Statni Ustav pro kontrolu lIéciv [1]

Pokyn KLH - 20, verze 5
pldnované zmény

MUDr. Alice Néemcova
Sekce registraci
Oddéleni klinickeho hodnoceni
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Pokyn KLH-20, verze 5 — ndvrh zmén

> Pravni podklady zmén
—

= Aktualizace pozadavku na predkladanou
dokumentaci

\*)

Provodni dopis

\*)

Zdravotnické prostredky pouzité v KH
Dotaznik SUKL

\*)

\*)

PIné moci — pozadavky a vzorove texty

\*)

Srovnavaci tabulka pro FD u LP
posouzenych jiz drive SUKL

%, SUKL



Pravni podklady pro aktualizaci zmén [3]

>, Zdkon ¢&. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a zméndch
nékterych souvisejicich zdkonu (zdkon o Ié¢ivech), ve
znéni pozdéjsich predpisu

Q

Vyhldska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a

blizSich podminkach klinického hodnoceni Iécivych
pripravku

>, Sdéleni Komise — Podrobné pokyny k zddosti prislusnym
orgadnum o povoleni klinického hodnoceni humanniho
lécivého pripravku, ozndmeni zasadnich zmén a
oznameni o ukonceni hodnoceni (KLH-1)
(2010-C 82-01) CT-1

%, SUKL



Typy Zzadosti a casoveé |huty [4]

Zadost o povoleni KH

> Lécgivé pripravky
které nejsou registrované v CR nebo EU
ziskané biotechnologickymi postupy (60 dnu)
obsahujici latky lidského ¢&i zvireciho puvodu (460 dnU)
moderni terapie
= genova terapie, (20 dnu + 920 dnu)

- somato-bunécnd terapie, (90 dnu + 90 dnu)

= xenogenni bunéénd terapie — bez ¢asového
omezeni

= tkanové inzenyrstvi (0 dnu + 90 dnu)

= obsahujici geneticky modifikovane organismy -
predem povoleni MZP CR

QIO B O B O

%, SUKL



Typy Zadosti a casové Ihuty [5]

7 ~r r o
Ohlaseni KH 60 dnu
> Lécgivé pripravky
= vsechny drive jmenované pripravky — jsou-l
registrovdny v CR nebo EU a jsou pouzity mimo rozsah
rozhodnuti o registraci
vSechny ostatni LP, ktere
= nejsou registrovany v CR
- jsou Ci nejsou registrovdny v zemich EU
= jsou Ci nejsou registrovdny v treti zemi

- jsou registrovany v CR, ale jsou pouzity mimo rozsah
rozhodnuti o registraci

)

)

tykd se viech pripravku pouzitych v KH, tzn.
hodnocenych i nehodnocenych LP

%, SUKL



Typy Zzadosti a casoveé |huty [6]

Ohldseni KH 30 dnu

)

0

Q)

° Lé€

civé pripravky

vsechny lécivé pripravky pouzité v KH, jsou
registrovdny v CR a jsou pouzity plné v souladu s
rozhodnutim o registraci (dle SPC)

- |ékova forma

< davkovani

- Indikace

- vék vymezené studijné populace

| Nelze uvést LP registrovany v CR a pro KH pouiit stejny

LP, ale dovezeny ze zahranici, ktery neni uvadén na
nasem trhu!!!



Poéitani ¢asu pro vyfizovani zadosti  [7]

PtedloZeni Zadosti na SUKL Den 0
4
zadost OK zadost — formalni nedostatky

4

vyzva zadavateli (zastaven éas SUKL)

doyln‘fm'l Den 0
Odd. KH

dokumentace OK nedostatky doplnéni bez vyzvy| Den0

vyz!/a (zastaven éas SUKL)

doplnéni (€as SUKL pokracuje)

!

%, SUKL Povoleni/souhlas s provedenim ohlaseného KH




Pokyny pro Zadatele [8]

EudraCT number

O)

Q

Q

Q

Q)

Unikatni identifikaéni ¢islo KH

https.//eudract.ema.europa.eu = Access to EudraCT
Application = v horni ¢asti otevrit Create = zvolit EudraCT
number; zde vyplnit — kontakini Udaje + Cislo (kdd protokolu),
které si voli zadavatel + uvedeny bezpecnostni kdod a zeme,
kde bude KH provadéno

Cislo protokolu v e-mailu s pridélenym EudraCT No. musi byt
shodnée s ¢islem protokolu v predkldadané dokumentace!

E-mail o pridéleni EudraCT number — predlozit spolu s Zadosti
Uvadét na vSech dokumentech vztahujicich se k danému KH

Zasilani doplnujicich informaci
SUSARY ....

O)
O)



Pokyny pro Zadatele [9]

F~ ~v /5

Formular zadosti

) https://eudract.ema.europa.eu/ = Access to
EudraCT Application

> Vyplnit pouze v anglickém jazyce a nazev KH
dvojjazycné (v anglickém i Ceském jazyce) !!!

)

% Ulozit v xml formatu i pdf formatu

!

\*)

Jakékoli zmény, které se promitnou do obsahu
formuldre zddosti — zaslat opravenou verzi SUKL
xml forméat + pdf forméat + tistény a podepsany
formular (zvyraznit zmény)

%, SUKL



Pozadavky na predkladanou dokumentaci (1) [10]

Dokument Pozadavek na tisténé a -elektronické
dokumenty

Potvrzeni o EudraCT Elektronicky v PDF formatu

Pravodni dopis tiStény a podepsany

Dotaznik SUKL (viz piiloha ¢&. 1) Elektronicky v PDF formatu

Formulat Z&dosti o povoleni/ohlaSeni klinického hodnoceni v pisemné| tistény, podepsany + elektronicky PDF

formé formatu

Disk s XML forméatem formulate Zadosti EudraCT elektronicky xml.format

Protokol se vSemi aktualnimi dodatky (viz KLH-8) tisténé + elektronicky

Soubor informaci pro zkousejiciho (Investigator’s Brochure) - tisténé + elektronicky

preklinicka a klinicka data viz. KLH-9

Formulaf pro individudlni zdznamy subjektti hodnoceni (Case Report elektronicky
Forms) (V ptipad¢, ze CRF jsou vytvoreny v elektronické formé,
pozadujeme zaslat alesponi 1 vytiStény zaznamovy list)

Dokumentace o hodnoceném LP (IMPD) - rozsah informaci dle elektronicky (e-CTD format)
pozadavkt uvedenych v aktualizovaném pokynu KLH-19 (a to ke vSem
hodnocenym LP, tj. testovanému LP, srovnavacimu LP, placebu,

k zachranné ¢i ulevové medikaci, je-li striktn¢ nafizena protokolem)

Zjednodusena dokumentace o hodnoceném LP u znamych piipravki — elektronicky (e-CTD format)
dle pozadavka, uvedenych v aktualizovaném pokynu KLH-19

%, SUKL



Pozadavky na pfedklddanou dokumentaci (2) [11]

Dokument Pozadavek na tisténé a elektronickeé

dokumenty

Souhrn udaja pripravku (SPC, viz REG-74) v ptipadé piipravkt
registrovanych v CR (narodni nebo centralizovanou procedurou v EU)
a pouzitych v souladu s rozhodnutim o registraci

elektronicky

Seznam kontrolnich Gfadd, jimz byla zadost ptedlozena a udaje o
rozhodnuti

elektronicky

Kopie stanoviska etické komise, pokud je k dispozici

elektronicky

Pokud Zadatelem neni zadavatel, povéieni zmociiujici zadatele jednat
jménem zadavatele (viz ptiloha €. 3)

tistény, podepsany + elektronicky PDF
formatu

Pokud zadavatel neni usazen na izemi EU/EEA, povéfeni zmociujici
legal representative jednat jménem zadavatele (viz ptiloha €. 3)

tistény, podepsany + elektronicky PDF
formatu

Kopie povoleni pouziti ¢i propusténi geneticky modifikovanych
organismu (v ptipadé, Ze ptichazi v Uvahu a je k dispozici)

elektronicky

Formulaf informovaného souhlasu v ¢eském jazyce s ptipadnymi
dodatky

tisténé + elektronicky

Informace pro subjekty hodnoceni v ¢eském jazyce

tisténé + elektronicky

Organizace naboru subjekti

Souhrn protokolu v ¢eském jazyce — viz ptiloha ¢. 2

tisténé + elektronicky (format word)

Ptehled vSech probihajicich klinickych hodnoceni se stejnym
testovanym LP

elektronicky

Peer review klinického hodnoceni, je-li k dispozici

%, SUKL




Pozadavky na predkladanou dokumentaci (3)

[ 12]

Etické posouzeni provedené hlavnim zkouSejicim nebo
zkousSejicim-koordinatorem

elektronicky

Studie virové bezpe€nosti

elektronicky

Piiklady oznaceni obali v ndrodnim jazyce ( fotografie obalu tak,
aby byly dobfe kontrolovatelné vSechny strany vcetné Citelnych
textd apod., v pfipadé, Ze neni orig. krabicky jesté k dispozici,
zadavatel pfedlozi navrh obalu a fotografii zasle jak nejdiive muiize,
nejpozdgji ped zahajenim KH v CR)

elektronicky

Ptislu$na povoleni vydana pro hodnoceni ¢i ptipravky zvlastni
povahy (jsou-li k dispozici), napt. GMO, radiofarmaka

elektronicky

Certifikat TSE, prichazi-li v Gvahu

elektronicky

Prohléaseni o SVP statutu 1éCivé latky biologického piivodu

elektronicky

Kopie povoleni k vyrobé podle ¢l. 13.1 smérnice, v némz je uveden
rozsah tohoto povoleni, v piipad¢, ze je hodnoceny LP vyrabén
v EU a neni v Zzadném ¢lenském staté EU registrovan

elektronicky

Prohlaseni kvalifikované osoby dovozce ze tietich zemi o tom, ze
misto vyroby splituje pozadavky SVP EU (piipada-li v Gvahu)

elektronicky

Kopie povoleni k vyrobé pro dovozce ze tietich zemi podle ¢l. 13.1
smérnice. Pro dovozce ze tfetich zemi je vyzadovano povoleni
k vyrobé.

elektronicky

%, SUKL



Pozadavky na predkladanou dokumentaci (4)

[ 13]

Reprezentativni analyticky certifikat pro testovany piipravek

elektronicky

Centra, kde bude KH probihat (v€etné uvedeni plného jména a
titulu zkousejiciho)

elektronicky

Zivotopis zkousejiciho — koordinatora v ziigastnéném &lenském
staté pro multicentricka KH

Zivotopis kazdého zkousejiciho odpovédného za provadéni KH
v jednotlivych centrech v ¢lenském staté (hlavni zkouSejici)

Informace o pomocném personalu

Informace o kontaktni osob¢ podle ¢l. 3.4 smérnice (uvadi se
v Informacich pro pacienty)

elektronicky

Poskytnuti pojiSténi ¢i ndhrad v pfipad€ jmy na zdravi nebo smrti
v disledku ucasti v KH

Pojisténi odpovédnosti uzaviené pro zkousejiciho a pro zadavatele

Kompenzace pro zkousejiciho

Kompenzace pro subjekty KH

Dohoda mezi zadavatelem a centry KH

Osvédceni o dohod¢ mezi zadavatelem a zkousejicim, pokud neni
uvedeno v protokolu

Dohoda mezi zkou3ejicimi a centry KH

%, SUKL



Pokyny pro Zadatele - dokumentace [14]

>, Vyplnény formuldr ,,Potvrzeni o povoleni /
ohlaseni klinického hodnoceni pro Ucely celniho

4T

fizeni

)

Plati pro KH, v nichz jsou pouzity LP s obsahem
omamné Ci psychotropni latky

\¥)

VHP proceduru - ,,Prohlaseni zadavatele o
shodé predlozené dokumentace*

Nelze predkladat jinou verzi Protokolu, IB, FD

V pripadé nové verze, kde jsou jiz zapracovany
pripominky z 2. etapy VHP — upozornit na tuto
skutecnost v prOvodnim dopise + prohlaseni, ze
dokumenty neobsahuji zadné jiné zmény

= V pripadé predlozeni dalsich zmén - probiha
posouzeni jako nové predlozZeni zadosti

QIO



Pokyny pro Zadatele - dokumentace [15]

> Doklad o ndhradé vydaju za odborné Gkony

Pokyn UST-29 v aktudlnim znéni

Pokyn UST-24 podminky pro moznost prominuti
nahrady vydaju v aktudalnim znéni

Pokud Zadate snizeni nahrady vydaju — nutno predlozit
dokumenty dle pozadavky UST-24

Pokud zadate prominuti nahrady vydaju (pouze
akademickeé projekty)

= ZdUOvodnéni

= Prohl&seni, Zze se na KH nepodili zddnym zpUsobem
farmaceuticka firma

= Pokud se podili farmaceuticka firma - rozsah spolulcasti

QIO

Q)

)



Pokyny pro Zadatele - dokumentace [ 16]

“

N

OO NG

f)

9)

adost o snizeni vyse nahrady vydaju za odborné Ukony

Zadatel je dle § 5 vyhldsky &. 427/2008 Sb stiedni, maly nebo mikro podnik: (P)
Ano Ne

Pro posouzeni prominuti ¢asti ndhrad vydaju za odborné Ukony, Zadatel predloZi spolu se zadosti
o provedeni odborného ukonu dokumentaci uvedenou v bodech a) - g) za nejblizsi posledni
Ucetni obdobi podle § 3 vyhlasky €. 427/2008 Sb. Dokumenty pod body a) b) a c) se nevyzZaduiji v
pripadech, jestlize jiz byly Zzadatelem predlozeny v témze roce k jiné predlozené zadosti o
odborny ukon.

Udaje o prUmérném prepocéteném pocétu svych zaméstnancu,
Udaje o roénim obratu Zadatele,

Ucetni zavérku Zadatele a v pripadé, Ze Zadatel je soucasti konsolidovaného celku, téz
konsolidovanou Ucetni zavérku; pokud tak stanovi jiny pravni predpis, musi byt 0Cetni zavérka,
popripadé konsolidovana Ucetni zavérka ovérena auditorem,

prohlaseni Zzadatele, Zze neni v Zzadném obchodnim ani jiném vztahu nebo propojeni s jinym
subjektem, ktery nesplnuje kritéria stanovena pro zarazeni do kategorie mikro, malého nebo
stredniho podniku, pricemz za obchodné propojeny se povazuje podnik, v némz viastni 25 %
nebo vice zakladniho jméni nebo hlasovacich prav jiny podnik nebo spoleéné nékolik podniku,
které nenaplnuiji kritéria mikro, malého nebo stfredniho podniku,

prohldseni zadatele, Ze nevykondva cinnost, vztahujici se k poZadovanému Ukonu, na zdkladé
smluvniho nebo jiného obdobného vztahu pro subjekt, ktery nenaplnuje kritéria stanovena pro
zarazeni do kategorie mikro, malého nebo stredniho podniku,

zZivnostensky list, koncesni listinu, vypis z obchodniho rejstiiku, popt. zfizovaci listinu nebo statut
vydané prislusnym orgdnem Ceské republiky nebo jiného clenského statu, ktery nesmi byt v dobé
podani starsi vice neZ 3 mésice, nebo jiny doklad o opravnéni k podnikani a

prohlaseni Zzadatele, Ze veskeré jim uvadéné Udaje a predloZzené dokumenty jsou aktudini, Oplné
a pravdivé.Pokyn UST-29 v aktudlnim znéni

SUKL



Pokyny pro Zzadatele - dokumentace [17]

Provodni dopis a dotaznik SUKL

», Seznam veskeré dokumentace véetné verze a
data vzniku verze

> Upozornit na opakovanou zadost (uvést i CTA =
Resubmission)
> Upozornit na Integrated Protocol Design

% Pokud se nebudou obé &asti provadét v CR,
upozornéte na tuto skutecnost a uvedte, kde
byla/bude provedena ¢ast 1 a ¢ast 2

> Upozornit na skute&nost, ze se jednd zAroven o
klinickou zkousku zdravotnického prostredku

%, SUKL



Pokyny pro Zzadatele - dokumentace [ 18]

Zdravotnické prostredky (ZP) poskytnuté zadavatelem
pro ucely KH LP (glukometry, teploméry...)

> CE znaéku + Prohldseni vyrobce o shodé (EU

Declaration of Conformity)

> Navod k pouiziti v €eském jazyce — pokud bude
/P pouzivat SH

\*)

Budou-li pouzivat ZP ¢lenové studijniho tymu —
muZe byt navod v ¢eském jazyce nebo v
anglictine

\*)

Nema-li ZP CE znacku - jde o klinickou zkousku
/P + klinické hodnoceni LP

%, SUKL



Pokyny pro zadatele — k predkladadni pinych moci [19]

Akademicka KH

Stejné pozadavky jako na jina KH

\*)

\*)

Pomoc SUKL pii pripravé dokumentace

Na zadost SUKL zajisti vkladani hlaseni SUSAR do
EudraVigilance databaze

\*)

\*)

V pripadé Zadosti o prominuti ndhrady vydaju -
dle UST-24

\*)

U mezinarodnich KH odbornych spolecnosti -
ujasnit si, kdo je zadavatelem (nelze jiny
zadavatel v Protokolu a jiny na formulari Zadosti)

%, SUKL



Pokyny pro Zadatele - dokumentace [20]

Pruvodni dopis

s Provodni dopis musi byt podepsan, pricemz
podpis potvrzuje, ze zadavatel se ujistil o tom, ze
poskytnuté informace jsou Uplné, priloZzené
dokumenty obsahuji presny vycet dostupnych
informaci, klinické hodnoceni bude provadéno v
souladu s protokolem, podezieni na neocekavané
zavazné nezadouci Uc¢inky a informace tykajici se
vysledkU budou hlaseny v souladu s pouzitelnymi
pravnimi predpisy a v souladu se spravnou
klinickou praxi.

%, SUKL



Dotaznik SUKL [21]

Nazev projektu (Pfesny nazev protokolu v puvodnim jazyce)
Cislo protokolu:
EudraCT Number:

O] Bylo KH zamitnuto nékterou etickou komisi v CR &i zahranié&i

%  Pokud ANO, uvedte duvod:
0] Bylo KH zamitnuto nékterou regulacni autoritou v EU ¢i 3.zemi
%  Pokud ANO, uvedte duvod:
Bylo pro KH vydano Scientific Advice

0 Pokud ANO, predlozte
Je KH soucasti PIP (Paediatrics Investigational Plan)

Q

Q)

Q

Je KH predlozeno v ramci VHP (Voluntary Harmonisation Procedure)

0] Pokud ANO, dolozte prohlaseni o shodé predlozené dokumentace
Jedna se o KH s 1.poddanim LP élovéku

Q)

Q)

Je v KH pouvizit a zadavatelem dodavan zdravotnicky prostfedek
0 Uvedte ktery (viechny)

Q

Je v KH pouizit pripravek s obsahem omamné ¢&i psychotropni latky

% Pokud ANO, ktery
Je v KH pouzito radiofarmakum

Q

0 Pokud ANO, predloite vyjadieni SUJB (Statni Grad pro jadernou bezpeénost)

Q)

Je v KH pouvtit pripravek obsahujici GMO (geneticky modifikované organismy)
%  Pokud ANO, dolozte vyjadieni MZIP CR (Ministerstva Zivotniho prostiedi CR)
Byl testovany Ié&ivy piipravek jiz drive pouzit v KH v CR

Q)

0] Pokud ANO, uvedte identifikaci studie (EudraCT number, sp. zn. SUKL) + piilozte srovndvaci tabulku dle piilohy
¢.4
fo ) SUKL



Pokyny pro zadatele - k predkldddni plnych moci [22]

Pozadavky na predkladana povéreni (1)

s, 7&dost o povoleni/ohlaseni KH podava na SUKL
zadavatel nebo jim povérend osoba (kontaktni osoba),
kterd zaroven predklddd povéreni pro tuto osobu

Q)

Original nebo Ufedné ovérenou kopii origindlu

Q)

Zadavatelem muze byt pouze osoba , kterd ma
bydlisté nebo je usazena na Uzemi CR nebo nékterého
z ¢lenskych statu EU nebo osoba, ktera ustanovila
opravnéného zastupce splanujiciho tuto podminku =
legal representative/opravnény zdastupce

Q)

Za sidlo zadavatele ze frefi zemée nelze povazovat sidlo
jeho organizacni slozky (pobocky) v CR &i EU

%, SUKL



Pokyny pro zadatele - k predkldddni plnych moci [ 23]

Pozadavky na predkladana povéreni (2)

e, Ustanoveni § 33 odst. 1 spravniho fadu vyslovné stanovi, ze v

téze véci miuze mit Ucastnik sou€asné pouze jednoho
zmochneénce.

Q

Pokud tedy legal representative nebude zdroven kontaktni
osobou jednajici se SUKL =& v povéfeni zadavatele pro legal
representative musi byt uvedeno,Ze muze delegovat veskeré
nebo nékteré ¢innosti na dalsi fyzickou nebo pravnickou
osobu tak, aby v daném KH v téze véci jednal pouze jeden
zmocnénec 4k povéreni legal representative pro jednajicim
osobu (kontaktni osobu)

Q

Original nebo Uredné ovérenou kopii

Q

V pripadé nutnosti povérit pro jedno KH vice subjektu je
nutné vypsat pro kazdy z povérenych subjekttu presné jim
provadénou cinnost.

%, SUKL



Pokyny pro zadatele — k predkladadni pinych moci [24]

Pozadavky na predkladana povéreni (3)

> Je-lizmocnénec pravnickd osoba = je tfeba piedlozit

povéreni pro jednajici zaméstnance prdvnické osoby, kteri
jednaji za zadavatele ve véci daného KH

Q

Povéreni Ize udélit pro uréité KH nebo pro jednani za
spolec¢nost ve vécech klinickych hodnoceni LP, tzn.
.generdlni povéreni zaméstnance* = original predlozit pfi
prvnim podani zadosti o povoleni/ohlaseni KH + u dalsich
zadosti prilozit prostou kopii

Q

Povéreni zaméstnance ani,,generdlni povéreni
zameéstnance' nevyzaduje uredni ovéreni podpisu

Q

Generdlniho povéreni - v pripadé zmén smluvnich vztahU je
nutné provést také zménu plnych moci - bud v celém
rozsahu nebo CdasteCné (napr. pro 1 nebo néktera KH
odvolat + zaroven zmocnit novy subjekt)

%, SUKL




Pokyny pro Zadatele - k predkladani plnych moci [25]

Pozadavky na predkladana povéreni (4)

Upozornéni na spravni rad, ktery upravuje nékteré dalsi

O

O

Q

Q

nalezitosti:

Ndlezitosti, pokud si zmocnéeny subjekt (konaktni osoba)
preje dorucovat na odlisnou dorucovaci adresu

Pozadavek na identifikaci U¢astnikO spravniho fizeni a jejich
zAstupcU

. plné moci musi byt jasné patrne, jednd-li se o plnou moc
udélenou fyzické nebo prdvnické osobé

Vzory plnych moci pro fyzické i pravnockeé osoby vcetné
povéreni pro zameéstnance - viz priloha ¢. 3

%, SUKL



Pokyny pro Zadatele - dokumentace [26]

Praktické rady:

> Je-li IB pri pouziti registrovaného LP nahrazena
SPC + LP pouzit mimo rozsah SPC — predlozit
souhrn relevantnich neklinickych a klinickych
udaju k danému pouziti LP v KH

% Hodnoceny LP uréen v Protokolu pouze U¢innou
latkou — predlozit 1 SPC zvolené zadavatelem

% Predlozena dokumentace by rovnéz méla
obsahovat struény a uceleny souhrn, ktery
kriticky analyzuje neklinické a klinické udaje v
souvislosti s moznymi riziky a prinosy
navrhovaného hodnoceni (event. kzizovy odkaz)

%, SUKL



Pokyny pro Zadatele - dokumentace [27]

Praktické rady na zavér:

> Nepredklddejte zbyteéné jiz jednou
predlozenouv dokumentaci

*, Pri predlozeni dokumentace, kterou SUKL
posuzoval drive — prilozte seznam zmén

\*)

Nepredkladejte védomé nekompletni
dokumentaci

\*)

Uvdadéjte presné kontakini Udaje

= telefon na kontaktni osobu, nikoli Ustrednu firmy

e-mailovou adresu...



Pokyny pro 7adatele - ZAVERECNE SHRNUTI [ 28]

\¥)

Formular CTA - v anglic¢tiné, nazev KH + ¢.j.

\¥)

Nové pozadavky na predkladanou
dokumentaci

Q]

Vse v elekironické verzi + pruvodni dopis, protokol, IB,
IP/1S + plné moci - pisemné

= Nové dotaznik SUKL
= Nové obaly hodnocenych LP

\*)

NdlezZitosti pr0vodniho dopisu

\¥)

PIné moci - vzory v priloze

\*)

Priloha €. 4 ,,Pozadavky na predkladani
farmaceutickych 0daju pro hodnocené
pripravky, které jiz byly drive posouzeny SUKL.

%, SUKL



Nazev prezentace [29]

Dekujeme za pozornost

%, SUKL
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