MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

ViyvéSeno dne: 10. 1. 2025
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:
Praha 10. ledna 2025
C.j.: MZDR 453/2025-2/0LZP
Zn.: L70/2024
Ke sp. zn.: SUKLS283424/2024

MZDRX01UHV2J

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny dle § 89 odst. 1 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad®),
ve spojeni s §13 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, ve spravnim Ffizeni,
jehoz ucastniky jsou:

» Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 476 72 234

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancu bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 471 14 321

= RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 476 73 036

» Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 471 14 975

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 463 54 182

= Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 471 14 304

vSichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515

= VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlick& 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 411 97 518
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Amgen Europe B.V.,

se sidlem Minervum 7061, 4817ZK Breda, Nizozemské kralovstvi, ev. ¢.: 20080576
zastoupena: Amgen s.r.o., se sidlem Pod drahou 1637/2, 17000 Praha 7,
ICO: 27117804

Samsung Bioepis NL B.V.,

se sidlem Olof Palmestraat 10, 2616 LR Delft, Nizozemské kralovstvi,
ev. C.: KVK 71719652

zastoupena: Biogen (Czech Republic) s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1683/127, 140 00
Praha 4, ICO: 27566137

UCB PHARMA SA,
se sidlem Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, ev. ¢.: 403096168
zastoupena: UCB s.r.o., se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, ICO: 45786950

Pfizer Europe MA EEIG,

se sidlem Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgické kralovstvi,
ev. ¢.: 696658156

zastoupena: Pfizer, spol. s r.o., se sidlem Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5,
ICO: 49244809

Sandoz GmbH,

se sidlem Biochemiestrale 10, A-6250 Kundl, Rakouska republika, ev. ¢.: ATU32425809
zastoupena: SANDOZ s.r.o., se sidlem Pikrtova 1737/1a, 14000 Praha 4,
ICO: 41692861

STADA Arzneimittel AG,

se sidlem Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Spolkova republika Némecko,
ev. ¢.: HRB71290

zastoupena: STADA PHARMA CZ s.r.o., se sidlem Siemensova 2717/4, 15500
Praha 13, ICO: 61063037

Biosimilar Collaborations Ireland Limited,

se sidlem Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, D13 R20R Dublin 13,
Irsko, ev. €.: 533976

zastoupena: Daniela Hromadkova, se sidlem Panuskova 1289/5, 14000 Praha 4

AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG,

se sidlem Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Spolkova republika Némecko,
ev. ¢.: HRA 9790

zastoupena: AbbVie s.r.o., se sidlem Metronom Business Center, Bucharova 2817/13,
158 00 Praha 5 - Stodulky, ICO: 24148725

Fresenius Kabi Deutschland GmbH,
se sidlem Else-Kroner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. Hohe, Spolkova republika
Némecko, ev. ¢.: HRB 7367
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zastoupena: Fresenius Kabi s.r.o., se sidlem Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 - Nusle,
ICO: 25135228

= Janssen Biologics B.V.,
se sidlem Einsteinweg 101, 2333 CB Leiden, Nizozemské kralovstvi,
ev. ¢.: 280418720000
zastoupena: Janssen-Cilag s.r.o., se sidlem Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5
Jinonice, 1CO: 27146928

= Celltrion Healthcare Hungary Kift.,
se sidlem Vaci ut. 1-3, WestEnd Office Building B torony 6th floor, 1062 Budapest,
Madarska republika,
zastoupena: OAKS Consulting s.r.o., se sidlem Pobfezni 620/3, 18600 Praha 8,
ICO: 28897803

rozhodlo o odvolani u¢astnika fizeni Pfizer Europe MA EEIG, se sidlem Boulevard
de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgické kralovstvi, ev. €.: 696658156, zastoupeného:
Pfizer, spol. s r.o., se sidlem Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, ICO: 49244809
(dale jen ,odvolatel)

proti usneseni Statniho Ustavu pro kontrolu 1égiv (dale jen ,Ustav) ze dne 7. 11. 2024,
sp. zn. SUKLS283424/2024, ¢.|. sukl286157/2024, o prodlouzeni lhaty pro navrhovani
dikazt a cinéni jinych navrhd (dale jen ,napadené usneseni“), vydanému v fizeni
o zkracené revizi uhrad léCivych pfipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s lé€ivymi pripravky zarazenymi do referenéni skupiny €. 70/2 — imunosupresiva —
biologicka lé¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni,
parenteralni, tj.:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0222093 AMGEVITA 40 MG INJ SOL PEP 2X0,8ML

0209127 BENEPALI 50 MG INJ SOL ISP 4X0,98ML

0209128 BENEPALI 50 MG INJ SOL PEP 4X0,98ML

0149645 CIMZIA 200 MG INJ SOL ISP 2X1ML |

0219340 CIMZIA 200 MG INJ SOL PEP 2X1ML AUTOCLICKS
0026515 ENBREL 25 MG INJ PSO LQF 4+4X1ML ISP+4J+4AD
0149395 ENBREL 50 MG INJ SOL PEP 4X1ML

0222378 ENBREL 25MG INJ SOL PEP 4X0,5ML

0222248 ERELZI 50 MG INJ SOL ISP 4X1ML

0222252 ERELZI 50 MG INJ SOL PEP 4X1ML

0209370 FLIXABI 100 MG INF PLV CSL 1

0255270 HUKYNDRA 40 MG INJ SOL ISP 2X0,4ML

0255273 HUKYNDRA 40 MG INJ SOL PEP 2X0,4ML

0255275 HUKYNDRA 80 MG INJ SOL ISP 1X0,8ML

0238194 HULIO 40 MG INJ SOL ISP 2X0,8ML |

0238195 HULIO 40 MG INJ SOL PEP 2X0,8ML 1l
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0238197 HULIO 40 MG INJ SOL PEP 2X0,8ML Il
0238198 HULIO 40 MG INJ SOL PEP 6X0,8ML Il
0209097 HUMIRA 40 MG INJ SOL PEP 2X0,4ML
0210935 HUMIRA 40 MG INJ SOL ISP 2X0,4ML |
0222100 HUMIRA 80 MG INJ SOL ISP 1X0,8ML |
0222377 HUMIRA 80 MG INJ SOL PEP 1X0,8ML
0223021 HYRIMOZ 40 MG INJ SOL ISP 2X0,8ML ISP
0223024 HYRIMOZ 40 MG INJ SOL PEP 2X0,8ML PEP
0271641 HYRIMOZ 80 MG INJ SOL ISP 1X0,8ML ISP
0271643 HYRIMOZ 80 MG INJ SOL PEP 1X0,8ML PEP
0271646 HYRIMOZ 40 MG INJ SOL ISP 2X0,4ML ISP
0271649 HYRIMOZ 40 MG INJ SOL PEP 2X0,4ML PEP
0238431 IDACIO 40 MG INJ SOL ISP 2X0,8ML
0238432 IDACIO 40 MG INJ SOL PEP 2X0,8ML
0222421 IMRALDI 40 MG INJ SOL ISP 2X(1X0,8ML)
0222923 IMRALDI 40 MG INJ SOL PEP 2X(1X0,8ML)
0271654 IMRALDI 40 MG INJ SOL ISP 2X(1X0,4ML)
0271658 IMRALDI 40 MG INJ SOL PEP 2X(1X0,4ML)
0194340 INFLECTRA 100 MG INF PLV CSL 1

0249547 NEPEXTO 50 MG INJ SOL ISP 4X1ML
0249549 NEPEXTO 50 MG INJ SOL PEP 4X1ML
0027283 REMICADE 100 MG INF PLV CSL 1

0194345 REMSIMA 100 MG INF PLV CSL 1

0210260 REMSIMA 100 MG INF PLV CSL 3

0210262 REMSIMA 100 MG INF PLV CSL 5

0238692 REMSIMA 120 MG INJ SOL ISP 2X1ML II
0238695 REMSIMA 120 MG INJ SOL PEP 2X1ML
0149566 SIMPONI 50 MG INJ SOL ISP 1X0,5ML
0021614 YUFLYMA 40 MG INJ SOL ISP 2X0,4ML I
0022097 YUFLYMA 40 MG INJ SOL PEP 2X0,4ML
0255517 YUFLYMA 80 MG INJ SOL ISP 1X0,8ML |
0255518 YUFLYMA 80 MG INJ SOL ISP 1X0,8ML Il
0255519 YUFLYMA 80 MG INJ SOL PEP 1X0,8ML
0222969 ZESSLY 100 MG INF PLV CSL 1

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky*)

takto:

podle § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamitd a napadené

usneseni se potvrzuje.
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Oduivodnéni:

.

Spravni Fizeni vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS283424/2024 bylo zahajeno dne
4. 11. 2024 dorugenim zadosti zadatele VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518, se sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3 (dale jen ,Zadatel).

Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o0 zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich predpis(, v platném znéni (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“
nebo ,zakon &. 48/1997 Sb.“) stanovuje v § 39p odst. 5, Ze uc€astnici fizeni mohou navrhovat
dikazy a cinit jiné navrhy do 10 kalendarnich dnd ode dne zahajeni spravniho Fizeni,
pficemz tuto lhitu maze Ustav usnesenim prodlouzit. Lhata 10 dni dle vySe uvedeného
ustanoveni méla v pfedmétném spravnim fizeni skongit dne 14. 11. 2024.

Teprve dne 7.11.2024 bylo vydano vyrozuméni o zahajeni spravniho fizeni o zkracené revizi
uhrad léCivych pripravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi pripravky
zarazenymi do referenéni skupiny €. 70/2 — imunosupresiva — biologicka 1é€iva k terapii
revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni, parenteraini dle § 39p odst. 1 zdkona
€. 48/1997 Sb. (jinde také ,pfedmétné spravni fizeni). Z dlivodu, aby zadny ucastnik fizeni
nebyl zkracen na svém pravu navrhovat dlikazy a Cinit jiné navrhy v zakonem upravené Ihuté
10 dnu, Ustav na zakladé § 39p odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. napadenym usnesenim |hdtu
prodlouzil tak, jak bylo uvedeno ve vyroku napadeného uneseni, tedy ze se tato |hita
prodluzuje do 17. 11. 2024.

Napadené usneseni bylo odvolateli doru¢eno dne 12. 11. 2024.

I1.
Odvolani

Dne 27.11. 2024 obdrzel Ustav proti napadenému usneseni elektronicky se zaruenym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada napadené
usneseni v celém jeho rozsahu, jelikoz vném Ustav dle jeho nazoru prodiouzil Ihitu
pro predkladani dikazu a €inéni jinych navrh( nepfimérené a bez diukladného odlvodnéni.

Odvolatel je ve vztahu k pfedmétnym pfipravkim:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0026515 ENBREL 25 MG INJ PSO LQF 4+4X1ML ISP+4J+4AD
0149395 ENBREL 50 MG INJ SOL PEP 4X1ML

0222378 ENBREL 25MG INJ SOL PEP 4X0,5ML

0194340 INFLECTRA 100 MG INF PLV CSL 1

drzitelem rozhodnuti o registraci t&chto IéCivych pfipravkd.
Odvolatel vznasi vi¢i napadenému usneseni nasledujici namitky:
Odvolatel souhlasi s Ustavem v nutnosti IhGitu prodlouzit. Jak je vSak ziejmé z dosavadniho

postupu v pfedmétném spravnim fizeni, Cenové reference a zasadni podklady Ustav zaloZil
Str.5z8



do spisu az po uplynuti této Ihiity. B&znou praxi Ustavu je, Ze v pfipadé pozdniho zaloZeni
cenovych referenci do spisu prodlouzi Ihttu pro prfedkladani dikazu a €inéni jinych navrha.

Takové prodlouzeni lhaty je Ustavem dlouhodobé praktikovano viz. napf. recentné
sp. zn. SUKLS75419/2024, kde Ustav prodluZuje ve spole¢ném spravnim Fizeni o zméné
vy$e a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pripravkla v zasadé terapeuticky
zameénitelnych s 1&éCivymi pfipravky zafazenymi do referencni skupiny €. 74/4 - 1&Civa k terapii
a profylaxi osteoporézy, hormony pristitnych télisek a analoga, parent., Ih(tu stanovenou dle
§ 39g odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. pro navrhovani dikazi a c&inéni jinych navrhu.
V odkazované spravnim fizeni Ustav odGvodhuje, Ze ,Zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovuje dle ustanoveni § 39g odst. 5, Ze tcastnici fizeni mohou navrhovat dikazy
a &init jiné navrhy do 15 dni od zahéjeni spravniho fizeni. Spravni fizeni vedené Ustavem
pod sp. zn. SUKLS75419/2024 bylo zahajeno dne 12. 4. 2024 uplynutim Ihaty 15 dnid ode
dne vyvéseni vefejné vyhlasky (oznémeni) o zahajeni fizeni na ufedni desce Ustavu.
15denni Ihata dle vySe uvedeného ustanoveni tedy méla skoncit dne 27. 4. 2024. Teprve
dne 16. 4. 2024, tj. v dobé, kdy jiz ¢ast zakonné Ihuty uvedené vyse uplynula, byly do spisu
vioZeny cenové reference. Vzhledem k této skutecnosti Ustav v souladu s ustanovenim
§ 399 odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi timto usnesenim Ihatu prodluzuje, jak
Je uvedeno ve vyroku usneseni, a to vSem tcéastnikiim fizeni.*

Odvolatel ma za to, e Ustavem prodlouzena |hGta nebyla prodlouzena v souladu se
zasadou legitimniho o¢ekavani ukotvenou v § 2 odst. 4 spravniho fadu. Odvolatel uvadi, ze
jelikoz podklady nebyly viozeny do spisu véas, Ustav mél dle své dlouhodobé praxe
prodlouzit Ihatu pro pfedkladani ddkazud a €inéni jinych navrhu tak, aby zadny z ucastniku
nebyl kracen na svych pravech. Lhata vymezena pro predkladani ddkazl( a &inéni jinych
navrhu je ur€ena pravé pro predloZzeni dikazl, které mohou mimo jiné vyvratit domnénku
spravnosti Ustavem zjisténych cenovych referenci. Ugastnici fizeni se nemohli s cenovymi
referencemi a smluvnimi ujednanimi seznamit a kvalifikované se k nim vyjadfit, tedy pfedlozit
dikazy o jejich spravnosti i nespravnosti.

Dne 9. 12. 2024 Ustav obdrzel ,Vyjadieni ugastnika UCB k odvolani ve zkraceném fizeni
SUKLS283424/2024 (revize skupiny 70/2)¢, v némz se ucastnik fizeni UCB PHARMA SA
ztotoZnuje s odvolacimi namitkami odvolatele a dale pfipojuje své vyjadfeni ke skutkovym
okolnostem pfedmétného spravniho Fizeni.

Ministerstvo na zakladé piedloZzeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu pfezkoumalo
napadené usneseni v souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i fizeni, které mu
pfedchéazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zji§ténim a pravnim zavériim.

M.
Vyporadani odvolacich namitek

V prvé fadé odvolaci organ pfedesila, Ze pfedmétem pfezkumu v tomto odvolacim fizeni je
pouze procesni usneseni o stanoveni lhaty. Odvolaci organ se zde nebude zabyvat
hmotné&pravnimi namitkami tykajicimi se véci samé.
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Dne 7.11.2024 vydal Ustav vyrozuméni o zahajeni pfedmétné zkracené revize.
Dle § 39p odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. plati, ze ,U&astnici fizeni jsou oprévnéni navrhovat
dukazy a Cinit jiné navrhy 10 kalendarnich dni ode dne zahajeni rizeni, pricemz tuto Ihdtu
miize Ustav usnesenim prodlouZit.“ Pfedmétné spravni Fizeni bylo zahajeno dne 4. 11. 2024
doruéenim zadosti Zadatele. Lhiita 10 dnu pro navrhovani dukazl a &inéni jinych navrhu tedy
méla skoncit dne 14. 11. 2024. Vzhledem ke skuteCnosti, ze vyrozuméni o zahajeni
spravniho fizeni bylo vyvéSeno pozdsji (nikoliv v den zahajeni spravniho Fizeni), Ustav
v souladu s § 39p odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. usnesenim lhutu pro navrhovani dukazu
prodlouzil tak, aby zadny z ucastnik( nebyl kracen na svych procesnich pravech a vSem
Ucastnikim Fizeni byla zachovana totozna délka |haty, v jejimz ramci mohou navrhovat
didkazy a €init jiné navrhy. Tato Ihuta byla prodlouzena do 17. 11. 2024.

Odvolaci organ v této souvislosti podotyka, ze dle § 39p odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. vyda
Ustav ve zkracené revizi (jiz je i predmétné spravni fizeni) rozhodnuti do 50 kalendafnich
dnl ode dne zahajeni fizeni. Nadmérné prodluzovani Ihaty pro navrhovani dikazu
bez nalezitého divodu tak neni zadouci.

Soucasti spisové dokumentace byla jiz od poc€atku fizeni zadost Zadatele o zahajeni
zkracené revize zahrnujici odhad dosazenych Uspor z prostfedkd zdravotniho pojisténi
v konkrétni vysi (890 mil. K&). Odvolatel si tak mohl uginit obrazek, k jakym skuteénostem by
se mohl vyjadfovat. Ustav v souladu se svou dlouhodobou rozhodovaci praxi prodiuZuje
vramci zkracenych revizi Ih(tu takovym zplsobem, aby trvala deset dni ode dne
vyrozumeéni u€astnikd o zahajeni spravniho fizeni, a takto postupoval i v ramci pfedmétného
spravniho fizeni. Okamzik zalozeni dalSich dokumentl do spisové dokumentace je pro béh
Ihaty nerozhodny, nebot dana lhata neni a priori Ihltou pro vyjadfeni k podkladdm
pro rozhodnuti, nybrz pro navrhovani dikazu u€astniky fizeni. Pokud se odvolatel domnival,
Ze lhuta pro navrhovani dikazl a €inéni jinych navrhd neni v pfedmétném fizeni dostate¢na,
nic mu nebranilo pfed uplynutim |haty vyuzit svého prava a pozadat prostfednictvim
odlvodnéné zadosti o jeji prodlouzeni, coz neucinil. Nadto mlze odvolaci organ na zakladé
rozhodovaci praxe konstatovat, Ze je mu znamo, Ze Ustav standardné pfihlizi ke véem
relevantnim skuteCnostem a vyjadfenim ucastnikld, o nichZz se dozvi, a to i mimo béh
stanovenych Ihut.

Odvolaci organ dale upozornuje, Ze po shromazdéni vSech podkladl potfebnych pro vydani
meritorniho rozhodnuti v pfedmétném Fizeni, vyda Ustav hodnotici zpravu, ukonéi zjistovani
podkladd a vSem uc€astnikim stanovi v souladu s § 36 odst. 3 spravniho fadu Ihitu, ve které
se mohou k témto podkladim vyjadfit a pfipadné je rozporovat.

Co se tyka srovnani s odvolatelem odkazovanym fizenim sp. zn. SUKLS75419/2024, jedna
se v daném pfipadé o hloubkovou revizi uhrad zahajenou z moci Ufedni, nikoli o zkracenou
revizi zahajenou na zadost zdravotni pojisStovny, jako je tomu v pfedmétném fFizeni.
Hloubkova revize vedena dle § 391 zakona &. 40/1997 Sb. se Fidi jinymi procesnimi instituty
a situaci ohledné prodluzovani Ih(t tak nelze porovnavat.
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Lhata pro navrhovani dukazl a ¢inéni jinych navrhia je s ohledem na délku spravniho fizeni
zakonem stanovena. Otazka pfiméfenosti lhaty je véci uvazeni spravniho organu,
které je ale limitovano zakonnymi kritérii. Pfi urceni lhGty musi spravni organ zvazit,
zda stanovenim délky lhaty nebude ohrozen ucel fizeni. Odvolaci organ opakuje, ze
bez nalezitého duvodu by nadmérné prodluzovani Ihuty pro navrhovani dikaz( a &inéni
jinych navrhd, s ohledem na lhGtu pro vydani meritorniho rozhodnuti v fizeni nebylo vhodné.

Ministerstvo dodava, Ze § 39p odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. v zadném piipadé Ustavu
neuklada povinnost Ihtu pro navrhovani diukazu a €inéni jinych navrhd prodluzovat.

V navaznosti na vySe uvedené shledava ministerstvo tuto namitku odvolatele nedtivodnou.
V.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je
uvedeno ve vyrokové &asti tohoto rozhodnuti.

Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho fadu dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Zderika Peskova

zastupkyné vedouciho oddéleni zdravotnickych prostfedku
a cenové a uhradové regulace

podepsano elektronicky
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