SEZNAM PLATNYCH STANDARDNICH OPERACNICH POSTUPU

PRO KH

Cislo ]
SOP Nazev SOP

I. OBECNE
A Administrativa a legislativa
I-Al Vytvéreni a aktualizace SOP
I-A2 Vzdélavani zaméstnanci v oblasti SOP
I-A3 Vzdélavani zaméstnanci v oblasti KH
I-Ad Nastaveni a kontrola kvality - MOU jako centrum KH
I-A5 Rizend dokumentace
I-A6 Legislativa pro klinicka hodnoceni a GCP
I-A7 UloZeni a sprava dokumentt na OKS
B Management projektt klinického vyzkumu
I-B2 Personalni management OKS
I-B3 Projektovy manazer
I-B4 Start-up koordinator
I-B5 Studijni koordindtor
I-B6 Data manazer
I-B7 Platby za KH
I-B9 Studijni sestra

Il. MOU jako centrum klinického hodnoceni
C SOP pred zahajenim klinického hodnoceni
I1-C1 Vybér klinického hodnoceni
11-C2 Postupy pred zahdajenim klinického hodnoceni
D Prubéh klinického hodnoceni
II-D1 Komunikace a edukace v ramci klinického hodnoceni
1I-D2 Iniciani ndvstéva
1I-D3 Monitorovaci navstéva
11-D4 Screening
1I-D5 Randomizace
1I-D6 Zaslepeni a odslepené subjektu hodnoceni
1I-D7 Hodnoceny lécivy ptipravek
1I-D8 Ambulance klinickych hodnoceni
11-D9 Klinickd hodnoceni a NIS GreyFox
1I-D10 Odchylky od protokolu
1I-D11 Delegovani ¢innosti v KH
1I-D12 Dohled hlavniho zkousejiciho v ramci KH
E Subjekt hodnoceni
II-E1 Vybér a zatazovani pacienta do klinického hodnoceni
II-E2 Informovany souhlas
II-E3 Pribéh ucasti pacienta v klinickém hodnoceni
II-E4 Kompenzace pro pacienty v klinickém hodnoceni
II-E5 NeZddouci a zdvaznd nezadouci pfihoda
II-E6 Sbér, zpracovani, skladovani a odesilani biologickych vzorku
II-E7 EKG
1I-E8 Méreni fyziologickych funkci u pacient( v KH
F Management dat
II-F2 Data management klinickych hodnoceni a Zaznamové listy pacienta




II-F4 Pozndmka STUDIE v NIS
II-F5 Zdrojova dokumentace
II-F6 Zajisténi kvality pfistroju a laboratornich postupt v KH
II-F7 Hodnoceni laboratornich odchylek
G Ukonceni klinického hodnoceni
I1-G1 Ukonceni klinického hodnoceni a archivace
IIl. MOU jako zadavatel klinického hodnoceni
H Zakladni dokumenty klinického hodnoceni
H1 Zakladni dokumenty ke klinickému hodnoceni
H2 Protokol klinického hodnoceni
H3 Dodatek k protokolu klinického hodnoceni
H4 Soubor informaci pro zkousejiciho
H5 Pouceni a Informovany souhlas SH
H6 Smluvni zajisténi KH
1 Priibéh a ukonéeni klinického hodnoceni
11 Povoleni/ohlaseni KH
12 Dohled nad hodnocenym léc¢ivym pFipravkem
13 HIaseni nezadoucich ucinkl a prihod
14 Poruseni postupu KH
15 Rocni Zprava o bezpecnosti a Zprava o prabéhu KH
16 Souhrnna zprava o KH a informace o ukonceni KH
17 Archivace dokumentace ke KH
IV. Klinicka hodnoceni ¢asnych fazi
J1 Organizace a personalni zajiSténi klinickych hodnoceni ¢asnych fazi
12 Prostorové a pfistrojové vybaveni v ramci KH ¢asnych fazi
13 Zajisténi bezpecnosti subjektl hodnoceni v ramci KH ¢asnych fazi
V. Ostatni - nazarazeno
N-1 Zajisténi standardni péce o studiové pacienty NLZP (Memo to File)




