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SOUHRN: Piedkladame zavér a doporu¢eni mezioborového odborného panelu k otdzce dlouhodobé udrzitelnosti sobésta¢nosti Ceské

republiky v oblasti odbérd plazmy a v kontextu pfijeti nového nafizeni Evropského parlamentu a Rady Evropy o latkach lidského plvodu

(SoHO).
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SUMMARY: We present the conclusions and recommendations of an interdisciplinary expert panel regarding the long-term sustainability of the
Czech Republic’s self-sufficiency in plasma collection in connection with the adoption of the new Regulation of the European Parliament and of
the Council on substances of human origin (SoHO).
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UVOD

Plazma a z ni vyrobené krevni derivaty
predstavuji nenahraditelnou sou¢ast mo-
derni mediciny. Nafizeni Evropského par-
lamentu a Rady Evropy o latkach lidského
pavodu (SoHO) predstavuje zasadni legis-
lativni rdmec, ktery sjednocuje pravidla
pro odbéry, zpracovani a vyuziti plazmy,
krve, tkani a bunék (https://eur-lex.eu-

ropa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CE-
LEX%3A32024R1938&utm_source=chat-
gpt.com).

Cilem predlozeného textu je shrnout
odbornou diskuzi mezioborového pa-
nelu a identifikovat vybrané systémové
otazky souvisejici s implementaci nafi-
zeni SoHO v Ceské republice.

METODY

Vytvoreni mezioborového panelu bylo
iniciovano spolec¢nosti Takeda Pharma-
ceuticals Czech Republic s.r.o. v kon-
textu pfrijeti nového natizeni SoHO
a potieby diskutovat dlouhodobou udr-
Zitelnost sobésta¢nosti Ceské repub-
liky v oblasti odbérd plazmy. Panel byl
slozen z odbornik(l zastupujicich ob-
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lasti hematologie a transfuzniho 1é-
kafstvi, imunologie, perioperacni a in-
tenzivni mediciny. Vybér ucastnikd byl
realizovan s cilem zajistit mezioboro-
vou reprezentaci problematiky. Jed-
nani panelu se uskutecnilo dne 14. 10.
2025 v Praze. Zastupci iniciujici spolec-
nosti byli pfitomni v roli organiza¢nich
zajistovateld a diskuze se obsahové neu-
castnili. Diskuze byla zaznamenana, né-
sledné transkribovana a zpracovana do
textového ndvrhu. Tento navrh byl pfi-
pominkovéan viemi ¢leny panelu az do
dosazeni konsenzu na finalni podobé
vystupu.

Jednani panelu probéhlo ve formatu
strukturovaného odborného setkanf
typu Expert Engagement Meeting (EEM),
ktery pfedstavuje moderovanou me-
zioborovou diskuzi zaméfenou na iden-
tifikaci klicovych systémovych témat,
formulaci odbornych stanovisek a vy-
mezeni oblasti vyzadujicich dal3i stra-
tegické feseni. EEM nepfedstavuje pro-
ces ve smyslu systematického prehledu
literatury, metodiky GRADE ani for-
malniho Delphi konsenzu. Vystup vy-
chézi z odborné diskuze, dostupnych
dat a profesnich zkusenosti ucastnika
panelu.

VYSLEDKY

Slozeni panelu (abecedné)

- doc. MUDr. Blatny Jan, Ph.D.

- doc. MUDr. Bohonék Milos, Ph.D.

« prof. MUDr. Cerny Vladimir, Ph.D.,
FCCM, FESAIC

+ MUDr. Lejdarové Hana, Ph.D., MBA

« prof. MUDr. Sediva Anna, Ph.D.

- MUDr. Turek Petr, CSc.

Pribéh a obsah diskuze

Diskuze byla ¢lenéna do ¢ty hlavnich te-

matickych okruh(:

- Soucasny stav systému odbérl plazmy
vCR.

-Dopady legislativy SoHO a otazky
bezpecnosti.

- Komunikace, etika a spolecenska
odpovédnost.

- Role statu, legislativni rdmec a navrh
systémovych kroka.

Soucasny stav systému odbéru
plazmy v CR

Ceska republika disponuje dobfe roz-
vinutym a funkénim systémem odbér(
plazmy, ktery v ramci Evropské unie
predstavuje vyznamny podil na celkové
produkci. Soucasny systém je hodnocen
jako relativné stabilni, organiza¢né kon-
solidovany a z pohledu zdravotni bez-
pec¢nosti darch adekvatné nastaveny,
pticemz CR v evropském kontextu do-
sahuje nadprimérné produkce plazmy.
Vedle téchto silnych stranek byly iden-
tifikovany i systémové rezervy, zejména
v oblasti rozsahu a struktury verejné
sdilenych dat. Diskutovédna byla rov-
néz variabilni kvalita komunikace mezi
jednotlivymi poskytovateli a absence
koordinovaného informa¢niho rémce
smérem k vefejnosti.

Jako hlavni vyzva soucasného sys-
tému byla oznacena dlouhodoba udrzi-
telnost darcovské zdkladny a zachovani
dlvéry vefejnosti. Bylo zdGraznéno, Ze
komunikace ma byt vedena primérné
v duchu solidarity a spolecenské odpo-
védnosti, nikoli na zdkladé ekonomic-
kych motivd. Aktudlni model je vniman
jako eticky i funk¢né udrzitelny, jeho sta-
bilita do budoucna predpoklada syste-
matické rozsitovani poctu darc, nikoli
dalsizvysovanifrekvence odbérd ujiz ak-
tivnich osob. V této souvislosti byla ote-
viena i otazka potencialni konkurencni
migrace darct mezi jednotlivymi posky-
tovateli odbérl plazmy a pIné krve. Jako
mozna preventivni opatfeni byla disku-
tovana zejména koordinace registrace
darcq, sdileni relevantnich udajd v ramci
zakonného ramce a harmonizace komu-
nikac¢nich strategii napfic sektorem. Bylo
konstatovano, ze situaci napomuze od
10. ¢ervna 2025 nové spustény Narodni
registr darcl krve a jejich slozek.

Dopady legislativy SoHO a otazky
bezpecnosti

Diskuze se zamérila na nafizeni SoHO,
které predstavuje zdsadni ramec pro
sjednoceni pravidel v EU. Cilem SoHO
je sjednotit standardy pro viechny pfi-
pravky lidského pdvodu, zajistit rovny
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pfistup darc a pfijemcl a posilit od-
povédnost statli za sobésta¢nost a bez-
pecnost v této oblasti. Bylo zdUraznéno,
Ze navrzeny princip ,financial neutra-
lity” je jiz v CR zakotven v pravnim fadu
a v praxi se tykd nejen kompenzace
darcl. Nafizeni nestanovuje konkrétni
maximalni ¢etnost odbér(, ale odkazuje
na odborna doporuceni EDQM a ECDC,
¢imz ponechava ¢lenskym statdm pro-
stor i odpovédnost pfi narodni imple-
mentaci. Prioritou musi i nadéle zistat
ochrana zdravotni bezpecnosti darcu.
Interval 14 dnd mezi odbéry plazmy je
v odbornych doporucenich akcepto-
van jako ,bezpecny” pfi dodrzeni sta-
novenych podminek. Soucasné vsak
dostupna data naznacuji, ze vyssi frek-
vence odbérl mize byt u ¢asti pravidel-
nych darcl spojena se snizenim hladin
imunoglobulinl (pokles I19G je popiso-
van priblizné u 5-15 % darcu pfi dlou-
hodobém darcovstvi, zejména pfi vice
nez 20-25 odbérech ro¢né). Nafizeni
SoHO predpokladd zavedeni systema-
tického monitoringu darcd. V CR je jiz
implementovan Narodni registr darcd,
ktery umoznuje sledovani frekvence od-
bérd a zékladni evidenci darcovské ak-
tivity. Panel se shodl, Ze dostupna data
o dlouhodobych dopadech frekventnich
plazmaferéz na zdravotni stav darct jsou
limitovana, zejména pokud jde o kumu-
lativni efekt opakovanych odbér(i na vy-
brané laboratorni parametry (napf. hla-
diny imunoglobulinG a dalsi ukazatele
humoralni imunity). Otevfena byla rov-
néz otdzka opakované expozice citratu
- jeho kratkodoba bezpec¢nost je dobie
popsana, rozsah a klinicky vyznam pfi-
padnych dlouhodobych metabolickych
efektl nejsou dosud dostatecné znamy.

Diskuze se déle dotkla kvality a stan-
dardizace odbérovych procest, zejména
dUsledného dodrzovani maximalni po-
volené frekvence odbérd, podminek
manipulace a skladovani a zajisténi plné
sledovatelnosti v ramci celého fetézce
zpracovani. Maximalni frekvence od-
bérhi plazmy je v Ceské republice stano-
vena zékonnym rdmcem a ve srovnani
s nékterymi jinymi zemémi je nasta-




vena konzervativnéji. V rdmci diskuze
o pripadnych Uvahéach o Upravé nasta-
veni systému zaznélo, Ze z hlediska dlou-
hodobé udrzitelnosti se jako vhodnéjsi
jevi zaméfit se predevsim na rozsifo-
vani darcovské zakladny v oblasti plné
krve a plazmy nez na navysovani frek-
vence odbérl u stavajicich darcd. Panel
se shodl, ze vzhledem k sou¢asnému na-
staveni systému a jeho produkéni ka-
pacité neni navySovani maximalni fre-
kvence plazmaferéz v Ceské republice
v soucasné dobé relevantnim tématem.

Komunikace, etika a spolecenska
odpovédnost

Vyznamna cast diskuze byla vénovana
komunikaci darcovstvi plazmy smé-
rem k vefejnosti. Bylo konstatovano, ze
soucasna komunikacni praxe je obsa-
hové i formalné nejednotna a v nékte-
rych pfipadech akcentuje prvky indivi-
dudlni motivace, coz mize oslabovat
vnimani systému jako transparentniho
a primarné vefejné-zdravotné oriento-
vaného. Panel se shodl, Zze komunikace
by méla byt hodnotové vyvazen4, eticky
ukotvena a zddrazriovat vyznam solida-
rity a spolecenské odpovédnosti. Prava
darc(, v¢. prava na kompenzaci, maji vy-
chazet z platného pravniho rdmce a me-
zinarodnich doporuceni a standardu. Kli-
¢ovym predpokladem do budoucna je
dUsledné dodrzovani principu finan¢ni
neutrality pfi kompenzaci darcd za od-
béry tak, aby nepfechazela v ekono-
mickou motivaci. Za nedostatecné bylo
oznaceno systematické vzdélavani vefej-
nosti o vyznamu plazmy, plazmatickych
|éciv a transfuznich ptipravkd. Doporu-
Cena byla Sirsi spoluprace s pacientskymi
organizacemi, vzdélavacimi institucemi
a dalsimi relevantnimi partnery. V dis-
kuzi byl opakované zdlraznén eticky
rozmér celé problematiky, v¢. spolecen-
ské odpovédnosti, vzajemné solidarity
a rovnomérného rozlozeni darcovské
zatéze v populaci. Rovnéz byla zdlraz-
néna potreba posilit komunikaci u dar-
covstvi krve pro transfuzni Gcely, pficemz
jednotny komunikacni rdmec by se mél
tykat dércovstvi plazmy i pIné krve.

Role statu, legislativni ramec

a navrh systémovych krokd

Panel zdlraznil, Ze stat nese konecnou
odpovédnost za zajisténi dostupnosti
transfuznich pripravkd a lé¢iv vyrabé-
nych z plazmy. Dlouhodobou sobéstac-
nost nelze opirat vylu¢né o trzni mechani-
zmy, ale vyzaduje aktivni strategickeé fizeni
na narodni Urovni. Za Zadouci bylo ozna-
¢eno vytvoreni narodni strategie pro ob-
last plazmy, ktera by jasné definovala cile,
méritelné ukazatele, kompetence jednot-
livych aktér( a mechanizmy pribézného
vyhodnocovani. Soucésti takového rdmce
by méla byt i pfipravenost na mimoradné
situace, v¢. naruseni dodavatelskych fe-
tézcl nebo nahlého vypadku kapacit.

Soucasti této strategie by mélo byt
také jasné vymezeni, zda centra pro
odbér plazmy (statni i soukroma) budou
na narodni Urovni uréena jako kritické
subjekty v rdmci implementace nafizeni
SoHO, a to v souladu s odpovédnosti
¢lenskych stath za identifikaci kritickych
latek lidského plvodu a souvisejicich za-
fizeni ¢i subjektd.

V diskuzi rovnéz zaznél nazor, Ze systé-
movd implementace odbornych a orga-
nizac¢nich doporuceni mlze byt efektivni
pouze pfi Uzké spolupraci odborné ko-
munity s organy statni spravy, zejména
Ministerstvem zdravotnictvi a jeho sloz-
kami (UZIS, Narodni institut kvality a ex-
celence zdravotnictvi).

Zavéry panelu

Strategicky rdmec a role statu

1) Implementace nafizeni SoHO posiluje
systémovou odpovédnost statu v ob-
lasti latek lidského ptivodu a soucasné
pfispivad k upevnéni etického ramce
darcovstvi.

2)V souladu s pozadavky naftizeni SoHO
by mél stat posilit krizovou pfiprave-
nost systému. Nafizeni uklada clen-
skym statlim povinnost zajistit kon-
tinuitu dodavek kritickych latek
lidského plivodu prostrednictvim na-
rodnich nouzovych plant pro kon-
krétni rizika, jako jsou epidemie, vélky
nebo pfirodni katastrofy. Z tohoto po-
hledu je klicovym uUkolem zajisténi

Implementace natizeni SOHO -

dostatecného mnozstvi odbérd plné
krve a erytrocytarnich pfipravka.

3) Systémova implementace odbornych
a organizac¢nich doporuceni vyzaduje
spolupraci odborné komunity s or-
gany statni spravy. Formulace téchto
doporuceni nastroji Narodniho insti-
tutu kvality a excelence zdravotnictvi
maze vyznamné podpofit jejich pre-
nos do praxe.

Rizeni systému a datova

infrastruktura

4) Implementace nafizeni SOHO bude
v nasledujicich letech probihat para-
leIné s Sirsi digitalizaci zdravotnictvi
v ramci Evropské unie, zejména v sou-
vislosti s legislativnimi iniciativami
v oblasti evropského prostoru zdra-
votnich dat a digitalizace zdravotnic-
kych systému. Tyto procesy povedou
k postupnému vytvafeni propojené
datové infrastruktury napfi¢ celym
zdravotnim systémem, v¢. oblasti od-
bérl latek lidského pavodu.

5) Systém odbérd plazmy a dalSich latek
lidského plvodu bude muset byt
v tomto kontextu integrovan do stan-
dardizovanych digitalnich nastrojl
umoznujicich sledovatelnost (trace-
-ability), sdileni relevantnich udaji mezi
poskytovateli a statni spravou a syste-
matické vyhodnocovéni bezpecnosti
a udrzitelnosti darcovského systému.

6) Za klicové Ize povaZzovat zejména roz-
voj narodnich registra darcl, inter-
operabilitu datovych systému posky-
tovatelU a jejich napojeni na narodni
zdravotnické datové infrastruktury
(UZIS, NZIS). Digitalizace v této oblasti
by méla umoznit nejen regulatorni
dohled vyzadovany nafizenim SoHO,
ale také strategické fizeni systému od-
bérd, transparentni interpretaci dat
a podporu dlouhodobé bezpecnosti
darct i pfijemcd.

Udrzitelnost darcovské zakladny

a eticky ramec

7) Dlouhodobd udrzitelnost systému ma
byt zaloZzena pfedevsim na rozsifovani
darcovské zékladny, nikoli na dal3im
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zvysovani frekvence odbérl u stava-
jicich darcd.

8) Systém financnich kompenzaci dar-
clim ma respektovat princip financ¢ni
neutrality tak, aby nebyl narusen
eticky charakter darcovstvi.

9) Systematické vzdélavani a transpa-
rentni informovani vefejnosti pred-
stavuji klicové predpoklady dlouho-
dobé stability systému odbérd pIné
krve a plazmy a zachovani davéry
vefejnosti.

DISKUZE

Problematika sobéstacnosti v plazmé
a implementace nafizeni SoHO predsta-
vuje komplexni systémovou vyzvu, ktera
presahuje rdmec jednotlivych klinickych
oborU adotykd se oblasti zdravotnického
prava, etiky, organizace péce, datové in-
frastruktury i strategického fizeni zdra-
votnictvi. Mezioborovy panel se shodl,
Ze ackoli je soucasny cesky systém od-
bérd plazmy v evropském kontextu hod-
nocen jako stabilni, vykonny a z hlediska
bezpecnosti darch funkeni, jeho dlouho-
dobd udrzitelnost vyzaduje priibéznou
adaptaci na ménici se regulatorni, spole-
¢enské a demografické podminky. Jed-
nim z kli¢covych témat diskuze byla ab-
sence jednotného narodniho ramce pro
systematicky sbér, spravu, sdileni a in-
terpretaci dat v oblasti odbérd plazmy.
Prestoze jednotlivi poskytovatelé dis-
ponuji kvalitnimi internimi procesy a in-
formacnimi systémy, stdt ma moznost
tato data sbirat prostfednictvim existu-
jicich registr(i a datovych rozhrani. Je-
jich systematické vyuziti pro strategické
fizeni systému v3ak zatim nenfi pIné roz-
vinuto. Omezena dostupnost verejné in-
terpretovatelnych udajd a nedostatecné
standardizovana transparentnost tokd
plazmy ztézuji strategické planovani ka-
pacit i objektivni vyhodnocovani miry
sobéstacnosti.

Vyznamnym okruhem diskuze byla
darcovska zakladna a jeji dlouhodobd
stabilita. Panel zdGraznil, Ze rozvoj sys-
tému by nemél byt zaloZzen na dalsim
zvysovani frekvence odbéru u jiz aktiv-
nich darcd, ale na systematickém rozsi-

fovani darcovské populace. Nadmérna
koncentrace odbérll u omezené skupiny
pravidelnych darci mdze predstavovat
nejen potencialni zdravotni zatéz, ale
i reputacni a etické riziko. Posilovani mo-
tivace darct by mélo vychazet z principl
solidarity, spole¢enské odpovédnosti
a transparentni komunikace. Bezpec-
nost darcd patfila mezi nejpodrobnéji
diskutované oblasti. Panel konstatoval,
ze zatimco kratkodoba bezpecnost pra-
videlnych plazmaferéz je relativné dobre
dokumentovana, Udaje o jejich dlouho-
dobych dopadech zlstavaji limitované,
zejména pokud jde o kumulativni zmény
vybranych laboratornich parametr(
(napf. hladin imunoglobulin{) ¢i mozné
metabolické efekty opakované expozice
citratu. V této souvislosti byl zdlraznén
vyznam harmonizovaného laborator-
niho monitoringu jako ndastroje ochrany
darcl i jako podkladu pro pfipadné bu-
douci odborné uvahy o nastaveni frek-
vence odbérd. Standardizovany pfistup
k monitoringu je soucasné predpokla-
dem evropské srovnatelnosti a davéry-
hodné implementace pozadavkd SoHO.
Samostatnym tématem byla otdzka
kompenzaci darclim. Panel potvrdil, ze
princip finan¢ni neutrality predstavuje
zakladni eticky ramec systému a Ze sou-
¢asné nastaveni je s timto principem
v souladu. Pfipadné upravy kompenzac-
nich mechanizmd by mély byt posuzo-
vany nejen z ekonomického hlediska,
ale rovnéz s ohledem na jejich dopad na
motivaci darcd, vnimani etické integrity
systému a reputacni rizika. Opakované
byla zdlraznéna potfeba systematické
edukace vefejnosti, zejména pokud jde
o rozliseni mezi kompenzaci nakladu a fi-
nancni odménou. V oblasti komunikace
byly identifikovany rezervy predevsim
ve sjednoceni sdéleni smérem k vefej-
nosti a v jeho hodnotovém ukotveni. Ko-
munikacni strategie zaméfené primarné
na individudlni motivaci mohou pfispi-
vat k vnimani systému jako komer¢né
orientovaného. Panel proto povazuje za
vhodné, aby stéat ve spolupraci s odbor-
nymi spole¢nostmi formuloval jednotny,
odborné vyvazeny komunika¢ni ramec,
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ktery bude prezentovat vyznam plazmy
a plazmatickych 1éciv z perspektivy ve-
fejného zdravi. Panel se rovnéz shodl, ze
odpovédnost za sobéstacnost v plazmé
nelze dlouhodobé ponechat vylu¢né na
jednotlivych poskytovatelich ¢i trznich
mechanizmech. Stat nese konecnou
odpovédnost za dostupnost transfuz-
nich ptipravkd a léciv z plazmy a mél by
disponovat odpovidajicim organizac-
nim a koordina¢nim rdmcem, ktery za-
hrnuje jak bézné Fizeni této oblasti, tak
pfipravenost na mimoradné situace, v¢.
narudeni globdlnich dodavatelskych
fetézcl.

V tomto kontextu byla zminéna po-
tencidlni role Narodniho institutu kvality
a excelence zdravotnictvi jako nastroje
k systémové implementaci navrhi pro-
sazovanych odbornymi spole¢nostmi.

Implementace nafizeni SoHO nepfred-
stavuje pouze legislativni Upravu, ale
pfilezitost k systematickému posileni
a kultivaci celého ekosystému odbért
plazmy v CR. Uspé$na implementace
bude zaviset na schopnosti propojit od-
bornou diskuzi s rozhodovacimi procesy
na Urovni statni spravy, posilovat davéru
verejnosti a zajistit koordinovany postup
vsech relevantnich aktérd systému.

ZAVER

Ceska republika disponuje systémem
odbérl plazmy, ktery dlouhodobé za-
jistuje stabilni kapacity a vyznamné
pfispivé k evropské produkci plazmy.
Soucasné viak existuji dil¢i oblasti vy-
zadujici dalsi systematické posileni, ze-
jména v oblasti koordinace, datovych
standard(l a komunikace. Pro zachovani
dlouhodobé stability systému je vhodné
formulovat jasny strategicky ramec jeho
fizeni v ndvaznosti na Sirsi strategii zajis-
téni dostupnosti transfuznich ptipravki
a dalsich kritickych léciv.

PROHLASENI AUTORU

A KONFLIKT ZAJMU

Text predstavuje konsenzudlni odborné sta-
novisko mezioborového panelu a nelze jej po-
vazovat za oficidlni stanovisko zddné odborné
spolec¢nosti, instituce ani regula¢ni autority. Pro-
jekt panelové diskuze byl finan¢né podporen




spole¢nosti Takeda Pharmaceuticals Czech Re-
public s.r.o., ktera se nepodilela na obsahu od-
borné diskuze ani na formulaci zavéra. Clenové
panelu obdrzeli honoraf za ucast na panelové
diskuzi.

PODIL AUTORU NA PRIPRAVE
RUKOPISU

Autorsky podil je uveden v souladu s meto-
dikou CRediT (Contributor Roles Taxonomy)
https://www.elsevier.com/researcher/author/
policies-and-guidelines/credit-author-state-
ment - konceptualizace, metodologie, soft-
ware, validace, formalni analyza, provedeni vy-
zkumu/experimentu, analyza dlkazl, zdroje,
sprava dat; psani (originalni navrh), psani (pfi-
pominky k rukopisu, Upravy), vizualizace, ve-
deni a koordinace, administrace projektu, ziska-
vani financi.

- C.V. - metodologie, psani (originalni navrh),
psani (recenze a Upravy), vedeni a koordinace,
administrace projektu

«B.L, LH, S.A, TP. - psani (pfipominky k ruko-
pisu, Upravy)

«B.M. - psani (pfipominky k rukopisu, tpravy),
korespondencni autor

SEZNAM POUZITYCH ZKRATEK
CRediT - Contributor Roles Taxonomy (taxonomie
autorskych roli)

CR - Ceska republika

ECDC - European Centre for Disease Prevention
and Control

EDQM - European Directorate for the Quality of
Medicines and Health Care

EU - Evropska unie

IgG - imunoglobulin G

NIKEZ - Narodni institut kvality a excelence
zdravotnictvi

NZIP - Narodni zdravotnicky informacni portal
SoHO - Substances of Human Origin (latky lid-
ského plvodu)

USA - Spojené staty americké
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