STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobsrova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

VyvéSeno dne:

Sejmuto dne:
Praha 11. 8.2010
Sp.zn. sukls 156310/2010

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen
,Ustav”) jako spravni orgén piisluiny podle § 15 odst. 5 zékona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zékonu, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu s § 171 a
nasl. zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jsich piedpist (dale jen ,,spravni
fad”) vydava

navrh opatieni obecné povahy 02 - 10,
kterym stanovuje vySi a podminky tihrady transfuznich pfipravku
Clének 1
Predmét apravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy stanovi vy§i a podminky thrady transfuznich
piipravki.

Clanek 2
Vyse a podminky tihrady transfuznich p¥ipravkii

Ustav niZe uvadi seznam ptipravkii podskupiny 12, individudlné vyrabénych transfuznich
ptipravki, hrazenych z prostiedkti vefejného zdravotniho pojisténi, u kterych byla thrada
stanovena v souladu s §15 odst. 5 zakona o veiejném zdravotnim poji$téni.
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Navrh vySe ihrady transfuznich pFipravki:

Kéd NAZ DoP ces{oBaL| TvP| MiD | unr |LEG umR| Lim |oMe| | ATC
0007991 |Plud krey INF| VAK | 12 | T | 11m268] S A BOSAX01
0007905 | Erytrocyty el vak | 2 | Tu | 1imes| s A BOSAX0L
0007909 | Erytrocyty resuspendované INF| VAK | 12 | TU. | 158971] § A BOSAX01
0007917 | Erytrocyty bez buffy coatu resuspendované INF| VAK | 12 | T0. | 178206 § A BOSAX01
0007955 | Erytrocyty delenkotizované INFivak | 12 ] T | 25m8] s A ? | Bosaxm
0007936 |Erytrocyty deleukotizované u lizka pacienta (bed side INF| vAK | 12 | TW. | 2237.78] § A P | BOSAXO1
0007951 | Erytrocytry deleuk.-pediatr.jednotka nEjvak | 12 ] e | s3] s | A P | BosAxos
000791 |Erytrocyty delenketizované pro viménnou teansfuzi INF|VAK | 12 | o | 342838 § S P | BOSAX01
0007962 | Erytrocyty deleukofizované pro intrauterinni transfuzi| INF| VAK | 12 | ks | 342858 § 8 P | BOSAX01
0007963 | Erytrocyly z aferézy resuspendované INF| vAK | 12 | T0 | 178206] S A BOSAX0I
0007964 | Erytrocyty z aferézy deleukotizované INF| VAK | 12 | Tu. | 25182 S A P | BOSAX0I
0107928 | Trombocyty z buffy coatu INF| VAK | 12 | T | 158526 S A BOSAX02
0107930 | Trombocyty z piné krve INF| VAK | 12 | TU | 130832 § A BOSAX02
0107931 {Trombocyty z aferézy minim200mld TRC | INF| VAK | 12 | 7D | 785531] S A BOSAX02
0107935 | Trombocyty z buffy coatu smésné Iminim.200mid TRC | e | vak | 12 | wo, | 72758] s A BOSAX02
0107936 | Trombocyty z buffy coatu smésué deleukotizované  |minim200mld TRC | INF| VAK | 12 | 70, | 801238] § | A P | Bosaxe
0107952 | Trombocyty z aferézy deleukotizované winim. 00mid TRC [ 5P| vak | 12 | 0. | 1325352] § A P | BOSAX02
0167958 | Tromboeyty z odbéru PK-deleukotizované INF| vAK | 12 | T | 204383] 8 A P | BOSAX02
0107959 | Trombocyty z aferézy deleukotizované minim. 200mid TRC | vF | vak | 12 | 78 | 90a0m| s A P | BOSAX®
0107960 | Trombocyty z aferézy deleukotizované Imh!ndMn:HTllC INF| VAR | 12 | fa | 365295| § A P_| BOSAXD
0207921 |Plazma ferstvd zmrazend pro Klinické poufiti INE| VAK | 12 | TW. 8Os 8§ A P | BOSAX03
0207925 | K-plazma prokdinicképoutiti | F| vak | 12 | o | sesu| s A P | BsAX03
0207926 | Kryoprotein NP vak | 12 | Tu | 123366 8 A BOSAX
1207927 | Kryoprotein 2 1 I plazmy e vak | 12| To | 40357 s | A BOSAX
1307934 | Granulocyty 7 aferézy el vak | 12 | o | 3] s | s BOSAX
0307933 [Granulocyty z plné krve INF| VAK | 12 | T.U. | 168825 § ) BOSAX
0407942 | Pliplatek za ozdient 12| ks 1569 S A P
0407949 | Promyti TP 2| & 1961 S A P
0407950 | Pfiplatek za vybér ddrce podie HLA 12| s 959711 8§ A P
0507946 | Krev pro autetransfizi INF| VAK | 15 | T 638900 8 A BOSAX01
0507948 | Trombocyty 2 aferézy pro autotransfiizi wr|vak | 18| w | sens| s A BOSAX02
1507951 | Erytrocyty pro autotransfizi mF|vak | 15 |t | omm| s A BOSAX01

TU. transfuzni jednotka

T.D. terapeutickd divka

ks kus

Navrh podminek dhrady transfuznich piipravki:

Léciva latka Forma

Indikaéni omezeni

Erytrocyty iv.

deleukotizované

Pripravek je indikovan k pouZiti u pacienta v pfipadé:
a) nehemolytické potransfuzni reakce:
1) pii opakovanych febrilnich nehemolytickych reakcich,
2) pti prikazu cytotoxickych HLA protilatek,
b) rizika alloimunizace:
1) pfi chronickych substitucich transfuznimi pfipravky,
2) pted a po organovych transplantacich (transplantace
kostni diené, srdce, ledvin, jater apod.),
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Erytrocyty
deleukotizované pro
vyménnou &i
intrauterinni
transfuzi

Erytrocyty
zpracovane
promytim

ozafenim

c) rizika infekce CMV u CMV seronegativnich pfijemci:
1) pfed a po organovych transplantacich,
2) u imunosuprimovanych pacienti,
3) u nedono$enych déti nebo novorozenci,
4) u intrauterinnich transfuzi,
5) u t&€hotnych Zen,
6) u dé&ti po operacich srdce a velkych cév.

Jsou predepisovany pacientim pouze na specializovanych
neonatologickych a porodnickych pracovistich.

Jsou indikovany u pacientti v piipadé:
a) paroxysmalni no¢ni hemoglobinure (PNH),
b) deficitu IgA,
c) precitlivélosti na plazmatické bilkoviny.

Jsou indikovéany z diivodil sniZeni rizika potransfuzni reakce $t€pu
proti hostiteli (TA-GVDH):
a) u imunosuprimovanych pacientt, véetné pacientl pted a
po transplantaci,
b) u novorozenci a nedono$enych déti,
c) u pfijemch transfuzniho piipravku
piibuzného darce.

od geneticky

Trombocyty
deleukotizované

Trombocyty
zpracované
promytim

ozafenim

iv.

Pipravek je indikovan k pouZiti u pacienta v pfipadé:
a) nehemolytické potransfuzni reakce:
1) pfi opakovanych febrilnich nehemolytickych reakcich
2) pii prikazu cytotoxickych HLA protilatek,
b) rizika alloimunizace:
1) pti chronickych substitucich transfuznimi pfipravky,
2) pfed a po organovych transplantacich (transplantace
kostni dfeng, srdce, ledvin, jater apod.),
¢) rizika infekce CMV u CMV seronegativnich piijemcii:
1) pied a po organovych transplantacich,
2) u imunosuprimovanych pacienti,
3) u nedonosenych déti nebo novorozenct,
4) u intrauterinnich transfuzi,
5) u t&€hotnych Zen,
6) u déti po operacich srdce a velkych cév.

Jsou indikovany v piipadé:
a) feto-maternalni alloimunni trombocytopenie (FMAIT),
b) deficitu IgA,
¢) precitlivélosti na plazmatické bilkoviny.

Lze indikovat z divodii sniZeni rizika potranfuzni reakce 3té€pu
proti hostiteli (TA-GVHD):
a) u imunosuprimovanych pacienti a piijemci pfed a po
transplantaci,
b) u novorozenct a nedonoSenych déti,
¢) u pfijemch transfuzniho piipravku
piibuzného darce.

od geneticky
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HLA typizované

Jsou indikovany v piipadé:

a) prevalence HLA imunizace u nemocnych zafazenych do
transplantaéniho  programu nebo odkidzanych na
dlouhodobou substituéni 1é€bu trombocyty,

b) vyhledavéni ptipravki pro nemocné refrakterni na
nahodné vybirané trombocyty.

Plazma pro klinické
pouziti

Pripravky z plazmy
oSetfené ozafenim

i.v.

Podéni plazmy v doporudené tvodni dévce je 10 az 20 ml/kg

télesné hmotnosti pifjemce (jedna transfuzni jednotka 1 T.U.

odpovida 220 ml = 40 ml plazmy) je pfedepisovéno pacientovi

v piipadé:

1) krvaceni nebo kombinované koagulatni poruchy potvrzené
screeningovymi laboratornimi testy pii:

a) diseminované intravaskularni koagulaci (DIC), pokud je
kontraindikovéno  poddni  koncentratd  izolovanych
koagulaénich faktor,

b) ziskaném nedostatku koagula&nich faktort z poruch jejich
tvorby (napf. hepatopatii), pokud neni indikovano podani
koncentrati izolovanych koagulagnich faktoru,

¢) tézkém, Zivot ohroZujicim krvaceni pii deficitu vitaminu
K event. p¥i plisobeni antagonistii vitaminu K, pokud je
kontraindikovano poddni  koncentrath  izolovanych
koagulaénich faktori,

d) masivnich transfuzich nebo pii hrazeni masivnich
krevnich ztrat koloidnimi a krystaloidnimi roztoky jako
nédhrada koaguladnich (na 3 - 4 transfuzni jednotky
erytrocytd - 1 jednotka plazmy, na 2000 ml nahradnich
roztoki — 1 jednotka plazmy),

e) nemoci z popaleni na piechodu do 2. faze.

2) krvéceni nebo ptiprava na chirurgicky vykon u nemocnych
s vrozenym deficitem koagulaénich faktord v pfipadé, Ze neni
dostupna 1é¢ba koncentraty pfisluiného koagulaéniho faktoru,

3) mikroangiopatické trombocytopenii (tromboticka
trombocytopenicka purpura, hemolyticko-uremicky syndrom,
HELP syndrom a dal3i podobné stavy) a to pfimo, nebo jako
substituce pfi vyménné plazmaferéze,

4) hemolytické chorob& novorozence, a to pro suspenzi erytrocyti
v rAmci vyménné transfuze.

Ozatené transfuzni piipravky zplazmy jsou piedepisovany
pacientovi z diivodii sniZeni rizika potransfuzni reakce $tépu proti
hostiteli (TA-GVHD):
a) u imunosuprimovanych pacienti a piijemci pfed a po
transplantaci,
b) u novorozencu a nedono3enych déti,
¢) u piijemcd transfuzniho piipravku od  geneticky
piibuzného darce.

Granulocyty
o¥etiené ozarenim

i.v.

Ozafené granulocyty jsou piedepisovany pacientovi zdivodi
snizeni rizika potransfuzni reakce $t&pu proti hostiteli (TA-
GVHD):
d) u imunosuprimovanych pacientii a pifjemci pied a po
transplantaci,
e) u novorozenci a nedonoSenych déti,
f) u prijemci transfuzniho pfipravku od geneticky
ptibuzného darce.
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Clanek 3
Odivodnéni

Tento navrh opatieni obecné povahy 02-10, kterym se upravuje vySe a podminky thrady
individudlng vyrabénych transfuznich ptipravki (dale jen ,,TP*), je zpracovan na zéklad&
vysledkil revize podminek thrad transfuznich piipravkd, kterou Ustav provadi dle ustanoveni
§ 391 odst. 2 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi, konkrétn€ se jednd o pravidelné
vyhodnocovéni idaji ziskanych z vlastni ¢innosti a od tfetich osob a sleduje se zjistény stav
uhrad. Na zdkladé ziskanych poznatki Ustav zpracoval revizni zpravu, vedenou pod sp. zn.
sukls 143610/2010, véetn& navrhu na provedeni zmén. Zavéry revize provedené v roce 2010
a uvedené v revizni zpravé Ustav publikoval dne 26. 7. 2010 na internetovych strankach
www.sukl.cz .

Ustav dale obdrZel podnéty, jimiZ byl vyzvan krozSifeni seznamu individudlng
piipravovanych légivych piipravki (dale ,,JPLP“), konkrétn€ v podskuping 12 transfuzni
piipravky o pathogen - inaktivované transfuzni pfipravky.

Dne 27. 1. 2010 obdrzel Ustav podani podnétu, ktery Ustav evidoval pod &j. sukl18949/2010
a ktery predlozila MUDr. Helena Mala, zastupce spoleénosti MacoPharma International se
sidlem Rue Lorthions 59420 Mouvauc — Francie. V podani tento podatel uvadi, Ze v pfipadé
zavedeni vyroby patogen-inaktivované plazmy je zarulena vysSi bezpeCnost ze strany
virovych a prionovych nékaz. Ustav tento podnét postoupll dne 10. tnora 2010 pod ¢&.j.
18994/2010 k projednani Nérodni transfuzni komisi (déle jen ,,NTK®).

Problematiku pathogen-inaktivovanych transfuznich piipravki projednala NTK na svém
zasedani dne 30. 3. 2010 a piedala Ustavu ziznam z jednani, vedeny Ustavem pod &,j. sukl
131994/2010. V bodé 4 tohoto zaznamu NTK doporutuje zavedeni pathogen-inaktivani
metody pro vyrobu transfuznich pfipravki a jejich thradu z prostfedki vefejného zdravotniho
pojisténi za podminek jasné vyspecifikovanych indikaCnich kritérii a vyzvala Odbornou
spolednost pro transfuzni lékatstvi CSL JEP (dale ,,OSTL) k vypracovani ndvrhu indikaénich
podminek.

Dne 16. 7. 2010 byl Ustav poZadén OSTL se sidlem Sokolska, Praha 2, zastoupenou Doc.
MUDr. Zdeiikou Gagovou, CSc., o zafazeni piipravki patogen-inaktivovanych trombocytt do
Seznamu hrazenych TP. Ustav tyZz den Zadost se zastupcem OSTL Doc.MUDr. Zdeiikou
Gasovou, CSc. projednal a poZédal o doplnéni Zadosti ve smyslu upfesnéni podminek Casové
zat&%e souvisejici s vyrobou, nakladovosti individualni vyroby pathogen - inaktivovanych
piipravk a indika&nich kritérii pro tyto pfipravky. PoZadované podminky pro zafazeni
pathogen - inaktivovanych TP jsou uvedeny v zdpise zjednani ze dne 16.7.2010, ktery je
Ustavem vedeny pod &,j. sukl 142477/2010.

Ustav doposud pozadované podklady neobdrzel a v soutasné dobé shromaZzd'uje nezbytné
podklady pro staveni vySe a podminek thrady pathogen - inaktivovanych piipravki. Jejich
zatazeni do systému thrady z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi bude vydano po
zajisténi dostate¢nych ditkazii samostatnym navrhem opatfeni obecné povahy.

Néavrh tohoto opatfeni obecné povahy dale upravuje zafazeni transfuznich piipravkd dle
mezinarodni klasifikace vydané dne 27. 10. 2009 a publikované na  strdnkdch WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Metodology ATC/DDD Index 2010 (viz pfiloha &. 4
tohoto navrhu oop). Transfuzni ptipravky se timto rozhodnutim zatazuji do ATC skupiny
BO5AX. V piipadé sedmimistného &lendni fadi erytrocyty do ATC BO5SAXO01, trombocyty
do B0O5AXO02 a krevni plazmu do ATC B0O5AXO03.

Navrh opatieni obecné povahy déle vychazi z &l IV. odst. 4 cenového pfedpisu Ministerstva
zdravotnictvi 2/2009/FAR o regulaci cen 1é¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni lékarské
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tgely, ve znéni pozdg&jsich predpist, kterym se stanovi podminky cenové regulace vécnym
usmériiovanim ceny, konkrétné se jednd o transfuzni pfipravky.

Névrh opatfeni obecné povahy je vydavan v souladu s podminkami danymi vyhlaskami
Ministerstva zdravotnictvi CR:

&. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami, ve
znéni pozdgjsich piedpist, kde se konkrétn® jedna o uvedeni moZnosti vykazovani zvlast
t¢tovaného légivého piipravku k piislunému zdravotnimu vykonu.

&. 464/2008 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vySe thrad zdravotni péte hrazené ze zdravotniho
pojidténi a regulaéni omezeni objemu poskytnuté zdravotni péfe hrazené z vefejncho
zdravotniho pojisténi pro rok 2010, v souladu s Metodikou stanoveni uhrad individualné
vyrabénych transfuznich piipravki SP-CAU-005 dostupné na www.sukl.cz.

Stanoveni thrady vyrabénych transfuznich pfipravkd je dale vsouladu se zakonem
&. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a o zménach n&kterych souvisejicich zakont (zékon o lé€ivech),
ve znéni pozd&jsich piedpist (dale jen ,,zakon o lé&ivech®). Stanoveni dhrady vyrdb&nych
transfuznich piipravki je déle v souladu s vyhlagkou & 84/2008 Sb., o spravné l€karenske
praxi, bliz§ich podminkach zachazeni s lé&ivy v 1ékarnédch, zdravotnickych zafizenich a u
dalgich provozovateli a zafizeni vydéavajicich 16&ivé piipravky, ve znéni pozd&jSich piedpisi,
vyhlagkou & 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zpiisobu hodnoceni
vy3e, podminek a formy uhrady 1€&ivych piipravkid a potravin pro zvlasni ucely a néleZitosti
#adosti o stanoveni vySe uhrady, zejména &asti patou - Zpisob vyuctovani a podminky
hrazeni piipravku (§ 25, § 27 a § 29 této vyhlasky) a vyhlaskou ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni
blizsich poZadavkd pro zajisténi jakosti a bezpe&nosti lidské krve a jejich slozek (vyhléSka o
lidské krvi), ve znéni pozdé&jsich predpist.

V souladu svyde uvedenou legislativou a vySe uvedenymi skutenostmi navrhl Ustay
stanoveni vyde a podminek thrady, tak jak je uvedeno v &lanku 2 tohoto ndvrhu opatieni
obecné povahy.

K névrhu vyse dhrady TP Ustav uvadi:-

Pfi zpracovani podnéti byl dodrZen postup dany Metodikou stanoveni uhrad vyrabénych
transfuznich pfipravki SP-CAU-005 vydanou Ustavem a publikovanou na www.sukl.cz.
Jako zéklad byly pouzity tidaje OSTL o produkei transfuznich piipravki a statistiky spotfeby
TP predané zdravotnimi pojistovnami ( ZP ).

Navrzenou zménu thrad Ustav zdivodiiuje tim, Ze provedend revize v roce 2010 potvrdila
vysledky roku 2009. Z dostupnych ov&fenych tdaji vyplynulo vyznamné zvyseni celkové
produkce trombocytt pfedeviim trombocytii deleukotizovanych z aferézy o 216 % proti roku
2007. Z podkladii, pfedanych OSTL a vedenych Ustavem pod sp. zn. sukls 111184/2009, byly
zjistény zmény v poétu pracovist’ zajist'ujicich produkci trombocytii z aferézy. Konkrétn€ se
jedna o regulaci pracovist zabyvajicich se pravidelnou vyrobou trombocyti z aferézy
z pivodnich 33 pracovi$t na 18, a tim zvySeni prim&mé mésiéni vyroby na jedno pracovisté
vyrab&jici trombocyty v terapeutické davee minim. 300 mld. TRC zpivodnich 13
terapeutickych ddvek deleukotizovanych trombocytii na 22 terapeutickych davek.

U trombocytt v minim. dévee 200 mld TRC se jedna o zvySeni z piivodnich 23 T.D. na nove
93 T.D./mésic.

U pripravkil vyrabénych z odbéru plné krve, se potvrdilo vyrazné sniZeni ztrat pfi vyrobé,
konkrétn& se jednd sniZeni z plvodnich 3 % na 1,3 %, jak je uvadéno ve zpravé OSTL.
Informace o produkci dale uvadi % exspirace vyrobki, kde se uplatiiuje sniZeni objemu
proexspirovanych piipravki, konkrétng se jednd o sniZeni z pivodnich 4 % v krevnich
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bankach na 2,1 % u erytrocytd, u trombocyti z aferézy se jedna o zménu z pivodnich 5 % na
1,1 % exspirovanych piipravki.

Na zéklad¥ zji¥t&nych skuteénosti Ustav navrhuje ipravu vyuZitelnosti p¥istrojového vybaveni
nasledovné: zvysit zapoftenou vyuZitelnost separatort, coZ vede ke sniZeni thrady za jednu
spotfebovanou definovanou jednotku (T.D.) a sniZit zapoctena % exspirovanych piipravki
vyrabénych z odbéru plné krve, coz vede k dal§im usporam, které se promitaji do viech
piipravki vyrabénych z odbéru plné krve.

Ustav v navrhu oop zohlednil aktudlni ceny zapo&tenych vyrobnich zafizeni, konkrétn& se
jedna o Gipravu cen a poétu separatorti na pracovisté zpracovavajici 7 500 odbérii roéné. Dale
Ustav v navrhu tuhrady zohlednil podet, resp. velikost zafizeni pro inkubaci a skladovani
trombocytld. Zména byla provedena v disledku primérného roéniho zvySeni objemu vyroby
trombocyti. Konkrétné se jednad o zvySeni plvodni pofizovaci ceny uvedenych vyrobnich
zafizeni a navyS$eni kapacity o dalsi zafizeni uréené pro inkubaci a skladovani trombocytd.

K navrhu podminek ihrady Ustavu uvadi:

Ustav neshledal diivody ke zm&ng, proto indika&ni kritéria uvedena v &lanku 2 tohoto opatient
obecné povahy zistavaji beze zmény a odpovidaji indika¢nim kritériim vydanym vyhlaskou
Ministerstva zdravotnictvi CR €. 63/2007 Sb. ze dne 22. biezna 2007.

Soucasti tohoto opatieni obecné povahy jsou nésledujici pfilohy, které piedstavuji podklady
zpusobu stanoveni a vyhodnoceni nové navrhovanych thrad:

Piiloha &. 1 kalkulaéni listy jednotlivych vyrabénych transfuznich pfipravkd,

Piiloha ¢. 2 dopady novych tihrad na vydaje z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi,
Pfiloha ¢. 3 pfiehled o produkci TS,

Piiloha ¢. 4 Kklasifikace transfuznich piipravki.

Clanek 4
Forma Fizeni

Rizeni o tomto navrhu opatfeni obecné povahy je pisemné.

Clének 5
Uplatnéni pFipominek

Dle § 172 odst. 4 spravniho fadu miZe k navrhu opatfeni obecné povahy kdokoli jehoZ préava,
povinnosti nebo zdjmy mohou byt opatfenim obecné povahy piimo dotéeny, uplatnit u
spravniho organu pisemné piipominky, a to do 15 dni ode dne vyvéSeni navrhu na Gfedni
desce Ustavu.

PharmDr. Mprtin Benes
feditel Ustavu
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