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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 12943/2025-5/0LZP

MZDRX01W6KS3

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako spravni Ufad pfislusny podle § 11
pism. o) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl
(zakon o lécCivech), ve znéni pozdéjsSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®) rozhodlo
o tomto opatreni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s potfebou zajiSténi 1éCby infek&nich
onemocnéni za uéelem zajisténi dostupnosti I1&€Civych pfipravkd vyznamnych pro poskytovani
zdravotni péce Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o léCivech

doc¢asné povoluje

1)

distribuci neregistrovaného humanniho lé€ivého pripravku Etambutol Atb 400 mg
comprimate filmate, o obsahu baleni 1 500 potahovanych tablet, drzitel rozhodnuti
o registraci: Antibiotice S.A., Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 lasi, Romania, registrovan
v Rumunsku pod registracnim &islem 7402/2015/01-02, 1 dispergovatelna tableta obsahuje
400 mg lécive latky ethambutol-hydrochloridu (dale jen ,ETAMBUTOL TBL FLM 1500%), za
ucelem rozdéleni na mensi baleni.

Pfi distribuci neregistrovaného IéCiveho pfipravku musi byt splnény nasledujici podminky:

1. SpoleCnost Olikla s.r.o., se sidlem Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec
nad Cernymi lesy, ICO: 281 77 738 (dale jen ,spoleénost Olikla s.r.0.“), zajisti dodani
neregistrovaného légivého pfipravku do Ceské republiky.

2. Spole¢nost Olikla s.r.o. je povinna dodat Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav’) Gesky pFeklad souhrnu (daji o pFipravku a pfibalovou informaci
k neregistrovanému IéCivému pfipravku.

3. Spolecnost Olikla s.r.0. zajisti rozdéleni baleni IéCivého pfipravku ETAMBUTOL TBL
FLM 1500 a novou adjustaci tak, aby vzniklo baleni po 100 tabletach.
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I

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho Ié€ivého pfipravku
ETAMBUTOL ATB 400MG, TBL FLM 100X400MG, o obsahu baleni 100 potahovanych
tablet, 1 dispergovatelna tableta obsahuje 400 mg |éCivé latky ethambutol-hydrochloridu
(dale jen ,ETAMBUTOL TBL FLM 100%).

PFi distribuci, vydeji a pouzivani neregistrovaného l|éCivého pfipravku musi byt splnény
nasledujici podminky:

1.

Spole¢nost Olikla s.r.o. pfed zahajenim distribuce zajisti, aby vnéjSi obal kazdého
baleni l1é€ivého pfipravku ETAMBUTOL TBL FLM 100 obsahoval nasledujici udaje:

« ETAMBUTOL atb 400 mg

 ethambutol-dihydrochlorid

* 100 potahovanych tablet

* 1 potahovana tableta obsahuje 400 mg ethambutol-dihydrochloridu

« kod SUKL: doplnit

+ Skladujte pfi teploté do 25 °C v pavodnim obalu.

* Lécivy pfipravek povoleny mimoradnym opatfenim Ministerstva zdravotnictvi.
* EXP: doplnit

- C. 8.: doplnit

Spole¢nost Olikla s.r.o. zajisti, aby kazdé baleni |éCivého pfFipravku ETAMBUTOL
TBL FLM 100 bylo opatfeno pfibalovou informaci v ceském jazyce.

Neregistrovany lécivy pfipravek mlze byt pouzivan pouze v souladu se souhrnem
udajl o pfipravku.

Vydej neregistrovaného IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Neregistrovany |éCivy pFipravek mlze predepsat pouze lékaf se specializovanou
zpusobilosti v oborech pneumologie a ftizeologie a infek&ni Iékafstvi.

Vydej neregistrovaného IéCivého pfipravku je mozny bez pfitomnosti a funk&nosti
ochrannych prvk( [tedy bez prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem (ATD)
a jedine¢ného identifikatoru (Ul)].

Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény vydavat léCivé pfipravky je povinen
informovat pacienta, Ze mu byl pfedepsan a vydan neregistrovany IéCivy pfipravek
schvaleny k pouziti Ministerstvem a Ze Ceska verze pfibalové informace v tisténé
podobé je pfilozena k baleni IéCivého pfipravku.

Spole¢nost Olikla s.r.o. je povinna dodat Ustavu &esky preklad souhrnu udajt
o pfipravku a pfibalovou informaci k pfedmétnému neregistrovanému IéCivému
pfipravku.
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9. Ustav je povinen zverejnit na svych internetovych strankach éeské preklady souhrnu
udaji o pfipravku a pribalové informace predmétného neregistrovaného lécivého
pfipravku.

10. Distributofi predmétného lé&ivého pripravku jsou povinni poskytovat Ustavu Uplné
a spravné udaje o objemu distribuovanych baleni neregistrovaného Ié€ivého
pfipravku dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o léCivech obdobné.

Toto opatfeni nabyva u€innosti dnem jeho vyvéSeni na uredni desce Ministerstva
a pozbyva ucinnosti dne 30. 6. 2026.

Oduvodnéni:

Dne 27. 5. 2025 si Ministerstvo vyZadalo odborné stanovisko Ustavu ve smyslu § 8 odst. 6
zakona o léCivech ve véci doCasného povoleni distribuce, vydeje a pouziti IéCivého pFipravku
ETAMBUTOL TBL FLM 100, a to v navaznosti na informaci o pferuseni dodavek léCivého
pfipravku Myambutol 400 mg povoleného v ramci Specifického IéCebného programu
a informaci, Zze se spoleCnosti Olikla s.r.o. podafilo zajistit neregistrovany IéCivy pfipravek
ETAMBUTOL TBL FLM 1500 vyrobeny v Rumunsku. Za uc¢elem zajisténi dostupnosti 1éCby
pro jednotlivé pacienty s tuberkulézou pfi poskytovani ambulantni péce je nezbytné povolit
i narudeni celistvosti baleni tohoto pfFipravku tak, aby byla k dispozici jednotliva baleni po 100
tabletach v odpovidajicim vnéjSim obalu.

Dne 28. 5. 2025 obdrzelo Ministerstvo vyzadané stanovisko Ustavu, &. j. sukl 202497/2025.
Ustav ve svém stanovisku uved| nasledujici:

Lécivy pripravek Etambutol Atb 400 mg comprimate filmate, o obsahu baleni 1 500
potahovanych tablet, drzitel rozhodnuti o registraci: Antibiotice S.A., Str. Valea Lupului nr. 1,
707410 lasi, Romania, je registrovan v Rumunsku pod registracnim &islem 7402/2015/01-02.
S ohledem na skute¢nost, Ze je IéCivy pfipravek registrovan v zemi EU, je jeho jakost,
ucinnost a bezpec€nost povaZzovana za dostate¢né doloZenou.

Ustav obdrzel souhrn tdajd o ptipravku a p¥ibalovou informaci v rumunském jazyce.

V Ceské republice byly v poslednich 12 mésicich v ATC skuping& JO4AKO02 (jina légiva
k terapii tuberkulézy, ethambutol) uvadény na trh nasledujici 1&€Civé pfipravky:

Kod Nazev Registraéni yxo o
SUKL Doplnék nézvu gislo Uvadéni na trh | Lékova forma
SURAL ukonceni
0003023 400MG TBL NOB 100 42/002/74-S/C 31. 5. 2024 tableta
MYAMBUTOL : . zahajeni potahovana
0279068 | 400MG TBL FLM 100 | Meregistrovany 2.5.2024 tableta

* Dostupny v ramci specifického Ié¢ebného programu, registrovany ve Spanélsku,
registracni Cislo: 44.430.
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Ustav doplfiuje, Ze predkladatel specifického Ié&ebného programu, spoleénost Olikla s.r.o.,
oznamil preruseni uvadéni légivého pripravku MYAMBUTOL na trh v Ceské republice
s platnosti od 1. 5. 2025 z kapacitnich/distribu¢nich dlvodl, s datem predpokladaného
obnoveni ke dni 1. 9. 2025. Spolecnost Olikla s.r.o. k neregistrovanému léCivému pfipravku
ETAMBUTOL TBL FLM 1500 poskytla nasledujici informace:

¢ jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg IéCivé latky ethambutol-dihydrochlorid,

e 1 baleni obsahuje 150 blistrd po 10 tabletach v jednom blistru, celkem tedy 1 baleni
obsahuje 1 500 tablet,

e pocet baleni: 130 kusu,

e VvnéjSi obal je opatfen ochrannymi prvky ve smyslu nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. Fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro
ochranné prvky uvedené na obalu humannich IéCivych pfipravku.

Ustav s ohledem na vySe uvedené navrhl, aby spoleénost Olikla s.r.o. zajistila rozdé&leni
baleni a novou adjustaci tak, aby vzniklo baleni po 100 tabletach (ETAMBUTOL ATB
400MG, TBL FLM 100X400MG). Vné&jSi obal tohoto nové vzniklého baleni dle vyjadfeni
Ustavu nemusi byt opatfen ochrannymi prvky ve smyslu nafizeni Komise v prenesené
pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky
uvedené na obalu humannich Ié€ivych pfipravk.

Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva s distribuci, vydejem a pouzivanim
neregistrovaného IécCivého pfipravku ETAMBUTOL TBL FLM 100 stanovit platnost programu
do 31. 6. 2026 (jedna se o zjevnou chybu v psani, je zfejmé, Zze Ustav mé&l na mysli 30. 6.
2026) s tim, Ze léCivy pfipravek dodany do lékaren je mozné vydavat a pouzivat pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti.

Ustav v pfipadé souhlasu Ministerstva s distribuci, vydejem a pouzivanim neregistrovaného
léCivého pFipravku ETAMBUTOL TBL FLM 100 navrhuje stanovit nasleduijici:

e povinnost distributord poskytovat Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv UpIné a spravné
udaje o objemu distribuovanych baleni dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o IéCivech,

e povinnost spole¢nosti Olikla s.r.o. zajistit, aby mél oSetfujici Iékaf k dispozici souhrn
udaju o pfipravku pro neregistrovany IéCivy pfipravek ETAMBUTOL v ¢eském jazyce,

e povinnost spoleénosti Olikla s.r.0. zajistit, aby kazdé baleni léCivého pfipravku
ETAMBUTOL TBL FLM 100 bylo opatfeno pfibalovou informaci v Ceském jazyce,

e povinnost spoleCnosti Olikla s.r.o. zajistit, aby vnéjSi obal kazdého baleni léCivého
pfipravku ETAMBUTOL TBL FLM 100 obsahoval nasledujici udaje:

- ETAMBUTOL atb 400 mg

- ethambutol-dihydrochlorid

- 100 potahovanych tablet

- 1 potahovana tableta obsahuje 400 mg ethambutol-dihydrochloridu
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- Kéd SUKL: doplnit

- Skladujte pfi teploté do 25 °C v pavodnim obalu.

- Lécivy pripravek povoleny mimoradnym opatfenim Ministerstva zdravotnictvi.
- EXP: doplnit

- C. §.: doplnit

e povinnost o$etfujiciho |ékafe hlasit Ustavu podezieni na nezadouci uginky
predmétného lécivého pfipravku,

o omezit vydej pfedmétného neregistrovaného Ié€ivého pfipravku na lékafrsky predpis,

e umoznit prfedepsani prfedmétného neregistrovaného Iécivého pfipravku pouze
lékafim se specializovanou zpUsobilosti v oboru infekéni lékarstvi, pneumologie
a ftizeologie,

e vydavajici lékarné povinnost informovat pacienta, ze mu byl pfedepsan a vydan
neregistrovany léCivy pfipravek schvaleny k pouziti Ministerstvem zdravotnictvi.

Zavérem Ustav doporuéil povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného légivého
pfipravku ETAMBUTOL pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych. Pfi zachazeni s dot€enym
leCivym pfipravkem je nutné s vyjimkou vySe uvedenych odliSnosti dodrzovat ustanoveni
zakona o léCivech.

Po posouzeni odbornych podklad a s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu, uvadi Ministerstvo
nasleduijici:

Tuberkuléza je stale jednim z nejCastéjSich infek&nich onemocnéni na celém svété.
Podle udaju Svétové zdravotnické organizace (WHO) onemocnélo v roce 2023 tuberkul6zou

10,8 miliond osob na svété (z toho 12 % byly déti a adolescenti), z nichz 1,25 miliond
zemrelo.

V Ceské republice bylo do Registru tuberkulézy (RTBC) hladeno celkem 357 onemocnéni
tuberkulézou vSech forem a lokalizaci vroce 2021, 383 onemocnéni v roce 2022
a 459 onemocnéni v roce 2023.

Zakladem spravné |éCby tuberkulézy u dospélych pacientd je Casna diagnostika a pouziti
rychlych molekularné genetickych testd pro testovani rezistence minimalné na rifampicin.
Vinicialni i pokraovaci fazi 1éby WHO doporu€uje denni podavani antituberkulotik, coz
pomaha lépe zabranit vzniku ziskané Iékové rezistence nez davkovani tfikrat tydné, ktere jiz
WHO nyni vuibec nedoporucuje. Standardem inicialni faze lécby tuberkulézy se stal
Sestimésicni rezim. Je indikovan u vSech dospélych s nové diagnostikovanou tuberkulézou,
téhotnym zZenam, HIV pozitivnim pacientdm. Lécbu Ize individualné prodlouzit z 6 mésicu na
9 mésicl a vice mésicl zejména v pfipadé rozsahlych nalezd, u imunokompromitovanych
nemocnych, mimoplicni tuberkulézy, pfipadné pfi nutnosti redukce davek nebo poctu
antituberkulotik. U pacientl s recidivou tuberkulézy by mél byt proveden molekularné
geneticky test k vylou¢eni MDR/RR TBC. U HIV pozitivnich pacientl se uplatiuje
standardizovany Sestimési¢ni rezim léCby. Standardizované rezimy pro pacienty s nové
diagnostikovanou tuberkulézou (s predpokladanou nebo znamou senzitivitou na
antituberkulotika) jsou nasledujici:

Str.5z8



Inicialni faze l1écby Pokracovaci faze lécby

délka lécby 2 mésice 4 mésice

kombinace isoniazid+rifampicin+

antituberkulotik = pyrazinamid+ethambutol
Pozn. Informace dle Doporu¢eného postupu lé¢by tuberkulézy dospélych 2023

isoniazid+rifampicin

U pacientd s nové diagnostikovanou tuberkulézou za jistych situaci nelze indikovat
standardizovany Sestimési¢éni rezim d&tyfkombinaci antituberkulotik. NejCastgji pacienti
netoleruji pyrazinamid (elevace jaternich testl, alergie, zvraceni). V téchto pfipadech Ize
léEbu prodlouZzit na 9 mésicl. Standardizované rezimy pro pacienty s nové diagnostikovanou
tuberkuldzou, u kterych nelze podat 4 kombinaci antituberkulotik, jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:

Inicialni faze 1é€by Pokracovaci faze lééby
délka lécby 3 mésice 6 mésice
kombinace isoniazid+rifampicin+pyrazinamid+

antituberkulotik isoniazid+rifampicin+ethambutol ethambutol

Pozn. Informace dle Doporuc¢eného postupu l1é¢by tuberkulézy dospélych 2023

Pacienti s rezistenci na izoniazid maji 1é€ebny vysledek horsi, nez pacienti se zachovanou
citlivosti na izoniazid i v pfipadé, ze dostavaji 6 mésicu rifampicin. Globalné je vyskyt
rezistence na izoniazid u novych pacientd 7,4 % (bez multirezistentni tuberkulézy) a tak
velky podil novych pfipadl tuberkulézy v mnoha oblastech svéta ma riziko Spatného
lé¢ebného vysledku z divodu primarni rezistence na izoniazid. Pokud je diagnostikovana
monorezistence na izoniazid WHO doporucuje rezim s pouzitim levofloxacinu. Celkova doba
rezimu ve Ctyfkombinaci je 6 mésicu.
délka lécby 6 mésice
kombinace

antituberkulotik
Pozn. Informace dle Doporuc¢eného postupu l1é¢by tuberkulézy dospélych 2023

rifampicin+pyrazinamid+ethambutol+levofloxacin

U pacientd s recidivou tuberkulézy je doporuCovano co nejdfive provést molekularné
geneticky test a genetické vySetfeni rezistence na zakladni antituberkulotika.
Standardizované rezimy pro jiz dfive 1é€ené pacienty s tuberkul6zou jsou uvedeny v tabulce
nize:

Inicialni faze lIécby Pokracovaci faze lécby
délka lécby 2 mésice 1 mésic 5 mésicl
kombinace isoniazid + Isoniazid + isoniazid +rifampicin+
antituberkulotik rifampicin + Ifampicin + ethambutol
pyrazinamid + pyrazinamid +
ethambutol + ethambutol +
streptomycin

Pozn. Informace dle Doporuc¢eného postupu I1é¢by tuberkulézy dospélych 2023

Ethambutol je bakteriostatické chemoterapeutikum s velmi uzkym antibakterialnim spektrem
(Mycobacterium tubeculosis, Mycobacterium kansasii, Mycobacterium avium). LéCivé
pripravky s ethambutolem jsou indikovany k lé¢bé dospélych i détskych pacientd s plicni
i mimoplicni  tuberkulézou (pouze v kombinaci s dalSimi antituberkulotiky) a klécbé
netuberkuléznich mykobakteriéz. Ethambutol neni souasti schémat doporucenych pro
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terapii latentni tuberkulézy (CDC 2020) (Treatment Regimens for Latent TB Infection | TB |
CDC).

V Ceské republice je v ATC skuping JO4AKO2 (légiva k terapii tuberkuldzy; jina légiva
k terapii tuberkulézy, ethambutol) registrovan pouze IéCivy pfipravek SURAL 400MG TBL
NOB 100, kéd SUKL 0003023 (dale jen ,SURAL*) v Iékové formé tablet pro peroralni podani.
Dne 26. 4. 2024 nahlasil drzitel rozhodnuti o registraci léCivého pripravku SURAL
(spole¢nost Sanofi s.ro., Praha, Ceska republika) ukon&eni uvadéni na trh v Ceské
republice od 31. 5. 2024 z vyrobnich davodu.

Vzhledem ktomu, ze je lécivy pripravek SURAL nenahraditelny (pozn. léciva latka
ethambutol v pevné peroraini 1ékové formé je uvedena v Seznamu esencialnich antiinfektiv
pro CR 2024 jako antituberkulotikum prvni volby) Ministerstvo povéfilo Ustav ke zvefejnéni
vyzvy k pfedloZzeni navrhu specifického |éCebného programu s vyuzitim neregistrovanych
humannich IéCivych pripravkl obsahujicich léCivou latku ethambutol. Vyzva byla zvefejnéna
na webovych strankach Ustavu dne 1. 3. 2024.

Na zakladé Zadosti spolecnosti Olikla s.r.o. jako predkladatele lé&ebného programu
Ministerstvo udélilo souhlas s uskuteénénim specifického lé€ebného programu s vyuzitim
neregistrovaného |é&ivého pripravku MYAMBUTOL 400MG TBL FLM 100, kéd SUKL
0279068 (dale jen ,MYAMBUTOL"), a to rozhodnutim €.j. MZDR 7482/2024-2/OLZP ze dne
28. 3. 2024, s ucinnosti do 31. 3. 2026.

Dne 29. 4. 2025 nahlasila spole¢nost Olikla s.r.o. pferuSeni dodavek neregistrovaného
|éCivého pripravku MYAMBUTOL, a to od 1. 5. 2025 z kapacitné/distribuénich ddvodu.
Ministerstvu je zjeho Ccinnosti znamo, Ze aktualné neni jisté, zda budou dodavky
neregistrovaného 1é€ivého pFipravku MYAMBUTOL obnoveny ¢i nikoliv. Dle Ministerstvu
dostupnych informaci jsou problémy s dostupnosti IéCivych pfipravkd s léCivou latkou
ethambutol i v dalSich &lenskych statech Evropské unie (Némecko, Spanélsko).

Z tohoto duvodu spole¢nost Olikla s.r.o. zaCala provéfovat moznost zajisténi jiného
neregistrovaného I|éCivého pfipravku s léCivou latkou ethambutol. Rumunsky vyrobce
spole¢nost Antibiotice S.A., Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 lasi, Roméania, nabidl moznost
dodavat do Ceské republiky neregistrovany légivy pfipravek ETAMBUTOL TBL FLM 1500.
Jedna se tedy o baleni obsahujici 1 500 tablet, které neni pouZitelné pro potieby IéCby
individualnich pacientll pfi poskytovani ambulantni péce. S ohledem na velikost baleni je
nezbytné naruseni celistvosti baleni, tj. rozdéleni baleni o obsahu 1 500 potahovanych tablet
na baleni obsahujici 100 potahovanych tablet, které Ize vyuzit pro léCbu individualnich
pacientd v domacim prostredi.

Zakladnim predpokladem spravné IéCby tuberkuldzy je dostupnost I1éCivych pfipravkd na trhu
v Ceské republice. Zajisténi dostupnosti predmétného neregistrovaného légivého pripravku
je dullezité pro ochranu vefejného zdravi a schopnost I&Cit pFislusné infekéni onemocnéni
bezpeéné a ekonomicky, coz podtrhuje kliCovy vyznam tohoto pfipravku pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice.

Vydanim tohoto opatfeni Ministerstvo umozni distribuci, vydej a pouziti neregistrovaného
légivého pripravku v Ceské republice. Tim bude podpofena dostupnost Ié&ivého ptipravku
s obsahem IéCivé latky ethambutol, ktery je nezbytny pro IéCbu tuberkulozy u vSech
standardizovanych lé¢ebnych rezima s kombinaci nékolika Ié¢ivych latek.

Str.7z8



Ministerstvo stanovilo podminky a povinnosti tak, jak jsou uvedeny ve vyrocich I) a Il)
tohoto rozhodnuti, s pfihlédnutim k potfebam |éCby pacientd s tuberkuldézou, zajisténi
bezpecénosti a informovanosti jak pacient(, tak i zdravotnickych pracovniku. Povinnost hlasit
Ustavu podezfeni na zavazny nebo neodekavany nezadouci uginek nebo jiné skuteénosti
souvisejici s pouzitim neregistrovanych léCivych pfipravkd podle § 93b odst. 1 zakona
o léCivech neni timto rozhodnutim dotéena.

Vzhledem ke skuteénosti, Ze se jedna o zajisténi léCivého pfipravku s obsahem Iécivé latky
prvni volby pro [|éCbu tuberkulézy, Ministerstvo docéasné povoluje distribuci
neregistrovaného humanniho Ié€ivého pripravku ETAMBUTOL TBL FLM 1500
a distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lé¢ivého pfFipravku
ETAMBUTOL TBL FLM 100 pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych, a to ode dne
uvefejnéni tohoto rozhodnuti na ufedni desce Ministerstva do dne 30. 6. 2026.
PFi zachazeni s témito 1éCivymi pfipravky je nutné s vyjimkou vy3e uvedenych odliSnosti
dodrzovat ustanoveni zakona o léCivech.

prof. MUDr. Viastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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