE, SUKL...)?

=>» Kontrola vSech certifikatu.

= Jsou dodrzovany aktualni WMDA standardy? Kontrola podpisu aktualni verze Deklarace konformity s

WMDA standardy vedoucim OC.

=> Jsou dodrZzovany aktualni WMDA standardy?

= Kontrola ulozeni podpist Deklarace konformity s WMDA standardy.

= Maji vSichni pracovnici odbérového a tkariového zafizeni adekvatni edukaci a trénink?

= Kontrola zaznamu o tréninku a edukaci pracovnikd.

»  Prezkouméni platnosti smlouvy OC s CNRDD - je smlouva platna pro dany rok?

= Kontrola smluv OS a CNRDD.

* Byly v danem roce provedeny vsechny interni audity odbérového a tkarového zafizeni pokryvajici
poZadavky JACIE a SUKL? Byly v prabéhu auditu zjistény kritické neshody?
= Kontrola internich auditd OC, neshod a napravnych opatfeni.

3. Formulare
Audit OC: E15

4. Souvisejici SOP
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SOP pro interni audit IT

gislo: CNRDD/E13/verze01

ZMENY/REVIZE:

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

10.1.2018 Steinerova/KS Vznik SOP.

19.2.2020 Steinerova/Ks \Zlgggénl revize, beze zmén, compliance se std WMDA
1.10.2022 Steinerova/KS vyro¢ni revize SOP, beze zmén

* silné vyznaceny pravidelné ro¢ni revize

zpracoval: MUDr.Katefina Steinerova

ovéril: MUDr.Katefina Steinerova

schvalil: MUDr. Pavel Jindra
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