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ZAKLADNI POJMY

Projekt ochrany legalniho dodavatelského retézce pred padélanymi léCivymi

pripravky (obecné oznacovan zkratkou ,,FMD“)

»  Vychazi ze smérnice EU 2011/62 / EU - také nazyvané smérnice o padélanych IéCivych pripravcich
(,,Falsified Medicines Directive” ¢i ,,FMD") - vyZzaduje, aby baleni 1éCivych pfipravkl podléhajicich omezeni
vydeje na lékarsky predpis obsahovala ochranné prvky (tj. jedinecny identifikator nebo sériové Cislo
uvedené na kazdém baleni spolu s prostifedky k ovéreni manipulace s nimi).

Evropska organizace pro ovérovani léciv (,,EMVO“)

» Neziskova organizace zalozena evropskymi zajmovymi sdruzenimi za ucelem ochrany legalniho
dodavatelského retézce pred padélanymi léCivymi pripravky. Cilem organizace je téZ sprava evropského
uloziste (,EMVS”).

Narodni organizaci pro ovérovani pravosti léciv (,NOOL" ,,NMVO“ ¢i ,,CZMVO")

» Narodni neziskovy pravni subjekt zaloZzeny radnymi zakladajicimi cleny za ucelem zajisténi ochrany
legalniho dodavatelského retézce pred padélanymi léCivymi pFipravky prostfednictvim vytvoreni a spravy
vnitrostatniho uloZisté dat, jeZz bude propojeno s evropskym ulozZistém.

Narodni systém pro ovérovani pravosti léCiv (,,NSOL", ,NMVS“ ¢i ,,CZMVS“)

»  Systém tvoreny vnitrostatnim ulozistém napojenym na evropské ulozisté dat a slouzici jako platforma pro
ovéfovani pravosti Lé¢ivych pripravk(i v Ceské republice.

L **_ Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
Y« L% pravosti léiv



Uvodni informace k projektu

2. Ccervna 2017

NOOL




UVODNI INFORMACE K PROJEKTU

Projekt FMD vznikl z narizeni Evropské komise, z cehoz NOOL vznika
povinnost spustit k 9. 2. 2019 narodni systém pro kontrol [éCiv. Po uplynuti
tohoto data se NOOL nasledné stava zodpovédnym za béznou operativu,

fungovani a dalsi rozvoj daného systému.
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UVODNI INFORMACE K PROJEKTU

Projekt FMD vznikl z narizeni Evropské komise, z cehoz NOOL vznika
povinnost spustit k 9. 2. 2019 narodni systém pro kontrol IéCiv. Po uplynuti
tohoto data se NOOL nasledné stava zodpovédnym za béznou operativu,

fungovani a dalSi rozvoj daného systému.

July 2011 9th Feb 2016 9th Feb 2019 -

Publication of FMD Publication of Complete
Delegated Regulation Implementation

Non-compliance puts sales at risk
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UVODNI INFORMACE K PROJEKTU

Projekt FMD vznikl z narizeni Evropské komise, z cehoz NOOL vznika
povinnost spustit k 9. 2. 2019 narodni systém pro kontrol [éCiv. Po uplynuti
tohoto data se NOOL nasledné stava zodpovédnym za béznou operativu,
fungovani a dalsi rozvoj daného systému.

NOOL sdruzuje nasledujici organizace (jako radné zakladajici ¢leny):
» AEDL — Asociace evropskych distributor( léciv

» AIFP — Asociace inovativniho farmaceutického prdmyslu

» AVEL — Asociace velkodistributor( Iéciv

» CAFF — Ceska asociace farmaceutickych firem

» CLnK — Ceska lékarnicka komora

a Uzce spolupracuje také s narodnimi a evropskymi autoritami (SUKL, EMVO,
EFPIA, atd.).
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WEBOVE STRANKY NOOL
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AKTUALITY DOKUMENTY KONTAXTY DO SPUSTENI FROJEKTLY ZBYVA 620 DNI A 8 HODIN

Padélané léky predstavuji vazné

ohrozeni zdravi svych uZivateli. Z

iniciativy Evropskeé komise proto vznikl

Urceno vSem zainteresovanym
subjektim na ¢eském trhu

projekt ochrany legalniho

dodavatelského retézce pred e ! > X

padélanymi léGvymi pripravky.

http://czmvo.cz/

» Informace o projektu
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» Aktuality

» Podstatné dokumenty

PRIPRAV

» Dulezité kontakty -

Zakladajici clenové organizace

G AEDL 0\ B EL fpcarr - o
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«***, Narodni organizace

* @ * pro ovérovani
Y« L% pravosti léiv




WEBOVE STRANKY EMVO

I
-
. .
Y 4 European Medicines
6 al | I O Verification Orgonisation

Urceno zejména vyrobciim a
MaHUim

https://www.emvo-medicines.eu/
» Dalsi informace o projektu
» On-Boarding Portal

» Rozcestnik pro jednotlivé

evropské asociace
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MEMORANDUM O POROZUMENI

» AIFP, CAFF, AEDL, AVEL (“Dotéené subjekty”) — 12/2015

» Uéelem bylo pFispét ke vzaijemnému porozuméni mezi
Dotéenymi subjekty ohledné potrebnych kroku, které je tfeba
ucinit v navaznosti na prijatou evropskou protipadélkovou
legislativu

» Dotcené subjekty se dohodly na zalozeni NOOL za ucelem
vytvoreni a spravy ceského ulozisté dat, jez bude propojeno s
evropskym ulozistém
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ZRIZENI, SPRAVA A DOSTUPNOST
SYSTEMU

» Systém ulozist zfidi a spravuje neziskovy subjekt zfizeny
vyrobci a MAHy - Narodni organizace pro ovérovani pravosti
|éCiv, z.s. (NOOL)

» Zrizeni se konzultuje s distributory a osobami opravnénymi k

vydeji LP — mohou se dobrovolné a bezplatné zapojit do
NOOL

» Naklady na systém ulozZist nesou vyrobci LP opatrenych
ochrannymi prvky
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CHARAKTERISTIKY SYSTEMU ULOZIST

UloZi$té se musi nachazet na Uzemi Evropské Unie

Musi byt zfizeno a spravovano neziskovym subjektem

Musi byt plné interoperabilni s jinymi ulozisti

Musi vyrobclm, distributorim a osobam opravnénym k
vydeji LP umoznit spolehlivou elektronickou identifikaci

Doba odezvy ulozisté, aniz je brana v potaz rychlost
internetového pripojeni, musi byt alespon u 95 % dotazu nizsi
nez 300 milisekund.

Musi vést Uplné zaznamy (,,auditni stopu®) o vSech ukonech t
vkajicich se jedineCného identifikatoru, o uzivatelich provadeéji
cich tyto ukony a o povaze téchto ukonu
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CHARAKTERISTIKY SYSTEMU ULOZIST

Musi mit takovou strukturu, ktera zaruci ochranu osobnich
udaju a divérnych informaci obchodni povahy a vlastnictvi a
divérnost udaju vytvorenych pfi interakci

Musi zahrnovat graficka uzivatelska rozhrani umoznujici pri
my pristup k ulozistim témto skupinam uzivatell ovérenym v
souladu s ¢l. 37 pism. b):

i.  Distributorim a osobdm opravnénym nebo zmocnénym vydavat |
ecivé pripravky verejnosti pro ucely ovéreni pravosti jedinecného
identifikatoru a jeho vyrazeni v pripadé selhani jejich vlastniho
softwaru,

ii.  PrisluSnym vnitrostatnim orgdndm pro ucely uvedené v ¢lanku
39.
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NOOL

Uéelem NOOL je:

Zajistit v souladu se Smeérnici a Provadécim narizenim zabra
néni vstupu padeélanych Iécivych pripravku do legalniho
dodavatelského retézce, a to zejména zrizenim, spravou a
provozem NSOL tak, aby byla dosazena a zajistena spoluprace
mezi cleny NOOL a Uzivateli NSOL a prislusnymi subjekty a
organy pri implementaci Smérnice a pri adaptaci Provadéciho
narizeni a zajisténi radného provozu NOOL
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CLENSTVI NOOL

Vznik NOOL — rozhodnutim predstavenstva o prijeti na zakladé radného
doruceni prihlasky

Radné ¢lenstvi:

» Radni zakladajici ¢lenové: CAFF, AIFP, AEDL, AVEL, CLnK

» Za splnéni podminek stanov se mize dalSim radnym ¢lenem stat v obdobi po 9. 2.

2019 jakykoli vyrobce nebo MAH (samostatny subjekt, pfijat predstavenstvem
spolku)

Pridruzené clenstvi:

» PfFisplnéni podminek Stanov jakykoli samostatny subjekt s legitimnim zajmem na
realizaci ucelu spolku (vyrobce, MAH, distributor, osoba opravnéna k vydeji LP)

» GS1 Ceska republika

» Asociace provozovatell |ékarenskych siti

» Poskytovatelé |ékarenské péce
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CLENSTVI NOOL

Stakeholder

keholder Representatives

Directors

Parallel
General
e ) o 2 == | 1.Alignment=> 2.MOU=>3.Statutes Manager
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anagement and Technical Staff T
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ORGANY NOOL

Valna hromada

Nejvyssi organ NOOL

Stanoveni celkovych zasad, cildl, postupd, sméru, metod a ¢innosti NOOL pro
dosazeni jejiho ucelu,

Schvaleni rozpoctu, zmény stanov, volba, odvolani predsedy a mistopredsedy

Svolava predseda predstavenstva spolku minimalné jednou ro¢né — 1. VH
probéhla 26. kvétna 2017

Predstavenstvo

Statutarni organ NOOL

Kolektivni organ - 11 ¢lent volenych na obdobi 2 let

V soucasné dobé 4 ¢leny navrhlo AIFP, 4 ¢leny CAFF, po 1 &lenu AVEL, AEDL, CLnK
Predseda predstavenstva — Jakub Dvoracek

Mistopredseda predstavenstva — Martin Matl
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ROZHODOVANI VALNE HROMADY

» Pocet hlasu = pocet zastupujicich MAH

» Usnasenischopnost — pritomnost takového mnozstvi radnych
¢lend, které predstavuje 4/5 vétsinu vsech hlasu

» Neni-li stanoveno jinak, rozhodnuti VH musi byt prijato
alespon 4/5 vétsinou hlast pritomnych ¢len(

» Rozhodnuti o vybéru dodavatell pro
ztizeni/implementaci/provoz NSOL, rozhodnuti souvisejici se
smlouvou o zapujcce, schvaleni ro¢niho financniho planu
vydaji NOOL - potieba 4/5 vétsiny hlast ¢len( poskytujicich
zapQjcku — AIFP, CAFF
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ROZHODOVANI PREDSTAVENSTVA

» Usnasenischopnost — pritomnost nadpolovicni vétsiny ¢lenu
nebo jejich zastupcl

» Prijeti rozhodnuti — nutna prosta vétsina hlast vsech ¢lent
predstavenstva - kazdy c¢len 1 hlas

» Za spolek jedna navenek a zastupuje jej vzdy predseda
predstavenstva, pfip. mistopredseda spolecné s jinym ¢lenem
predstavenstva
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Predstaveni systému
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OBECNY KONTEXT
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EVROPSKY SYSTEM
PRO KONTROLU LECIV

Prehled systému Co systém poskytuje?

Primarni ucel

»  Ovérovani léCivych pripravkd podporujici zvySeni bezpecnosti
pacientd. Jedna se o uceleny tzv. ,,end-to-end” ovérovaci

. National

Evropsky Hub

EU:’S:a" »  Trasuje kmenova data a Udaje o balenich nap¥i¢ Evropou
/ \ »  Smétuje poptdvkové pozadavky v rdmci celé Evropy
National National » Provadi synchronizaci sdilenych baleni
System _g System 2
P *\N o »  Poskytuje centralizovany reporting
g‘x n O Ly , . ,
» Neuklada informace o datech na urovni baleni

del — fap—mn— B

Narodni systémy

- 4
N »  Slouzi k pripojeni velkoobchodnik(, Iékaren, nemocnic, atd.
S do evropského systému

»  Prislusné narodni organy (NCA) do néj pristupuiji skrze jeho
grafické uzivatelské rozhrani (GUI)
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NARODNI SYSTEM

PRO KONTROLU LECIV

Hlavnim ucelem narodniho
systému je slouzit jako
ovérovaci platforma, k niz
se mohou lékarny Ci jiné
subjekty opravnéné
podavat léky verejnosti a
velkoobchodnici pripojovat
za uCelem ovéreni pravosti
jednotlivych baleni
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»

»

NARODNI SYSTEM
PRO KONTROLU LECIV

Prijem revidovanych ¢i novych
udajl o serializaci produkt( z
Evropského Hubu

Slouzi jako ovérovaci
platforma pro Iékarny Ci jiné
registrované subjekty, jako
jsou velkoobchodnici k ovéreni
pravost baleni

Slouzi jako platforma pro
registrované subjekty, jako
jsou lékarny, velkoobchodnici,
vyrobci a paralelni distributofi
k oznaCovani jednotlivych
baleni pfipravk( jako
"vyrazeno" (napf. ve chvili, kdy
je vyrobek prodan, stazen z
obéhu, vynat z dodavatelského
fetézce, vyvezen mimo EU,
atd.)
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Zpusob financovani systému
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FLAT FEE MODEL

Smérnice o padélanych lécivych pripravcich (FMD)

» "Naklady na systém ulozist hradi drzitelé povoleni vyroby lécivych
pripravkd nesoucich bezpecnostni prvky"

Narizeni v prenesené pravomoci (DR)

» "Systém ulozist ... zfidi a spravuji vyrobci a drziteli rozhodnuti o registraci
|éCivych pripravkl opatfenych bezpecnostnimi prvky"

Drzitelé rozhodnuti o registraci a paralelni distributori jsou

zodpovédni za uvedeni lécivych pripravkl na trh
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FLAT FEE MODEL

» Zakladni princip: naklady nesou drzitelé povoleni k vyrobé

» Naklady mohou drzitelé rozhodnuti o registraci prenést na
prislusné drzitele povoleni k vyrobé

» Drzitelé rozhodnuti o registraci a paralelni distributofi musi
uzaviit dohodu se subjekty spravujicimi systémy ulozist o
overovani jejich |éCiv na daném trhu

» V této dohodeé si mohou smluvni strany sjednat Uhradu,
kterou budou drzitelé rozhodnuti o registraci (a paralelni
distributori) platit za uzivani systému
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MODEL ROZDELENi NAKLADU
DLE EMVO

National National

Blueprint Blueprint
System

National

Blueprint
/ System
/€
European - s Parallel
Hub Distributor

National :
Blueprint National

System

Wholesaler
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UVAZOVANE MOZNOSTI
ROZDELENi NAKLADU

» Pausalni poplatek za holdingovou spolecnost

» Poplatek na zakladé poméru objem - hodnota

» Ruzné poplatky pomérné k poctu MAs nebo prodanych
objemu

» Jeden pausalni poplatek za drzitele rozhodnuti o registraci
(pravnicka osoba)

» Ruzné urovneé pausalnich poplatku dle prijmu (CZ)

» Pausalni poplatek se slevami u konkrétnich typl spoleénosti
(genericky a SME)
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NAKLADY V A MIMO
ROZSAH PROJEKTU

‘ Out of Scope

Repository system Installations for Installations for
(Hub & national systems) pack coding pack verification

In Scope

Manufacturer

%@.ﬂn

Pharmacy Wholesaler

v
Marketing Authorisation Manufacturing Authorisation Pharmacists, wholesalers, ...
Holders Holders
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ROZPOCTOVE PRVKY PRI
IMPLEMENTACI NSOL

Implementation Operating
Phase Phase

“top down” budget estimation: Total costs for the operation of
about 90 Mio € in total will be the EMVS are estimated around
needed to build the EMVS in the | 90 Mio € per year

3 years from 2016 to 2018

NMVS IT service provider costs covers all implementation covers all operation services /
services running costs
NMVO Manpower costs For establishing the For operating the governance and

organisation, commercial, legal management organisation
and technical project resources

Hub share IT service provider cost and costs of developing and running
EMVO the EMVO and the European Hub

* X % 2 . &
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Aktualni stav projektu FMD
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PROJEKTOVY PLAN

Klicove Aktivity 2016 2017 2018 2018

Popis Aktivity 1 2] 2
y ,

!
s \iybe dodavatele NSOL a uzavieni smlouvy; 1T |\ | o I///////%
KA3 |Detailni analyza prostFedf unor 2017 Cervenec 2017 ///////%.

KAl |Zalozeni NOOL fijen 2016 leden 2017

i Informovani a komunikace se viemi .
KAd4 ) L ) cervenec 2017 | srpen 2017
zainteresovanymi stranami

KAS |Informativni a Skolici aktivity zari 2017 unor 2018

On-Boarding dodavateld |ékarenskych a

371 2017 Cerven 2018
velkoobchodnich SW zarn cerven

KAG

KA7 |On-Boarding vyrobct a paralelnich distributord| srpen 2017 listopad 2018

KA8 |Rollout napri¢ dodavateli SW fijen 2017 leden 2019
KA9 |On-Boarding lékaren a velkoobchodnikd listopad 2017 leden 2019
KA10 |Pilotni end-to-end projekt leden 2018 Cerven 2018
KA1l |Ramp-up faze Cervenec 2018 | Unor 2019

Zasml| k h teld NSOL s NOOL |
asmluvnéni koncovych uzivatell s Zerven 2018 | prosinec 2018
(nejprve pilotni a nasledné produkéni partnéri)

4
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EMVO MONITORING

Year

2017

> > Q2

Q3

Qa4

2018

> > Q2

Q3

2019

Manufacturer On-
boarding

Connected to HUB
(CH)

25%

50%

Products serialized +
uploaded (PS)

For

Pilot

NMVO Operation

Funding secured
(Funding)

Team implemented
(Team)

Initial Tasks completed

(Tasks)

National Pilot

Technical Implemen-
tation started (TIS)

Prerequisites + Pilot

defined (PD)

3 First Products verified
(FP)

4 Pilot sucessfully

completed (PC)

National Ramp Up

End User Systems
connected + live (SY)

End Users connected +

live (EC)

75%

For Pilot

l
50%

****
a
* &
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AKTUALNI STAV

Plan a harmonogram projektu

» Vybérové fizeni na GM/PM jiz probéhlo

» GM/PM podepsala smlouvu a do projektu se plné zapoiji od
cervna 2017

» Bez ohledu na jmenovani GM/PM jsou vsechny projektové
cinnosti vykonavany dle navrhovaného harmonogramu

Ridici skupina vy Plan projektu Projektovy
PM povéren a . ,
ustanovena a ., vypracovan a tym ustaven a
o pracujici y o
pracujici schvalen pracujici
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AKTUALNI STAV

Ridici pracovni aktivity (NOOL)

»
»

*

*

Predstavenstvo NOOL se setkava na pravidelné bazi

PribéZné probiha prijimani pridruzenych ¢lentit NOOL

Finance dle naplanovaného rozpoctu jsou prubézné poskytovany
Kancelar NOOL byla zavedena v budové IBC

Webové stranky NOOL byly vytvoreny a jejich obsah je aktualné
pripravovan

NOOL si zvolil svou pravni poradenskou kancelar

Byl zorganizovan spolecny seminar mezi NOOL, jeho clenskymi
spoleénostmi, SUKL a Ministerstvem Zdravotnictvi, ktery se bude konat 2.
cervna

Navazani Podepsano Schvaleny .
; . ZaloZena
spoluprace mezi memorandum o stanovy NOOL
dotcenymi subjekty porozumeéni NOOL

**x_ N&rodni organizace
b " el e
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AKTUALNI STAV

Technické pracovni aktivity (NSOL)

» NOOL zvolil poradenskou spolecnost poskytujici podporu pri
vybéru dodavatele NSOL

» Byl nastaven ramce vybéroveho fizeni

» Probeéhla prezentace dodavatelu, posouzeni jednotlivych
nabidek a zUzeni poctu ucastniku tendru

» Probéehlo nekolik kol vyjednavani ohledné obsahu smluv a
souvisejicich cenovych nabidek

» Probiha rovnéz vybérové rizeni na poskytovani sluzeb QA
béhem implementace reseni

Kontakt s IT
PM jmenovan dodavateli
navazan

L **_ Narodni organizace
* (@ * pro ovérovani
Y« L% pravosti léiv




AKTUALNI STAV

Pravni pracovni aktivity

» Novela zakona je ve fazi pripravy

» NOOL se obratil s dotazem na prislusny narodni organ s cilem
ziskat predbézné stanovisko

» Vyjadieni SUKL je olekavano

[\, V4 Interni Externi ’
o : ’ - ’ : Schvaéleno
vypracovalo pripominkové pripominkové :
: ’ D D vladou
navrh zakona fizeni fizeni

Schvaleno : : Zakon nabyl
Schvaleno Podepsano P
poslaneckou : : pravni
. senatem prezidentem o :
snemovnou ucinnosti

J***._ Narodni organizace
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DALSI KROKY

T
Plan a harmonogram projektu Ridici pracovni aktivity
» GM/PM prevezme vedeni »  Webové stranky NOOL budou
projektu naplnény obsahem

» Staged Flat-fee cost allocation
model bude pfipraven a

schvdlen
» Probéhne spolecny seminar se
SUKL a MZ
Technické pracovni aktivity Pravni pracovni aktivity
» Bude vybran poskytovatel »  SUKL poskytne vyjadieni k
NSOL legislativnim poZadavkim

» Bude uzaviena smlouva s
poskytovatelem NSOL

» Bude uzaviena smlouva s
poskytovatelem sluzeb QA

» Priprava a implementace
samotna bude zahdjena

» Bude pripraven pilotni projekt

L **_ Narodni organizace
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Dékuji Vam za pozornost!




