STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Vyvéseno dne: 1. 3. 2025
Sejmuto dne

Dne: 28. 2. 2025
Sp. zn.: SUKLS813/2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad”) vydava

opatreni obecné povahy 01-25,

kterym méni vysi a podminky Ghrady
individudlné pripravovanych parenterdlnich vyZiv pro domdci terapii

Cldnek 1
Pfedmét Upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 01-25, vydanym pod sp. zn. SUKLS813/2025

(dale jen ,opatfeni obecné povahy”) méni vysi Uhrady individualné pfipravovanym lécivym pfipravklim podskupiny
14 (DPV) tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clédnek 2
Vyse a podminky uhrady individualné pfipravovanych lécivych pripravkl podskupiny 14 (DPV)

Ustav méni vysi Ghrady individudlné p¥ipravovanych pfipravki podskupiny 14 (DPV) stanovené opatienim obecné
povahy 01 — 24 ze dne 15. 2. 2024 s u¢innosti od 1. 3. 2024 tak, Ze nové zni:
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Tabulka 1: VySe thrad

KOD NAZ DOP TYP | UHR1 UHR2 TXL |LIM | OME | IND | TCR
1401001 | Parenteralni vyziva all-in-one hypokaloricka pro domaci terapii | dospéli-objem do 1500 ml 14 205197 | - E F16 |P VuC
1401002 | Parenteralni vyziva all-in-one hypokaloricka pro domaci terapii | déti-objem do 1500 ml 14 2503,21 | - E F16 |P vucC
1401003 | Parenteralni vyziva all-in-one hypokalorick& pro doméci terapii | pfipravovana pred aplikaci 14 928,69 | - E F16 |P vucC
1401006 | Parenteralni vyziva all-in-one izokaloricka pro domaci terapii dospéli-objem do 1500 ml 14 257572 | - E F16 |P VuC
1401007 | Parenteralni vyZiva all-in-one izokaloricka pro doméci terapii dospéli-objem do 3000 ml 14 2 918,94 2 998,94 E F16 |P VUC
1401008 | Parenteralni vyZiva all-in-one izokaloricka pro doméci terapii déti-objem do 1500 ml 14 3346,12 | - E F16 |P vucC
1401009 | Parenteralni vyZiva all-in-one izokaloricka pro doméci terapii déti-objem do 3000 ml 14 3 469,77 | - E F16 |P vucC
1401010 | Parenteralni vyZiva all-in-one izokaloricka pro doméci terapii pfipravovana pred aplikaci 14 1 525,99 1 605,99 E F16 |P VUC
1401011 | Parenteralni vyZiva all-in-one izokaloricka pro domaci terapii %‘?Spé” s nedostatecnou toleranci zakl. rezimt do 1500 | 14| 3504 47| - E |Fi6 |P |vuc
1401012 | Parenteralni vyZiva all-in-one izokaloricka pro domaci terapii Sn?s'pe“ s nedostatecnou toleranci zakl. rezimt do 3000 | 14| 383431 | 391431 E |Fi6 |P |vuc
1401013 | Parenteralni vyZiva all-in-one izokaloricka pro doméci terapii déti s nedostate¢nou toleranci zakl. rezimt do 1500 ml 14 4 039,11 | - E F16 |P VUC
1401014 | Parenteralni vyziva all-in-one izokaloricka pro domaci terapii | déti s nedostate¢nou toleranci zakl. rezimd do 3000 ml 14 4 276,76 | - E F16 |P vucC
1401015 | Parenteralni vyZiva all-in-one izokalorick pro doméci terapii | PriPravovana pred aplikaci-pacienti s nedostatecnou 14| 266519 |- E |Fe [P |vuc

toleranci zakl. rezimud
1401020 | Parenteraini hydratacni podpora pro pacienty na domac objem do 3000 ml 14| 1265,70| - E |Fe |P |vuc
parenteralni vyzivé
1401021 Parenterélp.i hydrata¢ni podpora pro pacienty na DPV bez (kiez ion?u, vitaminu a stopovych prvkl), pfipravovana 14 376,63 | - E F16 | P vUC
obsahu aditiv pred aplikaci
1402001 | Parenteralni vyZiva all-in-one pro domaci terapii 'E‘f‘F‘f\’/"e zabezpeceni pacienta se selhanim stfeva na 14 500 | - T |E |Fe [P |vuc
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Vyse thrady DPV:
Ustav méni vy$i uhrady pro pfipravky podskupiny 14 (DPV) tak, jak je uvedeno v tabulce &. 1 tohoto
opatteni obecné povahy.

Podminky thrady DPV:
Podminky Uhrady dané opatfenim obecné povahy 01-24, sp. zn. SUKLS272610/2023, zUstavaji
beze zmény, a to v nasledujicim znéni:

LIM: E
OME: F16
IND: P
Znéni indika¢niho omezeni:
Podle klinickych diagndz a syndrom jsou indikace pro DPV nasledujici:
Kratkodobé stavy (tydny az mésice):
e prolongovany pooperacni ileus
e pooperacni stfevni obstrukce
e eneterokutanni pistél
e derivacni jejuno/ileostomie
e chylothorax/chylaskos
e hyperemesis gravidarum
e malabsorpéni syndrom pres zavedenou enteralni vyzivu

Dlouhodobé stavy (mésice az roky):
e nespecifické stfevni zanéty — zejména Crohnova choroba
e syndrom kratkého stfeva
e postradiacni enteritida
e intestinalni pseudo-obstrukce
e adhezivni stfevni obstrukce

Nejcastéjsi diagnostické skupiny pacient(:
e nespecifické stfevni zanéty
e ischemickd choroba stfeva
e neterminalni nddorové onemocnéni
e vysokoobratova pistél GIT
e postradiacni enteritida
e poruchy stfevni motility
e stav po tézké pankreatitidé
e strevni obstrukce

DPV hypokalorickou predepisuje a navrhuje |ékaf internista, ktery je drZitelem funkéni licence
pro umélou vyZivu a metabolickou péci (F16), a to v pripadé, kdy parenteralni vyZiva pokryva méné
nez 50 % nutricnich potfeb pacienta, tedy netvori prevaZujici zplUsob vyZivy pacienta. Jedna
se o pacienty, u kterych je onemocnéni spojeno s tézkou formou maldigesce a poruchou resorpce Zivin
ze zazivaciho traktu a u nichZ nelze zabezpecit adekvatni vyZivu peroralni dietou nebo pomoci enteralni
vyZivy.

DPV izokalorickou predepisuje a navrhuje lékat internista, ktery je drzitelem funkcni licence
pro umélou vyZivu a metabolickou péci (F16), a to v pripadé, kdy parenteralni vyZiva pokryva 50-100 %
nutri¢nich potreb pacienta, tedy jedna se o prevaZujici zplsob vyZivy pacienta. Jedna se o pacienty,
u kterych je GIT nefunkéni nebo nedostupny a u nichZ nelze zabezpecit adekvatni vyZivu peroralni
dietou nebo pomoci enteralni vyZivy.
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DPV je urcena pro ambulantni pacienty se zavedenym centralnim Zilnim katétrem nebo vendznim
portem, ktefi jsou fadné zaskoleni a informovani o podminkach DPV a souhlasi s domdci terapii.
Podminkou Uhrady DPV je prokazatelné zajisténi aplikace v souladu s postupem lege artis.

V pfipadé kédi 1401011, 1401012, 1401013, 1401014 a 1401015 se jedna o specialni parenteralni
vyzivu, pro kterou plati indikacéni kritéria dle ¢ldnku 2 tohoto opatfeni obecné povahy, avsak tyto kédy
Ize uplatnit pouze v pripadech, kdy se jednd o zabezpeceni pacientl s nedostatecnou toleranci
zakladnich rezim(, napf. v pfipadé pacientl s jaterni dysfunkci nebo jinymi metabolickymi poruchami
znemoziujicimi bézny metabolismus zakladnich slozek DPV.

Dalsi zvySenou uhradu, uvedenou u kéd( DPV 1401007, 1401010 a 1401012 v Seznamu individualné
pripravovanych pripravkd podskupiny 14 v poli UHR2 Ize uplatnit v pfipadé, Ze se jedna o pacienty,
u kterych pro vyrovnani vodni a elektrolytové bilance neni objem 3 000 ml DPV dostatecny. Jedna
se zejména o adaptacni fazi u pacientl se syndromem kratkého streva.

Stanovené podminky zakladni ihrady pro kéd 1401020 zni:

Kéd 1401020 Parenteralni hydratacni podpora pro pacienty na domaci parenterdlni vyzivé

Doplnék nazvu: Pro pacienty na domaci parenterdlni vyzivé do 3 000 ml

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indika¢niho omezeni:

Je hrazena pacientim v pfipadé, kdy neni aplikovana DPV a je nezbytné pacienta zajistit nezbytnym
mnozstvim zdkladniho infuzniho roztoku véetné aditiv (elektrolyty, vitaminy). V tomto ptipadé Ize
v jednom dni vykazat pouze kdd 1401020, ktery nelze kombinovat s jinym kédem uréenym pro DPV.
Povolena je kombinace pouze s kddem 1402001 - Iékové zabezpeceni pacienta se selhanim strfeva
na DPV.

Stanovené podminky zakladni dhrady pro kéd 1401021 zni:

Kod 1401021 Parenteralni hydrataéni podpora pro pacienty na domaci parenteralni vyzivé bez obsahu
aditiv (iontd, vitaminu a stopovych prvka)

Doplnék nazvu: pfipravovana pred aplikaci

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indika¢niho omezeni:

Je hrazena pacientim, u kterych neni aplikovdna DPV a je nezbytné pacienta zajistit nezbytnym
mnozstvim zakladniho infuzniho roztoku bez aditiv v pfipadech, kdy:

a) U pacienta je relativné dobra rovnovaha mineral(, ale je nutna hydratace,

b) u pacienta jsou vysoké hladiny iontd (napf. pfi renalnim selhani, jaternich chorobach atp.), kdy vyssi
pfijem aditiv je spojen s rizikem pretiZeni.

V tomto pfipadé Ize v jednom dni vykdzat pouze kéd 1401021, ktery nelze kombinovat s jinym kédem
urcenym pro DPV. Povolend je pouze kombinace s kédem 1402001 — Iékové zabezpeceni pacienta
se selhanim stfeva na DPV.

Stanovené podminky zakladni ihrady pro kéd 1402001 zni:

Kdéd 1402001 Parenteralni vyziva all-in-one pro domdci terapii

Doplnék nazvu: Lékové zabezpeceni pacienta se selhdnim stfeva na DPV

LIM: E

OME: F16

IND: P

Znéni indika¢niho omezeni:

IndividuaIni zabezpeceni parenteralnimi léky pro pacienty na DPV s vyjimkou léivych pripravkd
na snizeni stfevni motility, které nemusi byt v Gpravé pro i. v. aplikaci, je zajistovano v ptipadé splnéni
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vySe uvedenych indikacnich omezeni za Ucelem minimalizace potreby rehospitalizaci. Zarazeni
antibiotik do IPLP-DPV, jejichz Uhrada podléha schvaleni antibiotickym stfediskem (preskripéni
omezeni ATB), je podminéno ziskanim souhlasu ATB stfediska a zaloZenim tohoto souhlasu
do zdravotnické dokumentace.

Clanek 3
Odtivodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvéuje na své Giedni desce opatfeni
obecné povahy 01-25, kterym méni vysi Ghrady individualné ptipravovanych ptipravkd podskupiny 14
(DPV). Opatreni obecné povahy zohlednuje vysledky pfipominkového fizeni k navrhu opatreni obecné
povahy 01-25 vyvé$eného na Gredni desce Ustavu v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho
radu dne 31. 1. 2025.

K postupu vydani opatieni obecné povahy dle casti Sesté spravniho fadu:

Dne 2. 1. 2025 Ustav obdriel podnét od Ceské farmaceutické spole¢nosti CLS JEP a Spole&nosti
pro klinickou vyZivu a intenzivni metabolickou pé¢&i CLS JEP na zménu pFimych mzdovych nakladii
vysokoskolskych  pracovnikd  (L3) podilejicich se na ptipravé DPV. Dle zdroje
https://szv.mzcr.cz/ciselnik/nositel navrhly odborné spolecnosti zohlednéni minutové sazby 13,6535
pro vysokogkolského (VS) pracovnika.

K tomu Ustav uvddi, e v pfedmétném opatreni obecné povahy pfi vypoctu thrad zohlednil minutovou
sazbu VS pracovnika v souladu s platnym ¢iselnikem nositelt vykon( (pausdl ve vysi 13,6535 K¢).

Dne 31. 1. 2025 Ustav vyvésil na Giedni desku ndvrh opatieni obecné povahy 01-25, k némuz neobdrzel
zadné pripominky.

Opatreni obecné povahy je zpracovano v souladu s ¢l. IV — Cenova regulace vécnym usmérnovanim
ceny Cenového  predpisu Ministerstva  zdravotnictvi ¢ 2/2024/0LZP ze  dne
29. listopadu 2023, o regulaci cen |IéCivych pripravk(l a potravin pro zvlastni Iékarské ucely a v souladu
s platnou Metodikou stanoveni Uhrad individualné pfipravovanych parenteralnich vyziv pro domaci

terapii SP-CAU-016 dostupnou na www.sukl.gov.cz.

Opatteni obecné povahy je vydavano rovnéz v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb., o lécivech
a o zméndach nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsSich predpisid (dale jen ,zakon
o lécCivech”), zejména s ohledem na ustanoveni § 25 odst. 2 pism. a) zakona o |écivech, které stanovi,
Ze registraci nepodléhaji |éCivé pripravky pripravené v Iékarné nebo na pracovistich, kde Ize pfipravovat
|éCivé pFipravky podle ustanoveni § 79 tohoto zakona. Opatfeni obecné povahy je ddle vyddvano
v souladu s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zachéazeni s l1éCivy
v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich lécivé
ptipravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o spravné lékarenské praxi“). Pfedevsim
se jedna o ustanoveni § 3 odst. 8 pism. d) vyhlasky o spravné lékarenské praxi, kdy za pfipravu lécCivych
pfipravkl se kromé postupl uvedenych v ustanovenich § 5 aZ § 7 povaZuje téZ Uprava, kterd je
neumérné narocnd nebo nebezpecnd, a to zejména Uprava uvedend v bodé 4, kde se konkrétné uvadi
Uprava , léCivych pripravk(d uréenych pro parenteraini vyzivu“.

K vysi Ghrady Ustav uvadi:

Ustav zohlednil ve vypoctu Ghrady legislativni zmé&nu danou nafizenim vlady ¢. 466/2024 Sb., kterym
se méni nafizeni vlady ¢. 341/2017 Sb., o platovych pomérech zaméstnancl ve vefejnych sluzbach
a spravé, ve znéni pozdéjsich predpist, a nafizeni vlady ¢. 304/2014 Sb., o platovych pomérech statnich
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zaméstnancd, ve znéni pozdéjsich pFedpisti a upravil mzdové ohodnoceni. Déle Ustav zohlednil zménu
minutové sazby nositele (L3) v souladu s platnym Ciselnikem nositell vykonU dle vyhlasky ¢. 347/2024
Sh., kterou se méni vyhlaska ¢. 134/1998 Sh., kterou se vydava seznam zdravotnich vykonU s bodovymi
hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpisu.

V tabulce €. 2 Ustav uvadi porovnani thrady stanovené opatfenim obecné povahy 01-24 s G&innosti
od 1. 3. 2024 a uhrady stanovené timto opatfenim obecné povahy.

Tabulka 2: Porovnani vyse uhrad dané OOP 01-24 a OOP 01-25

UHR100P |UHR200P |UHR10OP |UHR200P |index index
Kod 01-24 01-24 01-25 01-25 UHR1 UHR2
1401001|  2007,41 |- 2051,97 | - 1,022 | -
1401002 |  2460,14 | - 2503,21 | - 1,018 | -
1401003 912,64 | - 928,69 | - 1,018 | -
1401006 |  2531,16 | - 2575,72 | - 1,018 | -
1401007 | 2871,36| 2951,36| 291894 2998,94 1,017 1,016
1401008 |  3303,05 |- 3346,12 | - 1,013 | -
1401009 | 342575 |- 3469,77 | - 1,013 | -
1401010 1509,94| 1589,94| 152599| 160599 1,011 1,010
1401011 |  3549,91 |- 3594,47 | - 1,013 | -
1401012 | 3786,73| 386673| 383431 391431 1,013 1,012
1401013 |  3996,04 | - 4039,11 | - 1,011 | -
1401014 |  4232,74 |- 4276,76 | - 1,010 | -
1401015 | 264914 |- 2665,19 | - 1,006 | -
1401020  1248,70 | - 1265,70 | - 1,014 | -
1401021 362,14 | - 376,63 | - 1,040 | -

Ekonomické dopady

Ustav pro kalkulaci ptedpokladanych roénich vydajii z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi
pouzil idaje o spotiebé individualné pfipravovanych DPV za rok 2023, jejichZ zdrojem jsou statisticka
data prevzatd z Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR (dale jen ,UZIS“) a ktera predstavuiji
hodnotu spotieby DF za celé rocni obdobi. Pro srovnani byly dale pouzity platné Ghrady stanovené
opattfenim obecné povahy 01-24 s u¢innosti od 1. 3. 2024 a uhrady dle tohoto opatreni obecné povahy.

Ustav uvadi v tabulce €. 3 predpokladané ekonomické dopady souvisejici se zvy$enim minutové sazby
nositele L3 a s legislativni zménou vySe mzdového ohodnoceni statnich zaméstnancl. Zvysenim
mzdovych prostifedkd spojenych s ¢asovou narocnosti na pfipravu DPV, viz pfiloha ¢. 3 k opatreni
obecné povahy, a predpokladu stejné spotfeby odpovidajici roku 2023, dojde ke zvyseni vydajl
01,20 %, coz odpovida castce 2 985 860,16 K¢. Vypocet nardstu vydaja byl vztaZzen pouze na UHR1,
nebot ze statistiky poskytované UZIS je spotifeba DF s UHR1 a DF s UHR2 uvadéna jedinou hodnotou

a neni vzajemné oddélena.
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Tabulka 3: Pfedpokladany dopad na vydaje z prostiedkt vefejného zdravotniho pojisténi

K podminkam Ghrady Ustav uvadi:
Podminky Uhrady dané opatfenim obecné povahy 01-24 z(stavaji beze zmény.

) Uhrada dle OOP 01-24 (K) Uhrada dle OOP 01-25 (K) Predpokladané | Predpoklddanérotni |
Spotreba ro¢ni ndklady dle | naklady dle OOP 01-25 index
Kéd 2023 v DJ UHR1 UHR2 UHR1 UHR2 OOP 08-23_fin (K¢) (K¢&) UHR1

1401001 2 103,00 2007,41 | - 2051,97 | - 4221583,23 4315 292,91 1,022
1401002 128,00 2460,14 | - 2503,21 | - 314 897,92 320410,88 1,018
1401003 2 605,00 912,64 | - 928,69 | - 2377 427,20 2419 237,45 1,018
1401006 4 663,00 2531,16 | - 2575,72 | - 11 802 799,08 12 010 582,36 1,018
1401007 19 756,00 2 871,36 2 951,36 2918,94 2 998,94 56 726 588,16 57 666 578,64 1,017
1401008 5994,00 3303,05| - 3346,12 | - 19798 481,70 20 056 643,28 1,013
1401009 2 204,00 3425,75| - 3469,77 | - 7 550 353,00 7 647 373,08 1,013
1401010 36 159,00 1509,94 1589,94 1525,99 1 605,99 54 597 920,46 55178 272,41 1,011
1401011 545,00 354991 | - 3594,47 | - 1934 700,95 1958 986,15 1,013
1401012 6 003,00 3786,73 3 866,73 3 834,31 3914,31 22 731 740,19 23017 362,93 1,013
1401013 1164,00 3996,04 | - 4039,11 | - 4651 390,56 4701524,04 1,011
1401014 1 596,00 4232,74 | - 4276,76 | - 6 755 453,04 6 825 708,96 1,010
1401015 5582,00 2649,14 | - 2665,19 | - 14787 499,48 14 877 090,58 1,006
1401020 12 808,00 1248,70 | - 1265,70 | - 15993 349,60 16 211 085,60 1,014
1401021 1649,10 362,14 | - 376,63 | - 597 205,07 621 100,53 1,040
1402001 61 155,00 500,00 | - 500,00 | - 30577 500,00 30577 500,00 1,000

Celkem 255418 889,64 258 404 749,80 1,012

Dopad 2 985 860,16

Na zakladé vyge uvedenych skutecnosti Ustav zménil vysi thrady a zachoval stavajici podminky Ghrady,
jak je uvedeno v ¢lanku 2 tohoto opatfeni obecné povahy.

,

Soucdsti opatfeni obecné povahy jsou nasledujici pfilohy:
Pfiloha €. 1: Cenové podklady

Pfiloha €. 2: Modelové receptury
Ptiloha €. 3: Naklady na pfipravu
Ptiloha . 4: Polozky, které mohou byt obsazeny v kédech DPV pfipravovanych pred aplikaci

Ptiloha ¢. 5: Pfipravky pro Iékové zabezpeceni pacienta se selhanim stieva
Pfiloha ¢. 6: Podnét Ceské farmaceutické spole¢nosti CLS JEP a Spoleénosti pro klinickou vyZivu
a intenzivni metabolickou péci CLS JEP

Toto opatfeni obecné povahy z ddvodu hrozby vainé Gjmy vefejnému zajmu nabyva v souladu
s ustanovenim § 173 odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi Ucinnosti dnem vyvéseni
na Uiedni desce Ustavu, tj. dne 1. 3. 2025.

Nabytim ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy pozbyva Ucinnosti opatfeni obecné povahy 01-24,
sp. zn. SUKLS272610/2023, ze dne 15. 2. 2024 s datem Gcinnosti od 1. 3. 2024.
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Clanek 5
Pouceni

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

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova

Otisk uredniho razitka

Mgr_ Ing Digitalné podepsal
Mgr. Ing. Ondfej

Ond‘r"ej Némedcek
o - Datum: 2025.02.28
Némecek 09:50:50 +01100

Mgr. Ing. Ondiej Némecek
feditel Sekce cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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Mgr. Ing. Ondřej Němeček
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