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KOD NAZ DOP CESTA FORMA BALENI SILA OBAL  DRZ  ZEMDRZ
0094156 ABAKTAL 400 MG TABLETY POR TBL FLM 10X400MG POR TBL FLM 10 400MG TBC LEK  SLO
0094155 ABAKTAL 400 MG/5 ML INF SOL 10X5ML INF soL 10X5ML 8OMG/ML AMP LEK  SLO
0014570 ABELCET INF CNC SUS 10X20ML/100MG INF CNC sus 10X20ML 5MG/ML VIA CcWG  GB
0028162 ABILIFY 10 MG POR TBL NOB 28X10MG POR TBL NOB 28X1 10MG BLI OPE  GB
0028167 ABILIFY 15 MG POR TBL NOB 28X15MG POR TBL NOB 28X1 15MG BLI OPE  GB
0029799 ABSEAMED 1000 1U/0,5 ML INJ SOL 6X0.5ML SDR+IVN  INJ SOL 6X0.5ML 20001U/ML ISP (Y4} D
0029813 ABSEAMED 10000 IU/1 ML INJ SOL 6X1ML SDR+IVN  INJ SOL 6XIML 100001U/ML ISP Mz D
0029801 ABSEAMED 2000 IU/1 ML INJ SOL 6X1ML SDR+IVN  INJ SOL 6X1ML 20001U/ML ISP (Y4} D
0029803 ABSEAMED 3000 1U/0,3 ML INJ SOL 6X0.3ML SDR+IVN  INJ SOL 6X0.3ML 100001U/ML ISP Mz D
0029805 ABSEAMED 4000 1U/0,4 ML INJ SOL 6X0.4ML SDR+IVN  INJ SOL 6X0.4ML 100001U/ML ISP (Y4} D
0167790 ABSEAMED 40000 1U/1 ML INJ SOL 1XIML SDR+IVN  INJ SOL IXIML 400001U/ML ISP (Y] D
0167791 ABSEAMED 40000 IU/1 ML INJ SOL 6X1ML SDR+IVN  INJ SOL 6X1ML 400001U/ML ISP Mzl D
0029807 ABSEAMED 5000 1U/0,5 ML INJ SOL 6X0.5ML SDR+IVN  INJ SOL 6X0.5ML 100001U/ML ISP (Y4} D
0029809 ABSEAMED 6000 1U/0,6 ML INJ SOL 6X0.6ML SDR+IVN  INJ SOL 6X0.6ML 100001U/ML ISP Mzl D
0029811 ABSEAMED 8000 1U/0,8 ML INJ SOL 6X0.8ML SDR+IVN  INJ SOL 6X0.8ML 100001U/ML ISP [} D
0110549 ABSENOR 300 MG POR TBL PRO 100X300MG POR TBL PRO 100 TBC 300MG TBC ORN  SF
0110550 ABSENOR 500 MG POR TBL PRO 100X500MG POR TBL PRO 100 500MG TBC ORN  SF
0103389 ACC INJEKT INJ SOL 100X3ML/300MG INJ soL 100X3ML 100MG/ML AMP HHO D
0103387 ACC INJEKT INJ SOL 5X3ML/300MG INJ soL 5X3ML 100MG/ML AMP HHO D
0103388 ACC INJEKT INJ SOL 50X3ML/300MG INJ soL 50X3ML 100MG/ML AMP HHO D
0012330 ACCOLATE 20 POR TBL FLM 56X20MG POR TBL FLM 56 20MG BLI AZN GB
0094959 ACCUPRO 10 POR TBL FLM 30X10MG POR TBL FLM 30 10MG BLI PFX  CZ
0094960 ACCUPRO 20 POR TBL FLM 30X20MG POR TBL FLM 30 20MG BLI PFX Cz
0094958 ACCUPRO 5 POR TBL FLM 30X5MG POR TBL FLM 30 5MG BLI PFX  Cz
0050442 ACCUSOL 35 POTASSIUM 2 MMOL/L, ROZ PRO HEMOFILT, HEN DLP HFL SOL 2X5000ML DLP HFL SOL 2X5000ML 2MMOL/L VAK BXT Cz
0050444 ACCUSOL 35 POTASSIUM 4 MMOL/L, ROZ PRO HEMOFILR, HEI DLP HFL SOL 2X5000ML DLP HFL SOL 2X5000ML. 4 MMOL/L VAK BXT CZz
0050440 ACCUSOL 35, ROZTOK PRO HEMOFILTRACI, HEMODIALYZU A DLP HFL SOL 2X5000ML DLP HFL SOL 2X5000ML VAK BXT Cz
0076710 ACCUZIDE POR TBL FLM 100 POR TBL FLM 100 10/12.5MG BLI PFX  Cz
0076708 ACCUZIDE POR TBL FLM 30 POR TBL FLM 30 10/12.5MG BLI PFX  CZ
0064790 ACCUZIDE 20 POR TBL FLM 100 POR TBL FLM 100 20/12.5MG BLI PFX  Cz
0064788 ACCUZIDE 20 POR TBL FLM 30 POR TBL FLM 30 20/12.5MG BLI PFX  CZ
0075939 ACECOR 400 POR TBL FLM 30X400MG POR TBL FLM 30 400MG BLI SPA I
0125548 ACESIAL 10 MG POR TBL NOB 30X10 MG POR TBL NOB 30 10 MG BLI ADD  PL
0125575 ACESIAL 2,5 MG POR TBL NOB 30X2.5MG POR TBL NOB 30 2.5 MG BLI ADD  PL
0125557 ACESIAL 5 MG POR TBL NOB 30X5 MG POR TBL NOB 30 5MG BLI ADD  PL
0076064 ACIDUM FOLICUM LECIVA POR TBL OBD 30X10MG POR TBL OBD 30 10MG BLI ZNP CZ
0027103 ACLASTAS MG INF SOL 5MG/100ML IVN INF SOL 1X100ML 0.05MG/ML LAG NEH GB
0093649 ACTILYSE INJ+INF PSO LQF 1X20MG INJ*INF  PSOLQF 1+1X20ML 1IMG/ML+KAN  VIA BOE D
0093650 ACTILYSE INJ+INF PSO LQF 1X50MG INJ+INF  PSOLQF 1+1X50ML 1IMG/ML+KAN  VIA BOE D
0046645 ACTIVELLE POR TBL FLM 1X28 POR TBL FLM 1X28 TBC NOO DK
0046646 ACTIVELLE POR TBL FLM 3X28 POR TBL FLM 3x28=84 TBC NOO DK
0026304 ACTOS 15 MG POR TBL NOB 28X15MG POR TBL NOB 28 15MG BLI TAK GB
0026307 ACTOS 30 MG POR TBL NOB 28X30MG POR TBL NOB 28 BLI TAK GB
0026486 ACTRAPID PENFILL 100 IU/ML INJ SOL 5X3ML SDR INJ SOL 5X3ML 100IU/ML L NOO DK
0084256 ACYLPYRIN POR TBL NOB 10X500MG POR TBL NOB 10 500MG BLI HPE CZ
0084251 ACYLPYRIN EFFERVESCENS POR TBL EFF 15X500MG POR TBL EFF 15 500MG TBC HPE cCz
0017386 ADARTREL 0,25 MG POR TBL FLM 12X0.25MG POR TBL FLM 12 0.25MG BLI GAH cz
0017384 ADARTREL 0,5 MG POR TBL FLM 84X0.5MG POR TBL FLM 84 0.5MG BLI GAH cz
0017380 ADARTREL 2 MG POR TBL FLM 84X2MG POR TBL FLM 84 2MG BLI GAH cz
0033414 ADD INS POR PLV 60X18.2GM POR PLV 60X18.2GM MDC
0137238 ADENOCOR INJ SOL 6X2ML/6MG INJ soL 6X2ML 3MG/ML VIA SFK  cz
0500260 ADENURIC 80 MG POR TBL FLM 28X80MG POR TBL FLM 28 80MG BLI MNI L
0064642 ADIMET POR TBL FLM 120X850MG POR TBL FLM 120 850MG BLI RAT D
0064641 ADIMET POR TBL FLM 30X850MG POR TBL FLM 30 850MG BLI RAT D
0030294 ADIMET POR TBL FLM 60X850MG POR TBL FLM 60 850MG BLI RAT D
0085231 ADIMET 1000 POR TBL FLM 60X1000 MG POR TBL FLM 60 1000 MG BLI RAT D
0176533 ADJUVIN 100 MG POR TBL FLM 30X100MG POR TBL FLM 30 100MG BLI GCL A
0018227 ADJUVIN 100 MG POR TBL FLM 30X100MG POR TBL FLM 30 100MG BLI GCL A
0176528 ADJUVIN 50 MG POR TBL FLM 30X50MG POR TBL FLM 30 50MG BLI GCL A
0018222 ADJUVIN 50 MG POR TBL FLM 30X50MG POR TBL FLM 30 50MG BLI GCL A
0154564 ADONEP 10 MG POTAHOVANE TABLETY POR TBL FLM 28X10MG POR TBL FLM 28 10MG BLI STD D
0154568 ADONEP 10 MG POTAHOVANE TABLETY POR TBL FLM 98X10MG POR TBL FLM 98 10MG BLI STo D
0154557 ADONEP 5 MG POTAHOVANE TABLETY POR TBL FLM 28X5MG POR TBL FLM 28 5MG BLI STD D
0000362 ADRENALIN LECIVA INJ SOL 5X1ML/1MG INJ soL 5X1ML 1MG/ML AMP ZNP CZz
0042270 ADRIBLASTINACS INJ SOL 1X25ML/50MG INJ soL 25ML 2MG/ML VIA PFX  Cz
0042267 ADRIBLASTINACS INJ SOL 1X5ML/10MG INJ soL 5ML 2MG/ML VIA PFX  CZ
0029703 ADVAGRAF 0,5 MG POR CPS PRO 30X0.5MG POR CPS PRO 30 0.5MG BLI AEV  NL
0029707 ADVAGRAF 1 MG POR CPS PRO 60X1MG POR CPS PRO 60 MG BLI AEV  NL
0029710 ADVAGRAF 5 MG POR CPS PRO 30X5MG POR CPS PRO 30 5MG BLI AEV  NL
0085350 ADVANTAN KREM DRM CRM 1X15GM DRM CRM 15GM 1MG/GM TUB [[F:) D
0085460 ADVANTAN MASTNY KREM DRM CRM 1X15GM DRM CRM 15GM 1MG/GM TUB GB D
0085483 ADVANTAN MLEKO DRM EML 1X20GM/20MG DRM EML 20GM 1MG/1GM TUB iGB D
0028057 ADVATE 1000 IU INJ PSO LQF 10001U+5ML IVN INJ PSO LQF 1+5ML+KIT 2001U/ML VIA BXG A
0028058 ADVATE 1500 IU INJ PSO LQF 15001U+5ML IVN INJ PSO LQF 1+5ML+KIT 3001U/ML VIA BXG A
0500044 ADVATE 2000 IU INJ PSO LQF 20001U+5ML IVN INJ PSO LQF 1+5ML+KIT 4001U/ML VIA BXG A

P HA RM 0bR3UI6{ APVATRITW INJ PSO LQF 2501U+5ML IVN INJ PSO LQF 1+5ML+KIT 501U/ML. VIA BXG A
6078636 D WVATE BobAU INJ PSO LQF 5001U+5ML IVN INJ PSO LQF 1+5ML+KIT 100IU/ML VIA BXG A
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Varovani a informace

11.04. 2012

Upozomnéni SUKL na nedostupnost
databaze Iékaren

Statni Ustav pro kontrolu 1E&iv
upozoriuje na dotasnou
nedostupnost databaze 1ékaren.

11.04. 2012

Sdéleni SUKL ze dne 11.4.2012
SUKL informuje o staZeni lé&ivého
pripravku Coxtral 100mg tablety, por.
thl. nob. z drovné zdravotnickych
zafizeni.

11.04. 2012

Sdéleni SUKL ze dne 30.3.2012 -
aktualizace

SUKL informuje o staZeni 1é&ivého
piipravku Rectodelt, 100 mg, rct
sup. 4x100mag z drovné
zdravotnickych zafizeni.

Poznejte své léky

Hlaseni pro SUKL

”~ "
«¥ LEKY
hledat v nazvu pripravku

NEBO v nazvu G : o
NEBO v nazvu zafizeni

.‘ OCKOVANI KLINICKE STUDIE

Vyhledatv nazvu studie

Poznejte své léky na informacnim portalu pro verejnost

! lécich.cz

Stranky O lécich byly wivoFeny Statnim (stavemn pro kontrolu 18&v (SUKL) a jsou uréeny pro Sirokou laickou
vefejnost. Jejich cilem je zejména:
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ZEPTEJTE SE Hledate aktualni, uplné a ovéfeneé informace o 1&€ivych plipravcich? SUKL Vam zpfistupfuje prehlednou databazi vSech

|é¢ivich pfipravkd a potravin pro zvid&tni |ékafské Giely, které jsou registrované v Ceské republice. Najdete zde informace o
vice néz 8 000 plipravoich.

ENCYKLOPEDIE

VY SLEDKY VYHLEDAVANI

Zacatek nazvu lécivého piipravku:
/U piipravku Zatatek nazvu G&inné latky:

NEBO v ndzvy Ginné A TR

| & vEechny 16¢ivé Nipravky

C | Leivé pfipravky vadané na lékafsky pfedpis

£ | LéEivé pfipravky vazageé na lékafsky pfedpis s modrim pruhem
LEKARNY | | Léivé pripravky bez | dafskéha predpisu

(_f | Lecive phipravky bez |ékarskeho predpisu s omezenim

™ Hrazené -

KLINICKE STUDIE i L | PIné hrazené -
— ¥ obchodované -

OCKOVANI

Anketa

Kontrolujete stav a dobu
poufitelnosti Iéki, které mate
doma?

(T Ame memiidalnE o ).CZ
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Zakadni

Doprovodné texty

Maximalni cena vyrobce/Cenal

pavodce -

Pravni zaklad maximalni ceny Maximalni cena wrobce byla stanovena dle zakona.

virobcelceny pivodce -

Jadrova dhrada ze zdravotniho 86,97 K&

pojisténi +

Maximalni ihrada ze zdravotniio 131,06 K&

pojisténi +

S : Pravni zaklad Ghrady ze Unrada byla stanovena dle zikona. =
LEKARNY zdravotniho pojisténi -
OCKOVANI : Indikani omezeni ahrady - -
KLINICKE STUDIE Specializace predepisujicino klinicka onkologie, détska onkologie a hematologie, radiaéni onkologie a
— Iékare » onkogynekologie
hematologie atransfizni 1ékarstvi, détska onkelogie a hematologie

Anketa o % e . — y

Vykazovaci limit » A Plipravek, itery |8kar vzhledem k jeho charakieru podava pfiwykonu ambulantni
Kontrolujete stav a dobu péce, se oznadi v rozhodnuti symbolem _A° Takowy pripravek se Gétuje zdravatni
poufitelnosti ek, které mate pojistovné spolu s plisludnym wkonem jako zviast (&tovany pfipravek. Jelito s
doma? ohledem na déinnost a bezpednost plipravku nebo s ohledem na vefejny zajem |

léelné, vykarovani pfipravku se symbolem A" se omezi na lékafe se specializovanou

) Ano, pravidelng. zplisobilosti s oznatenim odbornosti uvedené v rozhodnuti.
) Ano, Eas od Easu. = -

Orientacni prodejni cena »

©) Pouze wijimetné.
) Pouze utdch, které bych pravé Orientacni doplatek »
chtélla pouzit

) Léky nikdy nekontraluji AAROE Aty Soplick ¢
= Zapotitatelny doplatek u 0sob =
L%] starsich 65 let (véetnd) -
Jakym zpisobem
likvidujete nepoufité léky?

U 1&&iwich pFipravkad hrazenych ze zdravotniho pojiténi je uvedena wige maximalni ceny wirobce resp. nahldZens cena
plvodce u pfipravkd, které nepodiéhaji regulaci maximalni cenou virobce, viSe dhrady ze zdravotniho pojisténi a

21 Wyhodim je do popelnice spolu 3 i = A
odhadovana ceny pro koneéneho spotrebitele (cena v |&karné).

s b&Znym odpadem.

&, | Hotovo Internet | Chranény refim: Zapnuto fa v HI0% - ’CZ
k| ny B



Nastroje cenové regulace

 Prima regulace ceny

 Referenéni systém — CR: max. cena (vs. ohladena
cena)

« Sdileni nakladu
o Pay-back
e Ostatni (napf. genericka substituce/preskripce)

@j}) PHARMAROUND
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Ceny leku v Evropé

B Exiemal pricerefenenicing
1 Mo extemnal pricsssfarencing
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Seznam referencnich zdroju

Seznam referentnich zomjl cen BEhich pfipravid a pofravin pro Zviadid idkafsie olely
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Stanoveni maximalni ceny dle

referencniho kose (18 zemi)
 B: Nelze-li A, pak moznost DNC

« C: Jinak dle nejblizSiho terapeuticky porovnatelného LP
(dostupny LP, stejny vyrobce, referencni kos)

@j}) PHARMAROUND
\\\\\\\\\\\\\ LATFORMA
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Stanoveni vySe uhrady dle

* A: Nejnizsi ceny

"\ s/

léku v EU dostupného v CR
B: Srovnatelné ucdinné terapie

C: DNC

D: Dohody o Uhradé

+ Zajisténi plné hrazeného pfipravku v ramci skupiny
Prilohy €. 2 zakona

@j}) PHARMAROUND
\\\\\\\\\\\\\ LATFORMA
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Priloha C. 2 - priklad sberné skupiny

Dle pfedchozich p Fedpis i €. 176 — ostatni cytostatika p.o.

anagrelid
bexaroten
celecoxib
dasatinib
erlotinib
everolimus

hydroxymo covina

Imatinib
lapatinib
nilotinib
sorafenib

sunitinib

topotekan p.o.

tretinoin

WWW.PHARMAROUND.CZ



Metodiky
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Distribuc

uhr

fizenich

Dopliu

Databdze léki

Databaze I€kdren
Databdze klinic. hodnoceni
eRecept

Diilefitd upozornéni
HldZeni pro SUKL

Dodéavky a jind hodnoceni

SP-CAU-002

Metodika stanoveni zakladni thrady referenéni skupiny/lécivé latky
a plné hrazeného lécivého pripravku

Cil:

Stanovit metodiku pro stanoveni zikladni Uhrady referenéni skupiny / [&Civé latky dle §39c odstavec 2 a plné
hrazeného pfipravku ve skupiné v pfiloze 2 v souladu s § 39c odst. 5.

platné znéni Gcinné od 1. 8. 2010

TH SP-CAU-002-Metodika stanoveni zakladni dhrady

archiv:

metodika wvydani ucinnost
ﬂ 7. 25.5.2010 - 31. 7. 2010
SP_CAU 002

ﬂ a. 11. 5. 2010 - 24, 5. 2010
SP_CAU 002

ﬂ 3. 13. 1. 2010 - 10. 5. 2010
SP_CAU 002

ﬂ 4. 10. 9. 2009 viz. bod 7 metodiky - 12. 1. 2010
SP_CAU 002

ﬂ 3. 21. 5. 2009 - 9. 9. 2009
SP_CAU 002

ﬂ 2. 6. 5. 2009 - 20. 5. 2009
SP_CAU 002

ﬂ 1. 23.10. 2008 - 5. 5. 2009
SP_CAU 002

Hotovo

@ PHARMAROUND
INTERAKTIVNI PLATFORMA

/" Divéryhodné servery | Chranény rezim: Vypnuto

http://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-002

WWW.PHARMAROUND.CZ



Vstup generik

Ustav snizi maximalni cenu a Ghradu prvniho podobného
pripravku v referencni skupiné:

a)15%v pripadé biosimilars,

0)32%yV pripade generika,

c)15 % v pripadé, ze jde o pripravek, ktery nebyl podle
zakona o |éCivech registrovan jako generikum, v situaci,
kdy je v systému Uhrad pouze 1 podobny pripravek, ktery
nebyl registrovan jako generikum

Nasledné navazuje zkracena revize referenéni skupiny

@ PHARMAROUND
\\\\\\\ TIVNI PLATFORMA
WWW.PHARMAROUND.CZ



Stanovenl podminek uhrady

* Znéni podminek Ghrady je v souladu s SPC pripravku, odbornymi
doporucenimi a dukazy zjisténymi SUKL v prabéhu spravniho
fizeni

e Znéni podminek uhrady ma urCovat pocatek i konec indikace
leciveho pfipravku

« Stanoveni podminek uhrady pfipravku upresrniuje provadéci

vyhlaska
e Symboly podminek Uhrady:
Preskripéni receptové omezeni: L, E, W
LP na zadanku (ZULP): A D,S
ZvIastni ambulantni péece: Cl1,C2,C3
Indikaéni omezeni: P
DalSi zvySena Ghrada: \

@j}) PHARMAROUND
INTERAKTIVNI PLATFORMA
WWW.PHARMAROUND.CZ



Uhrada v off-label indikacich

839b odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi:

Ustav maze stanovit Ghradu u registrovaného légivého
pripravku i pro indikace v souhrnu tdaju o pfipravku
neuvedené, jestlize je pouziti leCivého pripravku
dostate¢né oduvodnéno souc¢asnym védeckym poznanim
a je-li pouziti léCivého pripravku jedinou moznosti 1éCby,
nebo je-li ndkladoveé efektivni ve srovnani se stavajici
leCbou.
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Stanoveni uhrady IPLP

Skupiny léCiv spadajici do VUC:
*Magistraliter

*Pfipravovana radiofarmaka
*Transfuzni pripravky

Pfipravky pro moderni terapii
*Pfipravované parenteralni vyzivy
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SUKL nestanovuje uhradu

« Kdyz jsou VaPU dany pfimo zakonem
* LP pouze pro ustavni péci
 LP dle 815 odst. 4 a 830 odst. 2 Zakona o VeZP (hrazené

poskytnuti o€kovacich latek a antidot za stanovenych
podminek)

o Zdravotnicke prostredky
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Slozitost procesu

Ceny Uhrady
Cenové reference Cenové reference z EU pro pripravky v RS
posuzovaneho pfipravku Pfepodet na CZK
ze zemi referenéniho kose

Prepocet na CZK \p/gtd)]éllrJ nejlevnéjsiho pripravku ref. skupiny v EU pfi zohlednéni trzniho

Odborné posouzeni:
Terapeuticka uc¢innost a bezpecénost
Zavaznost onemocnéni
Nakladova efektivita a celkové naklady
Verejny zajem, predpokladany dopad Uhrady do VeZP
Obvyklé davkovani, nahraditelnost, inovativnost

Nezbytna délka lé¢by, doporu¢ené postupy, soucinnost
pacienta

Cesta podani, lékové formy, sily a vel. baleni

1. Podobny ptipravek

Bonifikace/malifikace zakladni Uhrady

Podminky Uhrady z odbornych &i ekonomickych hledisek
Posouzeni moznosti dalsi zvysené Uhrady

Plna Uhrada dle Prilohy ¢.2 zakona
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Prvni revize uhrad

Dokoncena k 30. 12. 2011.:
svydani 980 rozhodnuti v 1. kole
*vyfizeni 664 odvolani

*zjiSténi 390.000 VCR

*naklady ZP 44,93 mld. K¢
eodhadované uspory 8,78 mid. K&
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Vydaje zdravotniho pojisténi




Predbézna vykonatelnost

Vydani ROZ 15.den 1.den néasledujiciho

4 3§ 3

. Uplynuti hity V';‘;.'gr?;)teezlggst
Doruceni 5.dnem pro odvolani publikaciv
15+ 1 den Seznamu

G ——————

KratSi o 10 di
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Pristup k dokumentum

e 54.719 vzdalenych pfistupu do spisu pfes VERSO do
dokumentace ke spravnimu fizeni za rok 2011

e vyvéseno 12.751 dokumentu na elektronickou Urfedni
desku v letech 2010 a 2011
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(gé S:i) PHARMAROUND
INTERAKTIVNI PLATFORMA

Dékuji za pozornost

Dalsi informace a dokumentaci najdete na

www.pharmaround.cz
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