Research
n Professionals Putting the C in CRO

Studium przypadku dotyczgce Research Professionals-CRO

Przyspieszenie zgtoszen na mocy nowych rozporzadzen UE w sprawie wyrobéw medycznych (MDR, Medical
Device Regulations)

Research Professionals (RP) to czotowa organizacja prowadzgca badania kliniczne na zlecenie (CRO, contract
research organization) zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP, ang. good clinical practice). Firma ma
siedzibe na Wegrzech (panstwo cztonkowskie UE), prowadzi dziatania w Polsce, Czechach, Rumunii oraz Butgarii

i obstuguje klientéw z catej Europy i Swiata. www.rp-cro.com

Wstep

Po wprowadzeniu znowelizowanych rozporzadzen UE w sprawie wyrobdw medycznych (MDR) w latach 2021 i 2022
wyroby medyczne posiadajace oznaczenie CE (Conformité Européenne), ktére zostato przyznane przed
wprowadzeniem nowych rozporzadzen, musza zostaC sprawdzone pod katem zgodnosci z nowymi normami.
Dodatkowo nowe wyroby medyczne wprowadzane do obrotu beda musiaty spetni¢c nowe wymagania, w wielu
przypadkach poparte danymi klinicznymi, ktére wczesniej nie byly wymagane. W przypadku produktow
stanowigcych wyroby medyczne, ktére nie beda zgodne ze znowelizowanym rozporzadzeniem MDR UE, konieczna
bedzie aktualizacja i ponowne ztozenie zgtoszenia, aby zachowac lub otrzymac oznaczenie CE. Poczatkowo terminem
ostatecznym dla tego procesu przejsciowego byt 24 maja 2024 r., ale termin ten zostat wydtuzony do 31 grudnia 2027
r.dla wyrobow zwigzanych z wiekszym ryzykiem oraz do 31 grudnia 2028 r. dla wyrobow ze Srednim i niskim ryzykiem.
W wielu przypadkach proces ponownego ztozenia zgtoszenia wymaga wygenerowania dodatkowych danych
klinicznych, nowych zgtoszen do komisji bioetycznych oraz wypetnienia diuzszego, bardziej ztozonego wniosku
zgtoszeniowego przedkiadanego organom regulacyjnym (RA, ang. regulatory authorities) UE.  Znalezienie
odpowiednigj firmy CRO posiadajacej wiedze, doswiadczenie oraz umiegjetnosci, ktére pomoga klientom sprawnie
przejs¢ przez ten ztozony proces regulacyjny w celu zachowania kluczowego znaku CE, moze by¢ wyzwaniem dla
istniejacych na rynku firm farmaceutycznych i biotechnologicznych oraz producentow wyrobdw medycznych (firmy

sponsorujace).

Informacje ogdélne

Firmy sponsorujace szukaja firm CRO, ktore dogtebnie rozumieja nowe wymagania wynikajace z unijnego
rozporzadzenia MDR w odniesieniu do wyrobdw medycznych. Firmy sponsorujace wiedza, ze musza przeprowadzic
ocene zgodnosci i wykonac okreslony zakres prac wymaganych do ztozenia dokumentacji organom regulacyjnym w
niedalekiej przysztosci albo ryzykuja utrate oznaczenia CE i zatwierdzenia wyrobu medycznego. Jesli ocena wykaze
koniecznos¢ przeprowadzenia dodatkowych badarn klinicznych, kluczowe jest posiadanie wykwalifikowanej i
elastycznej firmy CRO z doswiadczeniem w zakresie prowadzenia programow badawczych i zarzadzania nimi w tym
konkretnym obszarze. Organy regulacyjne moga byc¢ bardziej ostrozne i rygorystyczne w stosowaniu nowych
przepisdow, jednoczesnie zdobywajac praktyczne doswiadczenie w zakresie nadzorowania nowych unijnych
przepisow MDR. Dodatkowo rozporzadzenia te sa generalnie bardziej ztozone i potrzeba znacznie wiecej czasu i
wysitku, aby przygotowac i ztozy¢ wnioski zgtoszeniowe. Wszystkie te kwestie podkreslaja znaczenie znalezienia firmy
CRO z siedziba w Europie, ktéra ma praktyczna wiedze w zakresie skutecznego prowadzenia tych specjalistycznych
badan od poczatku do korca. Oznacza to réwniez, ze komunikacja i wspotpraca z organami regulacyjnymi oraz
wiasciwymi komisjami bioetycznymi moze pomaodc firmom sponsorujacym zachowac kontrole nad zgtoszeniami

wyrobéw medycznych.
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Strategia

Gdy prace nad nowymi rozporzadzeniami MDR UE zblizaty sie do konca, firma RP-CRO wdrozyta strategiczne
podejscie w celu przestudiowania nowych rozporzadzen i stworzenia efektywnego procesu utatwiajacego sktadanie
wnioskow MDR dla swoich klientow. Kluczowe elementy planu dotyczacego ustug zwigzanych z badaniami zgodnymi
z MDR obejmowaty stworzenie struktury badan zaprojektowanych specjalnie pod katem zgodnosci z wymaganiami
MDR UE, zarzadzanie tymi badaniami oraz uwzglednienie tylko czynnosci niezbednych do skutecznego
doprowadzenia badan do konca. Firma Research Professionals CRO stworzyta silne relacje z miejscowymi komisjami
bioetycznymi oraz z europejskimi organami regulacyjnymi, co okazato sie szczegdlnie istotne w przypadku wyzwan

zwiazanych z interpretacja nowych wymogow unijnych MDR UE w odniesieniu do wyrobéw medycznych klientow.

Dane metryczne dotyczace badarh RP-CRO w ramach MDR UE

Firma Research Professionals CRO zdobyta specjalistyczng wiedze w zakresie unijnych przepisow MDR UE dzieki
pomyslinemu ztozeniu wielu wnioskow dotyczacych wyrobdw medycznymi na potrzeby swoich klientdw. Firma
Research Professionals samodzielnie pomysinie ztozyta wiecej zgtoszert MDR UE niz wszystkie globalne firmy CRO na

Wegrzech facznie.

Doswiadczenie firmy Research Professional CRO w zakresie stosowania licencji MDR UE

Status zgloszen Liczba

Artykut Wskazanie

(stan w maju 2023 r.) zgtoszen

Zatwierdzone Artykut 62 5 —implant naczyniowy (HU)

— chirurgia stomatologiczna (HU)
— kardiologia x2 (HU)

— kardiologia (CZ)

Artykut 74 1 — implant stomatologiczny (HU)
W trakcie oceny przez RA | Artykut 62 1 — kardiologia (PL)
Ztozone Artykut 62 1 — kardiologia (HU)

Kluczowe punkty

e Firma RP-CRO ztozyta najwiecej zgtoszen regulacyjnych zgodnych z unijnymi przepisami MDR dla klientow z
Wegier i ma takie same mozliwosci na terytorium Polski i Czech.

e Firma RP-CRO ukonczyta procedure skfadania zgtoszenia o badanie kardiologiczne zgodne z MDR w jedyne
szes¢ dni roboczych od chwili otrzymania wstepnego zlecenia od sponsora do zakonczenia procesu sktadania
whniosku do komisji bioetyczne;.

e Firma RP-CRO ma opracowane krytyczne procesy, systemy jakosci oraz wiedze regulacyjna, co pozwala na
skuteczne i pomysine zarzadzanie zgtoszeniami licencyjnymi MDR UE dla swoich klientow zwigzanych z
wyrobami medycznymi.

Wyniki

Firma RP-CRO przewidziata koniecznos¢ przygotowania sie z wyprzedzeniem do wprowadzenia nowego, bardziej
rygorystycznego rozporzadzenia MDR. Poprzez wczesniejsze wdrozenie wiasciwych procesow i systemow
umozliwiajacych efektywne postepowanie z tymi wyspecjalizowanymi wymogami regulacyjnymi firma Research
Professionals CRO byta w idealnej pozycji, aby skutecznie przeprowadzi¢ wyroby medyczne sponsora poprzez coraz
bardziej ztozony i wydtuzony proces regulacyjny. Doswiadczenie firmy RP-CRO oraz lista pomyslinie spetnionych
wymagan MDR UE pod katem badan klinicznych, a takze ustug zwiazanych z przygotowaniem zgtoszenia daje
firmom sponsorskim pewnosé, ze ich wyrdb medyczny ma odpowiednie wsparcie w nowym Srodowisku
regulacyjnym. Ta specjalistyczna wiedza w zakresie MDR w pofaczeniu z ugruntowanymi kompetencjami RP-CRO w
zakresie badan klinicznych pozwala klientom szybko i pewnie spetni¢ nowe europejskie wymogi regulacyjne

dotyczace ich wyrobéw medycznych.
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