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A Research Professionals Kft. esettanulmanya

Az engedélyezési kérelem benyljtasok felgyorsitdsa az Uj eurdpai uniés Orvostechnikai
Eszkdzok Rendelete (EU MDR) alapjan

A Research Professionals Kft. (RP-CRO) a helyes klinikai gyakorlaton (GCP) alapuld, magyarorszdgi
székhelyld szerzédéses kutatdsi szervezet (CRO), amely Lengyelorszagban, Csehorszdgban,
Romanidban és Bulgadriaban is nydjt klinikai kutatdsi szolgdltatdst, eurépai és nemzetkozi

ugyfeleket kiszolgdlva. www.rp-cro.com

Bevezetés

A 2021-ben és 2022-ben hatélyba 1épd Uj EU MDR rendeletek bevezetését megeldzden a CE jeldléssel
(Conformité Européenne) rendelkezd orvostechnikai eszkdzoket feldl kell  vizsgalni az U]
szabvanyoknak valé megfelelés céljgbol. A piacra kerUld orvostechnikai eszkdzoknek Uj
kovetelményeknek kell megfelelnitk. Olyan eszkdzok hatdsossagat és biztonsdgossagat is ala kell
tamasztani klinikai adatokkal, ahol ez kordbban nem volt kdtelezd. Az orvostechnikai eszkdzok CE
jelolés fenntartasa vagy megszerzése érdekében igazolni kell az Uj EU MDR rendeletnek vald
megfelelést. Az atallasi folyamat eredeti hatdrideje 2024. majus 24. volt, de a magas kockazatu
eszkozdk esetében 2027. december 31-ig, a kdzepes és alacsony kockdzatl eszkdzok esetében pedig
2028. december 31-ig meghosszabbitottak ezt. Sok esetben az engedély meghosszabbitdsa tovabbi
klinikai adatok gyUjtését és elemzését teszi szUkségessé, amelynek a megkezdéséhez etikai bizottsagi
jovahagyas és a szabalyozd hatésagok felé benyujtott engedélyezési kérelem benyljtasa szUkséges.
Napjaink gydgyszeripari, biotechnoldgiai és orvosi eszkdzoket gyartd vallalatai szamara kihivast
jelenthet olyan tudassal, tapasztalattal és képességekkel rendelkezd klinikai kutatasi szolgaltatd cég
(CRO - szerzédéses kutatasi szervezet) megtaldlasa, amely segit az ugyfeleknek gyorsan eligazodni

ezen az egyre dsszetettebb szabalyozasi folyamaton és megdrizni/ megszerezni a CE jeldlést.

Hattér

Az eszkbdzgyartok olyan szakértd szolgaltatd cégeket keresnek, amelyek jol ismerik az orvostechnikai
eszkodzdkre vonatkozo Uj EU MDR kovetelményeit. A gyarté cégek szamara ismert, hogy a szabalyozd
hatdsagok felé igazolniuk kell az Uj el6irdsoknak vald megfeleldséget, kuldnben fennall a CE jelolés és
az orvostechnikai eszko6z forgalmazasi engedélye elvesztésének kockdzata. Ha a megfeleléség
értékelése sordn arra derulne fény, hogy tovabbi klinikai vizsgalatok elvégzésére van szUkség, akkor
kulcsfontossagu egy olyan hozzdérté és rugalmas szerzdéddéses kutatasi szervezet, amelynek
tapasztalata van az ilyen céld vizsgalati programok el6készitésében és lebonyolitasaban. A szabalyozd
szervek korultekintébbek és szigorubbak lehetnek az Uj eldirdasok alkalmazasaban, amig 6k is
gyakorlati tapasztalatokat szereznek az Uj EU MDR rendelet felUgyeletében. Ezenfelll, a szabalyozas
alapvetden dsszetettebb, és a kérelmek el6készitése és benyljtasa lényegesen tobb id6t és eréfeszitést
igényel, mint kordbban. Mindezek egyuttesen mutatjadk, hogy mennyire fontos taldlni egy olyan
szolgaltatét, amelynek van tapasztalata abban, hogyan lehet ezeket a specidlis vizsgalatokat
hatékonyan elvégezni. Tovabba tud abban segiteni, hogy a szabalyozd hatdsagokkal és az etikai
bizottsagokkal valé kommunikacié hatékony legyen és az orvostechnikai eszkdzok kérelmének

benyujtdsa megfeleld Gtemben haladjon.
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Stratégia

Az Uj EU MDR rendelet véglegesitése soran a Research Professionals Kft. kiemelt figyelmet szant az Jj
szabdlyok tanulmanyozasara és egy hatékony szolgaltatasi folyamat kidolgozasara, hogy segitse az
ugyfelek MDR kérelmeinek benyujtasat. A szolgaltatdé cég megfelelé kapcsolatot épitett ki az etikai
bizottsagokkal és a szabalyozd hatdsagokkal, ami még inkdbb szUkségessé valt a gyartécégek
orvostechnikai eszkdzeire vonatkozd Uj EU MDR kovetelmények értelmezése sordn felmerdld

kihivasok lekUzdéséhez.

A RP-CRO EU MDR vizsgélati mutatdi
A Research Professionals Kft. tobb sikeres kérelem benyujtasaval alapozta meg az MDR szakértelmét
Az RP-CRO egymaga tobb EU MDR kérelmet nyUjtott be sikeresen, mint a Magyarorszagon lévé dsszes

szolgaltatd cég egyUttvéve.

A Research Professionals Kft. tapasztalata EU MDR engedélyezési eljarasokban

A kérelmek statusza . Benyujtasok o

(2023. majus) Cikkely szama Indikacio

Jovahagyott vizsgalati 62. 5 - vaszkularis implantatum (HU)
engedély - szajsebészet (HU)

- kardiolégia 2x (HU)
- kardiolégia (CZ)

74, 1 - fogaszati implantatum (HU)
Szabalyozd hatésagok 62. 1 - kardiolégia (PL)
értékelése folyamatban
Benyujtott engedélykérelem 62. 1 - kardiolégia (HU)

F&bb pontok
e Az RP-CRO nyUjtotta be a legtdbb MDR szabalyozasi kérelmet magyarorszagi orvostechnikai
gyartdok szamara, valamint Lengyelorszagban és Csehorszagban is jo tapasztalata van ebben.
e Az RP-CRO mindossze 6 munkanap alatt képes volt benyujtani klinikai vizsgalat kérelmet egy
kardiologiai eszkdz engedélyezéséhez.
e Az RP-CRO rendelkezik a kulcsfontossagu folyamatokkal, mindségbiztositasi rendszerrel és
szabdlyozasi ismeretekkel ahhoz, hogy hatékonyan és sikeresen kezelje az Uj MDR

engedélykérelmeket az orvostechnikai eszkdzoket fejleszté- és gyartd Ugyfelei szamara.

Eredmények

Az RP-CRO elérelatdan felkészult az Uj és szigorubb unids MDR eldirasok teljesitésének biztositasara.
Azaltal, hogy a megfelel6 folyamatokat és rendszert vezettek be a specidlis szabalyozasi
kovetelmények hatékony kezelésére, ez a szolgaltatd képes arra, hogy hatékonyan elémozditsa a
megbizdk orvostechnikai eszkozeinek engedélyezését az egyre dsszetettebb és hosszabb szabalyozasi
folyamatok mellett is. Az RP-CRO a szakértelme, valamint az EU MDR klinikai vizsgalati kdvetelmények
és a kérelmek benyujtdsa soran szerzett tapasztalatai altal biztositja a gyartdk szamara, hogy
orvostechnikai eszkdzeik megfeleld tAmogatast kapjanak az Uj szabalyozasi kornyezetben is. Az eddig
megszerzett Uj MDR-hoz kapcsolddd tapasztalat, valamint az RP-CRO bizonyitott klinikai
vizsgalatszervezési képességei biztositjak, hogy Ugyfelei gyorsan és eredményesen teljesithessék az

orvostechnikai eszkdzeikre vonatkozo Uj eurdpai szabalyozasi kovetelményeket.
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