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Nazev: Metodika stanoveni thrady individualné pripravovanych radiofarmak

1. CiL
Stanovit metodiku pro postup stanoveni Uhrady individualné pfipravovanych radiofarmak.

2. UZIVATELE
Postup je zdvazny pro pracovniky sekce cenové a Uhradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY
SUKL, ustav - Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

Definovana jednotka ( DJ ) je obecny nazev pro mérnou jednotku radiofarmaka. Uddva se v jednotkach
radioaktivity (Bq, kBg, MBqg, GBq), nebo vyjadfuje obecnou jednotku v pfipadech, kdy nelze vyjadrit
v jednotkach radioaktivity (napf. radioaktivni plyny).

Radionuklid (RN) - zakladni pfipravek pro ptipravu radiofarmaka.

Radiofarmakum (RF) je jednotny vyraz pro individualné pripravené pripravky oznacené radionuklidy.
Pozitronova radiofarmaka (PRF) je podskupina radiofarmak urcena pro diagnostiku na pfistrojich, které
jsou schopné zobrazovat na zakladé pozitronové emisni tomografie (PET).

Kitem se rozumi pfipravek, uréeny ke znaceni radionuklidy.

Optimalni baleni je nejvice odebirané baleni farmak, kit v souvislosti's frekvenci‘'vykon(. Vyhodnocuje se
v rocnich intervalech.

Aplikovana stfedni davka je Cislo, které uddva stfedni hodnotu povoleného rozmezi aplikované davky
radioaktivity uréené pro vysetieni nebo terapii pacienta. Vychazi z diagnostickych referenénich drovni pro
pacienta hmotnosti 70 kg.

Pocet davek v baleni (bal) je Cislo, které udava maximalni pocet nezavisle pripravovanych stfednich davek
uréenych pro aplikaci.

Pocet davek na lahvicku (Ig) je Cislo, které udava pocet soucasné pfipravovanych stfednich davek uréenych
pro aplikaci . Jedna se o ptipravu kitovych radiofarmak.

PMN, P-MAT — pfimé materialové naklady.

Korekcni faktor — je Cislo, které upravuje (eliminuje)vzniklé ztraty v prabéhu zpracovani

€L — Cesky Iékopis

CSNM —Ceska spoleénost nuklearni mediciny CLS JEP

CLS JEP- Ceska lékarska spoleénost Jana Evangelisty Purkyné

SOP — standardni operachi postupy

SVP — sprdvna vyrobni praxe

IPLP — Individudlné pfipravované lécivé pripravky

IPRF = Individualné pripravované radiofarmakum

RF — radiofarmakum

NM — nuklearni medicina

PET — pozitronova emisni tomografie

4. NAVAZUJICI VNITRNI PREDPISY
Tato verze neobsahuje odkazy na vnitfni pokyny a formulare.

5. SOUVISEJiCi OBECNE PLATNE PREDPISY, NORMY A PREDPISY EVROPSKE UNIE
Zakon ¢. 500/2004 Sb. spravni Fad,
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Zakon ¢.378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjsich predpist
(zakon o lécivech),

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond,

Vyhlaska MZ CR €. 134/1998Sb. v platném znéni (¢. 331/2007 Sb.), kterou se vydava seznam zdravotnich
vykonu s bodovymi hodnotami ve znéni pozdéjsich predpis(,

Vyhlaska ¢. 383/2007 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vyse Uhrad zdravotni péée hrazené ze zdravotniho
pojisténi a regulaéni omezeni objemu poskytnuté zdravotni péce hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi,
Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s |éCivy v Iékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1éCivé pripravky,

Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb. kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Zakon ¢&. 265/1991 Sb., o plisobnosti organ( Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpisti
Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisd,

Zakon €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty v platném znéni

Vyhlaska ¢. 132/2008 Sb. o systému jakosti pti provadéni a zajistovani cinnosti souvisejicich s vyuZzivanim
jaderné energie a radiacnich ¢innosti a o zabezpecovani jakosti vybranych zafizeni s ohledem na jejich
zarazeni do bezpecnostnich tfid,

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2013/FAR, o regulacicen léCivych prfipravkd a potravin pro
zvlastni lékarské ucely v platném znéni.

6. POSTUP

6.1. Podminky pro zarazeni IPRF

Radiofarmakum musi byt registrovano v CR nebo schvaleno v.CR-dle zakonnych predpisd.

Radiofarmaka hromadné vyrabéna podléhaji podminkdm danym v platném Cenovém rozhodnuti vydaném
MZ CR.

Radiofarmakum uvedené v Seznamu uhrad musi odpovidat pfifazeni alespon k jednomu vykonu odbornosti
(407) nuklearni medicina, ktery je uveden v Seznamu vykon( v souladu s Vyhlaskou MZ CR ¢&. 134/1998 Sb.
v platném znéni.

Uhrada se stanovuje pro registrované radionuklidy a ptipravky registrované uréené k poufiti ,,ad usum
humanum®. Uhrada se dale stanovuje pro individudlné pfipravovana radiofarmaka, kterd svou povahou
nejsou obchodnimi ptipravky a nejsou registrovana, napt. znacené krevni elementy”.

Navrh na zménu nebo stanoveni Ghrady pro nové zafazovana individudlné pfipravovana je predkladan jako
podnét a musi byt pfedkladatelem radné dolozen. Pfedkladatelem podnétu muze byt v pfipadé zjiSténych
skute¢nostii Ustav.

Uhrada a podminky uhrady pro nové zafazované radiofarmakum jsou déany na dobu 1 roku. Po této
zkusebni dobé se vyse uhrady a podminky reviduji na zakladé roc¢nich sledovanych parametr( (napf.
spotfeba RF, frekvence vykonu a pod).

6.2. Postup stanoveni uhrady IPRF

Individualné pripravovana radiofarmaka se za ucelem stanoveni Uhrady déli dle charakteru pfipravy nebo
jejich vlastnosti do tfi skupin:

Skupina 1 obsahuje radiofarmaka charakterizovana délkou polocasu rozpadu. Déli se na RF:
e s dlouhym polo¢asem rozpadu — tj. vice jak 24 hodin

o s kratkym polo¢asem rozpadu a radiofarmaka generatorova

e ultrakratkym polocasem rozpadu — PRF pro pozitronovou emisni tomografii.
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Skupina 2 obsahuje radiofarmaka pfipravovana znacenim neaktivnich kit(.
Skupina 3 obsahuje radiofarmaka ptipravovana znacenim krevnich elementd.

Podminky pro vypocet Uhrady za 1 definovanou jednotku (dale DJ) a stanoveni stfedni aplikované davky:
e rocni spotrfeba radiofarmak dle hlaseni distributor(

e ceny radiofarmak dodavanych na trh v CR véetné DPH a obchodni pfirazky

e frekvence vykon( provedenych odd. NM za uplynuly kalendafni rok dle Gdajt zdravotnich pojistoven
e rocni vykazany objem DJ RF dle Gdajtl zdravotnich pojistoven

e standardni operaéni postup piipravy, pokud neni uveden v nékteré z platnych norem (CS Iékopis aj.)

Uhrada individudlné pFipravovanych radiofarmak je stanovena dle kalkulaénich vzorcd, které zahrnuiji:

e vaZeny prdmeér cen vsech pripravkd stejné ucinné latky (stejného generického. nazvu), tj. vlastnich
radiofarmak, zahrnujici obchodni pfirazku, dan z pfidané hodnoty a clo, a jejich spotreby za uplynulé ro¢ni
obdobi. V pripadé PRF se primér cen pocita ze tfi nejvice odebiranych velikosti baleni.

e ceny PMN, zahrnujici dan z pfidané hodnoty a to v ekonomicky nejvyhodnéjsi varianté

e korekci na radioaktivni rozpad”, efektivitu vyuZiti (80% - 100%), pfimé materialové naklady nezbytné
pro pfipravu IPLP,

e naklady spojené s vybavenim radiofarmaceutického pracovisté, které pripravuje minim. 3000 pfiprav
rocné

o naklady spojené s praci radiofarmaceutického pracovisté a reziemi tohoto pracovisté, které pripravuje
minim. 3000 pfiprav ro¢né.

“Korekce na radioaktivni rozpad je udavana v souladu s dosazitelnosti radionuklidu v urcitych ¢asovych
rozpétich.

Celkova uhrada v K¢ za 1 DJ se skldada ze souctu dilcich korunovych polozZek, které zahrnuiji:
Uhradu materialovych nakladti nezbytnych pro pfipravu 1 DJ pfipravovaného radiofarmaka,
Uhradu za minutové vyuZiti ptistrojd pro pfipravu 1 DJ radiofarmaka,

Uhradu za ¢as pracovisté, nutny pro pfipravu 1 DJ radiofarmaka,

ReZijni ndklady radiofarmaceutického pracovisté vztazené na pripravu 1 DJ radiofarmaka.

6.2.1 Uhrada materialovych nakladd

Pfimé materialové naklady /dale PMIN/ nutné ke zpracovani farmaka do injekéni formy jsou zpracovany pro
kazdé RF<samostatné a ridi se.SOP a kategorii, do které dané radiofarmakum spada. Pro kategorii 1 je
vztazen PMN na pfipravu 1 DJ farmaka, pro kategorii 2 jako PMN na zpracovani 1 lahvicky kitu, u kategorie
3 pro pfipravu jedné aplikacni davky.

Pfimé materidlové naklady se déli na:
e jednoznaéné definovany laboratorni a pomocny materidl nezbytny k pfipravé do aplikacni formy, ktery
je identicky pro vsechna radiofarmaka rtznych vyrobc(, spadajici pod Ghradu v daném kodu IPLP

e material nezbytny pro kontrolni metody

Vypocet thrady PMN vztazeny na 1 DJ se fidi dle skupiny radiofarmaka
Skupina 1:

e RF s dlouhym polo¢asem rozpadu
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prdmérna cena za 1 DJ (MBq) RF
+ PMN na 1 DJ = K¢/1 DJ

korekéni faktor na fyzik. Korekéni faktor
rozpad v poloviné exsp. /e”"  x na klin.vyuZziti
e RF s kratkym polo¢asem rozpadu a generatorova

prdmérna cena za 1 DJ (MBq) RF
+PMN na1DJ =K¢/ 1DJ

korekéni faktor na klin. vyuZiti

e PRF
prdmérna cena za 1 DJ (MBq) RF
+ PMN na 1.DJ = K¢/1 DJ
korekéni faktor na rychly Korekéni faktor
rozpad " X na klin.vyuZiti

**) Korekce na rychly rozpad zahrnuje ztratu, ktera vznikd mezi aplikaci pfipraveného RF a vySetfenim
pacienta a ridi se polo¢asem pfemény. V pripadé PRF s poloCasem pfemény 6 hodin se jedna o hodnotu
0,55. Hodnota byla stanovena na zakladé zkuSenosti pracovisté pracujici s PET. Hodnota koeficientu se
mUlze ménit ve vztahu k polo¢asu premény nebo v pfipadé rozdilné casové prodlevy mezi aplikaci a
vySetfenim. Korekéni faktor na klin. 'vyuzZiti se fidi poCtem vySetfeni. V pfipadé poctu vySetfeni do 5
pacientl z baleni je tento faktor 0,7, v pfipadé vySetfeni nad 5 pacient( z baleni se rovna 0,8. Hodnota byla
stanovena na zakladé spotreby a odbéru-optimalniho baleni PRF(viz vysledky provedené revize). Pokud je
PRF dodavano v aplikaéni davce pouze po jednoho pacienta, hodnota korekcéniho faktoru na rychly rozpad
se rovnd 1.

RF - plyny (napf..81m-Krypton), u kterych se vzhledem k charakteru aplikace neudava objem v MBq na 1
vysetreni:

prdmérna cena optimalniho baleni
= K&/ 1 vys

pramérny pocet vysetieni z optimalniho baleni

Optimalnim balenim se mini nejvice odebirané baleni v daném obdobi s redlnym poctem vysetteni zavisejici
na technickych moZznostech odd. NM.

Skupina 2: Znacené kity
Pfi stanoveni Uhrady je nutné brat v dvahu ztratu, ktera vznikne pfi pfipravé individudlné pfipravované
davky pro 1 pacienta, proto pokud obsah lahvicky je deklarovan pro 3 (4,5) pacienty, vychozi aktivita je
pocitana vzhledem ke ztratam pro 4(5,6) pacienty,

pokud obsah lahvicky je deklarovan pro 2 pacienty, vychozi aktivita je pocitana ke ztratam v pfipravé
na 2,5 pacienta,
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pokud obsah lahvicky je deklarovadn pro 1 pacienta, vychozi aktivita je pocitdna vzhledem ke ztratam
v pfipravé pro 1,25 pacient(.
Ztraty pfi pfipravé zahrnuji predevSim nemozZnost 100% vyuziti objemu lahvicky a nemoZnost
kvantitativniho zpracovani.

pro 5 pacienti:

6x (apl.ddvka RFv DJ x cenaRN) + prlm.cena 1 Ig.kitu + PMN

= K¢/1DJ
5x aplikovana ddvka v DJ
pro 3 pacienty:
4x (apl.ddvka RFv DJ x cena RN) + prim.cena 1 Ig.kitu + PMN
= K&/1DJ
3x aplikovand davka v DJ
pro 2 pacienty:
2,5x (apl.ddvka RFv DJ x cena RN) + prim.cena 1 Ig.kitu + PMN
= K&/1DJ
2x aplikovana dévka v DJ
pro 1 pacienta:
1,25x (apl.davka RFv DJ x cenaRN) # prlm.cena 1 lg.kitu + PMN
= K&/1DJ
1x aplikovana davkav DJ
. Pokud je dodavan neaktivni kit v baleni spolu s pfislusnym radionuklidem, (jednotnd cena soupravy)
urcena pro jednoho pacienta:
Cena soupravy + PMN kit
+PMNnNnalDJ RN = K¢/1DJ
0,8 x.praim.aplik.ddvka v MBq
“Hodnota 0,8 = korekéni faktor na klinické vyuziti
Skupina 3: Znacené krevni elementy
1. Krevni elementy znacené bez pouZiti kitu:
PMN + (cena 1 DJRN x mnoiZstvi RN potfebné ke znaceni v DJ)
= K¢/1DJ

pram.aplikovana davka v DJ
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2. Krevni elementy znacené pomoci kitt

prim.cena 1 Ig kitu + (cena 1 DJ RN x mnoZ.RN potieb. ke znac. v DJ)
= K¢/1 DJ

pram.aplikovana davka v DJ

6.2.2. Stanoveni uhrady za minutové vyuZiti pristrojti pro pfipravu 1 DJ RF

Ptistrojové vybaveni zahrnuté do Uhrady musi odpovidat provozu stfedné velkého radiofarmaceutického
pracovisté pfripravujictho minim. 3000 aplikacnich ddvek roc¢né. Déli se na béZna radiofarmaceutickd
pracovisteé,

radiofarmaceuticka pracovisté pripravujici PRF,

pracovisté pfipravujici znacené krevni elementy pfip. jiné specialni pfipravy.

Soucet hodnoty minutového vyuziti zakladniho nezbytného vybaveni pracovisté a specidlni pfistroje pro
konkrétni pfipravu RF predstavuje celkovy korunovy ndklad za pfistrojové vyuziti. Prepocet celkového
nakladu na 1 DJ radiofarmaka se vypocita:

pro skupinu 1:

Celkové minut. naklady v K¢ x pocet davek v baleni
= K¢ na pfistroj.vyuziti
velikost stfedni aplikované davky nalD)

pro skupinu 2,3:

celkové min.naklady v K¢
= minut.ndklad na davku pacienta

pocet davek na g

minut.ndklad na davku pacienta
= K¢ za pfistroj. vyuZziti na 1 DJ

stfed. aplik..davka v DJ

6.2.3. Stanoveni uhrady za praci radiofarmaceutd na pripravu 1 DJ prislusného radiofarmaka

Podklady €asové narocnosti pro.pfipravu kazdého radiofarmaka predklada Sekce radiofarmacie
CSNM.

Mzdové minutové tarify se fidi platnymi mzdovymi predpisy danymi MZ CR a jsou respektovany pfi
vypoctu korunové mzdy za pfipravu 1 DJ radiofarmaka.

Pro stfedné velké pracovisté (provadéjici 3000 pfriprav rocné), je vypoctena korunova polozka za 1 pfipravu
(1 aplikaéni davku).

Mzda pausal predstavuje mzdové naklady za praci spojené se zakladnim provozem radiofarmaceutického
pracovisté, coZz predstavuje objedndvani a ptijem materidlu, odvoz a likvidace odpadu, ekonomické
zpracovani, vedeni dokumentace spojené s evidenci pohybu radioaktivnich latek, ptiprava a kontrola
materialu, pfiprava pomocnych roztokd, nastaveni pfistroji, sanitace a uklid.

Casova naro¢nost v minutach, potfebnd k pripravé jednotlivych radiofarmak dle generickych nazv
zahrnuje pausalni mzdu obecné platnou pro zakladni ptipravu vSech RF a mzdu spojenou s ¢asovou
specidlni naro¢nosti jednotlivych stepl pfipravy, které jsou rozdilné pro jednotlivd RF. Jedna se o “Upravu
objemové aktivity radiofarmaka®“, ,Redéni”, “Eluci”, “Znaceni”, “Dispensaci”, “Kontrolu RF” a “Provozni



STATNI USTAV SP-CAU-004 - W Vydani 7
PRO KONTROLU LECIV Datum Géinnosti: 17. 8. 2015
str. 7 z 9

Nazev: Metodika stanoveni thrady individualné pripravovanych radiofarmak

dokumentaci” v potfebném casovém rozpéti, které je uvedeno samostatné v minutach pro praci stfedniho
zdravotnického personalu (SZP) a vysokoskolaka (JVS) pro dané radiofarmakum.
Uhrada za préci pracovnikd pro piipravu 1 DJ radiofarmaka se vypocte pro:

Skupina 1:

(mzda pausal + mzda pfiprava) x pocet davek v baleni
= mzdazalDJ

prdm. aplikovana davka v D)

skupina 2 a 3 je vypocet ve dvou krocich:

(mzda pausal + mzda pfiprava)
= mzdazal davku

pocet davek na lg

mzda za 1 davku
= mzdaza1lDJ

pram.aplikovana davka v DJ

6.2.4. Vypocet uhrady na rezijni naklady pro pfipravu 1 DJ radiofarmaka

Vypocet rezijnich nakladd.vychazi z plathych cenovych predpist a respektuje postup pfi stanoveni reZijnich
nakladud pro zdravotni vykony viz Vyhlaska ¢.134/1998 Sb. v platném znéni.

6.2.4.1. Skladba rezijnich nakladd v Ké na 1 DJ RF

e 2%zPMN
Pro vypocet je jako zakladni Udaj pfebiran PMN na 1 DJ RF

e Energie
korunovy ndaklad na energii pro 1 pfipravu (pocitano 3000 ptiprav ro¢né). Pfepocet energie na
korunové naklady. za-1 DJ RF se vypocita:

pro skupinu-1:

Naklad na energie na 1 pfipravuv K¢ x pocet ddvek v baleni
= K¢/DJ

prdmérna aplikovana davka v DJ

pro skupinu 2,3:

Naklad na energii pro 1 pfipravu v K¢
= energ. na pripravu 1 davky v K¢
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pocet davek na lg

energ. na pripravu 1 davky v K¢
= K¢/1D)

prdm.aplik. davka v DJ
e Odpisy:
Stanovuji se dle platné metodiky pro pfistrojové vybaveni uplatnéné pro registracni listy Vykonl (viz
Seznam vykonU)
Vypocet nakladll na odpisy, vztazené na 1 DJ radiofarmaka se vypocitaji:

pro skupinu 1:

celkovy naklad na odpisy v K¢
= odpis v K¢ na 1 pfiprav

pramérny pocet pfiprav ro¢né (3000)

odpis v K¢ na 1 pfipravu
= K¢ odpisu/1DJ

pramérna aplik. davka RF

pro skupinu 2,3:

odpis v K¢ na 1 pfipravu
= odpis v K¢ na 1 davku

pocet davek v Ig

odpis v KEna 1 davku
= odpisvK¢énalDJ

pram. aplik. davka v DJ
ReZijni naklady celkem v K¢ na 1 DJ jsou souctem polozek (2% PMN v K¢/1 DJ), (Energie v KE/1 DJ) a (Odpisy
v K&/1 DJ).

6.2.4.2. Mzdy ostatni
Mzdy pro sklada Uklid.v K¢ na 1 davku, (3000 pfipravovanych davek rocné)

Mzdy ostatni v K¢
= mazdy ostatnina 1 DJ

pram. aplik. davka

6.2.4.3. Pfimé mzdy
Viz. Odst. 6.2.3.

6.2.4.4. Reiijni pfirazka v %

ReZijni pfirdzka v % se vypocita z vySe uvedenych tdajd podle vzorce:
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rezijni naklad na 1 DJ celkem + mzdy ostatnina 1 D)
x 100

pfimé mzdy na 1 DJ

6.2.4.5.R-mzdy v K¢ nalDlJ:
Tato polozka zahrnuje celkovy korunovy ndklad na reZie, vztazené na 1 DJ a vypocita se pro kazdé
radiofarmakum podle vzorce:

pfimé mzdy celkem na 1 DJ x reZijni pfirdzka v %
= rezie v K¢/1 DJ

100

6.3. Stanoveni konecné uhrady v K¢ za 1 DJ radiofarmaka

Konecnd uhrada za 1 DJ radiofarmaka je souhrn korunovych polozek za 1 DJ stanovenych dle jednotlivych
kapitol uvedenych pod &isly 6.2.1. aZ 6.2.4.5.

Statni Ustav pro kontrolu léciv vyddvd seznam individudlné pripravovanych radiofarmak, u kterych byla
stanovena uhrada opatfenim obecné povahy po nabyti pravni moci (F-CAU-004-01 a F-CAU-004-02), a to
k 1. dni nasledujiciho mésice. V Seznamu Uhrad.jsou uvedena. radiofarmaka pfipravovana do aplikacni
formy ve skupiné 2 IPLP, podskupiné 13 Radiofarmaka. Dale jsou zatrazena dle ucinné latky pod generické
nazvy, bez ohledu na nazev obchodni. Kazdy-genericky nazev je pfifazen k sedmimistnému kédovému Cislu.
Kédova rada pro IPRF je vzestupna a pocina kédem 0002000.-U jednotlivych kédl jsou mimo genericky
nazev uvedeny pouZité radionuklidy,” mérna jednotka, omezeni na pouziti odbornosti 407 nuklearni
medicina pfip. indikaéni omezeni vyplyvajici z podminek danych registraCnimi materialy a Uhrada za mérnou
jednotku.

Vyrazené kddy se neobsazuji pro jinou Ucinnou latku. V ptipadé obnoveného zarazeni IPRF se obnovuje
plGvodni nazev i plvodni kéd jiz dfive pro tuto ucinnou latku pfirazeny.

Vyse Uhrady je minim. 1x ro¢né revidovana a na zakladé statistickych vysledk(i nebo zmén zakladnich
podminek pro stanoveni Ghrady Ustav navrhuje zmény Uhrady opatfenim obecné povahy.

7. PRILOHY
Pfiloha 1: .Schéma postupu
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