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Státní ústav pro kontrolu léčiv upozorňuje ohlašovatele zdravotnických prostředků
předepisovaných na poukaz na pravidla zveřejňování ohlášení podle § 39s odst. 1 zákona č.
48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících
zákonů (dále jen „zákon č. 48/1997 Sb.“).

Ústav zveřejňuje k desátému dni kalendářního měsíce ve veřejné části Informačního systému
zdravotnických prostředků všechna ohlášení doručená v předchozím kalendářním měsíci, která
obsahují veškeré zákonem požadované údaje stanovené v § 39r odst. 5 a 8 zákona č. 48/1997 Sb.

Aby mohlo být ohlášení zveřejněno v nejbližším termínu, musí být ke dni posledního kalendářního
dne příslušného měsíce úplné, bezvadné a způsobilé k dokončení zpracování. Pokud Ústav v průběhu
posuzování zjistí nedostatky a vyzve ohlašovatele k doplnění údajů nebo dokumentace, bude ohlášení
zveřejněno až po odstranění zjištěných vad.

V případě, že je požadované doplnění provedeno až po skončení kalendářního měsíce, ve kterém bylo
ohlášení podáno, nebude možné takové ohlášení zahrnout do zveřejnění k desátému dni
následujícího měsíce. Ohlášení bude zařazeno až do následujícího cyklu zveřejnění po dokončení jeho
zpracování.

Ústav proto doporučuje podávat ohlášení s dostatečným časovým předstihem a věnovat zvýšenou
pozornost správnosti a úplnosti všech předkládaných údajů a příloh. Včasné a bezvadné podání
minimalizuje riziko nutnosti doplnění dokumentace a přispívá k plynulému zveřejnění ohlášení i
následnému zařazení zdravotnického prostředku do Seznamu všech zdravotnických prostředků
hrazených na základě předepsání na poukaz.
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