STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Vyvéseno dne

ST stnf 15-1%-\} l
‘Sejmuto dne ntrelu _éé;.j’,

Dne: 15.12. 2017
Sp. zn.: sukls338562/2017

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav”)
jako spravni orgdn prlslusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona'C. 48/1997 Sh., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnem nekterych souvnsejluch zékonl, ve znéni -
_pozdéjéich predpisti (dale jen “zdkon o vefejném zdravotnlm pojisténi”), v souladu
s ustanovenim § 171 a hvésl zakona € 500/2004 Sb spravni Fédu,',ve znéni pqidéjéich'
predplsu (dalejen spravm rad”) vyddva - T : 2

_ opatrenl obecne povahy 04 17

kterym stanovuje vﬁi a podminky t’xhrady : »
transfuznich pfipravki a autolognich transfuznich pfipravki

Clanek 1
Predmet upravy

Ustav tlmto opatremm obecne povahy 04 17 vydanym pod sp. zn. sukls338562/2017"'
(dale jen ;opatfeni obecné povahy“) stanovuje vydi a podminky Uhrady transfuznim
pripravkiim podskupiny 12 a autolognim transfuznlm prlpravkum podskupiny 15 tak, Jak je
blize uvedeno v &lanku 2 '

. Clének 2 _
Vyse a podmmky uhrady transfuzmch prlpravku a autolognlch transfuzmch prlpravku :
N Ustav ménl' 'v;'/§i L’Jhrady transfuzm’m pﬁ’pravkﬁm a au’tolc')gnl'm transfuznl’m pipravkiim

. stanovenou opatremm obecne povahy 08-16 ze dne 1.1. 2017 S ucmnost| od 1L 1 2017 tak,
“Ze novézni: : : : B
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Podminky Uhrady pro transfuzni pfipravky a autologni transfuzni pfipravky vydané
opatfenim obecné povahy 08-16 pod sp. zn. SUKLS259194/2016 se neméni a z(stavaji
stanoveny v plvodnim znéni:

Uhrada transfuznich pfipravka podléha nasledujicim indikaénim kritériim:
Indikacni omezeni pro splnéni podminky uhrady z prostfedkd verejného zdravotniho
pojisténi:

LIM: B — takto oznacené transfuzni pfipravky vykazuje smluvni zafizeni zdravotni pojistovné
vzdy jako zvlast uctované lééivé pripravky. V pripadé, kdy jsou vzhledem k jejich charakteru
podavany lékafem pfi vykonu ambulantni péce, nebo jsou poskytovany pfi odborné
prednemocnicni neodkladné péci v rdmci zdravotnické zachranné sluzby, nebo jsou soucdsti
zdravotni péle ve stacionafich na zakladé doporuleni odetfujiciho lékafe, pak takto
oznacené transfuzni pfipravky jsou pfisluSnému zdravotnickému zafizeni hrazeny na zakladé
smlouvy se zdravotni pojistovnou o poskytovani predmétné zdravotni sluzby a Uétovany
zdravotni pojistovné jako zvIast tétovany pfipravek.

IND: P

| Léciva latka Lo Forma |Indikaéni omezeni , o

; ' Jsou hrazeny pacientdm pouze na pracovistich
s opradvnénim poskytovat specializovanou
perinatologickou péci podle kodi OD 00080 a OD
00082 uvedenych v platném Metodickém
opatieni Ministerstva zdravotnictvi CR.

Erytrocyty deleukotizované
pro vyménnou Ci i. V.
intrauterinni transfuzi

Jsou hrazeny pacientlim pouze v centrech
specializované hematologické péce uvedenych
i. V. v platném Metodickém opatfeni Ministerstva
zdravotnictvi CR. '

Granulocyty z aferézy,
Granulocyty z pIné krve

Jsou indikovany a hrazeny u pacient( v p?ipadé:
i V. a) deficitu IgA,
b) precitlivélosti na plazmatické bilkoviny.

Erytrocyty zpracované
promytim

Jsou indikovany z divodu snizeni rizika
potransfuzni reakce $tépu proti hostiteli (TA-
GVDH) a hrazeny:

a) uimunosuprimovanych pacient( véetné

Erytrocyty zpracované e ]
y yty zp i v. ~ pacientl pred a po transplantaci,

SRR b) u novorozencd a nedonoSenych déti,
c) u prijemci-transfuzniho pfipravku od
~ geneticky pfibuzného darce.
Jsou hrazeny v pfipadé:
Trombocyty zpracované a) feto-maternalni alloimunni
promytim . trombocytopenie (FMAIT),

b) deficitu IgA,
c) precitlivélosti na plazmatické bilkoviny.
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Trombocyty zpracované
ozarenim

Lze indikovat z dGvodU sniZeni rizika potransfuzni
reakce Stépu proti hostiteli (TA-GVHD) a jsou
hrazeny:
a) uimunosuprimovanych pacientll a
prijemcl pred a po transplantaci,
b) unovorozencl a nedonosenych déti,
c) u pfijemct transfuzniho pripravku od
geneticky pfibuzného darce.

HLA typizované

Jsou hrazeny v pripadé:

a) prevalence HLA imunizace u nemocnych
zarazenych do transplantacniho programu
nebo odkdzanych na dlouhodobou A
substituéni [éCbu trombocyty,

b) vyhleddvani pfipravkd pro nemocné
refrakterni na nahodné vybirané
trombocyty.

Plazma pro klinické pouziti

Podani plazmy v doporucené uvodni davce je 10 —
20 ml/kg télesné hmotnosti pfijemce (jedna

“transfuzni jednotka 1 T.U: odpovidd 220 ml + 40
ml plazmy) je hrazeno pacientovi v pfipadé:

1) krvaceni nebo kombinované koagulaéni
poruchy potvrzené screeningovymi
laboratornimi testy pfi:

a) diseminované intravaskularni koagulaci
(DIC), pokud je kontraindikovano
podani koncentratu izolovanych
koagulaénich faktor(,

b) ziskanych nedostatk( koagulacnich
faktor( z poruch jejich tvorby (napf. pfi
hepatopatii), pokud nenf indikovano
podani koncentratd izolovanych

“koagulagnich faktord, :

c) tézkého, Zivot ohrozujiciho krvaceni pfi
deficitu vitaminu K, event. pfi plisobeni
antagonist( vitaminu K, pokud je
kontraindikovano podani koncentrat(
izolovanych koagula¢nich faktord,

d) masivnich transfuzich nebo pfi hrazeni
masivnich krevnich ztrat koloidnimi a
krystaloidnimi roztoky jako nahrada
koagulaénich faktord,

e) nemoci z popaleni na pFéchodu do 2.

- fdze. . '

2) krvaceni nebo pfipravy na chirurgicky
vykon u nemocnych s vrozenym deficitem
koagulacnich faktor( v pfipadé, ze neni
dostupna Iécba koncentraty prisluSného
koagulacniho faktoru,

3) mikroangiopatické trombocytopenie

(trombotickd trombocytopenicka purpura,
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hemolyticko-uremicky syndrom, HELP
syndrom a dalsi podobné stavy), a to
primo nebo jako substituce pfi vyménné
plazmaferéze,

4) hemolytické choroby novorozence, a to
pro suspenzi erytrocytl v rdmci vyménné
transfuze.

Ozarené transfuzni pripravky z plazmy jsou

predepisovany pacientovi z dlivod( sniZeni rizika

potransfuzni reakce Stépu proti hostiteli (TA-

GVHD) a jsou hrazeny:

Pripravky z plazmy oSetfené a) uimunosuprimovanych pacientl a

ozéfenim prijemctll pred a po transplantaci,

' ' b) u novorozencl a nedono3enych déti,

c) " u pfijemcd transfuzniho pfipravku od
geneticky pfibuzného darce.

V zakladni thradé plati pro patogen-inaktivované
trombocyty podminky uhrady shodné s pouzitim
pro deleukotizované trombocyty.

Trombocyty patogen- : Daléi”zv‘,'/éenou uhradu Ize uplatnit pouze na
inaktivované ' specializovanych pracovistich u
imunosuprimovanych pacientll pred alogenni
transplantaci a po alogenni transplantaci
krvetvornych bunék.

V zakladni thradé plati pro patbgen—
inaktivovanou plazmu podminky Uhrady shodné
s pouzitim plazmy pro klinické pouziti.

Dalsi zvy$enou dh_raduvlze uplatnit pouze na
specializovanych pracoviétich u
imunosuprimovanych pacientl pred alogenni
i.v. transplantaci a po alogenni transplantaci
krvetvornych bunék a v pripadé lé¢ebné
plazmaferézy u: :
a) pacientld s vrozenou formou trombotické
trombocytopenické purpury (TTP),
b) détskych pacientl do véku 18 let se
ziskanou formou TTP.

Plazma patogen-
inaktivovana

Clanek 3
Oduvodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho Fadu vyvéduje na své ufedni desce
opatfeni obecné povahy 04-17, kterym stanovuje vysi a podminky Uhrady transfuznim
pripravkim a autolognim transfuznim pfipravkiim. Opatieni obecné povahy se vydava na
zakladé vysledkd pripominkového fizeni k navrhu opatreni obecné povahy 04-17 vydaného
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v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho radu, ktery byl zpracovan a vydan na
zakladé zmén platovych podminek pracovnikli ve zdravotnictvi danych nafizenim vlady ¢.
341/2017 Sb. ze dne 19. 10. 2017 (dale jen ,natizeni vlady ¢. 341/2017 Sh.”), které nabyva
ucinnosti dne 1. 1. 2018.

Déle jsou v tomto opatfeni obecné povahy zohlednény zmény dané vyhlaskou ¢. 353/2017
Sb. ze dne 30. 10. 2017, o stanoveni hodnot bodu, vyse Uhrad hrazenych sluzeb a regulaénich
omezeni pro rok 2018 s t¢innosti k 1. 1. 2018 a dale vyhlaskou ¢. 354/2017 Sb. ze dne 19. 10.
2017, kterou se vyddva seznam zdravotmch vykonU s bodovymi hodnotam| ve znéni ucmnem
“od 1. 1. 2018. : ”

: Opatrem obecne povahy 04 17 je zpracovano v souladu s &l IV. - Cenova regulace vecnym

usmérnovanim ceny Cenoveho predplsu MZCR 1/2013/FAR ze dne 7. prosince. 2012 o
“regulaci cen Iecwych prlpravku a potravin pro z2vl4dtni-lékarské ucely, vaatnem znéni a ’
'vsouladu ‘s platnou Metodikou  stanoveni uhrad md:wdualne vyrabenych transfuznich
prlpravku SP-CAU-005 dostupnou na www.sukl.cz.

V opatfeni obecné povahy jsou proml'tnuty viechny vySe uvedené zmény. Ddle jsou
respektovany podmmky dané zakonem &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a o zménéch nékterych
souwsencnch zakont (dale jen ,,zakon o lé¢ivech’ ‘), ve znéni pozdéjsich predplsu Dale je
v souladu svyhlaskou :-84/2008 Sbh., 0 spravné lékarenské ‘praxi, blizsich - podmlnkach '
:zachazenl s léCivy v Iekarnach zdravotmckych zafizenich a u dalsich provozovatelu a zarizeni
‘ ,'vydavajluch lé¢ivé pfipravky, ve znéni pozdejsmh ‘predpish;, v souladu svyhlaskou €.
- °376/2011 Sh., kterou se provadéji nektera ustanovenl zakona o verejnem zdravotnim
pojisténti, zejmena hlava IV - Podmmky Uhrady a vsouladu s vyhlaskou ¢. 143/2008 Sb., o
_stanoveni blizdich pozadavki pro zajlstenl JakOStI a bezpecnost| lidské krve a jEJICh sIozek ve

znéni pozdermh predpist :

K postupu vydam opatrenl obecné povahy dle &asti Sesté spravmho radu _
v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu Ustav dne 27 11. 2017 vyvésil navrh :
opatrenl obecné povahy s odlivodnénim na dfedni desce Ustavu a v souladu s timto také -
vyzval do_téené'osoby, aby k névrhu'opatfeni o,becné povahy podévaly pFipoml’h_ky. ' ERiE

‘ K uvedenemu navrhu opatreni obecne povahy nebyly dle ustanovenl § 172 odst 4 spravnlho s
: radu uplatneny zadne prlpommky :

K vﬁi t’Jhrady tran’sf’uznich pripravk( Ustav uvadi: ’
Na zékladé vy3e uvedeného Ustav pfi zpracovani opatfeni obecné povahy transfuznich -
pripravkd a autolognich transfuznich pfipravk zohlednil zmény v platovych podminkach
danych nafizenim vlady €& 341/2017 Sb. a upravil mzdové ohodnoceni jednotlivych
_pracovmku ve zdravotnictvi v zakladnim tarifu k 1. 1. 2018 o celkem deklarovanych 10 %.
Upravou na zdkladé vy3e uvedeného nafizeni doslo knavysenl thrad vsech kodd
transfuznich -pfipravkd a autolognlch transfuzmch prlpravku jak je uvedeno % prlloze c. 1 _

tohoto opatfeni obecné povahy

: Minutova reiijm’ sazba 've-v9§i 3,02 bddy -za‘jednu minutu tasového vykonu dlé vyhlasky €.
E ,354/2017 Sh. a hodnota bodu dle vyhlasky €. 353/2017. Sh. (Hodnota bodu, vy3e dhrad a 7

regulacni omezeni podle § 6) ve vy5| 1, 03 z0stavaji oprotl opatrem obecné povahy 08-16 - -
beze zmény. - : »

V tabulce & 1 Ustav uvadi porovndni uhrady stanovené opatfenim obecné povahy 08-16
Gcinné ke dni 1. 1. 2017 a Ghrady vychazejici z tohoto opatieni obecné povahy. Z dGvodu
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prehlednosti tabulky jsou pro identifikaci transfuznich pripravkd uvedeny pouze kody dle
seznamu individualné pripravovanych lécivych pripravk( podskupiny 12 a 15 bez uvedeni
nazvl transfuznich pripravkd, resp. autolognich transfuznich pfipravki a bez doplikl nazva.
Index narGstu hodnoty za definovanou jednotku (déle jen ,DJ“) se lisi podle casové
narocnosti na praci jednotlivych pracovnikd. Ostatni parametry jako Ghrada materidlovych
nakladd nezbytnych pro vyrobu 1 DJ transfuzniho ptipravku, uhrada za minutové vyuziti
pristroji nezbytnych k vyrobé a Uhrada rezijnich naklad( pracovisté, vztazené na pfipravu 1
DJ transfuzniho pfipravku, zlstavaji beze zmény.

Tabulka 1: Porovnani vySe thrad dané OOP 08-16 a OOP 04-17

UHR100P |UHR200P |UHR1OOP |UHR200P [index
Kod 08-16 08-16 04-17 04-17 UHR1 index UHR2
0007901 1406,61 | - 1420,57 | - 1,010 | -
0007905 1406,61 | - 1420,57 | - 1,010 | -
0007917 2159,57 | - 2176,61 | - 1,008 | -
0007955 2641,15 | - 2660,87 | - 1,007 | -
0007956 2159,57 | - 2176,61 | - 1,008 | -
0007957 1660,26 | - 1673,84 | - 1,008 | -
0007961 4217,74 | - 4336,82 | - 1,028 | -
0007962 4217,74 | - 4336,82 | - 1,028 | -
0007963 2159,57 | - 2176,61| - 1,008 | =
0007964 2641,15 | - 2 660,87 | - 1,007 | -
0107930 1451,48 | - 1471,24 | - 1,014 | -
0107931 8 655,19 | - 8 689,58 | - 1,004 | -
0107935 7 657,36 | - 7684,49 | - 1,004 | -
0107936 8902,36 | - 8958,19 | - 1,006 | -
0107937 4267,44 | - 4306,97 | - 1,009 | -
0107952 15 050,009 | - 15 098,15 | - 1,003 | -
0107958 2436,73 | - 2460,42 | - 1,010 | -
0107959 10309,15 | - 10342,74 | - 1,003 | -
0107960 4117,60 | - 4121,63 |- 1,001 | -
0107961 10 309,15 14 483,13 10342,74 | - 14 507,79 1,003 1,002
0107962 15 050,09 18108,91 15098,15 | 18 144,83 1,003 1,002
0207921 1211,61 |- 1223,70 | - : 1,010 | -
0207922 1211,61 2537,46 1223,70 2 555,47 1,010 1,007
0207925 1211,61 |- 1223,70 |- 1,010 | -
0207926 2995,94 | - 3075,92 |- 1,027 | -
0207927 6 862,54 | - 6 978,53 | - 1,017 | -
0307934 14 987,68 | - 15 036,17 | - 1,003 | -
0307953 1874,17 | - 1895,93 | - 1,012 | -
0407942 24561 | - 249,96 | - 1,018 | -
0407949 1179,19 | - 1224,78 | - 1,039 | -
0407950 ©1835,39 | - 1837,95 | - 1,001 | -
0507946 853,33 | - 868,83 | - 1,018 | -
0507951 1044,93 | - 1045,56 | - 1,001 | -

Ekonomické dopady

Ustav pro predpokladané roéni naklady pouzil idaje o spotiebé transfuznich a autolognich
transfuznich p¥ipravk(l za rok 2016, jejichz zdrojem jsou statistickd data prevzatd z Ustavu
zdravotnickych informaci a statistiky CR a kterd pfedstavuji hodnotu spotfeby v DJ za celé
roéni obdobi. Pro stanoveni byly déle pouZity platné dhrady stanovené opatfenim obecné
povahy 08-16 vydanym s ucinnosti k 1. 1. 2017 a Uhrady dle tohoto opatfeni obecné povahy,
viz tabulka ¢. 2. Zddvodu prehlednosti tabulky jsou opét pro identifikaci transfuznich
pripravkd uvedeny pouze kddy individualné pripravovanych lécivych pripravkd podskupiny
12 a 15 bez uvedeni ndzv( transfuznich pripravkd, autolognich transfuznich pripravki a
doplnkd nazva.
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Za predpokladu stejné spotieby DJ transfuznich pfipravkl je predpoklad roc¢niho nardstu
nakladd 0,7 % proti roku 2016, coz odpovida 10 427 699,45 K¢.

Tabulka 2: Predpokladany narast ndkladi na transfuzni pripravky

K podminkam Ghrady Ustav uvadi:

Spotieba 2016 v | UHR1 UHR1 naklady v roce 2016 v | predpoklddané index
Kod DJ OOP 08-16 OOP 04-17 Ké naklady 2018 v K¢ UHR1
0007901 247,00 1406,61 1420,57 347 432,67 350 880,79 1,010
0007905 1482,00 1406,61 1420,57 2 084 596,02 2 105 284,74 1,010
0007917 247 833,55 2.159,57 2176,61 535213 899,57 539 436 983,27 1,008
0007955 115 870,60 2 641,15 2 660,87 306 031 635,19 308 316 603,42 1,007
0007956 8 556,50 2 159,57 2176,61 18478 360,71 18 624 163,47 1,008
0007957 2 313,20 1 660,26 1673,84 3840513,43 3 871 926,69 1,008
0007961 16,00 4217,74 4 336,82 67 483,84 69 389,12 1,028
0007962 7,00 4217,74 4 336,82 29524,18 | © 30357,74 1,028
0007963 125,00 2 159,57 2176,61 269 946,25 272 076,25 1,008
0007964 2 240,00 2 641,15 2 660,87 5916 176,00 5960 348,80 1,007
0107930 354,00 1451,48 1471,24 513 823,92 520 818,96 1,014
0107931 813,50 8 655,19 8 689,58 7 040997,07 7 068 973,33 1,004
0107935 256,00 7 657,36 7 684,49 1960 284,16 1967 229,44 1,004
0107936 10 604,00 8902,36 8 958,19 94 400 625,44 94 992 646,76 1,006
0107937 120,00 4.267,44 4 306,97 512 092,80 516 836,40 1,009
0107952 2 193,00 15 050,09 15 098,15 33004 847,37 33110 242,95 1,003
0107958 220,96 2 436,73 2 460,42 538 419,86 ' . 543 654,40 1,010
0107959 27 449,50 10 309,15 .10342,74 282 981012,93 © 283903041,63| 1,003
0107960 445,50 4 117,60 4121,63 1834 390,80 1836186,17 | 1,001
0107961 23,00 10 309,15 .10 342,74 237 110,45 237 883,02 1,003
0107962 4,00 15 050,09 15 098,15 60 200,36 60 392,60 1,003
0207921 137 340,13 1211,61 1223,70 166 402 674,91 168 063 117,08 1,010
0207922 44,00 121161 1223,70 53 310,84 53 842,80 1,010
0207925 382,00 121161 1223,70 462 835,02 467 453,40 1,010
0207926 503,00 2 995,94 3075,92 1506 957,82 1547 187,76 1,027
0207927 12,00 6 862,54 6 978,53 82 350,48 83 742,36 1,017
0307934 37,00 14 987,68 15036,17 554 544,16 556 338,29 1,003
0307953 152,00 1874,17 1895,93 284 873,84 288 181,36 1,012
0407942 48 363,00 245,61 249,96 11878 436,43 12 088815,48 1,018
0407949 159,00 1179,19 : 1224,78 187 491,21 194 740,02 1,039
0407950 3918,00 1835,39 1837,95 7 191 058,02 7 201 088,10 1,001
0507946 3 364,00 853,33 868,83 2 870602,12 2922 744,12 1,018
0507951 | 4 820,00 1044,93 1.045,56 5036 562,60 5039 599,20 1,001
celkem 1491 875 070,47 1502 302 769,92 1,007
Uspora - 10427 699,45

Podminky uhrady dané opatfenim obecné povahy 08-16 zlistavaji beze zmény.
K symbolu LIM B Ustav uvadi, Ze na zdkladé vysledkil vefejného projedndni zmén k seznamu
IPLP, podskupiny 12 (transfuzni pfipravky) dne 27. 9. 2011 a uvedené v Zaznamu z tohoto
jednani, vedeném pod €. j. sukl176766/2011, Ustav po dohodé s poskytovateli zdravotni
péce a zdravotnimi pojistovnami zaved! s G¢innosti k 1. 12. 2011 pro transfuzni pfipravky

oznacéeni

B”.

”

Zavedeni tohoto symbolu pro individudlné pripravované pfipravky je

zdlvodnéno tim, Ze v soucasné dobé nastaveny systém neumoziiuje sledovani celkovych
spotieb téchto LP. Jedinymi subjekty, které mohou poskytnout Udaje o spotfebach, jsou
zdravotni pojistovny, které zavedeni symbolu ,B“ navrhly. Ustav proved! tuto zménu jiz
v roce 2011 v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Na zakladé vy3e uvedeného Ustav stanovil vyii a podminky dhrady transfuznim p¥ipravkim a
autolognim transfuznim pripravkim tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2 tohoto opatreni.

Soucasti tohoto opatfeni obecné povahy je Pfiloha ¢. 1.

Clanek 4
Uéinnost

Toto opatfeni obecné povahy nabyva Gcinnosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu dne 1. 1. 2018.

Nabytim ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy pozbyvaji Uéinnosti opatfeni obecné
povahy 08-16, sp. zn. SUKLS259194/2016, ze dne 1. 1. 2017.

Clanek 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat
opravny prostredek. :

VyFiz'uje:.Bc. Eva Vysekalova
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