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Formular hlaseni incidence novotvaru do databaze NOR platny pro
novotvary diagnostikované do roku 2018 vcetné
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Zpusob predavani tdaju do NOR do roku 2018

Centralni
databaze
NOR

Hlaseni podava na listinném formulafri ,Incidence a |é¢ba zhoubného novotvaru®
(pfipadné véetné casti zdravotnické dokumentace, napr. vysledek vysetreni
patologem/cytologem, propoustéci zprava, operacni protokol) poskytovatel
zdravotnich sluzeb, ktery

. diagnostikoval novotvar (1. ¢ast)

. je zodpovédny za lécbu novotvaru (2. ¢3ast)

Legislativa:

Zdkon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch

Vyhlaska ¢. 373/2016 Sb., o preddvadni udaji do NZIS

Formulare se pfedavaji na pfisluiné uzemni (okresni) pracovi$té NOR (UP NOR)
podle mista trvalého bydlisté pacienta

Preddvdni udajii na UP NOR nemd oporu v legislativé, probihd ,setrvacnosti“ na zakladé
historického nastaveni organizace sbéru dat NOR, pro udrzeni kontinuity sbéru dat je vsak
jeho zachovdni po prechodné obdobi nezbytné.

Vyskoleni a trénovani pracovnici na Uzemnim pracovisti NOR zajisti kompletaci,
validaci a vloZeni zaznamu do centrdlni databaze NOR, provadi pripadné opravy
zaznamu.

Povinnost elektronického pfeddvdni hlaseni novotvaru pIni UP NOR zpravidla za jiné

poskytovatele, a to u vSech novotvari, které nebyly Iéceny nebo diagnostikovdny u
poskytovatele, v jehoZ zafizeni piisobi UP NOR.
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Nova metodika sbéru dat Narodniho onkologického registru (NOR)
LEGISLATIVA

Zdkon ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluZzbach a podminkdch jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach)

Priloha k zakonu ¢. 372/2011 Sb.

Narodni zdravotni registry

1. Narodni onkologicky registr

V registru jsou zpracovavany osobni Udaje potrebné pro identifikaci pacienta; sociodemografické udaje
(vék, pohlavi, zaméstnani) ovliviujici zdravotni stav pacienta, udaje vztahujici se k onemocnéni a jeho
|écbé, osobni a rodinna anamnéza pacienta souvisejici s onemocnénim, v€etné klasifikace novotvaru,
udaje o |écbé (operace, radioterapie, chemoterapie, hormonalni, jinad), poskytovani dispenzarni péce a
o umrti pacienta; udaje potrebné pro identifikaci poskytovatele diagnostikujiciho, |éCiciho a
poskytujiciho dispenzarni péci.

Po uplynuti 25 let od roku umrti pacienta jsou osobni udaje anonymizovany.



Nova metodika sbéru dat Narodniho onkologického registru (NOR)
LEGISLATIVA

Vyhlaska ¢. 373/2016 Sbh. o preddvani udaji do Narodniho zdravotnického informacniho systému

Priloha ¢. 1 k vyhldsce ¢. 373/2016 Sh.

Okruh poskytovatelt a dalSich osob predavajicich osobni Udaje a dalsi udaje do Narodniho zdravotnického
informacniho systému pro potreby registru a periodicita a lhuty jejich predavani

1. Narodni onkologicky registr

1.1 Okruh poskytovatel(l predavajicich udaje:

Kazdy poskytovatel, ktery

a) stanovil diagnozu, nebo

b) odpovida za |é€eni a sledovani onemocnéni ze skupiny diagnéz zhoubné novotvary [kédy COO - C97 podle
platné verze Mezinarodni statistické klasifikace nemoci a pfidruzenych zdravotnich problémdu ve znéni
desaté revize (dale jen "MKN-10"), onemocnéni hodnocené jako novotvary in situ (MKN-10: kédy DO0-D09),
novotvary nejistého nebo neznamého chovani (MKN-10: kédy D37-D48) a vybrané nezhoubné novotvary a
dysplazie délozniho hrdla (MKN-10: kédy D10 - D36, N87).

1.2 Periodicita a Ihty predavani udaju:

Udaje o kazdém nové diagnostikovaném onemocnéni se predavaji do 1 mésice ode dne stanoveni diagndzy
a Udaje souvisejici s jeho [éCbou a léCebnymi postupy se preddavaji do 8 mésicl od data stanoveni diagndzy.
Udaje o sledovani zdravotniho stavu pacienta se pfedavaji po prvnim az patém, sedmém a desatém roce
sledovani; dale v intervalu 5 let a téz pri umrti pacienta.



Nova metodika sbéru dat Narodniho onkologického registru (NOR)

vydana k 17. 8. 2018 a je v platnosti od 1. 1. 2019

* Redukce Udaji pozadovanych od PZS na zakladni a presné informace o diagnéze novotvaru
-> nové redukované hlaseni novotvaru pro PZS — pouze diagnosticka ¢ast
-> NOVE hlaseni novotvaru zjisténého pracovistém oboru patologie nebo cytologie — standardni
zprava o vysledku vysetreni a parametricky zaznam vysledku
-> flexibilita rozsahu sledovanych udajt — specifické klinické tidaje pro vybrané skupiny novotvaru
(napf. novotvary détského véku)

 Kompletace a validace udaji v NOR s vyuzitim dostupnych dat v rdmci NZIS
* NRHZS — data pojistoven o poskytnuté a hrazené [é¢ebné péci
e LPZ - dmrti pacientl a priciny umrti

* Prechod na plné elektronické predavani udaji pfimo poskytovateli do NOR

* datovou davkou z IS poskytovatele prostrednictvim datového rozhrani nebo webovym formularem
v aplikaci NOR v prostredi registru NZIS

e pracovisté patologie/cytologie zasila pouze datovou davkou z IS poskytovatele pres datové rozhrani



Onemocnéni sledovana v databazi NOR

Predavany jsou udaje za tyto nove zjisténé novotvary podle Mezinarodni klasifikace nemoci, 10. revize a
Mezinarodni klasifikace nemoci pro onkologii, 3. vydani:

a) zhoubné novotvary (C00-C97);

b) novotvary in situ (D00-D09);

c) novotvary nejistého nebo neznamého chovani (D37-D48);

d) vybrané nezhoubné / benigni novotvary s morfologii 8683/0 gangliocyticky
paragangliom nebo 8936/0 gastrointestinalni stromalni tumor - benigni (diagnozy
D10.5-D13.3, D13.5-D13.6, D13.9-D15.9, D20.0-D21.9, D28.2-D28.7, D29.1-D29.2,
D30.0-D30.4, D30.9, D32.0-D35.9, D36.7 pouze s morfologii 8683/0 nebo 8936/0),

a dale pozitivni bioptické Ci cytologické nalezy

e) D12 - nezhoubny novotvar tlustého streva, konecniku, ritniho kanalu a riti;
f) N87 - dysplazie hrdla délozniho.

Diagndzy uvedené v bodech e) a f) preddavaji pouze pracovisté obor( patologie /
cytologie a to pouze elektronickou cestou po jejim zavedeni u poskytovateld.



Formulafr HLASENI , Incidence novotvaru” do databaze NOR
pro poskytovatele zdravotnich sluzeb — klinicka pracovistée

Incidence novotvaru

Vyplrite silné oramovanou ¢ast  povinné udaje TN R TR N N N N |

Poradi novotvaru D Evid. €. novotvaru |

*) Ize zaSkrtnout vice moznosti
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2] - - r . L°3
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kéd | I

Zemé ptivodu (slovné)

Datum stanoveni m K dg. vedla 00[_] Kiinicky jasné 02[_] laboratomi vy3., markery 08[_] histologie metastazy 32[ ] pitva | koéd
diagnézy tato vySetfeni *) o4[] kiinické vySetfeni 04 ] cytologie 16[_] histologie primar. nadoru 99[_] DCO D:l
Diagnéza (slovné) Kéd MKN-10

[ ]

Lateralita 1 O vpravo 2 O vievo 3 O oboustranné 4 O odpadd 9 O neznamo |
Morfologie

hist O oyt O

topograf. morf.

Narodni onkologicky registr, UZIS CR, http://www.uzis.cz/registry-nzis/nor
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Datum hlageni Jméno a podpis hlasiciho Iékare

LI T, ]

Identifikace hlasiciho zdravotnického pracovisté
1C PCZ PCDP__ odd.

Razitko zdravot. pracovisté

Pracovisté hlasici novotvar *)
stanovilo diagnézu
o1[] ’

kéd
[
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Rozsah udajli o novotvaru nové zjisténém pracovistém poskytovatele zdravotnich
sluzeb oboru patologie nebo cytologie pro predavani do NOR

I. ZPRAVA Z VYSETRENi PATOLOGEM / CYTOLOGEM povinné udaje
(standardni vysledek vySetteni/ zprava pro lékare)

Pacient

* Jméno, pfijmeni [text]

* Rodné cislo [kod]

Pracovisté patologie / cytologie

* Identifikace zdravotnického pracovisté [IC, PCZ, PCDP, odd.]
* Jméno lékare [text]

Pracovisté Zadatele

* |dentifikace zdravotnického pracovisté [text]

Vysetieni

* Datum odbéru [datum]

* Datum vysSetfeni [datum]

* Hlavni diagndza [kdd MKN10]

* Nalez [volny text s formatovanim]

i povinné udaje
Il. VYSLEDEK PRO NOR
(parametrické Gdaje pro NOR, kdduje je pracovisté patologie / cytologie)
* Diagndza novotvaru [kod MKN10]*
* Typ morfologie: histologie / biopsie / pitva / cytologie / jiny [odvozeno z dstil.]
* Morfologie [XXXX/XX kod MKN-O-3 + grade]®
* Topografie [CXXX kod MKN-O-3]
* pT [kdd dle TNM]
* pN [kéd dle TNM]
* pocet vySetfenych uzlin [Cislo]
* pocet pozitivnich uzlin [¢islo]
* pM [kdd dle TNM]
* Rezidudlni nador [RX/R0/R1/R2 dle TNM]
* prekancerdza — stupen dysplazie ** [LG léze / HG |éze]

Udaje o novotvaru zji§t&ném pracoviétém poskytovatele zdravotnich sluzeb
oboru patologie nebo cytologie budou predavany pouze elektronicky jako
jeden zaznam, ¢ast I. a Il. nelze predat oddélené. PoZzadované udaje budou
generovany z informacnich systému laboratofi patologie / cytologie a budou
predavany datovou davkou pres standardizované rozhrani.

Cast |. obsahuje, kromé jinych Udajd, standardni textovou zpravu o vysledku
vysSetreni patologem / cytologem pro oSetrujiciho |ékare.

Cast II. obsahuje parametricky zaznam vysledku vy3etteni a je kédovan na
pracovisti oboru patologie / cytologie.

Jednotlivé prvky tohoto hlaseni jsou jiz definovany v Datovém standardu MZ
CR (DASTA verze DS4 http://www.dastacr.cz/dasta/hypertext/DSBGA.htm) a
mohou byt vyuZivany dodavateli informacnich systém pfi jejich vyvoiji.

Tento zaznam je mozné pouzit nejen pro predavani idajti do NOR, ale také
pro vyménu informaci mezi poskytovateli, parametricka cast Il. maze byt dle
potieb rozsifena o dalsi idaje o diagnostickém vysledku (nddorové markery
a pod.).

*Hlasené diagndzy: a) zhoubné novotvary (C00—C97); b) novotvary in situ (D00—D09); c) novotvary nejistého nebo nezndmého chovani (D37-D48); d) vybrané nezhoubné / benigni novotvary s morfologii
8683/0 gangliocyticky paragangliom nebo 8936/0 gastrointestindlni stromdlni tumor, benigni (diagnézy D10.5-D13.3, D13.5-D13.6, D13.9-D15.9, D20.0-D21.9, D28.2-D28.7, D29.1-D29.2, D30.0-D30.4,
D30.9, D32.0-D35.9, D36.7 s morfologii 8683/0 nebo 8936/0),

a dale (po zavedeni elektronického predavani dat): N87 - dysplazie hrdla délozniho (3 nebude uvddéna morfologie); D12 - nezhoubny novotvar tlustého stfeva, koneéniku, fitniho kanalu a fiti ** U
prekancerdz v topografii C53 cervix uteri a C18—C20 tlusté stfevo a konecnik se uvede stupen (LG nebo HG).


http://www.dastacr.cz/dasta/hypertext/DSBGA.htm

Struktura zaznamu v databazi NOR

4 NUTNE VYPORADANI Databaze NOR (NZIS, UzIS CR) N
/ Y \ et ~
- NOVOTVAR v NOR pro analyzy N " Doplfujici specifické klinické
P . . Udaje* :
HLASENI ) Y e o
A v EE
NOVOTVARU hlaseni Zaznam lé¢ba hrazena o eeberyuesd o 4
PZS novotvaru novotvaru ZP (NRHZS)* : S
~______— ( : ' | vybranénovotvary | | !
= -~ == o izni, krvetvornéa 177,
arma VYL 0 N TV Lo mg?ilt')uzné tkané L
. ~ | \emessesamsasansamns: A
VYSLEDEK Z ;Ziiﬁi;!‘ei ' | wbranésolidni || |
LABORATORE \ P tologie* / :\ : novotvary V. 1 i ,:
k * nebude k dispozici u vSech novotvary

Zakladni zaznam NOR:

Vysledny zaznam novotvaru

hlaseni do NOR — formular ,,Incidence novotvaru® [E, L]

vysledek / zprava z vysetreni patologem / cytologem [E, L]

vykazana lécba novotvaru hrazend zdravotnimi pojistovnami (NRHZS) [E]
udaje o Umrti z LPZ — datum, priciny, misto (IS ZEM) [E]

Doplnujici specifické klinické udaje [E]

nadorové markery, specifické diagnostické klasifikacni a rizikové udaje, vysledky klinickych a
laboratornich vysetieni, Ié¢ebné rezimy a protokoly, vysledky lécby, sledovani stavu pacientd atp.
u vybranych specifickych skupin novotvar:
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Aktualni stav sbéru VYSLEDKU Z LABORATORI do NOR

o 44

Elektronicky sbér dat vysledkul laboratofti bézi od konce roku 2019.

Pracovisté postupné prechazeji na davkové predavani v navaznosti na upravy
NIS/LIS na strané poskytovatel.

Elektronicky nyni pfedava udaje 36 pracovist (cca 22 % PZS),
predano je celkem 54 961 zaznamu laboratornich vysledku (k 22. 9. 2021).

Data vysledku z laboratori predana do NOR

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb v CR — laboratorni vy3etteni

4 ’ (-] - v
Rok Pocet zaznamu Sruh gafizent Poget Poget
laboratori poskytovatelu
2019 358 Fakultni nemocnice (101) 10 10
Nemocnice (102) 62 55
Sdruzené ambulantni zafizeni - velké (301) 1 1
2020 37 145 Zdravotnické stiedisko (310) 1 1
Samostatna ordinace PL - gynekologa (323) 6 5
2021 k 22 9 17 458 Samostatna ordinace Iékafe specialisty (324) 9 5
Samostatna odborna laborator (361) 176 89

Celkem 54 961 CELKEM 265 166




Predavani datovych davek z laboratofi patologie / cytologie
- metodické upfesnéni pro sledovani prekanceréz — NAVRH

Nalezy na déloznim hrdle

Diagnoza AU Topografie
. Bethesda g [XXXX/XX kod Prekancerdza — Pos ,
CIN klasifikace Klasifikace novotvaru MKN-0-3 + stuper dvsplazie [CXXX kod
[kod MKN10] Pen gysp MKN-0-3]
grade]
CIN | LSIL N87.0 neuvadi se LG léze
CIN Il N87.1 neuvadi se
(N87.2) (neuvadi se)
CIN 1 Aol HG Ieze C53.0-C53.9
D06.0-D06.9 8077/2 ' '
8070/2
CGIN AlS D06.0-D06.9 8140/2 HG léze
Invazivni karcinom C53.0-C53.9 razné kédy neuvadi se

do NOR predava pouze pracovisté oboru patologie / cytologie (vysledek vysetreni v elektronické podobé)

do NOR predava také klinické pracovisté hlasenim ,Incidence novotvaru”




Zaznamy NOR — Nalezy na déloznim hrdle

Uzaviend data NOR 2014-2018 Data NOR 2019-2021 — hlasené vysledky laboratori
Diagnéza N % Diagnéza N %
C53 4 054 21,8 % AlS { C53 285 5,7 %
D06 14 527 78,2 % D06 329 6,6 %
N87.2 0,0 % HSIL N87.2 1905 38,3 %
N87.1 0,0 % N87.1 848 17,0 %
N87.0 0,0 % LSIL { N87.0 1421 28,6 %
N87.9 0,0 % N87.9 189 3,8%
Celkem 18 581 100,0 % Celkem 4977 100,0 %
0% 4% 6%
7%
= C53 = C53
D06 28% D06
= N87.2 = N87.2
= N87.1 = N87.1
N87.0 38% N87.0
N87.9 N87.9

78% 17%

C53 - Zhoubny novotvar hrdla déloZniho; D06 - Karcinom in situ hrdla déloZzniho; N87.2 - Tézka cervikalni dysplazie nezarazena jinde / Tézka cervikalni dysplazie NS; N87.1 - Stredni
cervikalni dysplazie / Cervikalni intraepitelova neoplazie [CIN], stupen Il; N87.0 - Mirna cervikalni dysplazie / Cervikalni intraepitelova neoplazie [CIN], stupen | / Intraepitelidlni zmény
dlazdicovych bunék nizkého stupné zdvaznosti [LSIL]; N87.9 - Dyspldazie hrdla déloZniho NS



Predavani datovych davek z laboratofi patologie / cytologie
- metodické upiesnéni pro sledovani prekanceréz — NAVRH
Nalezy na tlustém strevu a konecniku

R MR Morfologie Prekancerdza Topografie
Onemocnéni Podtyp [kod MKN10] [XXXX/XX kod - stupen [CXXX kod
MKN-O-3 + grade] dysplazie MKN-0-3]
Tubularni D12.0-D12.9 8211/0
Adenomatdzni polyp Vilézni D12.0-D12.9 8261/0
Slizni¢ni low-grade Tubulovildzni D12.0-D12.9 8263/0 LG léze
neoplazie Pilovity D12.0-D12.9 8213/0
nespecifikovano D12.0-D12.9 8210/0
- Tubularni D12.0-D12.9 8210/2 C18.0-C18.9
ACIEEELR A [peli72 Vilézni D12.0-D12.9 8261/2 , C13.9
sliznicni high-grade ™ || ovilozni D12.0-D12.9 8263/2 HG leze c20.9
neoplazie —
nespecifikovano D12.0-D12.9 8210/2
Karcinom in situ Tubularni D01.0-D01.2 8210/2
(preferovat zafazeni Vilézni D01.0-D01.2 8261/2 )
mezi slizniéni high- HG leze
) Tubulovilozni D01.0-D01.2 8263/2
grade neoplazie)
Invazivni karcinom C18.0-C18.9, C19, C20 razné kody neuvadi se

Poznamky: nepatti sem hyperplasticky polyp (K63.5), zanétlivy polyp (K51.4)

K DISKUSI BUDOUCI IMPLEMENTACE:

uvadéni velikosti (v mm nebo kategorizace [< 10, 10-19, 20+]) u slizni¢nich neoplazii / karcinomd in situ

do NOR predava také klinické pracovisté hlasenim ,Incidence novotvaru“

do NOR predava pouze pracovisté oboru patologie / cytologie (vysledek vysetfeni v elektronické podobé)




Zaznamy NOR — Nalezy na tlustém strevu a konecniku

Uzaviend data NOR 2014-2018 Data NOR 2019-2021 — hlasené vysledky laboratori
Diagndza N % Diagndza N %
C18 23 589 54,2 % C18 1934 11,9 %
C19 4 157 9,5 % C19 281 1,7 %
C20 10977 25,2 % C20 797 4,9 %
DO01.0 3412 7,8 % DO01.0 204 1,3%
DO01.1 468 1,1 % DO01.1 25 0,2%
DO01.2 932 2,1% DO01.2 56 0,3 %
D12 - - D12 12 949 79,7 %
Celkem 100,0 % Celkem 16 246 100,0 %
12%
= C18 2% = C18
c19 5%% c19
C20 C20
23% = D01.0 = = D01.0
> DO1.1 DO01.1
D01.2 D01.2
= D12 = D12

10% 80%

C18 - Zhoubny novotvar tlustého stfeva; C19 - Zhoubny novotvar rektosigmoidealniho spojeni; C20 - Zhoubny novotvar konecniku; D01.0 - Karcinom in situ - tlusté strevo;
D01.1 - Karcinom in situ - rektosigmoidedlni spojeni; D01.2 - Karcinom in situ - konec¢nik; D12 - Nezhoubny novotvar tlustého stieva, konecniku, fitniho kanalu a fiti



Navrh na doplniujici udaje pro predavani do NOR v parametrické podobé
poskytovateli zdravotnich sluzeb oboru patologie nebo cytologie

VSechny solidni zhoubné novotvary
* angioinvaze / lymfangioinvaze

¢ ano
* ne
novotvary tlustého streva a konecniku ZN prsu (C50) ZN prostaty (C61)
* velikost léze v mm * ER - estrogenové receptory * hladina PSA v ng/ml
* RAS mutace ° pozitivni * Gleason diferenciace 1
« ano * negativni .1
* ne * PR - progesteronové receptory .2
* BRAF mutace ® pozitivni 0 &
. ano * negativni 4
. ne « HER2 " _
. pozitivni * Gleason diferenciace 2
ZN plic (C34) — NSCLC " nesa L
plic (C34) - * vysoké Ki67 2
* EGFR mutace . ano .
* ano ¢ ne 4
* ne 5
* ALK mutace
* ano ZN ledviny (C64) — RCC
©one e PD-L1 exprese
* PD-L1 exprese e ano
¢ ano * ne

® ne



Doprovodny zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s prijetim
zakona o elektronizaci zdravotnictvi

\@ Novela zakona o zdravotnich sluzbach

NARODNI REGISTR HRAZENYCH ZDRAVOTNICH SLUZEB:
§ 77a

(4) Do Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb rovnéz predava udaje poskytovatel, ktery
proved| vyzadana laboratorni vysetfeni a tuto zdravotni sluzbu vykazal zdravotni pojistovné, a to

a)vysledky laboratornich odbornych hematologickych, odbornych biochemickych nebo
mikrobiologickych vysetreni,

b)vysledky jinych laboratornich odbornych vysetieni nez uvedenych v pismenu a), pokud si
takové laboratorni vySetreni vyzadalo centrum vysoce specializované péce,

c)identifikacni Udaje zdravotni pojistovny, které byla ihrada zdravotnich sluzeb podle pismene
a) nebo b) vykazana,

d)identifikacni udaje poskytovatele, v€etné identifikace pracovisté, ktery laboratorni vysetreni
podle pismene a) nebo b) proved]I.



SHRNUTI

Narodni onkologicky registr je plné legislativné i technicky pripraven na
primé elektronické predavani udajli od poskytovatell zdravotnich sluzeb
vcetné vysledkul laboratornich vysetieni oborti patologie / cytologie.

Pilotni analyzy laboratornich vysledkti ukazuji vyznamny potencial dat NOR
pro komplexni hodnoceni screeningovych programu.

Technické reseni predavani dat NOR spolu s novymi legislativnimi upravami
v oblasti elektronizace zdravotnictvi predstavuje moznost dalsiho
flexibilniho rozsirovani sbéeru dat dle potreb zdravotnictvi.



DEKUJEME ZA POZORNOST

RNDr. Jan Muzik, Ph.D.
Jan.Muzik@uzis.cz

RNDr. Daniel Klimes, Ph.D.
Daniel.Klimes@uzis.cz

MUDr. Miroslav Zvolsky
Miroslav.Zvolsky@uzis.cz

Mgr. Radka Kremerova
Radka.Kremerova@uzis.cz

(j’ 7]S Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR
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