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SOP 01/24/EK

TVORBA A FORMAT STANDARDNICH OPERACNICH POSTUPU

1.  TITULNI STRANA
Titulni strana tohoto SOP je co do formy vzorem pro vSechny SOP. Méni se jen konkréta
specificka pro urcity SOP (nadzev, obsah, vypracoval, kontroloval, schvalil atd.)

2.  ZAHLAVI A ZAPATI

Zéhlavi je na vSech strankach dokumentu stejné. V pravém rohu nese oznaceni dokumentu ve
tvaru SOP pp/rr/EK, kde pp je dvoumistné fadové Cislo dokumentu a rr znaci posledni
dvojcisli roku vydani. Do stiedu zépati se umistuje udaj ve tvaru ¢s/ps, kde ¢s je poradové
¢islo aktudlni stranky dokumentu a ps je celkovy pocet jeho stran.

3.  PisSMO
Pismo ve tvaru Times New Roman velikosti 12. Pro nadpisy totéz, avSak velkymi pismeny.

4. DRUHA STRANA DOKUMENTU

Od druhé strany zacina vlastni specificky text dokumentu. Zavazné dle tohoto vzoru je jen
Clenéni na clanky uvedené potadovou arabskou c¢islici. Dalsi ucelné Clenéni textu je na
uvazeni jeho autora.

5.  ROZDELOVNIK
Soucasti kazdé SOP je rozd€lovnik, na jehoz zdklad¢ jsou piidélovany kopie SOP.

6. ADMINISTRACE SOP

UloZeni platnych SOP (v¢etné rozdélovnikl): Archiv EK.

UloZeni neplatnych SOP: Archiv EK.

Stahovani  neplatnych ~ SOP:  Kazdy  pfijemce  stvrzuje  svym  podpisem
pii pfevzeti nové platné verze, Ze si je védom neplatnosti verzi predchozich.

S kazdou novou verzi kteréhokoliv SOP nebo pftilohy je soucasné aktualizovan i seznam SOP
a priloh vcetné data platnosti, event. nové revize.

Odpovédnost za rozdélovani, evidenci a archivaci platnych i neplatnych verzi:

asistentka EK.

7. LEGISLATIVA

SOP jsou tvofeny na zaklad¢ platné legislativy, tj. zdkon ¢. 378/2007Sb. - zakon o 1éCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢ivech), natizeni 536/2014 o klinickych
hodnoceni humannich lé¢ivych pfipravkl, zakon 375/2022 Sb. — zédkon o zdravotnickych
prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakont, vyhlaska €. 226/2008 Sb., kterou se
stanovi spravna klinicka praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni 1&Civ.
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