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Research Professionals — CRO pfipadova studie

Urychleni podavani zadosti podle novych nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich (MDR)

Research Professionals (RP) je predni smluvni vyzkumnd organizace (CRO) splriujici podminky GCP se sidlem
v Madarsku (¢len EU), kterd pUsobi v Polsku, Cesku, Rumunsku a Bulharsku, a poskytuje sluzby zdkaznikim

z celé Evropy a svéta. www.rp-cro.com

Uvod

Po zavedeni aktualizovanych nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich v letech 2021 a 2022 musi byt zdravotnické
prostfedky se znackou CE (Conformité Européenne), které byly oznaceny pred zavedenim novych nafizeni,
pfezkoumany z hlediska shody s novymi normami. Kromé toho budou muset nové zdravotnické prostfedky
uvadéné na trh spliovat nové pozadavky, v mnoha pfipadech podloZzené klinickymi Udaji, které dfive nebyly
vyzadovany. Ty wyrobky charakteru zdravotnickych prostiedkd, unichz se zjisti, Ze nejsou vsouladu
s aktualizovanymi nafizenimi EU o zdravotnickych prostfedcich, musi aktualizovat a znovu podat zadost, aby si
zachovaly nebo ziskaly oznaceni CE. PGvodni termin pro tento pfechodny proces byl 24. kvétna 2024, ale byl
prodlouzen do 31. prosince 2027 pro prostfedky s vyssim rizikem a do 31. prosince 2028 pro prostfedky se stfednim
a nizkym rizikem. V. mnoha pfipadech bude tento proces opétovného podani Zadosti vyzadovat doplnéni dalsich
klinickych dat, predlozeni nové etické dokumentace a dokonceni delsiho a slozZitéjSiho procesu podani zadosti
regulac¢nim orgdntm EU (RO). Pro soucasné farmaceutické a biotechnologické spole¢nosti a spolec¢nosti vyrabéjici
zdravotnické prostfedky muze byt vyzvou najit kompetentni CRO se znalostmi, zku$enostmi a schopnostmi, které

zakaznikim pomohou rychle projit timto sloZitym regulacnim procesem a udrzet si tak zasadni znacku CE.

Dosavadni situace

Zadavatelské spole¢nosti hledaji CRO sadekvatnimi znalostmi novych pozadavkd kladenych nafizenimi EU
o zdravotnickych prostfedcich, které se vztahuji na vyrobky charakteru zdravotnickych prostfedkd. Zadavatelské
spolecnosti védi, ze v blizké budoucnosti budou muset provést posouzeni shody a dokoncit ¢innosti potfebné
k predlozeni zadosti regulacnim orgadntm, jinak riskuji ztrdtu oznaceni CE a schvaleni zdravotnického prostredku.
Pokud hodnoceni prokaze potfebu provedeni daldich klinickych studii, je velmi ddlezité mit kompetentni a flexibilni
CRO se zkusenostmi s realizaci a Fizenim klinickych studii pro tento konkrétni Ucel. Regulacni orgadny mohou byt pfi
uplatnovani novych nafizeni obezretngjsi a dlsledné&jsi, protoze ziskavaji praktické zkusenosti s dohledem nad
novymi nafizenimi EU o zdravotnickych prostfedcich. Kromé toho jsou tato nafizeni vyznamné slozitéjsi a pfiprava
a podani zddosti vyzaduje podstatné vice ¢asu a Usili. Vdechny tyto aspekty dohromady poukazuji na to, Zze je ddlezité
najit CRO se sidlem v EU, které ma prakticky aplikovatelné znalosti, jak tyto specializované studie efektivné
realizovat. Zaroven vzdjemnd komunikace sregulacnimi organy a pfislusnymi etickymi komisemi muze
zadavatelskym spole¢nostem pomoci udrzet proces podani zadosti o registraci zdravotnickych prostiedk’ na dobré

cesté.

Strategie
S blizicim se dokonc&enim novych nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich zaujala spolec¢nost RP-CRO strategicky
pfistup k jejich prostudovani a vyvoji efektivniho procesu na podporu zadosti o registraci zdravotnickych prostfedkl

pro své zakazniky. Mezi zasadni prvky planu sluzeb pro studie o zdravotnickych prostfedcich patfi strukturovani a
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fizenf studii, které byly navrzeny specidlné tak, aby splfiovaly poZzadavky nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich
a zahrnovaly pouze Cinnosti potfebné k jejich efektivnimu dokonceni. Spole¢nost Research Professionals CRO jiz
navazala Uzké vztahy s mistnimi etickymi komisemi a evropskymi regulacnimi organy, coz je nyni nepostradatelné
pro feseni problémU spojenych s vykladem novych pozadavkd nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich, které se

vztahuji na zdravotnické prostiedky nasich zakaznikd.

Metriky studie RP-CRO v nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich

Spolec¢nost Research Professionals CRO ziskala své specializované znalosti v oblasti nafizeni EU o zdravotnickych
prostfedcich prostfednictvim fady Uspésnych zadosti o registraci zdravotnickych prostfedk( pro své zakazniky.
Spolec¢nost Research Professionals Uspésné podala vice zddosti podle nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich nez

véechny ostatni mezinarodni CRO v Madarsku spole¢né.

ZkuSenosti s zadostmi o licence podle nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich spoleCnosti Research
Professional CRO

Pocet

podanych Indikace

zadosti

Schvaleny Clanek 62 5 —cévniimplantat (HU)
—stomatochirurgie (HU)
— kardiologie x2 (HU)

— kardiologie (CZ)

Stav podanych zadosti

(ke kvétnu 2023)

Clanek 74 1 — zubniimplantat (HU)
Probiha hodnoceni RO Clanek 62 1 — kardiologie (PL)
Aplikovany Clanek 62 1 — kardiologie (HU)

Klicové body
e Spole¢nost RP-CRO predlozila nejvice zadosti o povoleni podle nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich
pro zadkazniky v Madarsku a ma stejné moznosti v Polsku a Cesku.
e Spole¢nost RP-CRO predlozila kardiologickou studii zdravotnického prostfedku za pouhych Sest pracovnich
dnt od obdrzeni vychozi zddosti zadavatele az po predlozeni konec¢nych dokumentl etické komisi.
e Spole¢nost RP-CRO méla k dispozici klicové procesy, systémy kvality a znalosti v oblasti regulacnich nafizeni,
aby mohla efektivné a Uspésné spravovat zadosti o licence podle nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich

pro své zdkazniky z oblasti zdravotnickych prostfedkd.

Vysledky

Spole¢nost RP-CRO se dokézala pfedem pripravit na zavedeni novych a duslednéjsich nafizeni EU o zdravotnickych
prostfedcich. Zavedenim prislusnych procesd a systému pro efektivni zviddnuti téchto specializovanych regulaénich
pozadavk( s predstinem ziskala spole¢nost Research Professionals CRO idedlni pozici pro efektivni provadéni
zdravotnickych prostfedkd skrz stéle sloZitéjsi a zdlouhaveéjsi regulacni proces. Odborné znalosti spole¢nosti RP-
CRO a prokazatelné vysledky voblasti podpory cilené na splnéni poZadavkd nafizeni EU o zdravotnickych
prostfedcich, které jsou kladeny na klinické studie a voblasti pfipravy zadosti, poskytuji zadavatelskym
spole¢nostem jistotu, zZe jejich zdravotnické prostfedky maji v novém regulovaném prostfedi naleZitou podporu.
Specializované znalosti v oblasti nafizeni o zdravotnickych prostfedcich v kombinaci se zavedenymi schopnostmi
spole¢nosti RP-CRO v oblasti klinickych studii umoznuji zdkaznikim rychle a s jistotou splnit nové evropské

regulacni pozadavky kladené na jejich zdravotnické prostiedky.
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