Zdravotnické prostredky
Dokument Koordinagni skupiny pro zdravotnické prostiedky MDCG 2021-27

MDCG 2021-27

Otazky a odpovédi k ¢lankiim 13 a 14 nafizeni
(EU) 2017/745 a narizeni (EU) 2017/746

Prosinec 2021

Tento dokument byl schvalen Koordinaéni skupinou pro zdravotnické
prostifedky (MDCG) zfizenou podle ¢lanku 103 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).
MDCG tvori zastupci vSech &lenskych stati a predseda ji zastupce Evropské
komise.

S ohledem na skuteCnost, ze tento dokument neni dokumentem Evropské
komise, nelze na né&j pohlizet jako na dokument vyjadfujici oficialni postoj
Evropské komise. Zadné z postoja vyjadfenych v tomto dokumentu nejsou
pravné zavazné. Zavazny vyklad prava Unie muze poskytnout pouze Soudni
dvuar Evropské unie
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Uvod

V tomto dokumentu jsou uvedeny otazky a odpoveédi tykajici se pozadavkl vztahujicich se na
dovozce a distributory podle nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR) a
narizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR).
Pojmem (zdravotnické) prostfedky se rozumi zdravotnické prostfedky, jejich pfisluSenstvi,
vyrobky uvedené v pfiloze XVI MDR, diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro a jejich
prislusenstvi. Odkazujeme-li na ,o0bé nafizeni®, rozumi se tim MDR a IVDR.

Cilem otazek zafazenych do tohoto dokumentu je poskytnout podrobnéjsi vysvétleni
operativniho a praktického provadéni ¢lank( 13 a 14 a dalSich souvisejicich povinnosti pro
dovozce a distributory stanovenych ob&ma nafizenimi. Cinnosti popsané v élanku 16 obou
nafizeni jsou tématem jinych pokynu, véetné MDCG 2018-6', MDCG 2021-23? a MDCG
2021-263.

Pozn.. tento dokument neni vylerpavajici a je treba jej vykladat spole¢né s MDR/IVDR.
Dal$imi relevantnimi zdroji jsou nafizeni (EU) 2019/1020 o dozoru nad trhem* v éastech
tykajicich se MDR a IVDR, horizontalni pokyny Evropské komise shrnuté v dokumentu
,Modré pfiruéka™, vychazejici z principli nového legislativniho rémce®, a dalsi oborové
dokumenty pokynui ke zdravotnickym prostfedkim’.

Otazky a odpovédi

RozliSeni dovozce a distributora

1. Které hospodaiské subjekty spliuji definici dovozce nebo distributora?

Definice ,distributora“ a ,dovozce" jsou uvedeny v ¢lanku 2 MDR (a odpovidajicich ¢lancich
IVDR):

v

Cl. 2 bod 33: ,,dovozcem*®/se rozumi/ fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, ktera
uvadi na trh Unie prostredek ze treti zemé;

1 MDCG 2018-6 ‘ Clarifications of UDI related responsibilities in relation to Article 16 of the Medical Device
Regulation (EU) 2017/745 and the In-Vitro Diagnostic Medical Device Regulation (EU) 2017/746’ (Objasnéni
povinnosti souvisejicich s UDI ve vztahu k ¢lanku 16 nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a
nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

2 MDCG 2021-23 ‘Guidance for notified bodies, distributors and importers on certification activities in accordance

with Article 16(4) of Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746’ (Pokyny pro oznamené subjekty,

distributory a dovozce k certifikacnim €innostem v souladu s €&l. 16 odst. 4 nafizeni (EU) 2017/745 a nafizeni (EU)

2017/746).

3 MDCG 2021-26 ‘Questions and Answers on repackaging & relabelling activities under Article 16 of Regulation

(EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746’ (Otazky a odpovédi tykajici se €innosti prfebalovani ¢i pfeznacovani

prostfedkl dle ¢lanku 16 nafizeni (EU) 2017/745 a nafizeni (EU) 2017/746).

4 Pozn.: natizeni (EU) 2019/1020 se vztahuje na MDR a IVDR, jak je uvedeno v jeho priloze |, jestlize MDR ani
IVDR neobsahuje Zadna konkrétni ustanoveni se stejnym cilem, jez konkrétnéji upravuji konkrétni aspekty
dozoru nad trhem a vymahani prava.

5 Viz ,0znameni Komise“ ‘Modra PFiru¢ka’ k provadéni evropskych pravidel pro vyrobky z r. 2016. Upozorfiujeme,
Ze tento dokument v sou¢asné dobé prochazi revizi.

6 Viz webové stranky Komise.

7 Viz webové stranky Komise, stranka ,Authorised Representatives, Importers and Distributors“ a ,Factsheet for
authorised representatives/importers/distributors"
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https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_mdcg_2018_6_art16_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/mdcg_2021-23_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_mdcg_2021_26_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A52016XC0726(02)&amp;from=GA
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework_en
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/getting_ready/authorised_representatives_importers_distributors
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v

Cl. 2 odst. 34: ,distributorem® /se rozumi/ fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském
retézci, jina nezZ vyrobce Ci dovozce, ktera dodava prostiedek na trh, a to aZ do okamZiku jeho
uvedeni do provozu.

Definice dovozce a distributora je tfeba chapat v souvislosti s nasledujicimi definicemi:

Cl. 2 odst. 27: ,dodanim na trh* /se rozumi/ dodani prostfedku, s vyjimkou prostfedku, ktery
Jje pfedmétem klinické zkou$ky, k distribuci, spotfebé nebo pouZiti na trhu Unie v ramci
obchodni ¢innosti, at’ uz za uplatu nebo bezplatné;

Cl. 2 odst. 28: ,uvedenim na trh* /se rozumi/ prvni dodéni prostfedku, s vyjimkou
prostfedku, ktery je pfedmétem klinické zkou$ky, na trh Unie;

Cl. 2 odst. 29: ,uvedenim do provozu“ /se rozumi/ faze, ve které je prostfedek, s
vyjimkou prostfedku, ktery je pfedmétem klinické zkou$ky, poskytnut konecnému
uzivateli jako prostfedek, ktery je poprvé pfipraven k pouZiti pro urCeny ucel na
trhu Unie.

Podrobné;jsi horizontalni rozpracovani vySe uvedenych pojmG obsahuje Modra pfirucka®
vychazejici ze zasad nového legislativniho ramce.®

2. Co uréuje, zda fyzicka nebo pravnicka osoba jedna jako distributor nebo dovozce?

Rozdil mezi témito dvéma hospodarskymi subjekty je patrny z definice ,uvedeni na trh*.1°
Jestlize pravnickd osoba usazena v Unii ziska zdravotnicky prostfedek (pfevodem
vlastnickych &i jinych majetkovych prav — coz nevyzaduje nezbytné fyzické pfedani vyrobku)
od hospodarského subjektu usazeného ve tfeti zemi a individualni prostfedek uvede na trh
unie (ti. prvni dodani), jedna takovy hospodarsky subjekt jako dovozce individualniho
prostiedku. V pfipadé, Ze pravnicka osoba odebira zdravotnické prostiedky (legalnim
prfevodem vlastnickych ¢i jinych majetkovych prav — coz nevyZaduje nezbytné fyzické predani
vyrobku) od dovozcl, distributord €i vyrobcu usazenych v Unii a dale tyto zdravotnické
prostiedky distribuuje dalSim subjektim (tj. operace ,dodavani“ nasledujici po ,prvnim
dodani*), povazuje se za distributora.

Upozoriujeme, ze zdravotnicky prostfedek zakoupeny spotfebitelem ve tfeti zemi v dobég,
kdy je tento v dané zemi fyzicky pfitomen, a pfivezeny spotfebitelem do Unie pro vlastni
potiebu (nikoliv vramci obchodni c¢innosti)!, se nepovazuje za uvedeny na trh'2
V takovémto pfipadé spotiebitel nemusi splfiovat povinnosti stanovené ¢lankem
13 nebo ¢lankem 14 obou nafizeni.

8 Viz pfedev§im Gasti 2.2, 2.3 (dodani na trh a uvedeni na trh) a ¢asti 3.3 (dovozce) a 3.4 (distributor) ,Modré
pFirucky"”.

9 Viz webové stranky Komise.

10 Upozorfiujeme, ze pojem uvedeni na trh se vztahuje ke kazdému individualnimu vyrobku, nikoliv k typu vyrobku.
DalSi informace najdete v ¢asti 2.3 ,Modré pfirucky*.

11 Konstatujeme, Ze bez ohledu na to, zda spotfebitel zakoupi zdravotnicky prostiedek fyzicky nebo online ze treti
zemé pro osobni pouziti, nestava se dovozcem ani distributorem, pokud vyrobek nedoda ¢i neuvede na trh Unie.
Nicméné na ,prodej na dalku® ve smyslu ¢lanku 6 MDR se vztahuji ustanoveni tohoto ¢lanku.

12 Dalsi informace najdete v ¢asti 2.3 ,Modré prirucky*.
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3. Stava se distributor usazeny v EU dovozcem, jestlize odebira vyrobky pfimo od
vyrobce nebo distributora, ktery neni v EU usazen?

Ano. Jakykoliv subjekt, vCetné distributora usazeného v EU, ktery odebira (legalnim
pfevodem vlastnickych &i jinych majetkovych prav) individualni zdravotnicky prostfedek od
vyrobce nebo distributora neusazeného v EU a tento individualni zdravotnicky prostfedek
uvadi na trh Unie (tj. prvni dodani), pfebira roli a odpovédnosti dovozce. Vzhledem k tomu,
ze pojem uvedeni na trh se vztahuje ke kazdému individualnimu vyrobku, a nikoliv k typu
vyrobku,'* mize toto probihat bez ohledu na to, zda jiz v EU existuje dovozce daného modelu
zdravotnického prostfedku.

4. Muize existovat nékolik dovozcu téhoz modelu zdravotnického prostiedku od jednoho
vyrobce?

Ano. Povinnosti dovozcu zdravotnickych prostfedkl se vztahuji na jakykoliv subjekt splfujici
definici €l. 2 odst. 33 MDR/El. 2 odst. 26 IVDR (jak je popsano v otazce €. 1). Vzhledem k
tomu, Ze pojem uvedeni na trh se vztahuje ke kazdému individualnimu vyrobku, a nikoliv
k typu vyrobku,'* individualni prostiedky (téhoz typu) mohou byt uvadény na trh rlznymi
fyzickymi Ci pravnickymi osobami, z nichz kazda bude povazovana za dovozce a bude
podléhat pfislusnym ustanovenim obou nafizeni, ktera se vztahuji na dovozce. Toto muze
probihat bez ohledu na to, zda jiZ v EU existuje dovozce daného modelu zdravotnického
prostfedku. Nicméné neni mozné mit nékolik dovozcl téhoz individualniho zdravotnického
prostfedku.

5. Lze za distributory povazovat jednotlivé obchody, oblastni Iékarny, maloobchodniky
€i jiné osoby?

Ano. Distributorem je jakakoliv fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském fetézci, ktera
neni vyrobcem ani dovozcem a ktera zdravotnicky prostfedek dodava na trh, a to az do
okamziku uvedeni do provozu (viz €l. 2 odst. 34 MDR/El. 2 odst. 27 IVDR). Jednotlivé
obchody, lékarny nebo maloobchodnici €i jiné fyzické nebo pravnické osoby jako
takové se povaZzuji za distributory.

Napriklad oblastni Iékarna®®, jednotlivy obchod, maloobchodnik nebo jina osoba nakupuijici a
poté prodavajici (online &i fyzicky) lékarské rousky typu Il zakaznikim, jako jsou dalSi
obchody nebo spole¢nosti ¢i soukromé osoby, se povazuji za subjekt dodavajicit®
zdravotnické prostfedky, a tedy naplfujici definici distributora. Pfedpoklada se, Ze tyto
subjekty budou splfiovat ¢lanek 14 obou nafizeni a veSkeré pfislusné vnitrostatni regulacni
poZadavky.

Dale tyto subjekty prebiraji roli a povinnosti dovozce, jestlize zdravotnicky prostfedek odebiraji
pfimo od vyrobce nebo od distributora neusazeného v EU, pficemz se ocCekava, Zze budou
splfiovat ¢lanek 13 obou nafizeni.

13 Dalsi informace najdete v ¢asti 2.3 ,Modré pfirucky”

14 Dal$i informace najdete v ¢asti 2.3 ,Modré prirucky”.

15 Upozoraujeme, ze nemocni¢ni lékarny vydavajici do obéhu zdravotnické prosttedky pro vnitfni pouziti v ramci
nemocni¢nich oddéleni, se za distributory podle vyse uvedeného popisu nepovazuji.

16 Dale upozoriiujeme, Ze bod odlvodnéni 28 MDR uvadi: ,Pro ucely tohoto nafizeni by se za ¢innosti distributort
mélo povazovat nabyvani, drzeni a dodavani prostfedk(“.
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Obecné povinnosti

6. Kdo odpovida za uvedeni dovozce na prostiredku, jeho obalu nebo v priavodni
dokumentaci?

Dovozci odpovidaji za uvedeni svych informaci na zdravotnickém prostfedku, jeho obalu nebo
v privodni dokumentaci v souladu s¢l. 13 odst. 3 obou nafizeni. Dovozce muze tyto
informace doplnit sam, nebo muze tento Ukol zajistit subdodavatelsky u vyrobce; bez ohledu
na zvoleny zplsob vSak odpovédnost za spravny vykon této povinnosti nese i nadale
dovozce. Distributofi jsou povinni zkontrolovat, zda byla tato povinnost spinéna, predtim, nez
zdravotnicky prostfedek dodaji dale (¢l. 14 odst. 2 pism. c) obou nafizeni).

Zatimco uvedeni dovozcovych udaju predtim, nez zdravotnicky prostfedek fyzicky vstoupi do
Unie, neni povinné, povinnost uvést tyto udaje na prostfedku (nebo na jeho obalu di
v privodnim dokumentu) zacina platit okamzikem uvedeni prostfedku na trh Unie (i.
okamzikem prvniho dodani). Absence dovozcovych udaju v dobé celni kontroly se proto za
poruseni obou nafizeni nepovaZuje.’

7. Jak by mél dovozce postupovat v pripadé, ze na obalu individualniho prostiredku
jsou jiz uvedeny udaje jiného dovozce?

Pozadavky stanovené v ¢l. 13 odst. 3 obou nafizeni by mély byt spojovany s tim dovozcem,
ktery individualni prostfedek uvedl na trh Unie jako prvni. Dovozce by mél tedy povaZovat
kazdy individualni prostfedek, ktery dovazi, za prostfedek novy na trhu Unie.

V neobvyklém pfipadé, kdy se udaje jiného dovozce jiz objevuji na obalu individualniho
prostfedku (napf. individualni prostfedek byl vyvezen a poté znovu dovezen na trh Unie), by
mél dovozce ovéfit, zda byl individualni prostfedek jiz dfive uveden na trh Unie. To lze
provést vznesenim dotazu na vyrobce. Dovozce by mél nahradit veSkeré udaje pfedchoziho
dovozce svymi udaji, pokud po proSetfeni véci dojde k nazoru, Ze on sam je spravny
dovozce. Stitky s pfedchozimi tdaji pozbydou platnosti.

Jestlize dovozce po proSetieni véci dojde k nazoru, ze druhy dovozce, jiZ uvedeny na obalu,
je subjektem, ktery prostfedky uved| na trh, pfevezme roli distributora tohoto prostfedku, a mél
by se tedy fidit ¢lankem 14 obou nafizeni.

8. Co je minéno ,,dokumentem, ktery je k prostiredku prilozen* podle ¢l. 13 odst. 3 obou
narizeni?

,Dokument, ktery je k prostredku pfilozen“ (pravodni dokumentace) obsahuijici idaje dovozce
muze byt samostatna, nebo pfilozena kindividualnimu prostfedku za predpokladu, ze
individualni prostfedek provazi v celém dodavatelském Fetézci a dostane se az ke koncovému
uzivateli. Pravodni dokumentace by méla umoznit nalézt dovozce a spojit se s nim (¢l. 13
odst. 3 obou nafizeni) a umoznit zdravotnikim, pacientim ¢i uzivatelim hlasit dovozci
podezfeni na nezadouci pfihody (€l. 13, odst. 8 obou nafizeni).

17 Mohou v$ak probihat kontroly ze strany celnich ¢&i pFislu$nych organd ohledné plant dovozce na aktualizaci
znaceni/baleni/privodni dokumentace zdravotnického prostfedku pfed jeho uvedenim na trh.
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Dovozce si muze zvolit vhodnou pravodni dokumentaci za podminky, Ze se tato dostane az
ke koncovému uzivateli. Pfikladem muze byt nalepka pfilepena ke stitku nebo letak.

V pfipadé, Ze se pro uvedeni dovozcovych udajd pouziva jakykoliv doplrikovy Stitek, nemél by
tento zakryvat informace na Stitku uvedené vyrobcem v souladu s pfilohou | bodem 23.2
MDR/pfilohou | bodem 20.2 IVDR.

Dale upozoriiujeme, Ze distributor nesmi prodavat vyrobky, u kterych chybi dokumentace
nebo udaje o dovozci (viz €l. 14 odst. 2 pism. ¢) obou nafizeni).

9. Jsou spoleénosti vystupujici jako externi poskytovatelé logistickych sluzeb (3PL)
(jako napf. prepravu nebo skladovani) povazovany podle obou nafizeni za dovozce?

BézZné nikoliv. Nékteré spolecnosti 3PL, které poskytuji pfepravni nebo skladovaci sluzby
pouze pro jednotlivé zasilky (tj. pfipady, kdy jsou zdravotnické prostfedky uskladnény
v daném misté spolecnosti 3PL, avSak tato spole€nost 3PL neni jejich pravnim vlastnikem),
nelze povazovat za dovozce za predpokladu, Ze existuje jednoznac¢né definovana dohoda
obou stran, ktera vymezuje odpovédnosti kazdé strany*®. Dovozce je fyzickd nebo pravnicka
osoba splfujici definici podle ¢l. 2 odst. 33 MDR/CI. 2 odst. 26) IVDR, s vlastnickymi Ci jinymi
majetkovymi pravy k prostfedku. Tato strana musi uvést své udaje na prostiedku, jeho Stitku
nebo privodni dokumentaci v souladu s ¢l. 13 odst. 3 obou nafizeni. Ackoliv dovozce si mlze
zajistit Cinnosti pfepravy nebo skladovani subdodavatelsky u externiho subjektu, odpovédnost
za podminky skladovani a prepravy zlstava dovozci, ktery, jako takovy musi zajistit, ze
podminky subdodavatele neohrozi soulad s obecnym pozadavkem na bezpecnost a uc€innost
podle pfilohy | obou nafizeni (viz €l. 13 odst. 5 obou nafizeni).

10.Jsou spoleénosti vystupujici jako externi poskytovatelé logistickych sluzeb (third
party logistics, 3PL) (jako napf. pfepravu nebo skladovani) povazovany podle obou
nafizeni za distributory?

Bé&Zné nikoliv. Jak je vysvétleno v otazce €. 1.9, pfeprava neni distribu¢ni €innosti, a
tedy ani spoleCnosti 3PL provadéjici pouze prepravu, i kdyz tato zahrnuje kratkodobé
skladovani béhem prepravy za ucelem usnadnéni prepravy, se nepovaZzuji za distributory®.
Distributorem je osoba s vlastnickymi ¢&i jinymi majetkovymi pravy k prostfedku, ktera splfiuje
definici podle €l. 2 odst. 34 MDR/El. 2 odst. 27 IVDR (tj. dodavani na trh az do okamziku
uvedeni do provozu). Ackoliv distributor si muze zajistit Cinnosti pfepravy nebo skladovani
subdodavatelsky u externiho subjektu, v souladu s €l. 14 odst. 3 obou nafizeni je distributor
povinen zajistit, Ze v dobé, kdy za prostfedek odpovida, budou podminky skladovani nebo
pfepravy odpovidat podminkam stanovenym vyrobcem.

18 Zaroven upozoriiujeme, Ze poskytovatelé sluZzeb kompletniho vyfizeni objednavek (fulfiiment service providers)
podle definice v €l. 3 odst. 11 nafizeni (EU) 2019/1020 o dozoru nad trhem se nyni podle tohoto nafizeni
2019/1020 povazuji za hospodafské subjekty, a meéli by tedy splfiovat veSkeré souvisejici povinnosti.
.Poskytovatelem sluzeb kompletniho vyfizeni objednavek” se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera v ramci
obchodni innosti nabizi alespon dvé z téchto sluzeb: skladovani, baleni, adresovani a rozesilani, aniz by byla
vlastnikem dotéenych vyrobku, s vylou¢enim postovnich sluzeb ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 97/67/ES (31), sluzeb dodavani balik(i ve smyslu ¢l. 2 bodu 2 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2018/644 (32) a jakychkoli jinych poStovnich sluzeb nebo sluzeb nakladni dopravy. Viz téz Sdéleni
komise o dozoru nad trhem pro vyrobky prodavané online. Text s vyznamem pro EHP. (europa.eu)).

19 Viz vyde uvedenou poznamku pod &arou.
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11. Jaké jsou povinnosti dovozct a distributora z hlediska vyrobki, u nichz existuje
podezieni, ze jsou nevyhovuijici?

Dovozci a distributofi jsou povinni pfed dodanim zdravotnického prostfedku na trh ovéfit, zda
pozadavky stanovené ¢l. 13 odst. 2 MDR a ¢l. 14 odst. 2 IVDR jsou splnény. Ddle,
Domniva-li se distributor nebo ma-li divod se domnivat, ze prostfedek neni ve shodé s
pozadavky MDR nebo IVDR, je povinen informovat pfislusné strany (vyrobce a pfipadné
zplnomocnéné zastupce nebo dovozce) a dané prostfedky na trh nedodat.

V pfipadé distributorut Ize pro kontroly ovéreni vyrobkl uvedené v &l. 14 odst. 2 pism. a), b) a
d) obou nafizeni pouzit metodu odbéru vzorkl, které jsou reprezentativni pro dodavany
prostfedek; to neplati pro kontroly dovazenych prostfedkl podle €l. 14 odst. 2 pism. c).

Informace o oznamovacich povinnostech vuci pfislusSnym organim jsou uvedeny v otazce ¢€.
12.

12. Jsou dovozci a distributofi povinni ohlasovat stiznosti a spolupracovat
s prislusnymi organy daného c¢lenského statu v oblasti zdravotnickych
prostiedki?°?

Ano. V souladu s €l. 14 odst. 2 obou nafizeni se vyzaduje, aby distributor informoval pfislusny
organ (Clenského statu, vnémz je usazen) v pfipadé, Ze se domniva, Zze zdravotnicky
prostfedek pfedstavuje zavazné riziko nebo je padélkem. Obecné stiznosti nesplfujici definici
zavazného rizika nebo padélaného zdravotnického prostfedku vSak oznamovaci povinnosti
nepodiéhaji. Clanek 14 odst. 6 obou nafizeni stanovi, Ze distributofi jsou povinni poskytnout
pfislusnym organim na vyzadani soucinnost pfi jakychkoliv opatfenich provadénych za
ucelem eliminace rizika pfedstavovaného zdravotnickymi prostfedky, které distributofi dodali
na trh. Clanek 14 odst. 6 obou nafizeni dale stanovi, Ze distributofi jsou povinni
poskytnout pfislusnym organiim na vyzadani bezplatné vzorky daného prostfedku nebo tam,
kde je poskytnout nelze, umoznit jim pfistup k danému zdravotnickému prostiedku.

VysSe uvedené se vztahuje rovnéz na dovozce (€l. 13 odst. 7 obou nafizeni). V pfipadé, kdy
prostfedek predstavuje zavazné riziko, se pak na dovozce vztahuje rovnéz povinnost
informovat oznameny subjekt, ktery zdravotnickému prostfedku vystavil osvédceni, pfichazi-
li v ivahu. Dovozce v takovychto pfipadech poskytne podrobné informace, pfedevsim o
neshodé a o veskerych pfijatych napravnych opatfenich.

13.Jsou dovozci a distributofi povinni oznamovat stiznosti vyrobciim?

Ano. Distributofi, ktefi obdrzeli stiznosti nebo hlaSeni od zdravotnickych pracovniku, pacientl
nebo uzivatell o podezfeni na nezadouci pfihody v souvislosti s prostfedkem, ktery dodali na
trh, tyto informace neprodlené predaji vyrobci a pfipadné zplnomocnénému zastupci vyrobce
a dovozci (Cl. 14 odst. 5 obou nafizeni). Distributofi vedou registr stiznosti, nevyhovujicich
prostfedku a pfipadl stazeni prostfedku z trhu nebo z ob&hu a prabézné informuji vyrobce a
pfipadné zplnomocnéného zastupce a dovozce o tomto monitorovani. Rovnéz vyrobcum na
pozadani poskytuji veskeré informace. (¢€l. 14 odst. 5 obou nafizeni).

Obdobné povinnosti ve smyslu hlaSeni a registru stiznosti a nevyhovujicich prostfedkd maji i
dovozci; tyto povinnosti stanovi ¢l. 13 odst. 6 MDR a €l. 13 odst. 8 IVDR.

20 Seznam pfislugnych organi &lenskych statd pro oblast zdravotnickych prostredkd je uveden na webovych
strankach Komise.
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14.Vztahuji se pozadavky ¢lankt 13 a 14 MDR také na prostredky certifikované podile
smérnic % nebo na tzv. ,legacy devices*“???

Co se tyCe ,legacy devices®, je tfeba povinnosti stanovené Clanky 13 a 14 MDR vykladat
v souvislosti s pfechodnymi ustanovenimi uvedenymi v ¢l. 120 odst. 3 MDR pro takovéto
prostiedky. Uplatfiuji se proto nékteré z téchto povinnosti, jejichz ucelem je slouzit na
podporu dobfe fungujiciho systému vigilance a dozoru nad trhem jakoz i fadné registrace
hospodarskych subjektl a zdravotnickych prostfedkl. Tyto povinnosti zahrnuji pfedevsim pro
dovozce: €l. 13 odst. 2 posledni pododstavec, ¢l. 13 odst. 4, 6-8 a 10 MDR tykajici se
hlaseni a soucinnosti, a pro distributory: €l. 14 odst. 2 posledni pododstavec, ¢l. 14 odst. 4-
6. Nicméné povinnosti ovéfovani souvisejici s poZzadavky na oznaceni a UDI, které MDR
stanovi, se neuplatni.

Povinnosti ovéfovani

15. Clanek 13 odst. 2 a él. 14 odst. 2 obou nafizeni stanovi rtizné povinnosti
ovéfovani pro dovozce a distributory. Jak Ize tyto kontroly provadét?

Dovozci a distributofi jsou povinni se uijistit, ze prostfedky, které uvadéji nebo dodavaji na trh,
nesou oznaceni shody CE a provazi je pozadované informace a jsou oznaceny v souladu s
obéma nafizenimi, pfipadné jim bylo pfidéleno UDI.

U dovozcu muze zajisténi toho, Ze prostiedky nesou oznaceni CE a jsou oznaceny v souladu
s MDR a IVDR, zahrnovat i fyzické kontroly (napf. vnéjSiho obalu zdravotnického prostfedku).
Ovéfeni toho, Ze pro prostfedek bylo vystaveno EU prohlaseni o shodé, by mélo zahrnovat
postup, kdy si dovozce vyzada kopii tohoto dokumentu a uchovava ji dostupnou, jak stanovi
¢l. 13 odst. 9 obou nafizeni. Ovéfeni toho, ze vyrobce je identifikovan a ze byl ustanoven
zplnomocnény zastupce (v souladu s ¢lankem 11 obou nafizeni) mulze probéhnout
prostfednictvim databaze EUDAMED. Dale Ize toto ovéfit pomoci aktualni verze EU
prohlaseni o shodé (pfiloha IV obou nafizeni), oznaceni prostfedku, pfipadné tam, kde
se ovéfuje, zda byl ustanoven zplnomocnény zastupce, pfimym kontaktovanim tohoto
zastupce. Jsou-li tyto metody k dispozici, mohou se pouzit i pro potvrzeni pfidéleni
UDI (pficemz je v3ak tfeba poznamenat, Ze EU prohlaSeni o shodé musi obsahovat
pouze zakladni UDI-DI), a v ostatnich pfipadech je tfeba obratit se na vyrobce.

U distributor(l Ize pro ovéfeni informaci podle €l. 14 odst. 2 pism. a), b) a d) obou nafizeni
pouzit metodu odbéru vzorku, které jsou reprezentativni. Nicméné kontroly (tj. fyzické
kontroly) toho, zda jsou informace o dovozci uvedeny na Stitku nebo v privodni dokumentaci
(Gl. 14 odst. 2 pism. c) obou nafizeni), je tfeba u dodavanych prostfedk( provadét.

21 Smérnice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uk. véstnik L 117, 5.5.2017, s. 1).

22 Dalsi informace k tzv. ,legacy devices“ najdete v dokumentu MDCG 2021-25 ,Nafizeni (EU) 2017/745 —
aplikace pozadavkit MDR na ,legacy devices” a prostfedky uvedené na trh pfed 26. kvétnem 2021 v souladu se
smérnicemi 90/385/EHS nebo 93/42/EHS".
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16. Muize kontroly ovéreni za dovozce ¢i distributora provést zplnomocnény zastupce
nebo vyrobce?

Nikoliv. VSechny hospodarské subjekty musi plnit své povinnosti v souladu s obéma
nafizenimi. Tyto zakonné stanovené povinnosti nelze delegovat na hospodafské subjekty
nachazejici se v pfedchozi ¢asti dodavatelského fetézce. Rozumi se, ze nékteré provozni
¢innosti Ize zajistit subdodavatelsky u jinych organizaci, to vSak dovozce ¢i distributora
nezbavuje jejich zakonnych povinnosti €i pfipadné zodpovédnosti. Rovnéz neni mozné, aby
jeden dovozce delegoval své zakonné povinnosti na jiného dovozce, nebot definice dovozce
v ¢lanku 13 MDR a IVDR neuvadi zadné takové ustanoveni. Didvodem je usnadnéni dozoru
nad dodavatelskym Fetézcem a zaji§téni lepSi vysledovatelnosti.

Registracni povinnosti
17.Maji dovozci a distributofi registraéni povinnosti v databazi EUDAMED?

Dovozci zdravotnickych prostiedk(l se registruji v databazi EUDAMED?® v souladu s ¢lankem
31 MDR/¢lankem 28 IVDR, pfiCemzZ uvedou zejména informace stanovené bodem 1 Casti
A pfilohy VI obou nafizeni.

Distributofi se v databazi EUDAMED registrovat nemusi, nicméné ¢l. 30 odst. 2 MDR/¢l. 27
odst. 2 IVDR stanovi, ze se na né mohou vztahovat vnitrostatni registracni pozadavky
¢lenskych stat(l, v nichz prostfedek dodavaji.

V pfipadech, kdy dovozci, distributofi Ci jiné fyzické nebo pravnické osoby podle &l. 16 odst. 1
obou nafizeni pfevezmou povinnosti, jimz podléhaji vyrobci, méli by se v databazi
EUDAMED zaregistrovat jako vyrobci. DalSi informace najdete v dokumentu MDCG 2021-
13.%4

18. Maji dovozci néjaké dalsi povinnosti ovéfovani v EUDAMED?

Kromé registrace (Clanek 31 MDR/¢lanek 28 IVDR) maiji dovozci rizné povinnosti ovéfovani
v EUDAMED. Ty zahrnuji:

e ovéfeni toho, zda je prostfedek registrovany (¢l. 13 odst. 4 obou nafizeni),

e ovéfeni toho, zda vyrobce nebo zplnomocnény zastupce oznamil nezbytné informace do
databaze EUDAMED, a to do dvou tydnU od uvedeni prostfedku na trh (s vyjimkou
prostfedku vyrobenych na zakazku), a nutnost spojit se s témi stranami, jejichz informace
jsou neuplné nebo nespravné (¢l. 30 odst. 3 MDR/EI. 27 odst. 3 IVDR),

e povinnost dovozce ovérovat, zda jsou jeho vlastni informace Uplné, spravné a aktualni, a
to v intervalech stanovenych ¢l. 31 odst. 5 MDR/¢l. 28 odst. 5 IVDR.

23 pPfed zahajenim plné funkénosti databaze EUDAMED je tfeba postupovat podle dokumentu MDCG 2021-1
‘MDCG 2021-1 Guidance on harmonised administrative practices and alternative technical solutions until
EUDAMED is fully functional’ (Pokyny k praxi harmonizovanych administrativnich postupl a alternativnich
technickych feSeni do doby pIné funkénosti EUDAMED).

24 MDCG 2021-13, ‘Q&A on obligations and related rules for the registration in EUDAMED of actors other than
manufacturers, authorised representatives and Importers subject to the obligations of Article 31 MDR and Article
28 IVDR’ (Otazky a odpovédi souvisejici s povinnostmi registrovat se do EUDAMED mimo vyrobce,

zplnomocnéné zastupce a dovozce v souladu s &l. 31 MDR a €l. 28 IVDR).
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Ostatni

19. Vztahuje se zakaz tykajici se ,,zavadeéjicich tvrzeni“ podle ¢lanku 7 obou nafizeni na
dovozce a distributory?

Zakazy stanovené clankem 7 obou nafizeni se vztahuji na v8echny osoby, véetné
dovozcl a distributorl. Tento €lanek stanovi, Zze pfi oznaCovani prostfedkd, poskytovani
navodu k jejich pouziti a jejich dodavani na trh a uvadéni do provozu, jakoz i pfi reklamach
na tyto prostfedky je témto osobam zakazano pouzivat text, nazvy, ochranné znamky,
vyobrazeni a figurativni nebo jiné symboly, které by mohly uzivatele nebo pacienta uvést v
omyl, pokud jde o uréeny ucel, bezpeCnost a ucinnost prostfedku. Pismena a) az d)
¢lanku 7 obou nafizeni poté rozpracovavaji a specifikuji jednotlivé druhy zavadéjicich
informaci/tvrzeni, jez zahrnuji tyto moznosti: pfipisovat prostfedku funkce a vlastnosti, které
dany prostfedek nema, nebo vytvareni klamné pfedstavy ohledné 1éEby nebo diagnozy, jez
muze prostifedek kone¢nému uzivateli poskytnout.

20.Maji dovozci a distributofi néjaké povinnosti, co se ty€e vysledovatelnosti
prostiredku?

Dovozci a distributofi by méli zavést takova feSeni, jez splni povinnosti v oblasti
vysledovatelnosti uvedené v ¢lanku 25 MDR/€lanku 22 IVDR. Dale se na né vztahuji
povinnosti hospodafskych subjektl podle ¢&l. 27 odst. 8 MDR/El. 24 odst. 8 IVDR
uchovavat UDI implantabilnich prostfedku tfidy Ill, které dodali nebo které byly dodany jim.

Praktické priklady

Priklad 1. uréeni dovozce v pripadé, kdy je fyzicka operace ,uvedeni
prostiedku na trh“ (napr. preprava nebo skladovani) zajiStovana subdodavatelsky.

Subjekt (X) uzavie prodejni smlouvu o dovozu vyrobku do Unie s vyrobcem ze tfeti zemé.
Poté uzavre logistickou smlouvu o fyzické pfepravé vyrobkd na trh Unie nebo zajisténi aktivit
kratkodobého skladovani se subjektem (Y). Vtomto pfipadé subjekt (Y) vystupuje jako
,Subdodavatel“ subjektu (X), ktery zajistuje logistické ukony umozriujici uvedeni vyrobkld na
trh. Za dovozce odpovédného za soulad s ¢lankem 13 obou nafizeni se povazuje subjekt
(X).25

Priklad 2: vyrobce (V) usazeny v Unii ma vyrobni zavod ve treti zemi. Muze (V) zasilat
prostiedky pfimo distributorovi usazenému v EU (Z), aniz by se (Z) stal dovozcem?

Je-li vyrobce (V) usazen v Unii, ale jeho prostiedky jsou vyrabény v jeho vyrobnim misté
nachazejicim se mimo Unii, povazuje se (V) za subjekt uvadgjici vyrobek na trh Unie, a to i
tehdy, pokud skuteény dovoz vyrobk( provadi jina spole¢nost. Vzhledem k tomu, ze (V) je
usazen v Unii, vtomto pfipadé neexistuje zadny dovozce ve smyslu definice podle obou
narizeni a (Z) vystupuije jako distributor.

25 Dalsi informace tykajici se logistiky tretich stran najdete v ¢asti ,Obecné povinnosti“ tohoto dokumentu.
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Priklad 3: subjekt (X) fyzicky dopravuje zdravotnické prostredky vyrobené ve treti
zemi do Unie. Prostiredky vSak nejsou uvadény na trh Unie (napf. jsou pouze
v tranzitu) a dodavaji se primo distributorovi ze treti zemé (subjekt Y). DoSlo ke
legalnimu pfevodu vlastnictvi mezi subjektem (X) a subjektem (Y). Subjekt (Y)
dodava prostredky distributorovi v EU (subjekt Z) a prostfedky jsou uvadény na trh
Unie poprvé.

Povaiuje se subjekt (X) za dovozce, i kdyz neuvadi prostiedky na trh Unie? Nebo se za
dovozce povaiuje subjekt (2)?

Vzhledem ktomu, Ze subjekt (X), pfestoZze prostfedky dopravuje do Unie, je nikdy
neuvedl ani nedodal na trh Unie, nejedna ve vztahu k témto prostfedkim o
dovozce. Role a povinnosti dovozce se namisto toho ujme subjekt (Z), pokud prostfedky
uvede na trh Unie (ij. poprvé je doda). Jednou z moznosti, jak omezit poCet dovozcu EU, je
uprava prevodl legalniho vlastnictvi zbozi. Fyzické zbozi mize odejit od vyrobce ze tfeti
zemeé distributorovi (Z) a muaze fyzicky projit tranzitem tfeti zemi.
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