STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185111  E-mail: posta@sukl.gov.cz

r
‘ (@] ’ SU KL PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: sukl.gov.cz

Sp. zn.: SUKLS134798/2026 Vyfizuje/linka: Bc. Karolina Veithova Datum: 13.4.2026

Vyvéseno dne: 13.4.2026

VYROZUMENI UCASTNIKA RiZENi O ZAHAJENEM SPRAVNIM RIiZENI

Dne 9.3.2026 obdrzel Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav") z4dost o stanoveni vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho poji$téni lé¢ivych pfipravk:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0222998 IMBRUVICA 420MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0238498 IMBRUVICA 140MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0238500 IMBRUVICA 280MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
Zadatele:

Janssen-Cilag International N.V.,
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

podle ustanoveni § 39d odst. 12 zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®).

wve

Dne 3.4.2026 obdrZel Ustav 74dost o stanoveni vy$e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lécivych

pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0219161 VENCLYXTO 10MG TBL FLM 14

0219163 VENCLYXTO 50MG TBL FLM 7

0219164 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 7

0219165 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 14

0219166 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 112(4X28)
Zadatele:

AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
IC: HRA 9790
Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
AbbVie s.r.o.
IC: 24148725
Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 — Stodulky

podle ustanoveni § 39d odst. 12 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Ustav je spravni organ pfisludny podle ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
k rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny avySe apodminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi lécivych
pripravkd.

Dorucenim vysSe uvedenych zadosti bylo dne 3.4.2026 zahajeno spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek
uhrady ze zdravotniho pojisténi Ié€ivych pFipravkd pro pouziti v kombinaci, a to:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0222998 IMBRUVICA 420MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0238498 IMBRUVICA 140MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0238500 IMBRUVICA 280MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0219161 VENCLYXTO 10MG TBL FLM 14

0219163 VENCLYXTO 50MG TBL FLM 7

0219164 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 7

0219165 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 14

0219166 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 112(4X28)

drzitelti rozhodnuti o registraci:

Janssen-Cilag International N.V.,
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice

AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
IC: HRA 9790

Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen,
Spolkova republika Némecko

Zastoupena:
AbbVie s.r.o.
IC: 24148725
Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 - Stoddlky

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS134798/2026 s témito Gcastniky Fizeni:

Janssen-Cilag International N.V.,
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
IC: HRA 9790

Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen,
Spolkova republika Némecko

F-CAU-031-03/10.10.2019 Strana 2 (celkem 10)



Zastoupena:
AbbVie s.r.o.
IC: 24148725
Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 — Stodlky

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michdlkovickd 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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Vzhledem k tomu, Ze jste v souladu s ustanovenim § 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
ucastnikem tohoto fizeni, vyrozumivame Vas o této skutecnosti.

Rozhodnuti bude vyddno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
ve Ih(ité 75 dnd ode dne zahdjeni spravniho fizeni.

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mohou Ucastnici fizeni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy ve Ihité 15 dnl od zahajeni tohoto spravniho fizeni.

VYZVA K ODSTRANENI NEDOSTATKU ZADOSTI

Dne 9.3.2026 obdrzel Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav") 7adost o stanoveni vy3e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi Ié¢ivych pripravka:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0222998 IMBRUVICA 420MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0238498 IMBRUVICA 140MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0238500 IMBRUVICA 280MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
Zadatele:

Janssen-Cilag International N.V.,
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

podle ustanoveni § 39d odst. 12 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“).

ve

Dne 3.4.2026 obdrzel Ustav 7adost o stanoveni vy$e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych

pfipravki:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0219161 VENCLYXTO 10MG TBL FLM 14
0219163 VENCLYXTO 50MG TBL FLM 7
0219164 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 7
0219165 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 14
0219166 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 112(4X28)
Zadatele:
AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
IC: HRA 9790

Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
AbbVie s.r.o.
IC: 24148725
Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 — Stodulky

podle ustanoveni § 39d odst. 12 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
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V souladu se zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi a zakonem €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdé&jich predpist (dale jen ,,spravni fad“) Ustav vye uvedené zadosti podané dle ustanoveni § 39d odst. 12
a 13 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi posoudil a zjistil, Ze Zadost podana Zadatelem:

Janssen-Cilag International N.V.,
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo ndmeésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice
(ddle také jen “Janssen-Cilag International N.V.“ nebo ,,Zadatel”)

trpi podstatnymi vadami, nebot nema nalezZitosti stanovené platnym pravnim radem, a to:

V souladu s ustanovenim § 39f odst. 13 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je Zadatel povinen spolu

s poddnim z4dosti uhradit Ustavu ndhradu vydaji za provedeni odbornych tkon(. Zadatel Janssen-Cilag
International N.V. Zadd o stanoveni vySe a podminek prvni docasné uhrady pro léCivy pripravek IMBRUVICA.
Zadatel je tak povinen uhradit nahradu vydajii za pfipravu odborného stanoviska k zadosti o stanoveni vyse a
podminek Uhrady léCivého pfipravku, provadi-li se kompletni odborné klinické nebo farmakoekonomické
posouzeni ve vysi 140 400 K¢, kod platby CAU-003 dle Sazebniku — Pfilohy k vyhlasce ¢. 527/2021 Sb., o
stanoveni vy$e nahrady vydajl za odborné ukony a zplsobu stanoveni vySe nahrad vydajli za odborné
konzultace provadéné Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv podle zakona o verejném zdravotnim pojisténi (dale
jen ,nahradova vyhlaska“).

Zadatel v3ak uhradil vy3i nahrad vydaji za pipravu odborného stanoviska k adosti o zménu vyse a podminek
Uhrady, provadi-li se kompletni odborné klinické nebo farmakoekonomické posouzeni ve vysi 108 900,- K¢, kod
platby CAU-008 dle Sazebniku — Prilohy k nahradové vyhlasce.

e Zaroven zadost musi obsahovat podle ustanoveni § 39f odst. 5 pism. i) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydajl za odborné tkony podle odstavce 14.

ProtoZe bez odstranéni téchto nedostatk(l nelze v Fizeni zahdjeném doruéenim 7adosti pokracovat, Ustav

Vyzyva

Zadatele v souladu s ustanovenim § 45 odst. 2 spravniho fadu k odstranéni vySe popsanych nedostatk( Zadosti,
a to tim, Ze Zadatel ve stanovené [hdté:

¢ V souladu s ustanovenim § 39f odst. 13 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi uhradi doplatek nadhrady vydaj
za pripravu odborného stanoviska k Zadosti o stanoveni vySe a podminek Uhrady predmétnych lécivych
pfipravkl, a to do vySe sazby 140 400 K¢, kod CAU-003 (Priprava odborného stanoviska k Zadosti
o stanoveni vySe a podminek Uhrady lécCivého pripravku, provadi-li se kompletni odborné klinické nebo
farmakoekonomické posouzeni) dle Sazebniku — Pfilohy k nahradové vyhlasce. Doplatek ve vysi 31 500 K¢
Zadatel uhradi na novy variabilni symbol vygenerovanim formulare CAU-003 dle Sazebniku — Prilohy
k ndhradové vyhlasce.

¢ V souladu s ustanovenim § 39f odst. 5 pism. i) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi predlozi potvrzeni
o zaplaceni nahrady vydaju.
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V dalsi korespondenci Zadatel uvede sp. zn. tohoto spravniho fizeni.
Pouceni

Pokud nebudou tyto nedostatky 7adosti ve lh(ité stanovené nize uvedenym usnesenim odstranény, Ustav spravni
fizeni sp. zn. SUKLS134798/2026 v souladu s ustanovenim § 66 odst. 1 pism. c) spravniho Fadu zastavi.
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STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS134798/2026 Vyfizuje/linka Bc. Karolina Veithovd Datum 13.4.2026

C.jedn. sukl141132/2026

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav*), jako spravni organ
pfislusny k vydani rozhodnuti podle ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a ozméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdéjsich predpisli, v souladu
s ustanovenimi § 39 odst.1 a § 64 odst. 1 pism. a) zdkona ¢.500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpisq, (dale jen ,,spravni rad“) vydava

USNESENI

1. kterym na zakladé ustanoveni § 45 odst. 2 spravniho fadu spolecnosti:

Janssen-Cilag International N.V.,
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice

jako téastnikovi fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS134798/2026 stanovuje v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1
spravniho fadu lhGtu 15 dnl ode dne doruceni tohoto usneseni k odstranéni nedostatk(l Zadosti spocivajici
v doplnéni podklad(i Zadosti o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfipravkd pro
pouziti v kombinaci:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0222998 IMBRUVICA 420MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0238498 IMBRUVICA 140MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0238500 IMBRUVICA 280MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0219161 VENCLYXTO 10MG TBL FLM 14

0219163 VENCLYXTO 50MG TBL FLM 7

0219164 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 7

0219165 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 14

0219166 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 112(4X28)

zplsobem, uvedenym ve vyzvé sp. zn. SUKLS134798/2026 ze dne 13.4.2026.

2. kterym prerusuje v souladu s ustanovenim § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu toto spravni fizeni vedené
pod sp. zn. SUKLS134798/2026 do dne odstranéni vad Zadosti, nejdéle vsak do uplynuti lhaty stanovené ve
vyroku 1.

Rizeni je vedeno s témito ucastniky Fizeni:

Janssen-Cilag International N.V.,
IC: 461607459

Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
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Zastoupena:

Janssen-Cilag s.r.o.,

IC: 27146928

Walterovo nameésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice

AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
IC: HRA 9790
Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
AbbVie s.r.o.
IC: 24148725
Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 - Stodulky

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,

IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Odulivodnéni
Dne 9.3.2026 obdrzel Ustav 7adost spoleénosti:

Janssen-Cilag International N.V.,
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo nameésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

Dne 3.4.2026 obdrzel Ustav 7adost spoleénosti:

AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
IC: HRA 9790
Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
AbbVie s.r.o.
IC: 24148725
Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 - Stodlky

o stanoveni vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi |éCivych pFipravk( pro pouziti v kombinaci:

kéd SUKL: nazev: doplInék nazvu:

0222998 IMBRUVICA 420MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0238498 IMBRUVICA 140MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0238500 IMBRUVICA 280MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0219161 VENCLYXTO 10MG TBL FLM 14

0219163 VENCLYXTO 50MG TBL FLM 7

0219164 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 7

0219165 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 14

0219166 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 112(4X28)

Dorucéenim obou vySe uvedenych Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS134798/2026.
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Vzhledem k tomu, Ze Zadost podana Zadatelem:

Janssen-Cilag International N.V.,
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo nameésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

nema vyse uvedené néleZitosti stanovené platnym pravnim fadem, vyzval Ustav 7adatele:

Janssen-Cilag International N.V.,
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Janssen-Cilag s.r.o.,
IC: 27146928
Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

vsouladu se spravnim fadem k odstranéni vad Zadosti vyzvou auréil mu ptimérenou |hitu k odstranéni
nedostatkd uvedenych ve vyzvé v souladu s ustanovenimi § 39 odst. 1 a § 45 odst. 2 spravniho fadu.

Tato lhita byla stanovena v délce 15 dnd, a to vzhledem ke [h(itdm stanovenym zdkonem o vefejném zdravotnim
pojisSténi pro spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfipravka.
V souladu s ustanovenim § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu Ustav spravni Fizeni sp. zn. SUKLS134798/2026
prerusil, jak je uvedeno ve vyroku 2 tohoto usneseni.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je moZno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhaté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani

rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny téinek.

Otisk Uredniho razitka

Ing. Dagmar Mal3
vedouci Oddéleni validace a administrativni podpory
Statniho ustavu pro kontrolu [é¢iv
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