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Historie stanovovani cen a uhrad

Do roku 2007 Od roku 2008

Kategoriza¢ni komise SUKL

Pravo hlasovat: Novela zakona ¢. 48/1997 Sb., o

- CLS JEP (3) verejném zdravotnim pojisténi

- MZ(3)

- ZP (4) L Proces stanovovani v rezimu SR

- Pozorovatelé (pacienti, CLK, CLnK, ¢ pevné& stanovenymi zdkonnymi
pramysl) IhGtami

Uhrady stanovovany vyhladkou Vystupem ROZ

4x rocné odvolaci orgdn MZ

Bez moznosti vstupu Ucastnikl rizeni do Aktivni role ucéastnikl fizeni
procesu Verejnost spisu
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Spravni rizeni — obecné principy

%, U¢astnici Fizeni:

- drzitel rozhodnuti o registraci, dovozce, tuzemsky vyrobce
nebo predkladatel specifického [éCcebného programu

- zdravotni pojistovny

= Qdborné spolecnosti (OS)

- nemaji status ucastnika rizeni
- jejich postaveni neni legislativné ukotveno

OS jsou respektovanym predkladatelem odbornych stanovisek
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Pristup ke stanoviskum OS

%, cenny podklad ve SR
%, individudlnost hodnoceni

m) Ustav hodnoti pfedloZené dikazy ve smyslu
ustanoveni § 50 odst. 4 spravniho radu podle své uvahy

Nazor odbornych spolecnosti muze ovlivnit
vyslednou vysi a podminky uhrady pouze

neprimo, nebot hodnoceni probiha vidy v
souladu s platnou legislativou
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Relevantni dlikazy
=, aktualni

=, podlozené klinickou evidenci (metaanalyzy, klinické
studie, odborné clanky, ...)

Formalni nalezitosti:

% Comparison Participants & Safety
- kdo jEJ cini =: + Behavioral New Studies g g
. ’ v e o I ‘B =
- Vv jaké véeci > CL|N|CAL S §
o] 3
- co je navrhovano S35 ;TRIALS Factors
u — %’- O Biomedical Medical
- oznaceni SR Results ©@ Prospeciive Stages .

I\/lonltonng Outsourced Benefits

- podpis
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Pripady, kdy jsou stanoviska OS nejcennéjsi

=, postaveni v klinické praxi - stanoveni ODTD

" Ucinnost, bezpecnost - stanoveni ZVU
- bonifikace

= srovnani s dostupnou terapii e
- shizeni ZU na 60 %

s, davkovani v klinické praxi

- hestanoveni ZU

=, podminky Uhrady - zafazeni do P2
- off label indikace

= vymezeni cilové populace ;
- farmakoekonomika

= kritéria zahajeni/ukonceni [éCby
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Formy odbornych stanovisek

vyzadané ex offo WEAZELERE

souhlasné ~ nesouhlasné

rozdily




..."Odvolaci organ je toho nazoru, ze v pripadé
stanoveni podminek uhrady, napr. pro urcité
medicinsky oduvodnéné indikace, je vhodné

oslovit odborné spolecnosti, a to zejména v
situaci, kdy jsou napf. ucastniky rizeni vznaseny
pochybnosti o  spravnosti  stanovenych
podminek uhrady,...”




,...e zasady volného hodnoceni dikazu vyplyvd, Zze za dikaz muze byt
oznaceno cokoli, co umozni prislusSnému spravnimu organu spravné
vyhodnotit skutkovy stav véci. V fizeni jsou tudiz predkladany rtznorodé
dakazy odlisné sily, pficemz je pouze na Ustavu, aby se rozhodl, na kterych
konkrétnich dlikazech postavi své konecné rozhodnuti...”

... Pokud jde o stanoviska odbornych spolec¢nosti, pak nejsou silnym
dikazem, jestlize obsahuji prosta konstatovani bez jakékoli citace
davéryhodnych odbornych zdrojt...“

... Jestlize jsou vSak v ramci fizeni zajistény dalsi podklady vyssi dikazni sily,
které jsou zpUsobilé nalezité objasnit skutkovy stav, pak maze Ustav vydat i
takové rozhodnuti, jez nebude respektovat nazor vyjadreny konkrétni
odbornou spolec¢nosti...”
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Lhuty pro podani vyjadreni OS

|
L%y ]
o
S
=]
\
[ |
Vefejna vyhlaska Zah3jeni SR Sdéleni o ukonéeni Nabyti
+ navrh HZ shéru dat + FHZ Rozhodnuti pravni moci

Zjisténi VCR + stanoveni

Vs o e e g e

Lhiita pfed zahdjenim Lhita pro ndvrhy a Vypofadani Lhita pro Lhiita pro Vyporadani Lhita pro  Lhita pro podani
SR véetn& 5 dnii na diikazy déastnika vyjadieni doruéeni vyjadFeni vyjadFeni doruéeni odvolani
doruéeni pisemnosti

*y pfipadé spoleéného fizeni o stanoveni maximdini ceny a o stanoveni vyie a podminek Ghrady &ini thita 165 dni ode dne, kdy bylo fizeni zahdjeno
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Spoluprace

%, KOMISE PRO LEKOVOU POLITIKU (KLPK)
, Seznam garantu odbornych spolecnosti

Predseda:
Prof. MUDr. Jan Svihovec, DrSc.
pj{S KA Farmakologicky ustav 2. LF UK
\f"(\ SA Plzenska 221/130, 150 00 Praha 5

tel: 257 296 451, 602352944

e-mail: jan.svihovec@lfmotol.cuni.cz

Zastupci odbornych spolecnosti

LESKA
O
Lsond

1. Ceska angiologicka spoleénost
Doc. MUDr. Debora Karetova CSc.
v & II.interni klinika kardiologie a angiologie
& \d\* U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
* PUR tel. 775 954 470
e-mail: dkare@Ifl.cuni.cz

MUDr. Karel Roztodil
Kardiologicka klinika - IKEM
Videnska 1958, 140 21 Praha 4
Tel: 261 362 238

e-mail: karel.roztocil@medicon.cz
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Vzor zadosti o stanovisko OS

Q)

- adresat

Q)

zahlavi (Cislo objednavky, sp. zn., zodpovédna osoba, datum)

Q)

OS, ktera ma stanovisko vypracovat

Q)

popis reseného problému

)

formulace dotazu

)

konkrétni otazky

I 4

ucel zpracovani stanoviska -> opatrovani podklad pro ROZ

)

)

termin dodani -> do 10 pracovnich dnl od doruceni
- podpis (feditel CAU, VED HZT)

- literatura

Q)

Q)
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Povinné nalezitosti obdrzenych stanovisek OS

N Q BN Q BN Q)

elektronicka podoba (zaruceny elektronicky podpis)

podepsani garantem OS nebo pfedsedou KLPK CLS JEP

splnéni nasledujicich nalezitosti: -

datum vypracovani stanoviska;

odpovéd na dotaz Ustavu véetné nalezitého zdtvodnéni, véetné

uvedeni skutecnosti, ze kterych bylo vychazeno, konkrétnich studii,

doporucenych postupl a odborné literatury, které byly pouzity;
uvedeni odborné spolecnosti, ktera stanovisko vypracovala

uvedeni osoby Ci osob, které stanovisko vypracovaly a schvalily
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Rozhodovaci praxe

O r |
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/ !
/ ‘ ‘,‘."
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Pocty stanovisek OS
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Pocty stanovisek OS
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Pocty vyjadreni dle rozdéleni OS (2016)

CHS - Ceska hematologicka spoleénost

= COS - Ceska onkologicka spole¢nost

32

27 = CPFS - Ceska pneumologicka a ftizeologicka
spolecnost

= SLG - Spolecnost lékaiské genetiky

= CKS - Ceska kardiologicka spole¢nost

S S < S ,© G .S O & N\ »  CSAKI - Ceska spoleénost alergologie a
PR MR R O I G I SRR ,é.,v“

klinické imunologie
= SVL- Spole¢nost vseobecného lékarstvi

= SIL- Spolecnost infekéniho lékarstvi

Pocty vyjadreni dle rozdéleni OS (2017)

CES - Ceska endokrinologicka spole¢nost

» €GPS - Ceska gynekologicka a porodnicka
spolecnost

CNS — Ceska neurologicka spoleénost

CDS - Ceska diabetologicka spole¢nost

CIS — Ceska internisticka spoleénost

9 9
l l ] '—l—-4—é7
I I I *=  CDvS - Ceska dermatovenerologicka

.nczf’ -'(96) . (3‘{9 ‘9\,0 4@ vtb\ %Q ¢°\\' 4& -'(JOQ% spolecnost
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ZruSeni Uhrady - § 15 odst. 6 pism. a) aZ f) zakona ¢. 48/1997 Sbh.

podplirné a
doplnkové LP

pouzivani nevhodné z
odborného hlediska

nedostatecné dikazy

o terapeutické
ucinnosti

aplikace pouze za
hospitalizace

fixni kombinace
draslik/hor¢ik p.o.
SUKLS79654/2010

kombinace

etofylin/theofylin i.v.
SUKLS198465/2009

RS ¢.27/1 -
venofarmaka, p.o.
SUKLS27556/2010

antithymocytarni
thymoglobulin
(kralici)
SUKLS82555/2010

deplece K* a Mg?*a

prevence jejich
ztrat

indikace ICHDK,
trofické léze,
mozkové cévni
onemocnéni

chronicka zilni
insuficience

profylaxe rejekce
transplantatu po
transplantaci
hematopoetickych
bunék

CKS - ve véech indikacich LP
Cardilanu (dle SPC) se jedna o
ucinek podplrny a doplnkovy

CKS, CAS - uginnost této terapie
nebyla klinicky prokazana

CKS - prikaz uginnosti pouze
pro kombinaci
diosmin/hesperidin

CHS — nelze podavat v
ambulantnim rezimu
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Rozsifeni podminek uhrady a stanoveni ZVU

0OS 7ada o roziifeni indika¢niho omezeni nebo stanoveni ZVU

Léciva latka Indikace pro ZVU Stanovisko OS

RS 50/1 — antityreoidalni |éCiva Lé¢ba hypertyredzy u gravidnich  CIS — pozadavek pIné Ghrady LP
p.o. (propylthiouracil, thiamazol) Zen PROPYCIL z dlivodu jediné
SUKLS43073/2014 moznosti léCby

Ustav ZVU nestanovil, nebot
nebyly splnény zakonné kritéria

Pozadavek Vyzva OS (CIS,

Vyzva MAH pro

dolozeni FEA

opravnény CES)

dle ustanoveni § 39b odst. 11
Z\V/P
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Zmeéena indikacniho omezeni

HR 47/2 - antagonisté rustového hormonu, dlouhodobé pisobici, parenteralni

SUKLS185060/2010

Uprava formulace &asti P ze stran COS:

»K symptomatické Iécbé neuroendokrinnich sekrecnich tumord, pokud jsou na pripravek
citlivé” na

K paliativni Iécbé neuroendokrinnich ndadort, pokud je predpoklad citlivosti na tyto pripravky*

Odborné dlvody:

- pojem ,,neuroendokrinni sekrecni tumory“ neni v klinické praxi pouzivan

- pojem symptomaticka lécba neni jednoznacny

- citlivost nadoru lze bezpecné poznat az po zahajeni |éCby PROVEDENO

,Pokud neexistuje divodnd pochybnost, Ze zménou vyse uhrady a stanovenim
podminek uhrady dojde ke zméné terapeutické praxe vedouci k vyraznému navyseni

poctu pacientt, kterym budou posuzované pripravky indikovdny, neni nutné doloZit a
ndsledné v rizeni zkoumat ndkladovou efektivitu posuzovanych lécivych pripravka.”




e, SUKL

Zmeéna preskripcniho omezeni

22

1) Nedojde k navyseni poctu pacientt
nebo dopadu do rozpoctu

|ze provést na zakladé odborného
hodnoceni

HR RS 10/2 - SUKLS107757/2013

- pGvodni podminky

L/ INT, NEU, PSY, GYN, GER + P
zadost o rozsireni specializace ONK

rozSireni racionalni
zlepseni dostupnosti péce

PROVEDENO

2) Dojde k navySeni poctu pacientd nebo
dopadu do rozpoctu
- nutno navic dolozit BIA

ISR INVOKANA — SUKLS49722/2014

- navrhované podminky
L/DIA, END, INT + P

- Zadost o rozvolnéni preskripce na
praktické lékare

- riziko ndrudstu poctu pacientt
- nedostacujici podklady
- dispozi¢ni zasada

NEPROVEDENO




e, SUKL

23

Rozsireni preskripcniho omezeni na praktické lékare

= HR9/4 - léciva k terapii diabetu, p.o. — glinidy SUKLS97185/2014
- pUvodni podminky Uhrady L/DIA,END,INT
- zadost SVL o rozvolnéni preskripéniho omezeni

Stanovisko Ustavu:
Z Ufedni praxe mu bylo zndmo stanovisko CDS, ktera

,...nesouhlasi s uvolnénim preskripcniho omezeni pro lécivé pfipravky ze skupiny inhibitori DPP 4
(gliptinii)) mimo odbornosti diabetologie, endokrinologie a interna. Uvolnéni preskripce pro
praktické lékare znamend vysoké riziko zvyseni neindikovanych nakladu na terapii, pricemz nijak
nestimuluje ke zlepseni diagnosticko — terapeutické péce o pacienty s diabetem 2. typu. Ceska
diabetologicka spolecnost disponuje daty, ktera jednoznacné prokazuji, Ze pacienti, kteri jsou v
péci praktickych lékard (ti pacienti, u nichZz je vykdzdn kod péce o diabetika v ambulanci
praktického lékare), nemaji vysetreni glykovaného hemoglobinu provddéno v minimdlni frekvenci
doporucené standardy (témér 20% nemd vysSetreni ani jednou béhem roku, téméer 40% pouze
jednou rocné). Z této skutecnosti vyplyvd, Ze nemohou byt v Zadném pripadé adekvdtné léceni, tj.,
neni vycerpdn plny potencidl edukace, Zivotospravy a zdkladni terapie metforminem...”

NEPROVEDENO
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odligna vyjadFeni OS e

% HR denosumab SUKLS161791/2014 \,

- plvodni podminky E/INT, ORT, REV, END, GYN + P
- pozadavek rozsireni o specializace ONK, HEM: NEPROVEDENO

m Rozsifeni ONK Rozsireni HEM

SMOS ANO (pfi splnéni radné diagnostiky) NE
CRS NE NE
CES ANO ANO
CIs ANO ANO

PROVEDENO pouze rozsireni o specializaci OST (podklady
dostupné Ustavu z vlastni uredni ¢innosti)
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Nazorovy vyvoj

= HRRS 3/1 - prokinetika, p.o. SUKLS141773/2014 (otazka terapeutické
zameénitelnosti)

COS - lé¢ba metoklopramidem a itopridem je z hlediska terapie onkologickych
pacientd zaménitelnd a |écba itopridem by z dlouhodobého hlediska mohla byt

Vevys

CGS - nepovaZuje zamé&nitelnost metoklopramidu a itopridu v indikaci Ié¢ba nevolnosti
a zvraceni u dospélych pacientt za vhodnou, protoZze nerozliSuje mezi kratkodobym a
dlouhodobym podanim |écby.

...v dal§im pribéhu sprdvniho Fizeni byla stanoviska na zdkladé opétovné Zddosti Ustavu
ze dne 3. 5. 2016 upfesnéna a doplnéna. COS ve svém vyjddfeni ze dne 18. 5. 2016
upresnila, Ze s ohledem na doporucovanou délku a bezpecnost lécby a nedostatek

dukazi o poulZiti itopridu v terapii chemoterapii indukované nauzey a zvraceni
nepovaZuje metoklopramid a itoprid za terapeuticky zaménitelné. Vyse uvedené
plivodni stanovisko COS ze dne 2. 9. 2015 neni tedy pro dalsi pribéh sprdvniho Fizeni
relevantni...
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Nekonkrétni stanovisko OS

% ISR COSENTYX SUKLS30346/2016

- CRS upozoriiovala, e indikaéni kritéria OS pro ankylozujici
spondylitidu a psoriatickou artritidu neodpovidaji navrzenému
indikaénimu omezeni Ustavu.

_Ustav k tomu uvddi, Ze s ohledem na to, e CRS nenavrhla
konkrétni znéni indikacniho omezeni, ani ve svéem vyjadreni
nespecifikovala, v kterych konkrétnich bodech neodpovidaji

navrhované podminky dhrady indikacénim kritériim CRS, neni
mozneé se k této pripomince blize vyjadrit, nebo ji ve spravnim
rizeni zohlednit.”
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Vhodné stanovisko OS

HR definované smési aminokyselin bez glycinu pro pacienty do 1 roku -
SUKLS64089/2017

Navrhované podminky Uhrady:

S/la
P: Potravina pro zvlastni |ékarské ucely je hrazena détem od narozeni do 1 roku véku
pri prokazané neketotické hyperglycinémii.

Stanovisko Ceské pediatrické spole¢nosti:

Posuzovand PZLU pfedstavuje smés esencidlnich aminokyselin bez glycinu,
ktera je suplementovdna cukry, tuky, solemi, vitaminy a stopovymi prvky, kterd
je urcena pro dietni lécbu novorozencu, kojenci a malych batolat s
neketotickou hyperglycinemii. Jedna se o zavaznou dédicné podminénou
metabolickou poruchu, ktera vede k tézkemu postizni funkce centralni nervové
soustavy s krajné nepriznivou prognozou. Cilem dietni lécby je snaha snizit
vysoké koncentrace glycinu v CNS. Odborna spolecnost souhlasi s preskripcnim
omezenim S/J4, nebot [écbu je nutno pravidelné klinicky a metabolicky
monitorovat.
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ODTD

= 1HR botulotoxin SUKLS203453/2010

ref. indikace |écba cervikalni dystonie

CNS uvedla, Ze vzhledem k individudlnimu ddvkovani
je prakticky nemozné stanovit obvyklé terapeuticke
davky jednotlivych typu botulotoxinu, pricemz hrubé
orientacni davkovani jsou v rozmezi:

100 — 1500 jednotek LP Dysport
25 —400 jednotek LP Botox.



V pripadé stanoveni ODTD dle ustanoveni § 15 odst. 2i v
pripadé § 15 odst. 3),4),5),6) vyhlasky 376/2011 Sb.

- DDD, SPC, klinicka praxe

- intervalové davkovani, davkovani podle télesné hmotnosti
nebo povrchu

- individualni davkovani

- PzLU

- davkovani u akutnich onemocnéni

ODTD = jedna urcita konkrétni hodnota
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Zmeéna ODTD ve 2. a dalsi HR

Dle ustanoveni § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. se ODTD v
ramci revize uhrad zmeéni, je-li ve spravnim rizeni prokazano, ze
obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je odlisné od ODTD
stanovené v predchozi revizi uhrad.

~ HR 9/2 -léciva k terapii diabetu, p.o. — derivaty sulfonylurey
Il. generace, SUKLS263711/2012

- puvodni ODTD glimepiridu ve vysi 2,0000 mg na zakladé DDD dle WHO

- vyjadfeni CDS == ODTD glimepiridu ve vysi 3,0000 mg

- podloZeno recentni analyzou dat VZP o davkovani glimepiridu v CR

PROVEDENO
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Zajimavosti ve sr

s Na vydanou vyzvu k soucinnosti MAH reagovala OS, ze s
ohledem na neexistenci dat neni mozné adekvatné vyhovét
nasim pozadavkim ALE v ten samy den MAH predlozil
piepracovanou NEF dle pozadavkd Ustavu.

, Odvolani kvuli procesnim nalezitostem i odbornému
hodnoceni mj. v casti zaménitelnosti LP - ROZ provedeno na
zakladé neprimych dikazl, po odvolani vyjadreni ze stran OS,
ze odborné hodnoceni je spravné a LP lze povazovat za
zamenitelné
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Pacientské organizace (PO)

=, stejné postaveni jako OS
s, zastupci PO zasilaji své dotazy a podnéty do sr

HR somatropin SUKLS16593/2013
stanovisko Obcanského sdruzeni pro Prader — Willi syndrom

...V pripadé povahy onemocnéni Prader-Willi syndromu se jednd o dlouhodobou léCbu
somatropinem a ve vétsiné pripadu dozivotni a zdsadni. Snizenim uhrady na uroven
navrhovanou Ustavem by doslo ke skokovému ndristu doplatki, coZ by pro mnoho
pacient(i znamenalo vdZny socio-ekonomicky problém. PO Zddd Ustav, aby svym
jedndnim v ramci potencidlnich uspor neohrozil zdravi a kvalitu Zivota pacientd...

V HR byly zohlednény dikazy predlozené ucastniky fizeni. Na zakladé
cenovych referenci byla nové stanovena zakladni uhrada somatropinu,

ktera se oproti plivodnimu navrhu vyrazné zvysila, ¢imz nedoslo k narustu
doplatkd.
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Zave

%, vitame aktivni spolupraci

—

%, podilime se na prednaskové Cinnosti (setkani se zastupci
odbornych spolecnosti ¢i pacientd...)

Q

zakladnimi podklady jsou data z ceského prostredi (napr.
registry, pokud jsou k dispozici)

Q

relevantni pozadavky mohou byt podnétem k zahajeni sr ex
offo

Informace o spravnich Fizeni - www.sukl.cz / Ufedni deska SUKL

)

)

Plany hloubkovych revizi na webu SUKL:
http://www.sukl.cz/leciva/previdelna-revize-systemu-uhrad
(posledni aktualizace 3-4q9/2017)



http://www.sukl.cz/leciva/previdelna-revize-systemu-uhrad
http://www.sukl.cz/leciva/previdelna-revize-systemu-uhrad
http://www.sukl.cz/leciva/previdelna-revize-systemu-uhrad
http://www.sukl.cz/leciva/previdelna-revize-systemu-uhrad
http://www.sukl.cz/leciva/previdelna-revize-systemu-uhrad
http://www.sukl.cz/leciva/previdelna-revize-systemu-uhrad
http://www.sukl.cz/leciva/previdelna-revize-systemu-uhrad
http://www.sukl.cz/leciva/previdelna-revize-systemu-uhrad
http://www.sukl.cz/leciva/previdelna-revize-systemu-uhrad
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

© 2017 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV



