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Souhrn

Obsah prezentace

1) Publikace EM na webech drziteld

2) QR kod

3) Digitalni format pacientské karty

4) EM a doklady k inspekcim

5) Specifické aspekty schvalovani EM

6) Evropské okénko zpUsobl distribuce EM a jejiho hodnoceni
7) Prekdazky a vyzvy spolecné pro vsechny

8) Co nas ceka v roce pristim
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Edukacni materialy — webové stranky
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Edukacni materialy — publikace na webovych strankach
Ci prostrednictvim mobilnich aplikaci apod.

Pro vSechny plati

- adresnost (pacient/zdravotnicky pracovnik)
- aktualnost (do 1 mésice od schvaleni SUKL)
- nereklamni charakter poskytnuti EM

= Primarni zpGsob distribuce pres webové stranky/aplikace

vysledkem registracni procedury — lze upravit na narodni podminky

nebo po dohodé na narodni Urovni

soucasti distribu¢niho planu

nemusi byt vzdy hromadné distribuovany tisténé EM

%, Doplnkova distribuce pres webové stranky/aplikace:

- nepodléhd schvaleni SUKL jakoZto aRMM, pro Uplnost doporu¢eno popsat v DP

- otazka splnéni podminek zakona o reklamé
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2024
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’ Edukacni materialy — webové stranky

Primarni _distribuce — publikace na webovych strankach

Ci prostrednictvim mobilnich aplikaci apod.

% nutnost pIného schvaleni SUKL — zaslat link na kompletni web
~ nesmi byt proklik/pfimy odkaz na web drzitele

~ nesmi vyzadovat prihlaseni/registraci, identifika¢ni udaje pro pristup nebo
stazeni EM

" lze vyzadovat pouze prohlaseni, zda je navstévnik odbornikem ve zdravotnictvi
= EM pristupné ke stazeni v needitovatelném formatu vsem

= nesmi obsahovat zakaz sdileni EM po stazeni nebo sdileni jen po souhlasu
drzitele (ndrokovat si autorska prava)

%, kratka a snadno zapamatovatelna webova adresa
%~ Obsahuje ,,schvaleno Statnim ustavem pro kontrolu [éCiv*”
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Primarni _distribuce na webu - reklamni prvky

= Nepripustna reklama

=, HCP — nepripustna loga, brand barvy, obrazky, které nejsou soucasti schvalenych
EM

%, Pacienti - pripustné barvy, logo, které pomohou spojit vizualné s balenim
predmétného LP
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Primarni distribuce na webu

EDUKACNI MATERIALY, INFORMACNi DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Edukacni materialy — webové stranky

Q

Pravni upozorneéni

Q

Politika ochrany soukromi

)

Ochranné znamky

ouzivani souboru cookie

Q

P
Kontaktujte nas

Q

- odkaz na samostatny dokument, nikoli na stranky drzitele

- Ale ! dokument muze byt totozny s informaci na webu drzZitele — neni nutné
vytvaret specialni dokumenty pro ucely webovych stranek s EM
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Edukacni materialy — webové stranky

VVewvyse

Nejcastéjsi namitky

1) Ostatnim NCA to nevadi

SUKL se Fidi dle platné legislativy (GVP Modul XVI, GVP Module XVI Addendum | -
Educational materials, ze kterého nasledné vychazi PHV -7)

Metodika jinych agentur pro SUKL neni nikterak zavazna

2) Korporatni templat nemiiZzeme ménit — pak neni mozné stranky schvalit jako
primarni zpusob distribuce a nesmi obsahovat prohlaseni, ze byly schvaleny SUKL

Publikaci EM na korporatnich strankach SUKL nijak nebrani
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Edukacni materialy — OR kod

QR kod v baleni LP anebo pribalové informaci

Schvaluje se v ramci registracni procedury (MAA, zména)
1) CAPs

Mobile scanning and other technologies in the labelling and package leaflet of centrally
authorised medicinal products (2018%

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-

authorisation/product-information-requirements

2) NAPs

CMDh position paper on the use of Mobile scanning and other technologies to be included
in Ia:jbe ling and package leaflet (PL) in order to provide information about the medicinal
product

https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/general-info.html
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’ Edukacni materialy — OR kod

QR kod v Edukacnich materialech

Schvaluje se v ramci schvalovani narodnich verzi EM
1) odkaz na SmPC, PL

- web SUKL
- web vytvoreny drzitelem — musi splnovat podminky pro webové stranky

2) Odkaz na EM
- web SUKL
- web vytvoreny drzitelem — musi splnovat podminky pro weboveé stranky
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’ Digitalni format pacientské karty

Moznosti digitalniho formatu karty pacienta, potazmo EM

%, Karta pacienta ma primarné 2 ucely
1) Informovat pacienta o urcitych zasadnich informacich
2) Informovat oSetrujici personal, Zze pacient uziva nebo uzival urcity LP

Pokud je Facien’vc ve stavu snizeného vedomi Ci bezvedomi - karta v mobilu plni pouze prvni
ucel — nelze plné nahradit papirovou formu

Lze povolit jako doplnkovou formu

Nutné schvaleni SUKL (vzhled, funkcionalita, zp(isob distribuce)
Otazky k feseni pro kartu pacienta i ostatni EM

- format — mobilni aplikace? - odkaz na ni na papirové karté, v EM
- E-preskripce -rozhrani pro pacienta - v tuto chvili neumoznuje

- volné dostupna mimo stranky MAHa

- splnuje podminky pro webové stranky
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’ Edukacni materialy —hodnoceni efektivity

Edukacni materialy — distribuce - doklady k inspekcim
Doklad pfi inspekci
— Excel tabulka s informacemi

— nemocnice/ambulance (adresa), pocty jednotlivych Iékafu, data navstéy, zaslani,
pocty vytiskd EM pro lékafe/pacienty

- doklad posty o odeslani hromadné zasilky s odpovidajicimi udaji
- doklad treti strany o provedeni celé akce + potvrzeni posty

- doklad o dotazovani na dalSi potrebu (kopie zaslanych emaill s dotazem, event
odpovédi), data navstév zastupce MAHa (v souladu se schvalenym DP)
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Dotaz - doklady k inspekcim

Jaky postup méreni efektivity si SUKL predstavuje, pokud jsou tyto materialy
distribuovany v ramci programu podpory pacientu (PSP), které jsou realizovany
treti stranou (servisni organizaci)?

EM ma pacientovi vzdy predavat osetrujici Iékar.
PSP jsou doplnkovou cestou, ktera neni udélena jako povinnost registrace.

Drzitel by meél konat pouze pokud by se takto dozvédél vyznamné skutecnosti
o neefektivni distribuci EM — napfriklad pacientim EM nejsou lékafi systematicky
predavany.
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‘ Hodnoceni efektivity

Hodnoceni efektivity EM ve zkratce

1) Indikatory procesu
Prijemce EM obdrzel, otevrel, precet, pochopil a ma v umyslu podle nich konat

2) Indikatory vysledku: opravdu tak kona.

RMP - Plan to evaluate the effectiveness of the interventions and criteria for success

Effectiveness of the risk minimization activity will be assessed using routine pharmacovigilance
activities, the results of which will be communicated in the PSUR. Criteria for effectiveness will be
based on observing reporting rates of occurrence of XY.

Bez kvalitné navrzené a dobre provedené studie nelze smysluplné zjistit.
Z rutinni FV a bé&Zné publikovanych Gdaju Ize odvodit pouze dalsi potfebu.
Otazka dostupnosti a Uplnosti dat zdravotnich databazi.

Pro kvalitni vysledek nutno vétSinou kombinovat vice zdrojd.

HIdSeni NU poskytuji pouze velmi omezeny pohled.
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’ hodnoceni dalsi potieby

Hodnoceni dalsi potreby pomoci rutinniho sbéru dat

Co se hodnoti

- Informace jsou dostatecne inkorporovany do soucasné lekarské praxe na uzemi
Ceskeé republiky nebo v EU

- Jedna se o obecné znamy nezadouci ucinek i u laické verejnosti
Podklady

- vyjadreni odborné spolecCnosti, pacientské organizace — nutno uvést duvody
pro jejich postoj

- informace je soucasti schvalenych Iékarskych postupu, obsazena v ucebnich
materialech, témat ke statnim zkouskam, atestaci apod.

- interni doporucené lécebné postupy na jednotlivych pracovistich, absence hlaseni
nezadoucich ucinkl, dikazy v hlasenich a ¢lancich
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Distribuce DHPC emailem

Distribuce DHPC emailem prostiednictvim CLK

Ceska lékarska komora

spoluprace navazana (Paxlovid)

plati pouze pro lékare

snaha do budoucna pro vsechny DHPC - zatim nelze rozesilat dle odbornosti
MAH zasila pri lékarum konkrétnich odbornosti

odbornym spoleénostem zasila pfimo SUKL (uvitdme ndvrhy/seznam od MAHa)
moznost zasilani odbornymi spolecnostmi - vize do budoucnosti

vysledky distribuce — v tuto chvili nejsou k dispozici

Ceska lékarnicka komora

- mailing mozny

Aktualizace PHV - 8 véetné komunikaéniho planu po standardizaci postupu
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’ MozZnosti e-receptu

Moznosti e-receptu — zdroj informaci o bezpecnosti - hudba
budoucnosti ©

1) Pacientské rozhrani https://www.epreskripce.cz/
Moznosti : informace o EM (link) - v feSeni
digitalni karta pacienta — dle navrhu MAHs

2) Sledovani efektivity aRMMs pomoci e-receptu — pouze omezené kvantitativni
analyzy

Prekazky:

Nedostatecné propojeni zdravotnich databazi (pacientské zaznamy)
Souhlasy s nahlizenim do pacientské dokumentace

Lze prislusné informace nalézt v zaznamu
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‘ Revize

Revize pri predkladani EM — aby to slo snadné;ji

1) Hodnotitel/ka posle navrh ve formé revizi

2) MAH odpovéd — jasné oznacit (napf. komentarem)

- které revize jsou prijaty, napr “souhlasime®

- které pouze castecné nebo s Upravou — napt. ,zde navrhujeme znéni ve forme.....
- revize, se kterymi MAH nesouhlasi — nutno napsat proc !

- doporucujeme prilozit clean dokument, kde jsou ponechany pouze revize
a komentare, o kterych je jesté treba se dohodnout
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Navrh karty pacienta

i'_l-'-1-|-E-|-3-|-4-|-5-|--E~-|-?-|-J’|-|
- & L

Navrh karty pacienta KARTA PACIENTA

VYMYSLENO— feds )

Vétsinou je treba kartu zkratit o S
Dulezite bezpecnostnl iInformace tykajicl se snizeni rizika

2 [ i ° imunitné podminénych neZzadoucich Gcinkd.
|Idedlni do 3 listl (6 stran) P i

Vymysleno mize zphsobit zdvainé nebo Fivot

v s neizdouciohrofujici nefadouc Géinky-které s mohou stat
vel. cca 8-9 cm x 5-7 cm po slozeni mvaiiont o Svot cheabaiim Motwos . ckiouis arhol
b&hem léchy nebo i po jejim ukonieni -a mnhnu postihnout §
1) Predlozeni spolu navrhem obsahu vice St nchoorgand Vaseho e soutasns.
jednotlivych stran umoZni lepsi Jaou vecieny s 1510 e iﬂ?ﬁélﬁﬁéﬁ?’ﬁéﬁ-ﬁ: oy
orientaci
2) Snadné posouzeni Citelnost textu R tymSiens et s pfpeem sentt

Tento pripravek podléha dalZinu sledovani.
3) Nevkladat fadky pro jmeno a kontakt e v o b
pacienta pokud nejsou key elemets Vs vanos
DOLEZITEL

+  MNeiadouci Gfinky se nikdy nepokousejte I&Cit sami!

*  Tuto kartu noste u sebe po celou dobu [EEby
pripravkem Vymysleno a daldi 4 mésice po posledni
davce piipravku.
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pracovnikovi, ktery Vas le£fi bude oSetiovat
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Zasilani finalni schvalené EM k publikaci na webu

Zasilani finalnich schvalenych EM k publikaci na webu

"~ Dostali jsme od Vas

Pruvodce HCP_EU RMP v 11.2_post RT

NAZEVLP_EM HCP_final _clean

202204 NAZEVLP_PC final approved _AZZ SUKL
NAZEVLP_Patient Card CZ_HA amendment_21Jan2024
11-09-2019 NAZEVLP_Karta pacienta_2019 UPDATE

Prosime o zasilani EM k publikaci s naslednym pojmenovanim
Obecné -, NAZEVLP“_ndazev ndstroje (brozura, pfiru¢ka, infuzni denik atp.) + uréeni pro koho je

NAZEVLP_Karta pacienta
NAZEVLP_BroZura pro lékafe (PFirucka pro lékafe)
NAZEVLP_BroZura pro pacienty a peovatele
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Konzistentnost hodnoceni predkladanych AM

Zajisténi konzistentnosti hodnoceni EM ze strany SUKL

Jak je zajisténa konzistentnost pfistupu FV hodnotitel SUKL pfi posuzovani jednotlivych EM,
DHPC a jejich distribuce?

1) Je nastaven proces Skoleni kazdého nového hodnotitele
- legislativni zaklady (GVP), PHV — 7, PHV -8

Upfesnéni

2) seznam pozadavkl pro hodnoceni (SP-FV)

Provadi

3) novy hodnotitel ma svého skolitele, ktery s nim

- opodstztnéni existence edukafnich materiald (napf. napinéni

proc hazi kazdé hodnoceni poiadavk uvedenjch v pfiloze |l rozhednuti o registraci)
, . ] v o ] - kontrola povinného obsahu dle vyroku rozhodnuti
4) nestandartni situace jsoureseny s hodnotitelem - absence prvky majicich reklamni charakter (text i graficka stranka)
zod pOVéd n\'/m za agen du aRMM - wécna presnost ceského prekladu
- srozumitelnost pro [Ekare / pacienty
5) nasledné se informujl' o situaci a jejl,m reseni - vicna spravnost a soulad se schalenym SPC

- soulad s ceskou lécebnou praxi a schvalenymi lecebnymi postupy
- u generickjch pfipravkd kontrola podobnosti EM s originglnim LP

zbyli hodnotitelé

6) farma kovigi la nce@su kl.cz—lze pOUiI’t i pro dotazy - v pripadé existence vice driiteld rozhodnuti o registraci LP se stejnou
N . . ] i ucinnou latkou se rozhodne o vytvoreni spoletnych EM
ohledné mozné inkonzistence hodnoceni - pfitomnost obecnych povinnych prvkd (ndpis edukatni materialy,

hldteni nefadoucich Gfinkd atd.)
- navrieny distribuni okruh a zplsob distribuce
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Konzistentnost hodnoceni predkladanych AM
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T Jaké pripominky je zbytecné vznaset

i 1) EM mame presné takhle schvalené v RMP
- MAH nesouhlasi s nasimi navrhy zmeén

SUKL: RMP obsahuje pouze schvalené key elements.

= Guidance on the format of the RMP in the EU

Annex 6 - Details of proposed additional risk minimisation activities:
<Draft/approved> key messages of the additional risk minimisation measures
2) V ostatnich statech to schvalili presné takhle

SUKL: NCA nejsou zavislé na hodnoceni ostatnich agentur

3) DP - EM budou distribuovany vedoucimu oddéleni, ktery zajisti jejich
rozdeleni mezi lekare

- primarni distribuce musi byt prima - MAH -posta/email- I1ékar
- vedouci oddéleni by musel s MAHem podepsat smlouvu (nutno poté archivovat)
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’ Edukacni materialy-patentova prava

Patentova ochrana k registrovanym LP

Odbor FV

nepfisluéi ndm hodnotit zda jsou platnda patentova prava na tzemi CR nebo ne

nelze odmitnout zhodnoceni predlozenych EM

u generickych pripravki vyzadujeme spolecné EM na ucinnou latku

Ve specifickych situacich nepozadujeme zapojeni originatora

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2024



r
' ‘ EDUKACNiI MATERIALY, INFORMACNIi DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
’ Evropské okénko

Evropské okénko —zptisob distribuce EM v clenskych statech EU

= Analyza 22 statt (kromé CR)

(Udaje v nékterych MS neslo ovéfrit, Cisla nemusi byt konecn3d)

 Vétsina pouziva kombinované zpusoby (posta, email, weby, E-recept, aplikace)
e 2 MS —pouze emailem + 1 MS — vétSinové emailem, 1 MS lékarnici)

5 MS — zejména postou (+ 1 reprezentanti) s vyjimkami

(email povolen pro centra, kde MAH ma kontakty; posila se postou jen link, kde si
EM lze stahnout; emailem pouze EM s drobnymi zménami)

e Zadny stat nema hlavni zpGsob pomoci reprezentantd
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’ Zpusob distribuce EM v ¢élenskych statech EU

Zpusob distribuce EM v clenskych statech EU

%, Jakym zpusobem MAH ziskava kontakty(email) ?

Udaje od 17 MS NCA

12 - odpovednost drzitele

5 - pres specializovanou spolecnost

1 - NCA vibec nezjistuje

3 - odborné spolecnosti

1 NCA vyzaduje ICO certifikat (dalsi podrobnosti nejsou dostupné)
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’ Zpusob distribuce EM v ¢élenskych statech EU

Zpusob doruceni pacientskych EM clenskych statech EU

 Udaje od 19 MS NCA

- 7 MS vzdy postou

-4 MS posta + reprezentanti (doruceni ,,hard copies”)

- 4 MS |ékar si je ma od drzitele objednat (adresa v emailu)

- 1 MS lékar si je ma vytisknout

- 1 MS lékar si je ma vytisknout, stahnout, nebo zazadat MAHa

- 2 MS — neurcuji (odpoveédnost drzitele)
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Jak NCA kontroluje zasazeni cilovych skupin HCP

Udaje ze 17 MS NCA
- 13 MS odpovednost drzitele
1 MS nezjistuje

2 MS emailingu pres odborné spolecnosti, které poskytnou zpétnou vazbu

1 MS - doruceni postou pokud neni dorucen email

1 MS — MAH ma zajistit potvrzeni o doruceni nebo precteni

2 MS — vyzaduji predlozeni indikatorl procesu do 2 mésicl po skonceni distribuce
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I ® . SU KL EDUKACNI MATERIALY, INFORMACNI DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Jak NCA vyzaduje evidovat distribuci

Udaje ze 13 MS NCA
- 8 MS odpovédnost drzitele

1 MS nezjistuje

1 MS - dokumentované poslani emailu nebo posty

1 MS - doruceni, otevreni, vraceni
1 MS — doruceni

1 MS — evidence vytiSténych materiall
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' ‘ EDUKACNiI MATERIALY, INFORMACNIi DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
’ Prekazky a vyzvy spolecné pro vsechny

Prekazky a vyzvy spolecné pro vsechny

1) Ziskdni emailovych kontakt

- HCP musi souhlasit, ze bude kontaktovan emailem
- zasilani pres odborné spolecnosti — vSichni |ékari nemusi byt Cleny
- zasilani pres treti stranu — taky musi mit souhlasy — nepokryje vsechny

- zasilani pfes komoru —v CR tuto chvili neni jasné, zda lze odlisit jednotlivé
odbornosti

(v nékterych MS uz neni clenstvi povinné)

- Budouci moznosti: datové schranky, pres zdravotni pojistovny — oboje maji limity
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\_‘J S U KL EDUKACNI MATERIALY, INFORMACNI DOI:FSeYkFaj;?yiD\:;?‘:/yosLTS;Eépserc‘z\éch?;;
Prekazky a vyzvy spolecné pro vsechny

2) Zajistit, aby si EM |ékafri precetli
 Nekteri |ékari nevi o existenci EM

Ukol: zvy$ovani povédomi na obou stranach (SUKL i MAHs — SUKL zpravodaj,
prednasky, konference, odborné spolecnosti)

* EM jsou povazovany za reklamni nastroj

- obalky bez log a nazvu spolecnosti — k diskusi - pridat dalsi povinny text napfr:
,Dulezita informace o nezddoucich ucincich lécby a jejich predchdzeni“

* Nekteré EM jsou jiz zastaralé, neprinasi nic nového — hodnoceni dalsi potreby EM
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Zpusob distribuce EM v ¢élenskych statech EU

i CNi A NI Z P
o S U KL EDUKACENT MATERIALY, INFORMACENT DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Co nas ceka v tomto roce

« GVP Module XVI - Risk minimisation measures (Rev 3)
- nova klasifikace EM

« nova klasifikace systému kontroly distribuce/pristupu

- Presunuti hodnoceni efektivity do samostatného addenda

e GVP Module XVI Addendum II Methods for effectiveness evaluation
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I o S U KL EDUKACENT MATERIALY, INFORMACENT DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Legislativni podklady

Legislativni podklady

Zakon €. 378/2007 Sb., Zakon o lécivech

Vyhlaska ¢. 228/2007 Sb., o registraci léCivych pripravki

Zakon ¢. 95/2004 Sb.,

Zakon €. 96/2004 Sb., o nelékarskych zdravotnickych povolanich

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)
 Modul VRMP
* Modul X Additional monitoring (,,dalsi sledovani LP“)
*  Modul XV Safety communication
* Modul XVI Risk minimisation measures
* Module XVI Addendum | — Educational materials
farmakovigilanéni pokyny PHV -7+ annex, PHV — 8 + annex
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