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Manual ¢. 3 - DoplInéni ohlaseni na vyzvu k doplnéni v modulu osob
Registru zdravotnickych prostiedku

V souladu s § 26 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen,zdkon o zdravotnickych prostfedcich”)
maji osoby zachazejici se zdravotnickym prostfedky ohlasovaci povinnost. Ohlaseni osoby a provadénych
¢innosti se podava elektronicky prostiednictvim Registru zdravotnickych prostfedk( (dale jen ,RZPRO")
v modulu osob. NalezZitosti ohlaseni jsou stanoveny § 28 zakona o zdravotnickych prostfedcich.V souladu
s § 30 odst. 2 zdkona o zdravotnickych prostfedcich je mozné registraci osoby opakované prodlouzit
v modulu osob RZPRO. V souladu s § 29 odst. 3 zakona o zdravotnickych prostfedcich v pfipadé zmény
udajl uvedenych v registraci je vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce, distributor, osoba provadéjici
servis, zadavatel klinické zkousky nebo notifikovana osoba povinna do 30 dnG Ustavu ohlasit zménu
téchto Udajl elektronicky prostfednictvim Registru zdravotnickych prostiedkd. Ohlaseni zmény udajl
musi obsahovat registraéni &islo pridélené Ustavem a aktualizaci Udajd, které se zménily.

V souladu s § 29 odst. 1 véta treti zakona o zdravotnickych prostiedcich plati, ze v pfipadé, Ze neni splnén
néktery z pozadavk(l uvedenych v § 28, Ustav vyzve zadatele k doplInéni ohlaseni. Nema-li podani
predepsané nélezitosti nebo trpi-li jinymi vadami, pomuze spravni organ v souladu s § 37 odst. 3 zakona
¢. 500/2044 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,spravni fad”) podateli nedostatky
odstranit nebo ho vyzve k jejich odstranéni a poskytne mu k tomu pfiméfenou lhltu. Vyzva k odstranéni
vad ohlaseni osoby, ¢innosti, prodlouzeni a zmény udajti je ohlasovatelim zasilana Ustavem do
datové schranky nebo prostrednictvim provozovatele postovnich sluzeb a zaroven je dostupna take
v RZPRO. Ohlaseni osoby, c¢innosti, prodlouzeni a zmény tdaji je nutné doplnit ve lhiité stanovené
usnesenim, které je soucasti vyzvy k doplnéni. Po vyprseni této lhiity systém RZPRO neumozni
ohlaseni osoby, cinnosti, prodlouzeni a zmény udaji technicky doplnit. Pokud ohlaseni osoby,
¢innosti, prodlouzeni a zmény Gdaji neni ve stanovené Ihité doplnéno, Ustav potvrzeni osoby,
c¢innosti, prodlouzeni a zmény udaji pfimérené podle § 66 odst. 1 pism. c) spravniho fadu nevyda,
o ¢emz Vas vyrozumi dopisem zaslanym do datové schranky nebo prostrednictvim provozovatele
postovnich sluzeb.

Doplnéni ohlaseni po obdrzeni vyzvy k dopInéni neni zpoplatnéno.

Pokud jste obdrzeli vyzvu k doplnéni ohlaseni osoby, ¢innosti, prodlouZeni nebo zmény udajll registrace
(dale jen,ohlaseni”) v modulu osoby systému RZPRO, pak postupujte podle nasledujiciho postupu.

1) Ve svém internetovém prohlizeci (systém podporuji prohlizece Internet Explorer verze 8 — 10
a Firefox verze 4 — 17) si otevrete stranku www.rzpro.cz.

2)  Zhruba v poloviné stranky uvidite hypertextovy odkaz s nazvem ,Vstup pro Oznamovatele
a odborniky Zde “ Na napis kliknéte mysi.

Vstup pro Oznamovatele a odborniky Zde

3)  Zobrazi se Vam nasledujici stranka s nutnosti prihlaseni k VaSemu uzivatelskému uctu. Vyplrite Vase
uzivatelské jméno (obvykle sloZzeno z prvnich 3Sesti pismen Vaseho pfijmeni a prvniho pismene
Vaseho jména) a heslo. Tedy udaje, které Vam pfisly ve vstupnim e-mailu do RZPRO.


http://www.rzpro.cz
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Prihlaseni do registri rezortu zdravotnictvi
Prihtaseni

Livatelskd fmina

Osobni hasio

Ddanin Dbngva o20bniho el

4) Po vyplnéni pozadovanych udaji kliknéte na tlacitko ,Odeslat”. V tuto chvili kontrolujte svij
mobilni telefon, respektive e-mail, na ktery Vam bude zaslan jednorazovy kéd. Jednorazovy kod ma
omezenou platnost.V pfipadé vyprseni jeho platnosti je nutné kliknout na tlacitko,Zpét na odeslani
jednorazového kédu”.

5) Zobrazi se Vam stranka:

Prihla%eni do registri rezortu zdravotnictvi

Prihlaseni

Jadnorizowy kid byl zasiin pomoci SMS.

Jednorazovy kod

Ddesial || Zpdt na odesibni ednorisovihe kodu

V zeleném ramecku také muze byt slovo SMS nahrazeno slovem e-mail. To v zavislosti na Vami
nastaveném kanalu pro prihlaseni.

6) Na Vase telefonni Cislo / e-mail pfijde v kratké dobé jednorazovy kod. Kod prepiste do pole
,Jednorazovy kéd” a kliknéte na tlacitko,Odeslat”.

7) Zobrazi se Vam nasledujici stranka. Na strance kliknéte na zeleny ramecek s napisem ,RZPRO"

ofe.

Schovat

Vazeni uzivatelé,

pro nahlaseni problému v testovaci verzi prosim pouzivejte vyhradné HelpDesk v ostrém prostredi, vyrazné tak urychlite feseni Vami zadaného poZadavku.
Zde umisténa aplikace HD je sice funkéni, nicméné se také jedna pouze o testovaci verzi. V pfipadé, Ze nemate pfistup do ostrého prostredi, zaslete Vas
pozadavek na adresu helpdesk.registry@ksrzis.cz Dékujeme.

S pozdravem administratofi

DULEZITE UPOZORNENIN
Zména kontakinich Gdaji KSRZIS
S platnosti od 13.5.2016 se méni adresa KSRZIS a kontaktni tel. isio na Helpdesk

KSRZIS
Srobdrova 48
100 42 , Praha 10

Helpdesk: 222 269 999
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8) Zobrazi se Vam nasledujici stranka. Na strance kliknéte na zeleny ramecek s napisem,Osoba”

L1 RZPRO, verze: 111 4302017042110

Seznam ukoll

e

=)

“Schovat

9) Na hlavni strance jsou v aktivnich ohlasenich vydané vyzvy k doplnéni. Kliknéte na aktivni Cislovku

ve sloupecku Pocet.
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10) Dostanete se do podanych ohlaseni, kde se nalézd i vyzva k doplnéni. Kliknéte na oznaceni,Detail”
ohlaseni, které je ve stavu Vyzva k doplnéni, tj. kliknéte na tlacitko ,Detail” u ohlaseni se sp. zn.
sukls..., kterou mate uvedenu ve vyzvé k doplnéni, kterou jste obdrzeli do datové schranky nebo
prostrednictvim postovniho dorucovatele. Vzapéti se Vam otevrie detail tohoto ohlaseni.
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Chcete-li zobrazit dokument, ktery jste obdrzeli do datové schranky, nebo prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb, tedy vyzvu k doplnéni ohlaseni - kliknéte na zalozku ,rozhodnuti”.
Prostfednictvim zalozky rozhodnuti neni mozné doplnit ohlaseni.
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11) V poli Akce mate moznost Doplnit ohlaseni. Kliknéte na pole Doplnit ohlaseni.

Ohlaseni zmény udaju «

Navigace &
Detail osoby
Padana ohlaseni
Vydana rozhodnuti
Akce "
Vzit zpét

. Dopinit ohigent

Sestavy i

QOpis ohlaseni
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Upozornéni: Toto pole nemusi byt vzdy aktivni. To mUze nastat v pfipadé, Zze nedoslo k vyznaceni
doruceni vyzvy k doplnéni v RZPRO. Tlacitko ,Doplnit ohlaseni” je aktivni cca 2 hodiny po doruceni
vyzvy k doplnéni do datové schranky. Nemoznost doplnit ohlaseni tedy neni nutné hlasit jako
chybu technické podpore RZPRO, ale je tedy nutné vyckat vyse uvedenou dobu. Pokud jste vyzvu
k doplnéni obdrzeli prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb a tlacitko ,Doplnit ohlaseni”
nemate aktivni, kontaktujte Ustav emailem adrese potvrzenidoruceni@sukl.cz za u¢elem vyznaéeni
potvrzeni doruceni v systému RZPRO s nasledujicim textem: zddam vyznaceni potvrzeni doruceni
vyzvy k doplnéni pod sp. zn. sukis.............. Pracovnik Ustavu po pfe¢teni emailu vyznaéi potvrzeni
doruceni a nasledné se pole zaktivujete a budete moci doplnit ohlaseni.

Po stisknuti tlacitka ,Doplnit ohlaseni” se objevi potvrzujici hlaska, ze ohlaseni bylo odemknuto

k doplInéni.
L (i 0 g i
il (Dyhoy QOEmRmLG N oopandni = -]
¥ [ -

12) a.Vpfripadé vyzvy k doplnéni u ohlaseni osoby, ¢cinnosti nebo prodlouzeni si vezméte k sobé text
vyzvy k doplnéni, kterou jste obdrzeli do datové schranky nebo prostfednictvim provozovatele
postovnich sluzeb a vyplnte udaje nebo upravte udaje, k jejichz doplnéni/upravé jste byli vyzvani
ve vyzveé k doplnéni. Ostatni polozky ponechejte beze zmény. Upravte (editujte) predmétna
pole a kliknéte na tlacitko ,Ulozit"
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b.V pripadé vyzvy k doplnéni u ohlaseni zmény tdajti jsou ve formulafi oznaceny tdaje, které byly
predmétem ohlaSeni zmény udajli registrované osoby zelenym tlacitkem Zménit. V této podobé
jste ohlaseni zmény Gdajl podali pfes RZPRO na Ustav.
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c. Cinnosti, které byly v ramci ohlaseni zmény mazany/ménény jsou barevné oznacené.

Seznam ohlifermpch Snnost

Viybér Emnosti k ohlageni

+
+ B vyroboe obecnych odravotnickych prostiedikd — individualng zhotovovanych
+ B rplnomoonény zastupee obecnyoh edravotnickych prostiedkd = sériove vyrab&Enyoh

+ B zplnomoonény zastupoe obecnych zdravoinickych prostfedid - individualng shotovovanych
+ B distributor obecnych zdravotnickych prostiedbd

+ B osoba provadéjici servis obecnych rdravoinickych prostifedika

+ B osoba provadéjici servis diagnostickych rdravotnickych prostfedkd in vitro

+ @ radavatel klinické rkousky

Vezmétessik sobétextvyzvy kdoplnéni, kterou jste obdrzelido datové schranky nebo prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb a vyplite idaje nebo upravte Udaje, k jejichz doplnéni/upraveé jste
byli vyzvani ve vyzvé k doplnéni. Ostatni polozky ponechejte beze zmény. Upravte predmétna
pole a kliknéte na tlacitko ,Ulozit". U polozek tykajicich se identifika¢nich a kontaktnich udajd,
které jste zménili v rdmci doplnéni na vyzvu, jsou pod témito poli uvedeny ¢ervené plvodni tdaje.
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U polozek tykajicich se ohlaseni zmény jednotlivych ¢innosti (napft. pfidani/odebrani/zména pfiloh,
pfidani/odebrani GMDN kédd, pfidani/odebrani/zména vyrobce atd.), které jste zménili v rdmci
doplnéni na vyzvu, jsou tyto zménéné polozky oznacovany nasledovné: (viz také Manual ¢. 2 -
http://www.sukl.cz/file/85421)

. v v [
. Polozka byla zménéna -

. Polozka nebyla zménéna E
. Polozka byla pfidana &
. Polozka byla odebrana %

13) Jakmile je ohladSeni upraveno, mate na vybér mezi nasledujicimi akcemi:

Ohladeni zmény Gdaju «

Ulozit: ohlaseni se ulozi ve stavu Editovano, mUlzete se k nému
Navigace < vratit pozdéji a dokoncit jej. Ohlaseni neni podano.
Detail osoby

Podana ohlaseni

Zkontrolovat: ohlaSeni zmény bude systémem ovéreno, zda
obsahuje viechny technické body nutné k podani. Ohlaseni neni

Vydana rozhodnuti

Akce A

Ulozit podano.
Vzit Zpét Podat: timto tla¢itkem ohlaseni zmény udaji podate, teprve poté
Zhoipiovat se propise do systému RZPRO jako podané.
Podat
Sestavy a

Opis ohl3seni

Pred podanim ohlaseni doporucujeme provést ulozeni a zkontrolovani.

Po stisku tlacitka “Ulozit” se zobrazi potvrzeni o ulozeni ohlaseni. Doplnéni ohlaseni neni podano.

Onhlaseni bylo uloZeno.

Po stisku tlacitka ,Zkontrolovat” se zobrazi potvrzeni o validnosti vyplnénych udajia po technické
strance, nikoli po obsahové. Doplnéni ohlaseni neni podano.

Ohlaseni je validni.

Po stisku tlacitka,Podat” se zobrazi pouceni dle bodu 16 uvedeného nize. Doplnéni ohlaseni jesté
neni podano.


http://www.sukl.cz/file/85421
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14) Nyni, kdyz stranku opustite a rovnou ohlaseni nepodate, se k nému muzete kdykoli do uplynuti
Ihiity k doplnéni vrétit a naleznete jej v Podanych ohlaseni ve stavu editace. Pro otevieni
doplriovaného ohlaseni zmény udaji a dokonceni podanikliknéte na, detail” ohlaseni s predmétnou
spisovou znackou.

Podans ohlaSeni - Ssoy - préea siev aorerem
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15) Po otevieni doplfnovaného ohlaseni mizete provést dokonceni jeho podani.V pfipadé, ze mate vse
potfebné upraveno/doplnéno, kliknéte na tlacitko podat.
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16) V dalsim kroku se zobrazi Pouceni. Po jeho precteni zasSkrtnutim checkboxu stvrdite jeho
spravnost a postupte dale kliknutim na tlacitko ,DalSi”.
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17) V nasledujicim okné se Vam zobrazi rekapitulace s informaci o nulovém spravnim poplatku. Ve
potvrdite kliknutim na tlacitko ,Podat”.
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Nasleduje potvrzeni o podani (doplnéni) ohlaseni.

OhladeniiZadost bylo podano

Teprve nyni je dopInéni ohlaseni podano.

18) Timto je postup podani Vaseho doplnéni po vyzvé k doplnéni ohlaseni dokoncen. Doplnéni

ohlaseni na vyzvu k doplnéni je podano. Stav u dopliovaného ohlaseni se zménil ze stavu
»editace” na stav,podano”.
Pozn. Pokud se chcete dozvédét informace ke sledovani stavu zpracovavaného doplnéni na vyzvu
a o moznostech vyhledavani v RZPRO a mozZnosti vzit podané ohlaseni zpét, pokracujte ve Cteni nize
uvedenych bodU. V opa¢ném pfipadé vyckejte na zpracovani Vaseho doplnéni na vyzvu ze strany
Ustavu. Pokud je doplnéni v poiadku, Ustav vyda potvrzeni splnéni ohlasovaci povinnosti.

19) Stav vyfizeni svého doplnéného ohlaseni

muzete sledovat v RZPRO kliknutim na tla¢itko Osoby - zména nazvu

,podand ohlaseni” pod predmétnou spisovou Navigace-zménandzvu
znackou ,sukls.. ", " Detail osoby
Editovana (nepodand)
ohlageni

— Podana ohlaseni

Vydana rozhodnuti
Akce A
Ohlaseni Cinnosti
ohldseni zmény tdajl
Vymaz osoby
Impaort XML v
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V seznamu PODANYCH OHLASENI vidite sloupec,stav ohlaeni*, ve kterém se ohlaseni nachazi:
Hlavni stavy v RZPRO:
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EDITACE - (je pfifazena spisova znacka) ohlaseni muizete editovat (upravovat), ohlaseni (doplnéni
ohlaseni na vyzvu) je podano.

PODANO - ohla3eni nebo doplnéni ohlaseni na vyzvu je podano na Ustav

ZPRACOVAVANO - referent ohlaseni/doplnéni ohlaseni na vyzvu posuzuje

ZPRACOVANO - ohla3eni/ doplnéni ohlaseni na vyzvu bylo posouzeno a vysledek predan k podpisu
PRIJATO - ohladeni ma veskeré naleZitosti dle zékona a Ustav vydal potvrzeni splnéni ohlasovaci
povinnosti

VYZVA K DOPLNENI - obdrzeli jste vyzvu k dopInéni ohlaseni, na vyzvu je nutné reagovat ve Ihité
stanovené usnesenim, které je soucasti vyzvy k doplnéni

ZASTAVENO - nedoplnili jste ohlaeni ve stanovené Ih(ité na vyzvu k doplnéni, Ustav nemuze vydat
potvrzeni, o ¢emz Vas vyrozumi dopisem do datové schranky nebo prostfednictvim provozovatele
postovnich sluzeb

ZADOST BYLA VZATA ZPET - své ohlaseni jste vzali zpét. Potvrzeni splnéni ohlasovaci povinnosti
tedy nelze vydat. O této skutecnosti jste informovani vyrozuménim zaslanym do datové schranky
nebo prostifednictvim provozovatele postovnich sluzeb. Po vydani vyrozuméni se stav ohlaseni
zméni na,storno podani”.

STORNO PODANI - viz stav ZADOST BYLA VZATA ZPET.

V seznamu EDITOVANYCH (NEPODANYCH)
ohlaseni vidite pouze stav Osoby - zména nazvu_
EDITACE - (neni prifazena spisova znacka)

fv . p ¢ . , Navigace - zména nazvu
ohlaseni nebylo podano na Ustav, je stale i -
v, v o v .. Detail osoby
v RZPRO na Vasi strané a muzete jej upravovat. : = =
é Editovana (nepodana)
ohlageni

Podana ohlaseni
Vydana rozhodnuti
Akce i
Ohlaseni ginnosti
Ohlaseni zmény udajil
Vymaz osoby
Import XML v
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Editovans (nepodana ) ohlébeni « osoy . zména nio sgmnem
Wi B
Sl Sdow Wi iy e Hirfeied i el UL {WE
| » | Editnacn
Spmsad sradis SUNG FME CR Jpinomscrdng speriay
Lot h Gl W fa
Spaticrl Frlion Sl Wi v Ol Dl Dln N s APl iRl A0SR
Rl DFeiiend denoadi Eddae e ST
el rdidernl Frbimy Gol) oRnky (N7 5] [l ]

Pozn. v seznamu PODANA OHLASENI vidite ohlaseni také ve stavu editace. Pokud je ale ohlaseni
jiz pfifazena spisova znacka, pak se jedna o podané ohlaseni, u néhoz jste obdrzeli vyzvu k doplnéni
a které se nyni nachazi v RZPRO na Vasi strané a mlzete jej upravovat/doplfiovat. Poté, co uvedené
ohlaseni upravite/doplnite v souladu s obdrzenou vyzvou a podate, zméni se stav ohlaseni

z,EDITACE” na,PODANO". Jde tedy o v minulosti podané ohlaseni, proto jej naleznete pod tla¢itkem
,podana ohlaseni”
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Filtr ma sekci pro zékladni a rozsifené vyhledavani.

Vyhledavani pomoci filtru se provede tak, Ze se vyplni jedno ¢i vice poli filtru a spusti se vyhledani
tla¢itkem ,Hledat”
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Zobrazeni detailu ohlaseni
Stisknuti tlacitka ,Detail” umozni zobrazit detail libovolného podaného ohlaseni, které bylo

vytvoreno, ulozeno a podano.
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Zobrazeniohlasenise provedekliknutim natlacitko,detail” uvybraného ohlasenivseznamuohlaseni.
Ohlaseni je mozné také zobrazit stisknutim tlacitka ,Opis ohlaseni”. V této podobé bylo ohlaseni
podano na SUKL. MiiZzete se k nému vrétit kdykoli a kdykoli si jej i zpétné zobrazit (vytisknout).
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20) V pfipadé dodatecné zjisténych nedostatkl v ohlaseni Ize toto ohldseni vzit zpét. Tato akce neni
povinna a je zcela v dispozici ohlasovatele.
Stisknuti tlacitka ,Vzit zpét” - umozni vzit zpét podané ohlaseni.
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Upozornéni: Ohlaseni vzaté zpét jiz neni mozné znovu podat, je nutno vytvofrit ohlaseni nové. U
placenych ohlaseni to nezbavuje ohlasovatele povinnosti uhradit spravni poplatek, nebot ten se v
souladu se zakonem plati za podani ohlaseni, nikoli za vydani potvrzeni.

Ohlaseni zmény udaijd

Nawgace zména nazvu a
Detail osoby
Podand ohlaseni

Vydana rozhodnuti

Akce a

Opis ohlaseni

Po stisknuti tlacitka ,Vzit zpét” se Vam zobrazi nize uvedené pouceni. Pro potvrzeni zpétvzeti
stisknéte tlacitko ,Vzit zpét".
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Timto postupem jste dokon¢ili zpétvzeti Vaseho ohlaseni. Ustav Vas bude informovat vyrozuménim
doru¢enym do datové schranky nebo prostifednictvim provozovatele postovnich sluzeb o tom, ze
potvrzeni splnéni ohlasovaci povinnosti nelze vydat z divodu zpétvzeti ohlaseni.

V ptipadé nejasnosti s podavanim ohlaseni se prosim obratte na SUKL:

email: SZP_RZPRO_dotazy@sukl.cz

tel. 272 185 600

V piipadé technickych obtizi pfi podani ohlaseni se prosim obracejte na UZIS, odbor KSRZIS
tel. 608 323 040 - RZPRO

tel. 222 269 999 - obecna linka KSRZIS

helpdesk.registry@uzis.cz

V piipadé obecnych dotazi se obracejte SUKL na tel. 272 185 333

Sekce zdravotnickych prostiedku
2017




