Pécsi Tudomanyegyetem

Klinikai Vizsgalatok Koordinacios Kézpontja

MINOSEGUGYI DOKUMENTACIO - IRATJEGYZEK

2026.
Megnevezés Datum Verzio
Mindségiranyitasi torzsdokumentacid -
Belsé6 audit jegyz6konyyv, jelentés -
Mind&ségpolitikai nyilatkozat 2026. januar 12. -
MinGségiranyitasi kézikonyv (MK-KVKK) 2021. januar 19. 1.0
felllvizsgalva és
modositva: 2024.
junius 20.
Mdkodési rend (MR-KVKK) 2021. januar 19. 1.0
MUkddési rend (MR-KVKK) 2021. julius 16. 2.0
felllvizsgalva: 2023.
februar 08.
maédositva: 2023.
junius 01.
Dokumentalt informacid kezelése min6ségligyi 2020. oktdber 12. 1.0
eljarads (ME-KVKK 01)
2020. oktdber 12. 1.0
Belsd audit minGségligyi eljaras (ME-KVKK 02)
Vezet6ségi atvizsgalas mindségligyi eljaras (ME- 2020. oktdber 12. 1.0
KVKK 03)
Kapcsolattartds a vevGkkel és lényeges érdekelt 2020. december 15 1.0
felekkel min&ségligyi eljaras (ME-KVKK 04)
Eltérések kezelése, a helyesbit6 intézkedések ésa | 2020. november 25 1.0
fejlesztés folyamata min6ségligyi eljaras (ME-KVKK
06)
Eljarasrendek
A KVKK Flying Study Coordinator (FSC) 2020. oktdber 18. 1.0
rendszerének kialakitasa, felépitése, szolgaltatasai
és dijazasa — eljarasrend (ER-KVKK 02)
Vizsgalati készitmények vizsgaldhelyen torténd 2021. majus 04. 1.0

kezelésének eljarasrendje (ER-KVKK 03)




Tajékoztatd a PTE KK klinikain és intézeteiben folyd
klinikai vizsgdalatok vizsgalati készitményeinek
veszélyhelyzet esetén torténd helyes kezelésérdl és
kiszallitasarol

2020. majus 08.

Vizsgalati dokumentacié archivalasa kils6 2022. januar 13. 1.0
szolgaltatd (ER-KVKK 04)
Remote monitoring — tavfelligyeleti monitorozds | 2022.februar 15. 1.0
eljarasrendje (ER-KVKK 05)
MSZ EN ISO 14155:2020 Orvostechnikai eszk6zok | 2023.februar 15 1.0
humanklinikai vizsgdlata. Helyes gyakorlat
eljarasrend (ER-KVKK 06)
Orvostechnikai eszk6zok humanklinikai 2023.februar 29. 1.0
vizsgalatdnak szerz6déskotése eljarasrend (ER-
KVKK 07)
Orvostudomanyi kutatdsok szerz6déskotése 2023. aprilis 18. 1.0
eljarasrend (ER-KVKK 08)
Vizsgalati gydgyszerrel végzett klinikai vizsgalatok | 2023.majus 03. 1.0
szerz8déseinek kotelezd tartalmara vonatkozé
eljarasrendje (ER-KVKK 09)
HKV azonosité e-Medsolution rendszerben valé 2024. julius 24. 1.0
feltiintetése (ER-KVKK 10)

Helyes Dokumentdciés Gyakorlat (ER-KVKK 11) 2024. januar 09. 1.0

Klinikai vizsgalati szerz6dések elektronikus alairdsa 1.0
(ER-KVKK 12)

Study koordinator igénybevétele (ER-KVKK 13) 2024. november 14. 1.0
Klinikai vizsgalati komparator gydgyszer intézményi | 2024. december 03. 1.0
beszerzése és kezelése a Pécsi
Tudomanyegyetemen
(ER-KVKK 14)

Vevéi elégedettség mérés, elemzés és értékelés (ER- | 2025. majus 12. 1.0
KVKK 15)

A klinikai  vizsgdlatok (potencialis) sulyos | 2025. julius 23. 1.0
jogsértésének azonositasa, kezelése és jelentése

(ER-KVKK 16)

EUDAMED regisztracid, PRRC feladat és hataskore a | 2025. junius 17. 1.0
Pécsi Tudomanyegyetemen (ER-KVKK 17)

HC Pointer human klinikai vizsgalatok nyilvantartasa | 2026. januar 19. 1.0
(ER-KVKK 18)

Tajékoztato

Altaldnos segédlet klinikai vizsgalatok 2025.03.31 1.0

EMS (Electronic Medical System) kérd&iveihez




