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Zmiany w regulacjach dotyczacych wyrobow
medycznych i okresy przejsciowe
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/miany w regulacjach dot. wyrobow medycznych

UE 2017/745 (MDR) - wyroby medyczne i aktywne wyroby medyczne
do implantacji

UE 2017/746 (IVDR) - wyroby medyczne do diagnostyki in vitro

Dotyczqce:

* Udowodnienia skutecznosci i bezpieczenstwa

* Prowadzenia badan klinicznych

* Wprowadzenia do obrotu

* Wprowadzenia do uzywania wyrobu medycznego
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746

Produkty z pogranicza

Wyréb medyczny / urzqdzenia z branzy beauty, wyroby kosmetyczne

Rozporzadzenie 745/2017 ma zastosowanie takze dla:

° Wyrobow  nie majacych  zastosowania medycznego  zgodnie
z wykazem zawartym w zatgczniku XVI.

Frontline Biosciences S.A. * Zajecza 15 Street * 00-351 Warsaw ¢ Poland . ? o N T L I N E
info@frontlinebiosciences.com e frontlinebiosciences.com + ' d r reg u Ia to r a : :

fosclrences



Produkty z pogranicza

Produkty z pogranicza - wyréb medyczny / urzqdzenia z branzy beauty, wyroby kosmetyczne

Rozporzadzenie 745/2017 ma zastosowanie takze dla:

° Tkanek pochodzenia zwierzecego 1 ludzkiego, lub ich pochodnych
niezdolnych do zycia lub pozbawionych zdolnosci do zycia.

O‘ © <
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Produkty z pogranicza

wyrob medyczny / produkt leczniczy

Wyroby medyczne, ktore zawierajg jako swojg integralng czesc substancje o dziataniu
pomocniczym w stosunku do dziatania wyrobu, ktora w przypadku uzycia osobno bytaby
uwazana za produkt leczniczy, w tym produkt leczniczy na bazie ludzkie; krW| Iub
ludzkiego osocza.

Jezeli jednak dziatanie tej substancji leczniczej jest zasadnicze, a nie pomocnicze w
stosunku do dziatania wyrobu, to taki produkt stanowigcy integralng catosc objety jest
odpowiednio zakresem stosowania dyrektywy 2001/83/WE lub rozporzadzenia (WE) nr
726/2004.

N\
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Najwaznie|sze zmiany

el . (Art, 84, 85, 86, 87, 88 93)
S . (At 10, 14, 13, 14, 30)

Wprowadzenie Osoby odpowiedzialnej
za zgodnos¢ regulacyjng (OOZR) ° (Art 15)

R K be
S (At 1,2,22,23, 51, 52),

Zmiany zwigzane z Jednostkami .
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Najwaznie|sze zmiany

Wprowadzenie kodow UDI i karty
implantu

Podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej

Zmienione zasady oceny

klinicznej, PMCF oraz badan
klinicznych

Zmiany w wymaganiach
dotyczgcych bezpieczenstwa i
skutecznosci stosowania

Nowe wymagania dotyczgce
struktury dokumentacji technicznej

Frontline Biosciences S.A. ¢ Zajecza 15 Street * 00-351 Warsaw * Poland
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 (Art. 18).

* (Art. 32)
 (Art. 2, 55, 61)
« (Zat. I).
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Okresy przejsciowe MDR

PrzedtuZzenie waznosci certyfikatow

31
grudnia
2027

Wyroby medyczne klasy Il

31
grudnia
2028

Wyroby medyczne klasy I, lla, Ilb
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Okresy przejsciowe MDR

PrzedtuZzenie waznosci certyfikatow

grudnia Wyroby medyczne klasy IlI

2027 — w przypadku wyrobéw klasy Il i wyrobdéw do implantacji klasy llb z wyjgtkiem szwow, zszywek,
wypetnien dentystycznych, aparatéw ortodontycznych, koron zebowych, $rub, klinow, ptytek,
drutéw, gwozdzi, klamer i tgcznikow;
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Okresy przejsciowe MDR

PrzedtuZzenie waznosci certyfikatow

31

grudnia
2028 w przypadku wyrobdw klasy IlIb innych niz wymienione powyzej, lla i wyrobow klasy Is i Im;

Wyroby medyczne klasy |, lla, llb

przedtuzenie do 31.12.2028 r. mozliwosci wprowadzania do obrotu wyrobow klasy | pod MDD,
ktére zgodnie z MDR powinny by¢ zaklasyfikowane do wyzszej klasy.
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Okresy przejsciowe

Warunki wprowadzenia do obrotu w okresie przejsciowym

* nadal zgodne z dyrektywag,

°* nie wprowadzono istotnych zmian,

°* nie stwarzajg nieakceptowalnego ryzyka,

* producent do 26 maja 2024 wprowadzi SZJ zgodny z MDR,

* producent nie pozniej niz do 26 maja 2024 ztozy wniosek do JN,
®* nie pozniej niz do 26 wrzesnia 2024 popisze umowe z JN.
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Okresy przejsciowe VDR

Dodatkowy czas zalezy od rodzaju wyrobu:

* wyroby o wysokim ryzyku dla pacjenta i ryzyku dla zdrowia publicznego, takie jak
testy na HIV lub zapalenie watroby (klasa D), bedg miaty okres przejsciowy do
grudnia 2027 r;

* wyroby wysokiego dla pacjenta i/lub umiarkowanego ryzyka dla zdrowia
publicznego, takie jak testy na raka (klasa C), bedg miaty okres przejsciowy do
grudnia 2028 r;

* wyroby nizszego ryzyka (klasa B), takie jak testy cigzowe i (klasa A) wyroby
sterylne, takie jak probowki do pobierania krwi, majg okres przejsciowy do grudnia
2029 r.
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Weryfikacja | walidacja, ocena przedkliniczna

rbiokompatybilnoéc’:

charakterystyka fizyczna, chemiczna i mikrobiologiczna,

( )

stabilnosé,

badania dziatania i bezpieczenstwa, w tym uzytecznosc,

. J

rbezpiec:zeﬁstwo elektryczne | kompatybilnosc¢ elektromagnetyczna,

( R

weryfikacja i1 walidacja oprogramowania,

( )

cyberbezpieczenstwo.
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Ocena kliniczna 1 badania kliniczne

Dane

Dane kliniczne

przedkli
niczne

Informacje
dostarczane

wraz z
wyrobem
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Wdrozenie wyrobu medycznego

Projekt Wdrozenie Badania kliniczne

Nadzér
Certyfikacja Rejestracja postmarketingowy i
nadzdr rynku
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Proces certyfikacji

W jednostce notyfikowanej

Oferta i Planowanie

Whiosek umowa certyfikacji

Ocena
dokumentaciji

Audyt na
miejscu

Przyznanie
certyfikatu
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Strategia regulacyjna

. Weryfikacja Badania Certyfikacja
Pomyst Prototypowanie : L . . ;
y yP | walidacja kliniczne | rejestracja
Dokumentacja Dokumentacja
. Strategi i .
Analiza rynku r? esla projektu (DHF) techniczna
regulacyjna Wdrozenie SZJ Zapisy SZ7)J
Strategia Dokum('-:-ntf':\qa
. + ztozenie
kliniczna ]
wniosku

Modelowanie i symulacje

Testy przedkliniczne - biologiczne, fizyczne,
testy na zwierzetach

Sterylizacja
Walidacja proceséw produkcyjnych

Frontline Biosciences S.A. ¢ Zajecza 15 Street * 00-351 Warsaw * Poland
mdrregulator
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Komercjalizacja wyrobow medycznych

Projekt

Dziatania
postmarketingowe

Analiza biznesowa

Wprowadzenie do Analiza rynku

obrotu

Reprezentacja na
poszczegblnych
rynkach

Doradztwo R&D

. . . Strategia
Certyfikacja i Kom erCJaI IZaCJa marketingowa
rejestracja
Strategia regulacyjna
Dokumentacja
techniczna

Finansowanie i

Badania kliniczne ubezpieczenie

Wdrozenie Systemu
Badania przedkliniczne Zarzadzania Jakoscia

Weryfikacja i Walidacja

Frontline Biosciences S.A. ¢ Zajecza 15 Street * 00-351 Warsaw * Poland
drregulator FIONTLINE
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Czesc

Finansowanie procesow oceny zgodnosci za pomoca
dotacji krajowych i regionalnych
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Jezyk regulacji vs nomenklatura dotacj

®* Musimy pogodzi¢ dwa rozne podejscia do rozwoju wyrobow medycznych
* Ocena zgodnosci: szczegotowy opis procedury, scisle wg wytycznych

* Dotacje - projekt B+R: wyzwania badawcze, rozwoj stanu techniki (FENG, programy regionalne,
np. Fundusze Europejskie dla Mazowsza)

* Wyjatek - ABM

® Podejscie grantodawcow: pokazcie catosc rozwoju wyrobu poprzez TRL, cechy nowosci,
kamienie milowe i rozwoj IP

* Badania przemystowe a prace rozwojowe

* Nie mozemy ,wyjac” wytacznie procedury CE (+ limit wydatkow na podwykonawstwo)
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Dotacja nieodtgcznie zwigzana z innowacja

- Wspotczesne projekty dotacyjne sg w przewazajacej liczbie powigzane z generowaniem lub wdrazaniem innowacji
- Kwestia sposobu jej wygenerowania jest otwarta (wtasne zasoby, kooperacja, zakup i dalszy rozwoj wnip)

RODZAJE INNOWACII (def. z 2018 roku — Oslo Manual vs. wersja z 2005 roku)

1. Produktowe (wyroby lub ustugi)

nowy lub ulepszony wyrdb lub ustuga, ktore roznig sie znaczgco od dotychczasowych wyrobdw lub ustug przedsiebiorstwa i
ktdre zostaty wprowadzone na rynek

2. W procesach biznesowych (dawniej procesowe)

nowy lub ulepszony proces biznesowy dla jednej lub wielu funkcji biznesowych, ktory rozni sie znaczgco od dotychczasowych
procesow biznesowych przedsiebiorstwa i ktory zostat wprowadzony do uzytku przez przedsiebiorstwo

W praktyce — np. udoskonalony sposob wytwarzania juz istniejgcego lub nowego produktu

Konkluzja — definicje ulegaja rozszerzeniu, np. przystepnosc cenowa zyskata cechy innowacyjnosci

Frontline Biosciences S.A. ¢ Zajecza 15 Street * 00-351 Warsaw * Poland F ? O N T L l N E
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Projekt medyczny zawsze mile widziany, ale...

Krajowe Inteligentne Specjalizacje — KIS 1: Zdrowe spoteczenstwo

Regionalne Inteligentne Specjalizacje — w przewazajacej liczbie wojewoddztw medycyna wsrod priorytetow
(np. tédzkie ,Medycyna, farmacja, kosmetyki")

® Konkursy dedykowane, oferta ABM, NCBR, EIC, Horizon

Branza hi-tech, pole do innowacji, prace B+R pokonujg realne wyzwania

Koniecznosc spetnienia kryteriow srodowiskowych:
Case - FENG 1.1:

® rozszerzenie rozumienia zas. zrownowazonego rozwoju, zasady 6R, okreslenie wskaznikow, progres o minimum

10%

® punktowana ekoinnowacja na poziomie kraju (wymiennie z innowacja cyfrowa)

Konkluzja — ryzyko ograniczenia konkurencyjnosci projektow medycznych

Frontline Biosciences S.A. ¢ Zajecza 15 Street * 00-351 Warsaw * Poland
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Ranga i znaczenie projektu a wybor zrodta dotacji

P 5 . Innowacje
regionalne Nowos¢ w skali raone, Nowos¢ na skale miedzynarodowe przetomowe,
[RPO] kraju (FENG] miedzynarodowa [EIC, Horizon] postep w stanie

nauki i techniki

- Konkurencja na kazdym z poziomow jest znaczaca, nie ma tatwych dotacji (wyjatek — ABM?)
- Ambitne projekty o przynajmniej jeden stopien powyzej oczekiwan
- Projekty regionalne szansg dla ,,poczatkujacych”

Frontline Biosciences S.A. * Zajecza 15 Street * 00-351 Warsaw * Poland F ? O N T L l N E
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Kiedy rozpoczyna sie (dotacyjny) projekt B+R?

Tworzenie koncepcji rozwigzania i opracowanie zatozen projektu (POP)
TRL 2 Opracowywanie plandéw badawczych w celu odpowiedzi na kluczowe pytania oraz projekt pierwszych eksperymentéw w celu rozwigzania zwigzanych z
nimi problemoéw naukowych i wstepna ocena wykonalnosci. Skupienie na praktycznych zastosowaniach wynikéw badan podstawowych. Wykazanie, ze
wyniki te moga zostac zastosowane na konkretnym polu/w konkretnym, innowacyjnym wyrobie medycznym.
Weryfikacja wstepnych koncepcji i oraz potwierdzenie dowodu koncepcji (POC)
TRL 3 Rozpoczecie prac B+R, zbieranie danych i ich analiza w celu potwierdzenia wykonalnosci. Badanie alternatywnych koncepcji, identyfikacja i ocena
kluczowych technologii i komponentoéw.
% Opracowanig wstepnych modeli wirtualnych/ﬁzyczlnych catosci rozwiij)zan.ia lub jego kIuc;owy.ch p_odzespo’féw . o . TRL4: Optymalny moment
TRL 4 @ Przygotowanie do rozwoju systemu testowego. Wybor ostatecznych celdéw diagnostycznych i finalizacja metod wykrywania lub ilosciowego oznaczania ok
& celéw. Opracowanie i weryfikacja elementéw urzadzenia w warunkach eksperymentalnych i finalizacja krytycznych wymagan projektowych. startu projektu
2 dotacyjnego
Badania produktu w symulowanych warunkach rzeczywistych - reagenty, komponenty, subsystemy i moduty
TRL 5 Budowanie i testowanie prototypéw komponentdw i subsysteméw. Kodowanie i testowanie jednostek oprogramowania. Rozpoczecie przygotowan do
pilotazowej skali produkcji. Opracowanie protokotéw do testowania testow i integracji. Rozpoczecie testowania stabilnosci reagentow. Przeprowadzenie
spotkania pre-IDE z FDA.
Integracja prototypowego systemu i testowanie w warunkach rzeczywistych
TRL 6 Integracja i testowanie instrumentow/urzadzen alfa i beta, oprogramowania i testow, ocena wydajnosci oraz aktualizacja specyfikacji. Wprowadzanie
ulepszen projektowych w celu rozwigzania problemow wykrytych podczas testowania. Produkcja i ocena pilotazowych partii reagentdw i instrumentéw
beta (pilotazowych). Zwiekszanie dojrzatosci oprogramowania. Przygotowanie do testow klinicznych.
Poczatek prac rozwojowych — kluczowe wyzwania badawcze zostaty zrealizowane, finalny prototyp i przygotowanie do badan klinicznych TRL7: Mozemy aplikowac
TRL7 ) Ocena wydajnosci testow i zintegrowanego systemu diagnostycznego przy uzyciu prob kontrolnych, retrospektywnych probek ludzkich i zwierzecych. ; . )
g Przygotowanie do oceny klinicznej. Rozpoczecie przygotowan do petnoskalowej produkcji wyrobu medycznego. takze o projekt ztozony
o wytgcznie z PR
AN
o
TRL 8 EN Badania kliniczne, zezwolenie lub zatwierdzenie przez FDA, finalizacja przygotowan do produkcji GMP
Ukonczenie ocen klinicznych. Przygotowanie i ztozenie dokumentacji do FDA. Koniec TRL 8: Uzyskanie zatwierdzenia lub zezwolenia FDA.

Zrédto: https://medicalcountermeasures.gov/trijtrls-for-medical-devices/

Frontline Biosciences S.A. * Zajecza 15 Street * 00-351 Warsaw * Poland
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ABM - szczegolny przyktad podejscia do projektow B+R

Rodzaj prac Przyktadowy zakres

Badania podstawowe —
maksymalny czas trwania
to 6 miesiecy

(TRL1)

Prace koncepcyjne nad Projektem Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczng

inteligencje, budowanie teoretycznych zalozen, budowanie koncepcji dzialania i

wykorzystania Wyrobu medycznego zawierajacego Sztucznj inteligencje w praktyce

zakonczone przygotowaniem ,.proof of concept” wymagajacego przetestowania na

etapie badan przemystowych.

Badania przemysfowe

(TRL 2-6)

Opracowanie koncepcji technologii Wyrobu medycznego zawierajacego
Sztuczng inteligencie.

Opracowanie modelu prototypu Wyrobu medycznego zawierajacego
Sztuczng inteligencje.

Badania prototypow Wyrobow medycznego zawierajacego Sztuczng
mteligencje w celu wybrania najbardzie) optymalnej wersji prototypu do
dalszych badan.

Zweryfikowanie sposobu dzialania prototypu Wyrobu medycznego
zawierajacego  Sztuczng  inteligencje:  przeprowadzenie  badan
laboratoryjnych i analitycznych, majacych na celu weryfikacje 1
identyfikacje wskazan uzytkowych technologi utworzenia lini
pilotazowych.

Wprowadzenie produkceji prototypu Wyrobu medycznego zawierajacego
Sztuczna inteligencje do produkcji polprzemyslowe;.

Walidacja 1 audyt metod produkcyjnych.

Wdrozenie niezbednych certyfikacji 1 norm jakosci zarzadzania
niezbednych do polprzemyslowej 1 przemyslowe) produkcji Wyrobu
medycznego zawierajgcego Sztuczna inteligencije, GMP.

Konkurs nr ABM/2022/7 dla przedsiebiorstw na opracowanie innowacyjnych wyrobow
medycznych opartych o sztuczng inteligencje do koordynowania diagnostyki i leczenia w
ambulatoryjnej opiece specjalistycznej i leczeniu szpitalnym

Wybrane kryteria wyboru projektow:

Prace rozwojowe

(TRL 7-9)

Przygotowanie  dokumentacji  techniczne;j Wyrobu  medycznego
zawierajacego Sztuczng inteligencje.

Przygotowanie infrastruktury techniczne), m.in. niezbednej do prac
rozwojowych, np. oprogramowania, bazy danych.

Udoskonalanie wersji testowych Wyrobu medycznego zawierajacego
Sztuczng inteligencje.

Badanie kliniczne Wyrobu medycznego zawierajacego Sztuczna
inteligencje (wykorzystanie produktu przeznaczonego na rynek).
Przeprowadzenie dodatkowych analiz (oceny efektywnosci ekonomicznej
i/lub analiz systemowych, w tym HTA).

Doradztwo w ramach prac badawczo-rozwojowych (w ramach
podwykonawstwa).

Frontline Biosciences S.A. ¢ Zajecza 15 Street * 00-351 Warsaw * Poland

info@frontlinebiosciences.com ¢ frontlinebiosciences.com

FORMALNE

* Czy Projekt dotyczy opracowania, oceny dziatania, oceny klinicznej jednego Wyrobu
medycznego klasy: Ila, IIb, lll albo Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro klasy:
B, Calbo D?

* Czy Wnioskodawca zadeklarowat, iz Projekt bedzie trwat:

a. Maksymalnie 2 lata w przypadku jesli we Wniosku nie zaplanowano przeprowadzenia
Badania klinicznego?

b. Maksymalnie 6 lat w przypadku jesli we Wniosku zaplanowano przeprowadzenie
Badania klinicznego ? (TAK/NIE)

MERYTORYCZNE

*  Kryterium: Projekt obejmuje przeprowadzenie Badania klinicznego — 3 pkt

Lbloscliences
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Formy wdrozenia rezultatow projektu dotacyjnego

ABM 2023/4 — Opracowanie lub adaptacja wyrobow medycznych

Wymogiem jest aby Wnioskodawca Konkursu w ciggu 3 lat od zakonczenia Projektu, doprowadzit swoj Wyrdob
medyczny/Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro, bedacy rezultatem Projektu, do Komercjalizacji poprzez:

a) wprowadzenie wynikow Projektu do produkcji wiasnej Wnioskodawcy jednopodmiotowego lub Lidera Konsorcjum lub
Konsorcjanta i wprowadzenie Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do obrotu

b) udzielenie licencji do korzystania z wynikow Projektu podmiotowi trzeciemu (Przedsiebiorstwu) na zasadach rynkowych pod
warunkiem uruchomienia produkcji i wprowadzenia Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do
obrotu przez ten podmiot trzeci

c) sprzedaz praw do wynikow Projektu na rzecz podmiotu trzeciego (Przedsiebiorstwa) na zasadach rynkowych pod warunkiem
uruchomienia produkcji i wprowadzenie Wyrobu medycznego/Wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do obrotu przez ten
podmiot trzeci (Przedsiebiorstwo) z zastrzezeniem, ze sprzedaz tych wynikow w celu ich dalszej odsprzedazy nie bedzie
uwazana za komercjalizacje wynikow.

Aktualny nabdr Sciezka SMART —nowos¢, 5 lat na wdrozenie

Frontline Biosciences S.A. * Zajecza 15 Street * 00-351 Warsaw * Poland F ? O N T L l N E
info@frontlinebiosciences.com ¢ frontlinebiosciences.com + m d r reg u I ator

Lliosciences



Jakie konkursy dla prac B+R sg obecnie dostepne?

Dziatanie 1.1 FENG Sciezka SMART

® Konkurs ogolny + dedykowany projektom na rzecz dostepnosci, do 24.10.2024

Agencja Badan Medycznych

ABM/2024/3, projekty B+R Medycyna translacyjna — TransMED SEED (wymodg — status CBR), Q4

® ABM/2024/5 projekty w obszarze rozwoju innowacyjnych produktéw leczniczych + odpowiednikdw oryginalnych p.1. w

tym nowych postaci farmaceutycznych i zastosowan znanych substancji czynnych ze szczegolnym uwzglednieniem
produktow leczniczych o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym, Q4

ABM KPO D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, m.in. rozwoj wyrobow
medycznych, szczegdlnie do uzytku mobilnego, ktore mogtyby byc przydatne w procesie diagnostycznym, rozwoj i
wdrazanie narzedzi teleinformatycznych do celéw medycznych i zdrowotnych

Regiony
® zachodniopomorskie, podlaskie, wielkopolskie, slaskie, matopolskie, podkarpackie (Q3-Q4)

Konkursy miedzynarodowe

® m.in. EIC Accelerator open + challenges, Horizon Europe, Eureka

Frontline Biosciences S.A. ¢ Zajecza 15 Street * 00-351 Warsaw * Poland
info@frontlinebiosciences.com ¢ frontlinebiosciences.com + md rreglIIator F?ONTLlNE
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Frontline Biosciences S.A. oferowany zakres wsparcia

Wsparcie w certyfikacji
I badaniach klinicznych

Wsparcie grantowe Wsparcie kapitatowe

1.  Wybdr dostepnych bezzwrotnych 1. Opracowanie i wdrozenie 1. Wsparcie w opracowaniu i
dotacji (srodki krajowe: ABM, odpowiedniej strategii pozyskania wdrozeniu odpowiedniej strategii
NCBR, PARP, regiony + konkursy funduszy z rynku kapitatowego regulacyjnej i kliniczne;
migdzynarodowe: EIC, Eureka). 2. Wsparcie w relacjach zdomami 2. Rejestracja produktu w Europie (w
2. Sciezka od budowania potencjatuy, maklerskimi oraz bankami procedurze centralnej w EMA lub
przez prace B+R, po inwestycje inwestycyjnymi krajowej), w Stanach

(linia produkcyjna, fabryka). Zjednoczonych (FDA)

3. Wsparcie w relacjach z

3. Specyfika branzy: prawidtowy opis podmiotami z obszaru IR/PR w 3. Wspotpraca z wybranym
fazy klinicznej, metodyka, proba, celu przygotowania transakgji podmiotem CRO w obszarze
podwykonawca. pozyskania kapitatu badan klinicznych

4. \Wsparcie w procesie
komercjalizacji i refundacji
(market access)

Frontline Biosciences S.A. ¢ Zajecza 15 Street * 00-351 Warsaw * Poland
info@frontlinebiosciences.com e frontlinebiosciences.com + md rreQUIator F?ONTLlNE
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Dziekujemy za uwage!

Pawet Sieczkowski @
+48731 995 440 |
pawel.sieczkowski@frontlinebiosciences.com ‘ I

FRXKONTLINE _M. rregulator

bloscliences

Katarzyna Wesotowska

+48732780 444
k.wesolowska@mdrrequlator.com
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