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Auditované osoby:

Cil: Kontrola postupt dle vnitifnich norem

Oblasti auditu Metoda hodnoceni SHODA BREE NESHODA
SHODA
Start-UP
Ovéreni znalosti o priibéhu zahajeni KH - start-up dotaz na
1. (poptavka, navrh smlouvy, pfiprava, komise OVaV, "
N zameéstnance
odpovédné osoby).
2. Ktera oddéleni FNOL spolupracuji na pfipravé KH. dovtaz na
zameéstnance
3 Jak probiha komunikace pfi zahajeni klinického dotaz na
" ‘hodnoceni. zaméstnance
Pribéh KH a dokumentace
4 Informované souhlasy jsou Ffadné vyplnény kontrola

a podepsany.

ZD pacientd KH je na odd. uloZzena bezpecné
5. | (uzamykatelna skfin, zaviené dvefe), je zamezen kontrola
volny pfistup nepovolanych ke ZD.

Forma evidence KH, zaznamy, opravy, podpisy, kontrola + dotaz na

6. Citelnost, datova navaznost zaméstnance
7. Archivace, ulozeni dokumentace KH na pracovisti. kontrola
8 Bezpecny pfistup do MEDEA, odhlaSeni uzivatele. | kontrola + dotaz na
" Pfistup pro monitory, co maji k dispozici, jako ZD zaméstnance
Mistnost  oddéleni  klinickych  hodnoceni -
9. . . kontrola
identifikace.
Monitora¢ni mistnost - identifikace a rezim uzivani.
10. Pristup, pfFiprava ZD, ISF, pfiprava Kk uloZeni kontrola
ukonenych KH.
11 ZapuUjCGovani pfistroja do studie probiha dle ..... , dotaz na
" odpovida ..... zaméstnance
Zaméstnanec zna odpovédnou osobu za pribéh KH. dotaz na
12. < oy e .
Clenové tymu KH a jejich role. zaméstnance
13 Podminky zafazeni do tymu KH, zmény v tymu, dotaz na
" dokumentovani. zaméstnance
14. : Koordinator zna své odpovédnosti dle Sm-G006. kontrola
15 Zprava o prUbéhu/ukonéeni KH je pfedkladana ve dotaz na
" stanovenych terminech. zaméstnance
Hlaseni SAE, kontakt na laboratofe,komplement a
e . . . Z dotaz na
16. spolupracujici subjekty, objednavky odvozu vzorku, -
zameéstnance

lab kitd, suchého ledu apod.

kontrola + dotaz na

17. Lécivé pfipravky — oznaceni, skladovani, likvidace. <
zameéstnance
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Personalni nalezitosti

Odpovédna osoba za edukaci zkuSebniho tymu dqtaz na
18. v ramci KH. Zaznamy o proskoleni zamestnance
' yop ' kontrola
10. Pfehled ' kompetenci . glena_ studijniho  tymu kontrola
v delegation logu, prakticka realizace.
Jsou dodrzovany odborné funkce na dané klinice pro dotaz na
20.  KH (naroky na vzdélani, praxi a ukony v KH — dané zaméstnance
definici ve smérnici Sm-G006). kontrola
21.| Zaméstnanec mé aktualni CV, GCP a IATA certifikat. k°""°'s‘}‘°;’:ﬁ°b"'°h

Pisemny zaznam o absolvovani adaptacniho

kontrola osobnich

22. procesu dle Sm-P010 Adaptacni proces. spist
23 Zameéstnanec ma aktualni vSechna povinna interni kontrola
" 8koleni, v&etné platné zdravotni prohlidky a KPR.

KPR pri FIH

Aktivace resuscitacniho tymu FNOL (telefonni dotaz na
24, - "

kontaktni linka). zaméstnance
25.  Techniky a postup pfi BLS/ALS. dovtaz na

zameéstnance

6. Kontrola pomUicek ke KPR (funkénost, expirace, dle kontrola

seznamu uvedeného v pfiloze Sm-L011).

Doplnujici udaje

Pocet celkem:

Kontrolni list auditu kvality — XIV - klinicka hodnoceni (Fm-MP-G020-01-KL-020)

Strana: 2/2




