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DELEGOVANA SMERNICA KOMISIE (EI’J) 2024/782
z0 4. marca 2024,

ktorou sa meni smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES, pokial ide o minimélne
poziadavky na odbornii pripravu tykajice sa povolania sestry zodpovednej za vSeobecni
starostlivost, zubného lekdra a farmaceuta

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

SO

zreteflom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES zo 7. septembra 2005 o uzndvani odbornych

kvalifikdcii ('), a najma na jej ¢lanok 21 ods. 6 druhy pododsek, ¢ldnok 31 ods. 2 druhy pododsek, ¢lanok 34 ods. 2 druhy
pododsek a ¢lanok 44 ods 2 druhy pododsek,

kedze:

(1)

(6)

()
0
0)

Harmonizované minimédlne poziadavky na odbornii pripravu tykajice sa povolania sestry zodpovednej za
vSeobecna starostlivost, zubného lekdra a farmaceuta st v stacasnosti stanovené v ¢lankoch 31, 34 a 44
smernice 2005/36/ES, ako aj v bodoch 5.2.1, 5.3.1 a 5.6.1 prilohy V k uvedenej smernici.

Eurépska komisia vo svojej zelenej knihe z roku 2011 venovanej modernizicii smernice 2005/36/ES (}) uznala
potrebu viacfizovo modernizovat harmonizované minimalne poziadavky na odbornt pripravu.

V suvislosti so zmenou smernice 2005/36/ES prostrednictvom smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2013/55/EU () poukazali vniitrostitne organy, akademické institiicie a profesijné organizicie na to, Ze
povolania, na ktoré sa vztahuje hlava III kapitola III smernice, presli od harmonizicie prislusnych minimdlnych
poziadaviek na odbornt pripravu zdsadnym vyvojom.

Hoci sa v smernici 2013/55/EU do uréitej miery preskimali harmonizované minimalne poziadavky na odbornd
pripravu tykajiice sa povolania sestry zodpovednej za vSeobecnil starostlivost, zubného lekdra a farmaceuta,
v programoch odbornej pripravy uvedenych v bodoch 5.2.1, 5.3.1 a 5.6.1 prilohy V k smernici 2005/36/ES ani
v zozname znalosti a zrucnosti, ktoré sa maja ziskat pocas odbornej pripravy, stanovenom v ¢lanku 31 ods. 6,
¢lanku 34 ods. 3 a ¢lanku 44 ods. 3 uvedenej smernice, sa neurobili Ziadne podstatné zmeny.

Namiesto toho sa v clanku 21 ods. 6 smernice 2005/36/ES zmenenej smernicou 2013/55/EU Komisii udelili
delegované pravomoci, ktoré ju opraviiujd, aby v stlade s ¢linkom 57c¢ uvedenej smernice zaviedla aktualizicie
minimélnych poziadaviek na odbornt prlpravu s cielom prisposobit ich vSeobecne uzndvanému vedeckému
a technickému pokroku, aby odrdzali vyvoj pravnych predpisov Unie s priamym vplyvom na prislusnych
odbornikov.

Komisia postdila, ¢i by sa minimdlne poziadavky na odborni pripravu tykajiice sa povolania sestry zodpovednej za
vieobecn starostlivost, zubného lekdra a farmaceuta, ktoré sa stanovujti v smernici 2005/36/ES, mali aktualizovat
vzhladom na vSeobecne uzndvany vedecky a technicky pokrok.

U.v.EUL 255, 30.9.2005, s. 22, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2005/36/oj.

Zelend kniha Modernizécia smernice o uzndvani odbornych kvalifikécif, KOM(2011)367 v konecnom zneni, 22. jin 2011.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/5 5/EU z 20. novembra 2013, ktorou sa men{ smernica 2005/36/ES o uznivani
odbornych kvalifikicii a nariadenie (EU) ¢. 1024/2012 o administrativnej spoluprici prostrednictvom informacného systému
o vititornom trhu (nariadenie o IMI) (U. v. EU L 354, 28.12.2013, 5. 132; ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2013/55/oj).

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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Na pomoc Komisii pri jej postideni sa zrealizovali tri §tidie. Cielom tychto $tadii bolo preskimat vyvoj poziadaviek
na odbornd pripravu tykajicich sa povolania sestry zodpovednej za vSeobecni starostlivost, zubného lekdra
a farmaceuta vo v3etkych ¢lenskych $tatoch a v $tatoch Eurdpskeho zdruzenia volného obchodu (Stity EZVO). Na
tento acel sa uskuto¢nil zber tidajov na dnijnej i vnitrodtitnej drovni, ktory sa realizoval prostrednictvom
sekunddrneho vyskumu a cielenych konzulticii so zainteresovanymi stranami. Zber Gdajov bol zamerany na
viacero vysledkov vyvoja poziadaviek na odbornt pripravu na vnitrostatnej tirovni: i) vedecky a technicky pokrok
ovplyvilujiici povolanie sestry zodpovednej za vieobecntil starostlivost, zubného lekdra a farmaceuta; ii) programy
odbornej pripravy, ako aj znalosti a zrucnosti, ktoré presahuji rdmec minimdlnych poziadaviek na odbornt
pripravu stanovenych v smernici 2005/36/ES a v ktorych sa premieta kazdé prisposobenie vedeckému
a technickému pokroku.

Okrem toho sa pocas realizcie $tadii vykonalo porovnavacie postidenie zozbieranych tdajov. Bolo zamerané na
v§voj a spoloéné aspekty poziadaviek na odbornt pripravu vo vietkych clenskych statoch Unie a §titoch EZVO
vzhladom na vSeobecne uzndvany vedecky a technicky pokrok. Na tento ucel sa stanovila pracovnd definicia
,vSeobecne uzndvaného“ vedeckého a technického pokroku, ktord pokryva vedecky a technicky pokrok
zaznamenany v asponi 16 ¢lenskych sttoch EU a stitoch EZVO.

Vysledky $tadil boli predloZené prislusnym zainteresovanym stranim pocas semindrov a zasadnut{ skupiny
koordindtorov pre uzndvanie odbornych kvalifikdcii. Ziskand spitnd vizba sa vyuZila pri vypracvani zdverov
stadif, v ktorych sa navrhuji aktualizicie minimdlnych poziadaviek na odbornd pripravu stanovenych
v smernici 2005/36/ES, pokial ide o programy odbornej pripravy, ako aj znalosti a zru¢nosti.

(10) V stadii venovanej zdravotnym sestrdm zodpovednym za vSeobecnt starostlivost (*) boli identifikované tieto

vysledky vseobecne uzndvaného vedeckého a technického pokroku v rdmci programov odbornej pripravy
v clenskych stitoch a Stdtoch EZVO, ktoré v sucasnych minimdlnych poziadavkich na odbornd pripravu
stanovenych v smernici 2005/36/ES neboli zohladnené alebo v nich boli zohladnené nedostatocne: tedria
pacientsky zameranej starostlivosti, elektronické zdravotnictvo a technické inovicie stivisiace s metddami
zdravotnej a o$etrovatel'skej starostlivosti.

(11) V stadii venovanej zubnym lekdrom (°) boli identifikované tieto vysledky vSeobecne uzndvaného vedeckého

a technického pokroku v rdmci programov odbornej pripravy v clenskych Stitoch a Stitoch EZVO, ktoré
v sucasnych minimédlnych poziadavkich na odbornt pripravu stanovenych v smernici 2005/36/ES neboli
zohladnené alebo v nich boli zohladnené nedostatocne: implantoldgia, gerodontoldgia, starostlivost v ramci
interprofesijnej spoluprace, dentélne verejné zdravie — komunitné zdravie v oblasti tstnej hygieny, riadenie praxe,
genetika a genomika, imunoldgia, regenerativna medicina/zubné lekdrstvo a digitdlne technolégie v zubnom
lekdrstve.

(12) V stidii venovanej farmaceutom (°) boli identifikované tieto vysledky vseobecne uzndvaného vedeckého

a technického pokroku v rdmci programov odbornej pripravy v clenskych Stitoch a Stitoch EZVO, ktoré
v suasnych minimélnych poziadavkich na odbornt pripravu stanovenych v smernici 2005/36/ES neboli
zohladnené alebo v nich boli zohladnené nedostatocne: biofarmaceutickd technolégia a biotechnolégia, genetika
a farmakogenomika, imunoldgia, klinickd farmécia, farmaceutickd starostlivost, socidlna farmdcia, epidemioldgia
a farmakoepidemioldgia, farmaceutickd prax, interdisciplindrna a multidisciplindrna spoluprdca, patoldgia
a patofyzioldgia, zdravotnicka ekonomika a farmakoekonomika, informa¢nd technoldgia a digitdlna technoldgia.

Eurdpska komisia, Generdlne riaditel'stvo pre vnitorny trh, priemysel, podnikanie a MSP: Mapping and assessment of developments of one
of the sectoral professions under Directive 2005/36/EC — Nurse responsible for general care — Final study [Mapovanie a posiidenie vyvoja jedného
z odvetvovych povolani v zmysle smernice 2005/36/ES — zdravotnd sestra zodpovednd za vseobecnil starostlivost (zdverecnd stiidia)], Urad pre
vydévanie publikdcii Eurépskej tnie, 2020.

Eurdpska komisia, Generélne riaditel'stvo pre vndtorny trh, priemysel, podnikanie a MSP: Mapping and assessment of developments for
sectoral professions under Directive 2005/36/EC — The profession of dental practitioner (Mapovanie a postidenie vyvoja odvetvovych povolani
v zmysle smernice 2005/36/ES — povolanie zubného lekdra), Urad pre vyddvanie publikcif Eurépskej tinie, 2022.

Eurdpska komisia, Generélne riaditel'stvo pre vndtorny trh, priemysel, podnikanie a MSP: Mapping and assessment of developments for
sectoral professions under Directive 2005/36/EC — The profession of pharmacist (Mapovanie a postidenie vyvoja odvetvovych povolani v zmysle
smernice 2005/36/ES — povolanie farmaceuta), Urad pre vyddvanie publikdcif Eur6pskej tnie, 2022.

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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(13) V silade so spolocnym politickym vyhldsenim ¢lenskych $tdtov a Komisie z 28. septembra 2011 o vysvetlujicich
dokumentoch () sa ¢lenské stity zaviazali, Ze v odovodnenych pripadoch k svojim ozndmeniam o transpozi¢nych
opatreniach pripoja jeden alebo viacero dokumentov vysvetlujicich vzfah medzi prvkami smernice
a zodpovedajicimi C¢astami vnitrodtitnych transpoziénych ndstrojov. V suvislosti s touto smernicou sa
zdkonodarca domnieva, Ze zasielanie takychto dokumentov je odovodnené.

(14) Smernica 2005/36/ES by sa preto mala zodpovedajicim spésobom zmenit,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Zmeny smernice 2005/36/ES

Smernica 2005/36/ES sa men takto:

1. V ¢ldnku 31 sa odsek 6 nahradza takto:

»6.

Odbornd priprava pre zdravotné sestry zodpovedné za vieobecn starostlivost poskytuje zdruku, Ze prislusny

odbornik ziskal tieto znalosti a zru¢nosti:

a)

g

komplexnd znalost vied, z ktorych vychddza vieobecnd osetrovatelskd starostlivost, vratane dostatocného
porozumenia Struktire, fyziologickym funkcidm a spravaniu zdravych a chorych osob a vztahov medzi
zdravotnym stavom a fyzickym a socidlnym prostredim ¢loveka;

znalost povahy a etiky povolania a vieobecnych zdsad zdravotnej a oSetrovatelskej starostlivosti;

primerané klinické skusenosti; takéto skdsenosti, ktoré by mali byt zvolené s ohladom na ich hodnotu
v kontexte odbornej pripravy, by sa mali ziskavat pod dohladom kvalifikovaného osetrovatel'ského persondlu
a na miestach s ndlezitym poctom kvalifikovaného persondlu a technickym vybavenim umozZiujicim

poskytovat pacientovi oSetrovatel'skd starostlivost;

schopnost ztcastiiovat sa na praktickej odbornej priprave zdravotnickeho persondlu a skiisenosti s pricou
s tymto persondlom a s ¢lenmi inych povolani v zdravotnictve;

schopnost poskytovat individualizovand oSetrovatelskd starostlivost a posiliiovat postavenie pacientov, ich
pribuznych a inych relevantnych os6b v stvislosti so starostlivost o seba a s potrebou viest zdravy Zivotny 3tyl;

schopnost rozvijat ti¢inny vodcovsky pristup a rozhodovacie schopnosti;

znalosti o technickych inovacidch stvisiacich s metédami zdravotnej a oSetrovatel'skej starostlivosti.”

2. V ¢ldnku 34 sa odsek 3 nahradza takto:

n3.

Zékladnd odbornd priprava zubného lekdra poskytuje zdruku, Ze prislusnd osoba ziskala tieto znalosti

a zruc¢nosti:

a)

b)

primerané znalosti vied, na ktorych je zubné lekdrstvo zaloZené, a dobré porozumenie vedeckym metédam
vratane zdsad merania biologickych funkcii, vyhodnocovanie vedecky podlozenych skutocnosti a analyza
tdajov;

primerané znalosti o konstitcii, fyzioldgii a spravani zdravych a chorych osob, ako aj o vplyve prirodného
a socidlneho prostredia na zdravotny stav ¢loveka, pokial tieto faktory ovplyviiuji zubné lekdrstvo;

() U.v.EUC 369,17.12.2011, s. 14.

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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¢) primerané znalosti o $truktdre a funkcii zubov, dst, Celusti a stvisiacich tkaniv, a to ako zdravych, tak aj
postihnutych ochorenim, a o ich vztahu k v§eobecnému zdravotnému stavu a k fyzickej a socidlnej pohode
pacienta;

d) primerané znalosti klinickych disciplin a metéd poskytujiicich zubdrovi komplexny prehlad o anomadlidch,
poskodeniach a ochoreniach zubov, st, Celusti a stvisiacich tkaniv a o preventivnom, diagnostickom
a terapeutickom zubnom lekérstve;

e) vhodné klinické skidsenosti pod néleZitym dozorom;

f) primerané znalosti o digitdlnych technoldgidch v zubnom lekdrstve a dobré porozumenie ich pouZivaniu
a bezpe¢nému uplatiiovaniu v praxi.

Tato odbornd priprava poskytne danej osobe zru¢nosti potrebné na vykon vsetkych ¢innosti zahriiujicich
prevenciu, diagnostiku a liecbu anomalif a ochoreni zubov, tst, ¢elusti a savisiacich tkaniv.“

3. V ¢ldnku 44 sa odsek 3 nahradza takto:

,3.  Zékladnd odbornd priprava farmaceuta poskytuje zdruku, Ze prislusnd osoba ziskala tieto znalosti
a zruCnosti:

a) primerané znalosti o lickoch a latkach pouZivanych pri vyrobe liekov;

b) primerané znalosti o farmaceutickej technoldgii a fyzikélnych, chemickych, biologickych a mikrobiologickych
skuskach liekov;

¢) primerané znalosti o metabolizme a t¢inkoch liekov a o posobeni toxickych latok a pouzivani liekov;

d) primerané znalosti na vyhodnotenie vedeckych tdajov tykajicich sa liekov, takze dand osoba je na zdklade
tychto znalosti schopnd poskytovat nalezité informdcie;

e) primerané znalosti o zdkonnych a inych poziadavkich spojenych s vykonom farmdcie;

f) primerané znalosti o klinickej farmdcii a farmaceutickej starostlivosti, ako aj zru¢nosti stvisiace s ich
praktickym uplatiiovanim;

g) primerané znalosti a zru¢nosti v oblasti verejného zdravia a jeho presahy na podporu zdravia a manazment
chorob;

h) primerané znalosti a zrucnosti v oblasti interdisciplindrnej a multidisciplindrnej spoluprice, ako aj
interprofesijnej praxe a komunikacie;

i) primerané znalosti o informa¢nych a digitdlnych technolégidch a zrucnosti tykajice sa ich praktického

uplattiovania.”
4. Priloha V sa meni v stlade s prilohou k tejto smernici.
Cldnok 2
Transpozicia
1. Clenské $tty uvedt do Gcinnosti zékony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu

s touto smernicou najneskor do 4. marca 2026. Znenie tychto ustanoveni bezodkladne ozndmia Komisii.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia clenské staty.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnétrostitnych prévnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti

Tdto smernica nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejnent v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4
Adresiti

Tato smernica je urcend clenskym §tatom.

V Bruseli 4. marca 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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PRILOHA

Priloha V sa meni takto:

1.

,5.2.1 Program pripravy pre sestry zodpovedné za vieobecnd starostlivost

Bod 5.2.1 sa nahrddza takto:

Priprava vedtica k udeleniu formdlnej kvalifikcie sestry zodpovednej za vieobecni starostlivost zahffia nasledujice dve

Casti:

A. Teoretickd vyucba

a) Osetrovatel'stvo:

Charakter, etika a v§eobecné zdsady zdravotnej starostlivosti a osetrovatel'stva vratane tedrif pacientsky zameranej

starostlivosti

Zasady oetrovatelstva v oblasti:

—  vSeobecného a $pecializovaného lekdrstva

—  v3eobecnej a $pecializovanej chirurgie

—  starostlivosti o diefa a pediatrie

—  predporodnej, porodnej a poporodnej starostlivosti
—  dusevného zdravia a psychiatrie

—  starostlivosti o star§ich [udi a geriatrie

oSetrovatel'skd prax a vyskum zaloZené na dokazoch

b) VSeobecné zdravotné vedy:

Anatémia a fyzioldgia

Patoldgia

Bakterioldgia, viroldgia a parazitoldgia
Biofyzika, biochémia a rddioldgia
Dietetika

Hygiena:

—  preventivne lekdrstvo

—  zdravotnd vychova

Farmakoldgia

¢) Spolocenské vedy:

Socioldgia

Psycholdgia

Zéasady administrativy a riadenia
Zésady vyucovania

Socidlna a zdravotnd legislativa

Prévne aspekty oSetrovatelstva

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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d)

B.

Veda a technika:
elektronické zdravotnictvo
Klinickd vyucba
Ogsetrovatelstvo v oblasti:
—  v3eobecného a $pecializovaného lekdrstva
—  v3eobecnej a $pecializovanej chirurgie
—  starostlivosti o diefa a pediatrie
—  predporodnej, porodnej a poporodnej starostlivosti
—  dusevného zdravia a psychiatrie
—  starostlivosti o starsich [udi a geriatrie
—  oSetrovatelskej starostlivosti v komunitnom prostredi
—  pacientsky zameraného pristupu
Veda a technika:

—  elektronické zdravotnictvo

Jeden alebo viac tychto predmetov sa moze vyucovat v kontexte inych disciplin alebo v spojeni s nimi.

Teoretickd vyucba musi byt vyvazend a koordinovana s klinickou vyucbou tak, aby bolo mozné primeranym spésobom
nadobudnif znalosti a zru¢nosti spominané v tejto prilohe.

2.

Bod 5.3.1 sa nahrddza takto:

,5.3.1 Program $tidia zubnych lekdrov

Program $tidia vediceho k udeleniu dokladu o formélnej kvalifikicii v oblasti zubného lekdrstva zahfnia aspon tieto
predmety. Jeden alebo viac tychto predmetov sa moze vyucovat v kontexte inych disciplin alebo v spojeni s nimi.

A.

Zakladné predmety:
Chémia
Fyzika
Bioldgia, genetika a regenerativna medicina
Lekdrsko-biologické predmety a vieobecné lekdrske predmety
Anatémia
Embryoldgia
Histoldgia vratane cytologie
Fyziologia
Biochémia (alebo fyziologickd chémia)
Patologicka anatémia
Vseobecnd patoldgia

Farmakoldgia

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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Mikrobioldgia

Hygiena

Preventivne lekdrstvo a dentdlne verejné zdravie
Rédiologia

Fyzioterapia

Vseobecnd chirurgia

Vseobecné lekdrstvo vratane pediatrie
Otorinolaryngoldgia

Dermatoveneroldgia

Vieobecnd psycholdgia — psychopatoldgia — neuropatoldgia
Anestéziolbgia

Imunolégia

Predmety priamo stvisiace so zubnym lekdrstvom

Zubnd protetika

Zubné materidly a pristroje

Konzervacné zubné lekdrstvo

Preventivne zubné lekdrstvo

Anestetikd a sedativa

Specidlna chirurgia

Specidlna patoldgia

Klinicka prax

Detské zubné lekdrstvo

Celustnd ortopédia

Parodontoldgia

Zubnd radioldgia

Gnatoldgia (zhryz a fungovanie Celuste)
Riadenie praxe, profesionalita, etika a legislativa
Socidlne aspekty zubdrskej praxe
Gerodontoldgia

Stomatologicka implantoldgia

Starostlivost v rdmci interprofesijnej spoluprace

Digitélne technoldgie v zubnom lekarstve®;

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj
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3.

V kontexte vyvazenosti teoretickej a praktickej pripravy sa v zdujme zachovania univerzitného charakteru tejto pripravy

Bod 5.6.1 sa nahrddza takto:

,5.6.1 Studijnd priprava farmaceutov
Bioldgia rastlin a zivo¢ichov
Fyzika
Vseobecnd a anorganickd chémia
Organicka chémia
Analytickd chémia
Farmaceutickd chémia vratane analyzy liekov
Vseobecnd a aplikovand (lekdrska) biochémia
Anatémia, fyzioldgia, patoldgia a patofyzioldgia; lekarska terminoldgia
Mikrobioldgia
Farmakoldgia a farmakoterapia
Farmaceutickd technoldgia
Biofarmaceuticka technoldgia
Toxikoldgia
Farmakognézia
Legislativa a pripadne aj profesijnd etika
Genetika a farmakogenomika
Imunoldgia
Klinickd farmacia
Farmaceutickd starostlivost
Socidlna farmacia
Verejné zdravie vratane epidemioldgie
Lekdrenskd prax

Farmakoekonomika

musi pri kazdom predmete dostato¢ne prihliadat na vyznam tedrie.”

ELL http://data.europa.eu/eli/dir_del/2024/782/oj



	Delegovaná smernica Komisie (EÚ) 2024/782 zo 4. marca 2024, ktorou sa mení smernica Európskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES, pokiaľ ide o minimálne požiadavky na odbornú prípravu týkajúce sa povolania sestry zodpovednej za všeobecnú starostlivosť, zubného lekára a farmaceuta 
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