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

Dne 29. 12. 2009
Sp.zn.:sukls35718/2009

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv se sidlem Srobérova 48, 100 41 Praha 10 (dile jen ,,Ustav”)
jako spravni orgén piislusny podle § 15 odst. 5 zédkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,zékon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu s § 171 a nasl. zdkona &.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jsich predpish (dale jen ,,spravni fad”) vydava

opatfeni obecné povahy 05a-09,

kterym stanovuje vySi a podminky tihrady individudlné p¥ipravovanych 1é¢ivych
piipravki skupiny parenteralnich vyZiv pro domaci terapii

Clanek 1
Predmét pravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy provedl opravu opatfeni obecné povahy 05-09
vydanym pod sp. zn. sukls35718/2009 a oznamenym veiejnou vyhlaskou dne 16. 12. 2009 (
dale jen opatfeni obecné povahy) stanovuje vySi a podminky uhrady individualné
pfipravovanym lé¢ivym piipravkim skupiny parenteralni vyZivy pro domaéci terapii (dale jen
»DPV*) typu all-in-one (dale jen ,,AIO%) tak, jak je uvedeno v ¢l. 2. K opravé dochézi na
zéklad€ dodateéného zjisténi tiskové chyby na strané 3 a 5 tohoto opatfeni, kdy doslo
k chybnému uvedeni &iselného kodu 1402002 za 1402001.

Clanek 2
VySe a podminky tihrady individudlné p¥ipravovanych 1é¢ivych p¥ipravka - DPV

Vy3i a podminky thrady z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi u niZe uvedenych
piipravkil podskupiny individualng ptipravovanych lé¢ivych piipravki skupiny parenteralni
vyZivy pro domaci terapii Ustav stanovil v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi nasledovné:

F-CAU-004-02/18.05.2009 Strana | (celkem 7)



Vy3e dhrady individualné piipravovanych DPV

KOD |NAZ IDOI’

TYP|UHR1 TXL |LIM1| OME|IND1| TCR
1401001 |Parenterélni vyZiva all-in-one hypokaloricka pro domdci terapii  {dospéli - objem do 1500 mi 14 1133138 E |F0i6] P | VUC
1401002 |Parenterdlni vyZiva all-in-one hypokalorickd pro domdci terapii _|déti - objem do 1500 ml 14 | 152895 E |F0I6] P | VUC
1401003 |Parenteralni vyZiva all-in-one hypokalorickd pro doméci terapii |pfipravovana pred aplikaci 14 | 665,39 E |F0l8] P | VUC
1401006 Parenterflni vy¥iva all-in-one isokalosicka pro domaci terapii  |dospéli - objem do 1500 ml 14 |1759,73 E |F0l§| P | VUC
1401007 | Parenteralni vyZiva all-in-one isokalorickd pro domdci terapii  |dosp&H - objem do 3000 m| 14 |2 092,05 E |FOl6| P | VUC
1401008 |Parenterdlni viZiva all-in-one isokalorickd pro doméc terapii déti - objem do 1500 ml 14 1222410 E |F016] P | VUC
1401009 | Parenterdlnf vyZiva all-in-one isokalorickd pro doméci terapii | déti - objem do 3000 ml 14 |2 253,10 E |FO16] P | VUC
1401010{Parenteréinf vy%iva all-in-one isokalorick4 pro doméci terapii  |pfipravované pfed aplikaci 14 | 134577 E |F016] P | VUC
Sl . . : 7 dosp&li s nedostatetnou toleranci
1401011 | Parenterélni vyZiva all-in-one isokaloricks pro doméci terapii ikl reimi do 1500 ml 14 |2613,08 E |FO16] P | VUC
FrePI T 3 7 ; .. |dospdli s nedostatetnou toleranci
1401012 |Parenterdlni vyZiva all-in-one isokaloricka pro doméaci terapii ikl reim do 3000 ml 14 |2 764,13 E |F0le] P | VUC
1401013 |Parenteraini vyZiva all-in-one isokaloricka pro doméci terapii ::khli:;‘:;t ;::f:g; :::]leranci 14 | 2 810,65 E |FOl16] P | VUC
—— ; ; ; oo i déti s nedostateénou toleranci
1401014 |Parenteralni vyZiva all-in-one isokaloricka pro doméci terapii ZiklreZimd do 3000 ml 14 288141 E |Fol6| P | VUC
pfipravovana pied aplikaci
1401015 |Parenterdlni vy#iva all-in-one isokalorickd pro domécf terapii  |pacienti s nedostatenou toleranci| 14 |2 017,85 E |FO16| P | VUC
zakladnich reZim
parenteralni Iékové zabezpeéeni
1402001 |Parenteralni vyZiva all-in-one pro doméci terapii pacienta se zavedenym Zilnim 141 500000 T | E [Fot6] P | VUC
katétrem

Podminky ihrady individualné pFipravovanych DPV

Indika¢ni omezeni pro splnéni podminky plné thrady z prostfedkt vefejného zdravotniho

pojisteéni:
LIM: E
OME: F016
IND: P

Indikacni omezeni:

Podle klinickych dg. a syndromii (diagnostickych kritérii) jsou indikace pro DPV:
Kratkodobé stavy — (obvykla tydny az mésice)

e prolongovany pooperacni ileus
pooperaéni stievni obstrukce
enterokutdnni pistél

derivaéni jejuno/ileostomie
chylothorax/chylaskos
hyperemesis gravidarum

Dlouhodobé stavy (mésice aZ roky)

malabsorpéni syndrom pies zavedenou enteralni vyZzivu

e nespecifické stfevni zandty — zejména Crohnova choroba

syndrom kratkého stieva
postradiaéni enteritida
intestinalni pseudo-obstrukce
adhezivni stfevni obstrukce
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Nejéastéjsi diagnostické skupiny pacientii:
e nespecifické stievni zandty

ischemicka choroba stieva

neterminélni nddorové onemocnéni

vysokoobratova pistél GIT

postradiaéni enteritida

poruchy stievni motility

stav po t&zké pankreatitis

stfevni obstrukce

1402001 Parenterilni vyZiva all-in-one pro domaci terapii
Doplnék nazvu: Parenterdlni lékové zabezpedeni pacienta se zavedenym Zilnim
katétrem.

LIM: E
OME: F016
IND: P

Indikaéni omezeni:

Individuélni zabezpeceni parenteralnimi léky pro pacienty na domaéci parenteralni vyzivé je
zajistovano v piipadé splnéni vy$e uvedenych indikaénich omezeni za i€elem minimalizace
potieby rehospitalizaci. Zafazeni antibiotik do IPLP-DPV, jejichZ uhrada podléhéd schvéleni
antibiotickym stfediskem (preskripéni omezeni ATB) je podminéno ziskanim souhlasu ATB
sttediska a zaloZenim tohoto souhlasu do zdravotnické dokumentace.

Clanek 3
Oduvodnéni

Vy$e a podminky twhrady individualné piipravovanych lé¢ivych piipravkd skupiny
parenteralni vyzivy pro domaci terapii stanovené timto opatfenim obecné povahy jsou vydany
vsouladu s § 15 odst. 5 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery stanovi, Ze ze
zdravotniho pojisténi se hradi individualng ptipravované 1é¢ivé piipravky ve vysi stanovené
Ustavem opatfenim obecné povahy.

Stanovend uhrada je v souladu s podminkami uvedenymi ¢l. IV. odst. 4 cenového piedpisu
Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20. bfezna 2009 o regulaci cen léCivych
pfipravkil a potravin pro zvlastni lékaiské ucely, ve znéni pozd&jsich pfedpist, kterym se
stanovi podminky cenové regulace v&cnym usmériiovanim ceny, konkrétné se jedna o 1é€ivé
pripravky pfipravované v zafizeni lékérenské péée podle 1ékaiského piedpisu.

Daéle byly zohlednény podminky dané zédkonem &. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zmé&nach
nékterych souvisejicich zakonh (zakon o 1é¢ivech) ve znéni pozdéjdich piedpist, konkrétné se
jedna o soulad s § 5 odst. 3, kterym se definuji podminky pfipravy 1é¢ivého piipravku a § 79
odst. 1 a 2 pism. a), kterymi se upravuji pfedpisy, na zaklad€ kterych lze piipravu 1é€ivych
piipravki provadét, vyhlaskou &. 385/2007 Sb. o seznamu 1é¢ivych latek uréenych k podpiirné
nebo doplitkové 1é¢be, vyhlaskou ¢&. 84/2008 Sb. o spravné Iékarenské praxi, bliz§ich
podminkach zachazeni slé€ivy v lékarnach, zdravotnickych =zafizenich a u dalSich
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provozovateldl a zafizeni vydavajicich 1€¢ivé pfipravky, pfedev§im se jedna o soulad s § 3,
ktery uvadi zésady pfipravy lécivych piipravkt a § 10, ktery popisuje vydej 1é&ivych
piipravkl a vyhlaskou €. 85/2008 Sb. o stanoveni seznamu 1é€ivych latek a pomocnych latek,
které 1ze pouZit pro piipravu lé€ivych piipravki.

Pii zpracovéni podkladd pro vydani opatfeni obecné povahy byl dodrzen postup dany
Metodikou stanoveni thrad individualn® pfipravovanych parenteralnich vyZiv pro domdci
terapii SP-CAU-016 vydanou Ustavem a publikovanou na www.sukl.cz.

V souladu s vyse uvedenou legislativou a vyse uvedenymi skute¢nostmi stanovil Ustav vy3i a
podminky uhrady, tak jak je uvedeno v €ldnku 2 tohoto opatieni obecné povahy.

K vysi iihrady DPV Ustav uvadi:

Pivodni zafazeni a thrady parenterdlni vyZivy zahrnovaly naklady na 1é¢ivé pripravky véetné
materidlu a pomiicek pro zajisténi doméci i hospitalizaéni péte. Uhrada uvedena v tomto
opatfeni obecné povahy piedstavuje pouze naklady spojené s pfipravou a sloZenim vlastniho
1é&ivého piipravku.

V Seznamu hrazenych individudlng piipravovanych 1é¢ivych piipravkd se timto opatfenim
obecné povahy vzhledem k provedené zmén€ rusi kody a uhrady parenterdlnich vyziv
v podskupin€ 11 IPLP a rozSifuje se vycet podskupin Seznamu IPLP o podskupinu 14
Individualné piipravovana parenterdlni vyziva pro doméci terapii. Pro tuto podskupinu je
nove¢ zaloZena vzestupna kodova fada. Prvni dvojéisli kédd uvozuje &islo podskupiny. Dali
pétimistny koéd rozlisuje ptisludny typ DPV. Posledni dvojéisli je uréeno pro potadové &islo
piipravku s limitem (hrady.

Parenteralni vyZivy urené pro domaci terapii piedstavuji skupinu Ié¢ivych ptipravka
pfipravovanych v Iékarnach, které jsou wuréeny pouze kdomaci [ébé pacientl
s metabolickymi poruchami, ktefi splituji uvedena indikaéni kriteria. Do skupiny jsou dale
zafazeny lééivé piipravky, pfipravované a vydavané z diivodi nezbytného zajidténi bezpedné
aplikace pacienti zavislych na DPV, pfedevsim u pacientli se zavedenym Zilnim katétrem.
SloZeni ptipravki odpovidé individudlni z4t€Zi a potiebé pacienta. Kody a ndzvy jednotlivych
IPLP - DPV nepiedstavuji konkrétni pfipravky resp. konkrétni sloZeni piipravku, ale tadi
vzdy DPV v obecné podob& do vyznamové statistickych nédkladovych skupin. Jednotlivé kédy
zahrnuji skupiny DPV dle lé€ebného vyznamu jejichz objem, sloZeni, pfiprava a terapeutické
ucinky jsou blizké a vzhledem k variabilité¢ pouZitych jednotlivych slozek byly pro stanoveni
limitu thrady zpracovény jako primémé dle modelovych receptur predloZenych Ceskou
spoleénosti klinické a intenzivni metabolické péte CLS JEP. Uhrada v K&, uplatiiovani
z vefejného zdravotniho poji§téni, zahrnuje praimémé naklady na pouZité suroviny dle rozpisu
lékate, dale ndklad na vlastni piipravu, vyrobni prostory, piistrojové vybaveni, ¢asovou
naro¢nost na piipravu, kontrolu a distribuci DPV, proto nelze ke kone¢né uhradé uplatnit taxu
laborum. V piipadé DPV piipravované tésné€ pied aplikaci pacientovi se jedna o situace, kdy
z divodil exspirace piipravku nelze pouzit DPV AIO pfipravované v lékarné, napi. sluzebni
cesta, cesta do zahrani¢i, dovolena apod. Jednotlivé slozky nezbytné pro tento typ piipravy
neni moZné vydéavat na lékaisky piedpis jednotlivé, ale jako soubor sloZek, zajistujici po
smichani vhodné sloZeni LP pro daného pacienta. V tomto piipadé neni do uhrady zahrnut
naklad na ptipravu a nelze uplatnit ani taxu laborum. Do Seznamu byly nové zafazeny kody
pro DPV, kter4 je urfena pro pacienty s nedostate¢nou toleranci zakladnich rezim. Jedna se
napf. o pacienty sjaterni dysfunkci nebo jinymi metabolickymi poruchami. V Seznamu
hrazenych individudlné& ptipravovanych 1é¢iv je tthrada uvedena v poli UHR1.

Do skupiny piipravovanych LP v souvislosti s aplikaci DPV je zafazen kod 1402001, ktery je
nezbytnym doplitkem parenterdlnich vyZiv, zajist'ujicim jeji bezpe€nou aplikaci a sniZeni
nebo zamezeni infekénich projevi. Prevence infekci na katétr musi byt tak efektivni, aby
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pocet téchto infekénich atak v priméru nepfesahl 5 na 1000 , katétrovych® dni na jednotlivé
poskytujici pracovi$té. Podminkou uhrady individudlniho lékového zabezpeeni DPV je
prokazatelné zajisténi aplikace parenteralni vyZivy all-in-one v souladu s postupem lege artis.
U tohoto kédu je v poli UHR1 vzhledem k velké variabilité 1€k uvedena horni hranice
finanéniho limitu. Uhrada odpovida prokazatelnym pofizovacim nakladim za spotfebovany
objem jednotlivych sloZek a lze pfipocist taxu laborum odpovidajici naro&nosti pfipravy.

K podminkam iihrady Ustav uvadi:

V pfipad¢ individudlné pfipravovanych parenterdlnich vyZiv, § 3 odst. 8 pism.d) vyhlasky &.
84/2008 Sb. stanovi, Ze za piipravu lé¢ivych piipravki se kromé postupti uvedenych v § 5 az
7 této vyhlasky povaZuje téZ Gprava, kterd je neumérné naro¢nd nebo nebezpeéni, a to
zejména jak je uvedeno pod &islem 4. tohoto ustanoveni, lé¢ivych ptipravkt uréenych pro
parenteralni vyzivu.

Indika¢ni kritéria uvedena v ¢lanku 2 tohoto opatfeni obecné povahy byla pfevzata dle
mezinarodnich guidelines publikovanych v American Society for Parenteral and Enteral
Nutrition (A.S.P.E.N.) a pro podminky v Ceské republice jsou vydané Spole¢nosti klinické
vyZivy a intenzivni metabolické péte CLS JEP.

Dle § 24 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. nelze s ohledem na Géinnost a bezpe€nost ptipravku
piedepisovani pfenést na praktického lékafe podle odst. 2 tohoto ustanoveni, proto je moZnost
predepisovani dana pouze na specializované pracovisté, a v poli LIM je oznafeno symbolem
»E, v poli OME je uvedeno omezeni na specializaci a funk¢ni licenci piedepisujiciho 1ékate.

Domdici parenterilni vyzivu hypokalorickou pfedepisuje a navrhuje lékaf, ktery je
drzitelem funkéni licence pro umélou vyZivu a metabolickou pé&i (F016) vydanou CLK v
ptipadé, kdy parenterlni vyziva pokryva méné nez 50 % nutriénich potfeb pacienta, tedy
netvoii pfevazujici zplisob vyzivy pacienta. Jedna se o pacienty, u kterych je onemocn&ni
spojeno s té¢Zzkou formou maldigesce a poruchy resorpce Zivin ze zaZivaciho traktu a u nichZ
nelze zabezpedit adekvétni vyZivu peroralni dietou nebo pomoci enteralni vyzivy.

Domdci parenteralni vyZzivu isokalorickou piedepisuje a navrhuje Iékaf, ktery je drZitelem
funkéni licence pro umé&lou vyZivu a metabolickou pédi (F016) vydanou CLK v pfipadd, kdy
parenterdlni vyZiva pokryvd 50 az 100 % nutri¢nich potieb pacienta, tedy jedna se o
pfevazujici zplisob vyZivy pacienta. Jedna se o pacienty, u kterych je gastrointestindlni trakt
nefunkéni nebo nedostupny a u nichZ nelze zabezpedit adekvatni vyZivu peroralni dietou nebo
pomoci enterdlni vyZivy.

DPV je uréena pro ambulantni pacienty se zavedenym centrlnim Zilnim katétrem (CZK)
nebo vendéznim portem, ktefi jsou fadné zaskoleni a informovani o podminkiach DPV a
souhlasi s doméci terapii.

Podminkou thrady DPV je prokazatelné zajisténi aplikace v souladu s postupem lege artis.

V piipadé kodu 1401011, 1401012, 1401013, 1401014 a 1401015 se jedna o specidlni
parenteralni vyZivu, pro kterou plati indika¢ni kritéria dle ¢lanku 2 tohoto opatieni obecné
povahy, aviak tyto kody Ize uplatnit pouze v piipadech, kdy se jedna o zabezpeéeni pacientt
s nedostate¢nou toleranci zdkladnich reZimi napt. v piipadé pacienti s jaterni dysfunkci nebo
jinymi metabolickymi poruchami znemoziujici b&€Zny metabolismus zakladnich slozek DPV.

V piipadé kodu 1402001 se jednd o nezbytné individualng pfipravované lékové zajisténi,
které predepisuje a navrhuje lékar, ktery je drzitelem funkéni licence pro umélou vyzivu a
metabolickou pé&i (FO16) vydanou CLK v pifpadé, kdy je onemocnéni spojeno s t&zkou
formou maldigesce, poruchou resorpce Zivin ze zaZivaciho traktu nebo v pfipadé poruchy
resorpce Zivin ze zaZivaciho traktu a pacient je zavisly na doméci parenteralni vyzivé. U
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téchto pacientli, u kterych je gastrointestinlni trakt nefunkéni nebo nedostupny, a nelze
zabezpecit adekvatni 1é€bu peroralné aplikovanymi 1é¢ivymi prostiedky. Toto zabezpedeni je
uréeno pro ambulantni pacienty se zavedenym Zilnim katétrem (ZK) nebo vendznim portem,
ktefi jsou fadn& zaSkoleni a informovéni o podminkdch DPV a souhlasi s domdci terapii.
Podminkou thrady individudlnitho lékového zabezpeleni DPV je prokazatelné zajidténi
aplikace parenterdlni vyZivy all-in-one v souladu s postupem lege artis. Individuélni
zabezpeleni parenteralnimi l€ky pro pacienty na doméaci parenteralni vyZivé je zajistovano za
ucelem minimalizace potieby rehospitalizaci. Zafazeni antibiotik do IPLP-DVP, jejichz
uhrada podléha schvaleni antibiotickym stfediskem (preskripéni omezeni ATB) je podminéno
ziskdnim souhlasu ATB stiediska a zaloZenim tohoto souhlasu do zdravotnické dokumentace.

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu dorugil Ustav névrh opatfeni obecné
povahy 05-09 s odivodnénim vefejnou vyhldskou, kterou vyvésil dne 29. 10. 2009 na tfedni
desce Ustavu, a v souladu s timto ustanovenim také vyzval dotéené osoby, aby k navrhu
opatfeni podavaly pfipominky a namitky.

K navrhu opatieni obecné povahy 05-09, vydanému 29. 10. 2009, kterym se stanovuje vyse a
podminky uhrady individudlng piipravovanych 1é¢ivych pFipravki skupiny parenteralni
vyZivy pro domaci terapii byly uplatnény v souladu s § 172 odst. 4 spravniho fadu
pfipominky a namitky, které Ustav po pfezkoumani vyhodnotil nasledovng:

Ustav obdrzel dne 9. 11. 2009 a zaevidoval pod &.j. sukl210646/2009 ptipominku, kterou
predloZila spoleénost B. Braun Medical s.r.o., IC 485 86 258, sidlem V Parku 2335/20, 148
00 Praha 4. Tato spoleénost ve své pfipomince doporuéuje pouziti obecného oznadeni sloZek
DPV namisto konkrétnich ndzvli uvedenych v piiloze ¢. 1 ndvrhu opatieni obecné povahy 05-
09 uvedenych pouze v modelovych recepturich specifikovanych odbornou spole¢nosti. Ustav
s pfipominkou Spole¢nosti souhlasi, aviak z divodi nového zafazeni podskupiny 14 IPLP a
nézornosti zpracovani navrhu opatfeni obecné povahy povazuje uvedeni konkrétnich sloZeni
jednotlivych modelovjfch receptur dle ndvrhu pfedaného odbornou spolecnosti klinické
intenzivni vyZivy a metabolickych poruch za ndzorné vzory pfi stanoveni novych thrad. Déle
Ustav uvadi, Ze piiloha &. 1 ndvrhu opatieni obecné povahy mimo vycet modelovych receptur
obsahuje vy€et viech obchodovanych piipravkd, které lze volné pii piipravé pouZit a timto
zobecnil popsané modelové receptury. Vzhledem k tomu, Ze spoleénost B. Braun s.r.o. ve své
pfipomince uvadi, Ze se timto postupem naru$uje konkurenceschopnost ostatnich 1é¢ivych
pfipravkl pouzitelnych pro uvedené receptury a ovliviiuje tak ekonomické vysledky osob,
jichZ se opatfeni obecné povahy 05-09, sukls35718/2009 tyka, Ustav dopliiuje piilohu & 1 o
niZe uvedeny navrh piedloZeny spoleénosti B. Braun s.r.o.

Uvedeny nazev: Obecny nazev:

Neonutrin 15% Standardni roztok aminokyselin 15%

Neonutrin 10% Standardni roztok aminokyselin 10%

Neonutrin 5% Standardni roztok aminokyselin 5%

Smoflipid 20% Tukové emulze 20% s obsahem omega-3 a
omega 6 mastnych kyselin

Lipoplus 20% Tukové emulze 20% s obsahem omega-3 a
omega 6 mastnych kyselin

Aminoplasmal hepa 10% Roztok aminokyselin 10% pro pacienty
s téZkou jaterni insuficienci

Omegaven Tukova emulze s omega-3-mastnymi
kyselinami s dlouhym fetézcem

Aminovenoes N paed 10% Roztok aminokyselin pro parenteralni vyZivu
novorozencu

F-CAU-004-02/18.05.2009 Strana 6 (celkem 7)




Clének 4
Ué¢innost

Provedenou opravou se neméni ti€innost opatieni obecné povahy 05-09 a toto opatieni
obecné povahy nabyva t¢innosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu dne 1.
1. 2010, pokud k tomuto dni bude G¢inna novela vyhlasky &. 134/1998 Sb., kterou se vydava
seznam zdravotnich vykon® sbodovymi hodnotami, ve zn&ni pozd&jich predpisi a to
vydanim vykonu ¢islo 11511 Parenterdlni vyZiva provadéna ve vlastnim socidlnim prostiedi.

Clének 5
Pouceni

Dle § 173 odst. 2 spravntho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny
prostiedek.

PharmDr. Miirtin Benes
feditel Ustavu
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