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' @ INSPEKENi CINNOST ODDELENI DAN
‘ Zakladni legislativa

Zakladni legislativa
%~ zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonti

(z

)

akon o lécivech), ve znéni pozdéjsSich predpisu

vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv, ve znéni pozdéjsich predpisl

vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pripravku, ve znéni pozdéjsich predpisu

vyhlaska €. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachdazeni s [éCivy
v_lékarnach, zdravotnickych zarizenich a u dalSich provozovatelu a zarizeni vydavajicich lécive
pripravky, ve znéni pozdéjsich predpis(

vyhlaska €. 329/2019 Sb., o predepisovani léCivych pfipravkd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, ve
znéni pozdéjsich predpisu

vyhlaska €. 457/2023 Sb., kterou se stanovi seznam humannich léCivych pfipravk(, na které se

nevztahuje povinnost drzitele rozhodnuti o registraci zajistit jejich dodani po oznamenem datu
preruseni nebo ukonceni dodavek

zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni zakona ¢. 183/2017

Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s prijetim zakona

(0

odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich a zadkona o nékterych prestupcich
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' ‘ INSPEKCNI CINNOST ODDELENI DAN
' Zakladni informace

Zakladni informace

= Rozsifeni dozorové ¢innosti Ustavu od 1. 6. 2024 na pozadavky tykajici novych
ustanoveni dle ZOL ohledné dostupnosti |€Civ.

>, Dozorovana oblast:
* Pozadavky tykajici novych ustanoveni dle ZOL ohledné dostupnosti léCiv

=, Dotceni provozovatelé:
* Drzitelé rozhodnuti o registraci léCivych pripravkia (dale jen ,drzitel”)
 Distributofi IéCivych pripravku (dale jen ,distributor”)
* Provozovatelé opravnéni k vydeji IéCivych pripravku (dale jen ,lékarna“)
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' @ INSPEKCNI CINNOST ODDELENI DAN
' Zakladni informace - kontrola (inspekce) vs Setfeni z moci Gredni

Zakladni informace — kontrola (inspekce) vs setreni z moci uredni

 Kontrola probiha ,,na misté”“ nebo ,,na dalku” a je zahajena dorucenim Oznameni
o zahajeni kontroly, popft. predlozenim inspektorskych prukazl inspektory na
misté kontroly a bézi dle kontrolniho radu.

%, SkuteCnosti zjiSténé na misté, nebo zaslané kontrolovanou osobou, jsou
porovnavany a vyhodnocovany podle dat dostupnych Ustavu z povinnych hlaseni
dle ZOL.

%, Setieni z moci Uredni (tzv. ex offo), kdy zjisténi vychazi vyhradné z dat ziskanych
na zakladé uredni Cinnosti Ustavu a kontrola neni vUibec zahajena, probihd
prevazné u drziteld.
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' INSPEKCNi CINNOST ODDELENI DAN
' Planovani kontrol/$etfeni z moci Ufedni

Planovani kontrol/setfeni z moci Uredni

0 Kontroly jsou planovany na kalendarni ctvrtleti dopredu. Pri jejich planovani Ustav vychazi
zejména z analyz dat, kterd jsou Ustavu dostupna z pravidelnych hlagenich dle poZzadavkd zakona
o léCivech:

 MAH: REG-13 HIaseni dodavek |éCivych pripravkd na trh; HlIaseni uvedeni, preruseni, obnoveni
nebo ukonceni uvadeéni na trh,

* DIS: DIS-13 HIaseni dodavek a zdsob distribuovanych humdannich léCivych pripravkt; Hlaseni
skladovych zasob,

 LEK: LEK 13 HIlaseni o vydanych léCivych pripravcich a stavu zasob humannich lécivych
pripravkd; Hlaseni skladovych zasob.

= Kontroly mohou byt také zahdajeny na zdkladé podanych podnétti od odborné (i laické) verejnosti.
= Ustav u planovani kontrol vidy zohledfiuje rovhomérné pokryti véech krajii a typ jednotlivych

provozovatell tak, aby byla zajisténa objektivita a efektivita kontrolni cinnosti (napt u LEK
kontrolujeme vedle malych soukromych Iékaren samozrejmé také retézcové a nemocnicni lékarny, u MAH pak

kontrolujeme jak Ceské, tak zahranicni subjekty).
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' @ INSPEKCNi CINNOST ODDELENI DAN
' Kontrolovand ustanoveni ZOL u drZitelG

Kontrolovana ustanoveni ZOL u drzitelu

= HIaseni dodavek lécivych pripravkl na trh (REG-13) - § 33 odst. 2 ZOL

, HIlaseni zahdjeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadéni |écivého pripravku
(market report) - § 33 odst. 2 ZOL

% Hlaseni skladovych zasob na vyzvu Ustavu - § 33 odst. 2 ZOL

=, Zajisténi odpovidajicich dodavek LP, ktery ma stanovenou uUhradu z verejného
zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu, po datu jeho preruseni nebo
ukonceni dodavek na trh - § 333 odst. 1 a 2 ZOL

 Doplnéni ozndmeni preruseni uvadéni LP na trh o informaci o prijatém opatreni

k odstranéni divodu preruseni LP oznaceného priznakem ,,omezend dostupnost”
(dale jen ,,LPOD") ve |huté 30 dnu ode dne oznaceni - § 33b odst. 4 ZOL
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' @ INSPEKCNi CINNOST ODDELENI DAN
' Kontrolovand ustanoveni ZOL u distributort

Kontrolovana ustanoveni ZOL u distributoru

~

Q)

Q)

QRO Q)

Q

Hlaseni Sk|adOV§/Ch zasob (poskytovani udaji o mnozstvi LPOD podle § 33b ZOL na zakladé opatfeni obecné
povahy (déle jen ,00P“) vydanych Ustavem a poskytovani tdaji na vyzvy Ustavu) - § 77 odst. 1 pism. f) ZOL

Znevyhodnovani pri objednani LP konkrétniho provozovatele opravnéného vydavat LP
nebo vojenského distributora LP - § 77 odst. 1 pism. h) ZOL

Zajisténi dodavek objednaného LPOD do 2 pracovnich dnll ode dne obdrZzeni poZadavku,
ma-li tento LP k dispozici- § 77 odst. 1 pism. h) ZOL

Zakaz distribuce LPOD do zahraniCi- § 77 odst. 1 pism. s) ZOL

Distribuce do zahrani¢i u LP, u kterého MZCR vydalo OOP omezujici nebo zakazujici
distribuci tohoto LP - § 77d odst. 3 ZOL

Vytvareni a udrzovani zasob LP, ktery je zarazeny do systému rezervnich zasob - § 77e
odst. 3a 4 Z0L

Distribuce LP vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluieb v souladu s OOP MZCR
(zakaz distribuce osobam opravnénym poskytovat veterinarni péci) - § 112c odst. 2 ZOL
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' @ INSPEKCNi CINNOST ODDELENI DAN
' Kontrolovana ustanoveni ZOL u lékaren

Kontrolovana ustanoveni ZOL u lékaren

0

0

)

)

Hlaseni skladov{/ch zasob (poskytovani udaji o mnozstvi LPOD podle § 33b ZOL na zakladé OOP vydanych
Ustavem a poskytovani Gdajt na vyzvy Ustavu) - § 82 odst. 3 pl'sm d) /0L

Objednavky LPOD tak, aby mnozstvi takového LP v dané lékarné neprevysilo
mnozstvi odpovidajici obvyklému poctu baleni vydanych za 1 kalendarni tyden (2
tydny u nemocnicnich lIékaren) v poslednich 12 kalendarnich mésicich - § 82 odst.
3 pism. h)al)ZOL

Vydavani LPOD vyhradné pacientim nebo poskytovatelim zdravotnich sluzeb
(nikoliv na veterinarni recept) - § 82 odst. 3 pism. h) al) ZOL

Vydvéwém' LP vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb v souladu s OOP
MZCR (zdkaz vydeje poskytovatelim zdravotnich sluzeb a osobam opravnénym
poskytovat veterinarni péci) - § 112c odst. 2 ZOL
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Prehled provedenych kontrol a setrenich z moci uredni

INSPEKENi CINNOST ODDELENI DAN

Prehled provedenych kontrol a Setfenich z moci Gredni

Pocet inspekci
(2024 - 2025)
Drzitel 15
Distributor 22
Lékarna 17

V 4

Bézici inspekce

Pocet subjektt predanych k udéleni sankce

Pocet jiz udélenych sankci s NPM

Pocet subjektii bez sankce

Drzitel 2 Drzitel 7 Drzitel 6 Drzitel 0
Distributor 2 Distributor 16 Distributor 2 Distributor 2
Lékarna 3 Lékarna 5 Lékarna 3 Lékarna 6
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' @ INSPEKENi CINNOST ODDELENI DAN
' Nejcastéjsi pochybeni

Nejcastejsi pochybeni
= MAH:
— nehldseni dodavek na trh (REG-13),

— nedodani lecivého pripravku, ktery ma stanovenou uhradu z verejného zdravotniho pojisténi nebo
maximalni cenu dle § 33a ZOL po preruseni/ukonceni dodavek,

— nehldseni preruseni/ukonceni dodavek ¢i pozdni hldseni.
= DIS:

— nehlaseni nebo nespravné hlaseni skladovych zasob (jak na zdkladé OOP, tak jednorazovych vyzev
vydanych Ustavem),

— nezajisténi dodavky LPOD do 2 pracovnich dni ode dne obdrzeni pozadavku,
— distribuce LP osobam opravnénym poskytovat veterinarni péci v rozporu s OOP MZD dle § 112c.

“~ LEK:

— nespravné hlaseni skladovych zasob (jak na zakladé OOP, tak jednorazovych vyzev vydanych
Ustavem),

— objedndavani LPOD nad obvyklé mnozstvi (nad obvykly pocet baleni vydanych za 1 kalendarni tyden
v poslednich 12 kalendarnich mésicich).

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. listopadu 2025
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' @ INSPEKCNI CINNOST ODDELENI DAN
' Doporuceni pro praxi

Doporuceni pro praxi

=~ MAH:
— mit zfizen pristupovy certifikat (https://pristupy.sukl.cz/) pro hlaseni REG-13 a radné hlaseni zasilat,

— planovat dodavky lécCiveho pripravku, ktery ma stanovenou uhradu z verejného zdravotniho pojisténi nebo
maximalni cenu po preruseni/ukonceni s rezervou (mit predjednanou ,univerzalni” cizojazyCnou sarzi, mit
v dostatecné zdsobé jinou velikost baleni, silu nebo |ékovou formu jejich vlastnich [éCiv),

— radné a vcas hlasit preruseni/ukonceni dodavek.
~ DIS:
— zasilat fadné HSZ (jak na zakladé OOP, tak jednorazovych vyzev vydanych Ustavem),

— zajistit dodavky LPOD do 2 pracovnich dni ode dne obdrZeni pozadavku (pokud jste DIS/MAH jednoznacné
oddélujte Iéciva, kterd jsou jesté ve vlastnictvi MAH, a kterd uz jsou uvedena na trh — propusténa do distribuce)

— monitorovat OOP vyddvana Ustavem a OOP MZD dle § 112c.
% LEK:

— zasilat fadné HSZ (jak na zadkladé OOP, tak jednorazovych vyzev vydanych Ustavem) — ob&asnd kontrola,
nespoléhat slepé jen na nastaveni lékarenského systému; zasilat jedno Cislo za verejnou ¢ast lékarny a jedno
Cislo za nemocnic¢ni ¢ast lékarny

— hlidat si pfi objednavani LPOD tydenni (2-tydenni) limit - neobjedndvat LPOD nad obvyklé mnoZstvi (nad obvykly
pocet baleni vydanych za 1 kalendarni tyden v poslednich 12 kalendarnich mésicich).

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. listopadu 2025
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INSPEKCNi CINNOST ODDELENi DAN
Doporuceni pro praxi

2025/02/1 [2025/02/1 2025/02/1 |2025/02/1 [2025/02/1 |2025/02/2 [2025/02/2 [2025/02/2 |2025/02/2 |2025/02/2 |2025/02/2 [2025/02/2 [2025/02/2 |2025/02/2 |2025/03/0 |2025/03/0 |2025/03/0 [2025/02/0 |2025/03/0 |2025/03/0 [2025/03/0 |2025/03/0 [2025/03/0 [2025/03/1 |2025/03/1 |2025/03/1 [2025/03/1
5 & 7 ] 3 0 1 2 3 a 5 & 7 ] 1 2 3 1 5 3 7 3 9 0 1 2 3
Eislo jednact Platnost | Pi Kod Nizev Doplnék Typ _|Sobota Nedéle Pond&li _|Utery Stieda Crurtek pitek Sobota Nedéle Pondéli _ |Utery Stieda Erurtek Pitek Sobota Ned&le Pondéli _ |Uterj Steda Ervrtek Patek Sobota Medéle Ponddli | Utery Stieda Crurtek
oorod | ™ |oorde] ™ - [ - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
SUKL1115/2025  [3.1.2025 107950 | CLEXANE FORTE 120001U(120ME)/0,2ML |NEM [ 0 0 0 o o 0 0 0 o o 0 0
INJ SOL ISP 10X0,EMLI
SUKL1115/2025  [3.1.2025 107950 | CLEXANE FORTE 120001U(120ME)/0,2ML |VER 4 1 1 1 2 2 2 & B B 3 5 ] 3 0 [} [} o o 0 [} [} o o 0 0 [} o o
INJ SOL ISP 10X0,EMLI
SUKL1115/2025  [3.1.2025 38562 | INHIXA 120001U(120ME)/0,2ML |NEM [ 0 [} [} o o 0 [} [} o o 0 0 [} o o
INJ SOL ISP 10X0,EMLI
SUKL1115/2025  [3.1.2025 38563 |INHIXA 120001U(120MG)/2,8ML |VER [} [ [ 0 0 [} o [ 0 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 0 [} [ [
INJ SOL ISP 10X0,EMLI
SUKL11682/2025  [10.1.2025 4730 | MATRIFEN 25MCE/HTOREMPSI | NEM [ 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 0 [} [ [
SUKL11682/2025  [10.1.2025 4730 | MATRIFEN 25MCE/HTOREMPSI  |VER [} [ [ 0 0 [} o [ 0 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 0 [} [ [
SUKL11682/2025  [10.1.2025 4245 | FENTANYL-RATIOPHARM 25MCE/H TOREMP NEM [ 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 0 [} [ [
5%4,125M6
SUKL11682/2025  [10.1.2025 4246 | FENTANYL-RATIOPHARM 25MCE/H TOR EMP VER [} o o 0 0 [} o o 0 0 [} [} o [ 0 [} [} o o 0 [} [} o o 0 0 [} o o
5%4,125M6
SUKL11682/2025  [10.1.2025 53443 DURDGESIC 25MCE/H TOR EMP NEM [ 0 [} [} o o 0 [} [} o o 0 0 [} o o
5X4,2MG |
SUKL11682/2025  [10.1.2025 53443 DURDGESIC 25MCE/H TOR EMP VER 3 g g B 4 4 4 4 4 4 1 [} o [ 2 2 2 1 1 0 3 3 g g B 5 5! 5 5
5X4,2MG |
SUKL11682/2025  [10.1.2025 122593 |FENTALIS 25MCE/HTOREMPS  |NEM [ 0 [} [} o o 0 [} [} o o 0 0 [} o o
SUKL11682/2025 [10.1.2025 122593 |FENTALIS 25MCE/HTOREMPS  |VER [} [ [ 0 0 [} o [ 0 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 0 [} [ [
SUKL11682/2025 [10.1.2025 124566 | DOLFORIN 25MCE/HTOREMPS| | NEM [ 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 0 [} [ [
SUKL11682/2025 [10.1.2025 124566 | DOLFORIN 25MCG/HTOREMPSI  |VER 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 2 3 3 3 3 3 3 3 3 3
SUKL11682/2025 [10.1.2025 163007 |ADOLOR 25MCE/HTOREMPSII | NEM [ 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 0 [} [ [
SUKL11682/2025 [10.1.2025 163007 |ADOLOR 25MCE/HTOREMPSII  |VER 3 g g 5 1 1 1 1 1 1 3 15 2 20 12 17 17 17 17 13 13 13 13 13 13 13 3 7 B
SUKL11682/2025 [10.1.2025 35269 | FENTANYL MYLAN 25MCE[HTOREMPS | NEM 0 0 0 0 [ [ 0 0 0 [ [ 0 0 0 [ [
SUKL11682/2025 [10.1.2025 35269 | FENTANYL MYLAN 25MCE/HTOREMPS  |VER 11 1 1 1 11 11 1 1 H H H 3 3 3 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1 1 1 [ [
SUKL11805/2025 [10.1.2025 4785 | MATRIFEN SOMCE/HTOREMPSI | NEM 0 0 0 0 [ [ 0 0 0 [ [ 0 0 0 [ [
SUKL11805/2025 [10.1.2025 4785 | MATRIFEN SOMCE/HTOREMPS1 | VER 0 [ [ 0 0 0 [ [ 0 0 0 0 [ 0 0 0 0 [ [ 0 0 0 [ [ 0 0 0 [ [
SUKL11805/2025 [10.1.2025 4854 | FENTANYL-RATIOPHARM S0MCE/H TOR EMP NEM 0 0 0 0 [ [ 0 0 0 [ [ 0 0 0 [ [
5X8,25ME
SUKL11805/2025  [10.1.2025 4854 | FENTANYL-RATIOPHARM SOMCE/HTOR EMP VER [} [ [ 0 0 [} [ [ 0 0 [} [} [ 0 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 0 [} [ [
5X8,25ME
SUKL11805/2025  [10.1.2025 53445 DUROGESIC SOMCE/HTOR EMP NEM 0 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 0 [} [ [
X3, 4ME |
SUKL11805/2025  [10.1.2025 53445 DUROGESIC SOMCE/HTOR EMP VER 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
X3, 4ME |
SUKL11805/2025  [10.1.2025 122600 | FENTALIS SOMCE/HTOREMPS  |NEM 0 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 0 [} [ [
SUKL11805/2025  [10.1.2025 122600 | FENTALIS SOMCE/HTOREMPS VR [} [ [ 0 0 [} [ [ 0 0 [} [} [ 0 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 0 [} [ [
SUKL11805/2025  [10.1.2025 124563 | DOLFORIN SOMCE/HTOREMPS1  |NEM 0 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 0 [} [ [
SUKL11805/2025  [10.1.2025 124563 | DOLFORIN SOMCE/HTOREMPS1  |VER 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 2 2 2 2
SUKL11805/2025  [10.1.2025 155358 |ADOLOR SOMCE/HTOREMPSII  |NEM 0 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 0 2 [ [
SUKL11805/2025  [10.1.2025 155358 |ADOLOR SOMCE/HTOREMPSI  |VER 5 5 5 2 4 4 3 & B B 3 3 & B B 3 3 & 5 5 5 5 5 5 5 0 4 4 4
SUKL11805/2025  [10.1.2025 35276 | FENTANYL MYLAN SOMCE/HTOREMPS  |NEM 0 0 [} [} [ [ 0 [} [} [ [ 0 0 [} [ [
SUKL11805/2025  [10.1.2025 35276 | FENTANYL MYLAN SOMCE/HTOREMPS  |VER H H H 3 3 H 7 7 7 7 7 7 7 7 B 5 5 5 [ 0 [} [} [ [ 0 0 [} [ [
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PODNETY
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Setfeni a vyfizovani podnétt

= 0Od1.6.2024 jsme obdrzeli 27 podnétti od 17 podateld na 14 DIS/MAH.

= Nejcastéjsi dlivody podnétu:
* Nezajisténi dodavky LPOD do 2 pracovnich dni ode dne obdrzeni pozadavku

% Viechny podnéty Ustav disledné provéfuje, vyhodnocuje a dle potfeby zahajuje
nasledné Setreni v podobé kontroly nebo setfeni z moci uredni.

O nasledném postupu je podatel podnétu vidy v radném terminu informovan.

Tedy na kazdy podany podnét je zaslana podateli odpovéd.

% PFi podani podnétu je daleZité na Ustav poslat nevykrytou objednavku spolu
s pisemnou komunikaci a idealné kopie receptd, na zakladé kterych jste si dané
mnozstvi LPOD objednali (specifikujte LPOD, mnozstvi objednaného LPOD, datum
objednani a radné se identifikujte).

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. listopadu 2025
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DEKUJI ZA POZORNOST
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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