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1. AZELJARAS CELIA

Jelen mindségligyi eljdras szabdlyozza a Klinikai Vizsgalatok Koordindcids Kézpontja
kapcsolattartasat a vevékkel, illetve a lényeges érdekelt felekkel, figyelembe véve azok
elvarasait és a jogszabalyi elirasokat.

2. AZ ELJARAS ERVENYESSEGI TERULETE
Az eljards személyi hatdlya a Klinikai Vizsgalatok Koordinacids Kdzpontja szervezeti
egységeinek dsszes dolgozdjara kiterjed.

3. AZ ELJARAS HELYE A RENDSZERDOKUMENTACIOK KOZOTT
Az ME-KVKK 04 Kapcsolattartds a vevlkkel és lényeges érdekelt felekkel eljards a
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szabdlyozza a vevbkkel és Iényeges érdekelt felekkel folytatott kommunikaciét.

4, FOGALMAK MEGHATAROZASA
Az eljarasban hasznalt kifejezések, meghatarozasok megfelelnek az MSZ EN ISO 9000:2015
Minéségirdnyitdsi rendszerek. Alapok és szétdrban foglaltaknak, és az értelmezésiik is azonos
ezekkel.

Lényeges érdekelt fél

Személy vagy szervezet aki (amely) erés befolyassal lehet a Klinikai Vizsgalatok Koordinacios
Kézpontja dontésére, tevékenységére, valamint érdekelt a szervezet miikédésének
sikerességében.

Vevé

Személy, aki a Klinikai Vizsgdlatok Koordinaciés Kézpontja szolgaltatasait igénybe veszi.
Szolgaltato

Szervezet, amely rendelkezésre bocsat egy terméket vagy szolgaltatast.

Kiilsé szolgaltato

Szolgdltato, amely nem része a szervezetnek.

Visszajelzés

Vélemények, észrevételek és az érdeklédés kifejezései egy termék, egy szolgaltatas vagy
panaszkezelési folyamat irant.



Panasz és reklamdcio

Egy szervezettel szembeni elégedettség kifejezése, annak termékével vagy szolgaltatasaval,
vagy magaval a panaszkezelési folyamattal kapcsolatosan, ahol a valaszt vagy az intézkedést
kifejezetten vagy hallgatélagosan elvérjak.

5. AZ ELUJARAS LE[RASA

A Klinikai Vizsgalatok Koordindcids Kozpontja vezetése jelen eljardsban szabdlyozza a
szolgaltatas folyamataihoz kapcsolédo kapcsolattartdst a vevikkel, [ényeges érdekelt felekkel
— beleértve a nyujtott egészségligyi szolgaltatasokkal kapcsolatos informdciok atadasat, az
ajanlatkérések, szerz&dések vagy megrendelések kezelését, vevsi visszajelzéseket,
panaszokat, tovdbba a vevéi tulajdon kezelését vagy felligyeletét — figyelembe véve a
mindenkori jogszabdlyokban és a hivatkozott szabvanyokban el&irt kbvetelményeket, illetve a
vevlk, lényeges érdekelt felek igényeit.

5.1 Lényeges érdekelt felek azonositasa, meghatarozasa

A Klinikai Vizsgalatok Koordinacidés Kozpontja azonositotta mindazon partnereit, akik
barmiféle kapcsolatban alinak a szervezettel, és annak a tevékenysége, folyamatai hatassal
lehetnek rajuk. Az azonositott partnereket az un. Johnes & Scholes féle érdekelt fél méatrix
mddszer segitségével (Id.: 1.sz. dbra) kategoridkba sorolta az alabbi két kérdés alapjan:

1. Mennyi erbvel és befolydssal birnak a dbntéseinkre és tevékenységiinkre?
(szignifikancia: Alacsony vagy Magas).
2. Mennyire érdekeltek déntéseinkben és tevékenyéglinkben? (Relevancia: Alacsony vagy

Magas).
ERO ERDEKELTSEG | PARTNER KEZELESENEK MODJA
(SZIGNIFIKANCIA) | (RELEVANCIA)

A A Minimalis eréfeszités: hagyomanyos
kontaktus és monitoring.

A M A partner legyen informalt a Klinikai
K&zpont tevékenységérdl.

M A A Klinikai Vizsgalatok Koordinacids

Kézpontjanak fenn kell tartania a partner
elégedettséget.

A tablazat segitséget nyujt abban, hogy az adott fél vonatkozasaban meghatarozasra keriiljon
a kezelés és kapcsolattartds mddja és rendszeressége. A kategorizalassal a Klinikai Vizsgalatok
Koordinacios Kézpontjanak ényeges érdekelt felei is meghatarozasra keriiltek, 6k alkotjak azt
a csoportot, akiket az elégedettség folyamatos fenntartasa mellett dtfogdan és naprakészen
kell kezelni. (M-M).



Az érdekeltségi matrix szerinti kategorizalast folyamatosan kell végezni, abban minden
valtozast rogziteni kell.
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1. sz. dbra: Erdekeltségi mdtrix (Johnson & Scholes)

5.2. Kapcsolattartas a vevével

5.2.1. Szolgaltatasokkal kapcsolatos informaciok dtadasa

A Klinikai Vizsgalatok Koordinaciés Kézpontjanak vezetése biztositja, hogy naprakész, hiteles
informacidk alljanak rendelkezésre a nyujtott szolgaltatasokkal kapcsolatban a megbizé
Szponzorok és klinikai vizsgalatba bevont betegek szamara.

A szervezet daltal miikodtetett kommunikacios rendszer informacids csatorndi koziil kiemelt
jelentéségii a Klinikai Vizsgalatok Koordinacids Kézpontjanak honlapja, melyen a nyilvdnos
dokumentumok, adatok, informacidk szerepelnek.

5.2.2. Vevéi visszajelzések
A megbizé Szponzorokkal térténé aktiv és folyamatos kapcsolattartas, valamint a meglévé
partneri egyuttmikodések teret adnak a visszajelzéseknek.

5.2.3. Vevdi tulajdon kezelése, felligyelete

A klinikai vizsgalatok sordn a klinikai vizsgalati helyekre megbizé szponzor éltal kihelyezett, a
klinikai vizsgalat levezetésének idejére atadott eszk6zok felliigyeletéért, rendeltetésszeri
hasznalatdért, gondozasaért a vizsgalatvezetd felel.



5.3. Kapcsolattartas az érdekelt felekkel

5.3.1. Ajanlatkérések, szerz§dések, megrendelések kezelése

A Klinikai Vizsgdlatok Koordindciés Koézpontja felel6s a megrendelt a szolgéltatasok
mindségéért.

A PTE Kancellaria illetékes igazgatdsaga és féosztalya az ajanlatkéréseket a kdzbeszerzésekre
és kozbeszerzésre nem kotelezett szerz&déskotéseket a ,Pécsi Tudomdnyegyetem

kézbeszerzési szabdlyzat” és a ,Pécsi Tudomdnyegyetem kézbeszerzés nélkil lebonyolitott
beszerzési eljardsok szabdlyzata” szerint végzi.

5.3.2. Kommunikacié

Az elvart és megfelel§ kommunikaciés stilus, illetve a kapcsolattartas rendje a ,Pécsi
Tudomdnyegyetem  Kommunikdciés és  Magatartdsi  Kézikényvében”, a  Pécsi
Tudomdnyegyetem Szervezeti és M(ikGdési Szabdlyzatdban keriilt meghatarozasra.

Fenti szabdlyozdk célja, hogy a szervezeti egységek vezetSi és munkatarsai részére Gtmutatast
adjanak az egységesen elvart kommunikacids és viselkedési normakrol, amelyek megjelennek
a belsé és kiilsé kapcsolataik kialakitasa és fenntartdsa soran.

6. HIVATKOZASOK

- MSZEN ISO 9001:2015 MinGségligyi rendszerek. Kévetelmények szabvdny

- MSZEN ISO 9000:2015 Minéségligyi rendszerek. Alapok és szotdr szabvany

- PTEKlinikai Vizsgalatok Koordindcids Kézpontja MinGségirdnyitdsi Kézikényv

- Pécsi Tudomdnyegyetem kézbeszerzési szabdlyzat

- Pécsi Tudomdnyegyetem kézbeszerzés nélkil lebonyolitott beszerzési eljdrdsok
szabdlyzata

- Pécsi Tudomdnyegyetem Kommunikdcios és Magatartdsi Kézikényve



