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Pokyny pro zplnomocnéné zastupce dle Narizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostredcich (MDR) a nafizeni
(EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro (IVDR)

Rijen 2022

Tento dokument schvalila Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky (MDCG)
zfizena ¢lankem 103 nafizeni (EU) 2017/745. MDCG se sklada ze zastupcu vSech
Clenskych statl a pfedseda ji zastupce Evropské komise.

Tento dokument neni dokumentem Evropské komise a nelze jej povazovat
za dokument odrazejici oficialni stanovisko Evropské komise. Jakékoli nazory
vyjadiené v tomto dokumentu nejsou pravné zavazné a zavazny vyklad prava Unie
muze podat pouze Soudni dvur Evropské unie.
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1. Uvod

Pokud vyrobce prostfedku neni usazen v ¢lenském staté, mize byt prostfedek uveden na trh
EU? pouze tehdy, pokud vyrobce uréi jediného zplnomocnéného zastupce. Pojem "prostiedek”
zahrnuje zdravotnické prostfedky, pfisluSenstvi zdravotnickych prostfedku, vyrobky uvedené v
priloze XVI MDR, diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, pfisluSenstvi diagnostickych
zdravotnickych prostfedku in vitro a rovnéz prostfedky vyrobené na zakazku?. U vyrobcu, ktefi
nejsou usazeni v Unii, hraje zplnomocnény zastupce kliCovou roli pfi zajiStovani shody
prostfedkld vyrabénych témito vyrobci a pfi pInéni funkce jejich kontaktni osoby usazené v
Unii. Clanek 11 nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR) a nafizeni (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro (IVDR) uvadi vy€et povinnosti
zplnomocnéneho zastupce a zavadi pro tuto roli zvySenou odpovédnost. Odkazy na "nafizeni"
je tfeba chapat tak, ze zahrnuji jak MDR, tak IVDR.
2. Oblast pusobnosti

Tento dokument je uréen zplnomocnénym zastupcim, vyrobcum a dalSim hospodarskym
subjektim a jeho cilem je poskytnout pokyny k pfisluSnym pozadavkim vyplyvajicich
Z nafizeni. Vyjasnéné oblasti jiz obsazené v jinych pokynech MDCG jsou v tomto pokynu pro
zplnomocnéné zastupce uvedeny formou odkazu na pfislusné informace.

PoZadavek mit zplnomocnéného zastupce se nevztahuje na prostfedky uréené pro klinické
zkousky (MDR) nebo studie funkéni zplsobilosti (IVDR). Za timto ucelem ¢&l. 62 odst. 2 MDR a
Cl. 58 odst. 4 IVDR stanovi, Ze "pokud zadavatel klinické zkousky nebo studie funkéni
zpusobilosti neni usazen v Unii, zajisti, aby byla v Unii usazena fyzicka nebo pravnicka osoba
jako jeho zakonny zastupce". Vzhledem k tomu, zZe zakonny zastupce neni definovan jako
zplnomocnény zastupce, nejsou tyto pozadavky v téchto pokynech dale zahrnuty.

3. Definice

o Hospodarsky subjekt: vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce, distributor nebo
osoba uvedena v €l. 22 odst. 1 a 3 MDR (€l. 2 odst. 35 MDR) a vyrobce, zplnomocnény
zastupce, dovozce nebo distributor (€l. 2 odst. 28 IVDR).

o Vyrobce: fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera vyrabi nebo kompletné obnovuje
prostfedek nebo si nechava prostfedek navrhnout, vyrobit nebo kompletné obnovit a
uvadi tento prostfedek na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou (€l. 2 odst. 30
MDR a ¢l. 2 odst. 23 IVDR).

1"Trh EU se vztahuje na Uzemi ¢lenskych stat(i Evropské unie a diky Evropskému hospodaiskému prostoru (EHP)
je rozsifen na Norsko, Lichtenstejnsko a Island a prostfednictvim dohody o celni unii i na Turecko. Pokud jde o
Turecko, viz také "Oznameni zuCastnénym stranam Dohody o celni unii mezi EU a Tureckem v oblasti
zdravotnickych prostfedk(" na internetovych strankach Komise.

2 Upozorfiujeme, Ze na prostiedky vyrobené na zakazku se vztahuji zvlastni pozadavky uvedené v priloze XilI
MDR "Postup pro prostfedky vyrobené na zakéazku", a proto se nékteré povinnosti zplnomocnéného zastupce
uvedené v téchto pokynech nemusi vztahovat na prostfedky vyrobené na zakézku. Informace o povinnostech
tykajicich se prostfedkl na zakazku lze rovnéZz nalézt v pokynech MDCG 2021-3 " Otazky a odpovédi k
prostfedkim vyrobenym na zakazku a aspekty tykajici se adaptabilnich zdravotnickych prostfedkt a
zdravotnickych prostfedkl upravenych pro konkrétniho pacienta.
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o Zplnomocnény zastupce: jakakoli fyzickd nebo pravnicka osoba usazena v Unii, ktera
obdrzela a pfijala pisemné povéfeni od vyrobce se sidlem mimo Unii, aby jednala
jménem vyrobce v souvislosti se stanovenymi ukoly tykajicimi se jeho povinnosti podle
tohoto nafizeni (€l. 2 odst. 32 MDR a ¢l. 2 odst. 25 IVDR)

o Dovozce: jakakoli fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, ktera uvadi na trh EU
prostifedek ze treti zemé (Cl. 2 odst. 33 MDR a €l. 2 odst. 26 IVDR).

o Distributor: jakakoli fyzickd nebo pravnicka osoba v dodavatelském fFetézci, jina nez
vyrobce nebo dovozce, ktera dodava prostfedek na trh az do okamziku uvedeni
do provozu (Cl. 2 odst. 34 MDR a ¢l. 2 odst. 27 IVDR).

¢ Genericka skupina prostiedku: soubor prostfedku, které maji stejny nebo podobny ucel
ur€eni nebo spole€nou technologii umozriujici jejich klasifikaci generickym zplsobem,
ktery neodrazi specifické vlastnosti (Cl. 2 odst. 7 MDR a €l. 2 odst. 8 IVDR).

4. Ustanoveni a povéreni

Pokud vyrobce prostfedku neni usazen v Clenském staté, mize byt prostfedek uveden na trh
EU pouze tehdy, pokud vyrobce ustanovi jediného zplnomocnéného zastupce (¢l. 11 odst. 1
MDR a IVDR).

Pokud jde o portfolio prostfedku, mize mit vyrobce vice nez jednoho zplnomocnéného
zastupce, pokud tyto prostfedky spadaji do riznych generickych skupin prostfedkl (podle
definice v ¢l. 2 odst. 7 MDR a &l. 2 odst. 8 IVDR.2). Pro jednu konkrétni generickou skupinu
prostfedku by vSak vyrobce mél uréit pouze jednoho zplnomocnéného zastupce (tj. "jediného"
zplnomocnéného zastupce).

V €l. 11 odst. 2 nafizeni je uvedeno, ze "ustanoveni pfedstavuje povéfeni zplnomocnéného
zastupce, které je platné pouze tehdy, pokud je zplnomocnénym zastupcem pisemné pfijato,
a je uc€inné alespon pro vSechny prostfedky téze generické skupiny ".

Vyrobce a zplnomocnény zastupce si mohou strukturu svého smluvniho vztahu nastavit podle
svého uvazeni, pokud existuje pisemné povéfeni, které spliuje minimalni pozadavky ¢l. 11
odst. 3 nafizeni a na jehoZ obsahu se strany dohodnou. Povéfeni by mélo byt sepsano
bez ohledu na to, zda je zplInomocnény zastupce nezavisly/mimo vyrobce, nebo je souéasti
stejné vétsi organizace pusobici jako vyrobce.

Podle ¢l. 11 odst. 3 nafizeni musi zplnomocnény zastupce plnit ukoly uvedené v povéfeni
dohodnutém mezi zplnomocnénym zastupcem a vyrobcem. Zplnomocnény zastupce musi
na pozadani poskytnout kopii povéfeni pfislusnému organu. V ¢l. 11 odst. 3 nafizeni jsou
popsany minimaini ukoly, které by mélo povéfeni (ve vztahu k prostfedkim, na které
se vztahuje) obsahovat a jejichz pInéni by mél vyrobce zplnomocnénému zastupci umoznit.
Povéreni vSak mize obsahovat i dalsi ukoly dohodnuté mezi stranami. Vyrobce by napfiklad
mohl zplnomocnéného zastupce povéfit, aby jeho jménem podal u oznameného subjektu
ve fazi pfed uvedenim na trh Zadost o posouzeni shody podle pfilohy 1X, X, XI MDR/IVDR.

3 Vyrobce muze pfipadné vzit v ivahu "MDCG 2019-13 Pokyny k prostiedkiim k odbéru vzork( tfidy lla / tfidy llb
MDR a tfidy B / tfidy C IVDR pro ucely posouzeni technické dokumentace", které v této souvislosti podrobné
vysvétluji pojem "obecna skupina prostredkd"”.
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V €l. 11 odst. 4 nafizeni je v8ak uvedeno, Ze "povéfenim se nepfevadéji povinnosti vyrobce
stanovené v ¢l. 10 odst. 1, 2, 3, 4, 6, 7, 9, 10, 11, 12" pro MDR" a &l. 10 odst. 1, 2, 3, 4, 5, 6,
8,9, 10 a 11 pro IVDR. Zatimco vyrobce tedy nemlze delegovat svou odpovédnost za tyto
ukoly, zplnomocnénému zastupci nic nebrani v tom, aby se na plnéni téchto ukoll podilel.

Dovozci by méli ovéfit, zda byl zplnomocnény zastupce v souladu s ¢lankem 11 vyrobcem
ustanoven (€l. 13 odst. 2 pism. b) MDR a IVDR).

K ovéfeni této skuteCnosti by bylo mozné zkontrolovat, zda je jméno zplnomocnéného
zastupce uvedeno v pfislusné dokumentaci, jako je EU prohlaSeni o shodé, certifikat
vystaveny oznamenym subjektem a na oznaceni prostfedku. Kromé toho je mozné zmocnéni
ovéfit pomoci databaze EUDAMED nebo pfimym kontaktovanim vyrobce nebo
zplnomocnéného zastupce, aby se potvrdilo, Ze zmocnéni bylo udéleno. V takovém pfipadé
je mozné pro potvrzeni tfetim stranam, Ze doslo ke zmocnéni, pouzit také povéfovaci
dokument vydany vyrobcem nebo jeho kopii poskytnutou zplnomocnénym zastupcem.*

5. Povinnosti spojené s registraci a ovérenim udaju
a) Povinnosti zplnomocnénych zastupcu

V €l. 11 odst. 3 pism. c) nafizeni se uvadi, ze zplnomocnény zastupce by mél dodrzovat
registraCni povinnosti stanovené v ¢lanku 31 MDR a ¢lanku 28 IVDR. To znamena, Ze
zplnomocnény zastupce musi zaregistrovat své Gdaje v systému EUDAMED?® a poskytnout
zejména informace uvedené v oddile 1 ¢asti A pfilohy VI nafizeni.

Kromé registrace musi zplnomocnény zastupce ovéfit, Ze:

e své vlastni registrované udaje aktualizuje do jednoho tydne od jakékoli zmény (¢l. 31
odst. 4 MDR / &l. 28 odst. 4 IVDR).

e spravnost udajl, které predlozil, v intervalech stanovenych v ¢l. 31 odst. 5 MDR / ¢l. 28
odst. 5 IVDR, a to nejpozdéji do jednoho roku od prvniho pfedloZeni informaci a poté
kazdy nasleduijici rok.

Dalsi informace o postupech registrace hospodarskych subjektll a spravé povéreni pro
zplnomocnéné zastupce v systému EUDAMED, vcéetné ukonceni povéfeni, jsou uvedeny
v uzivatelské priru¢ce "EUDAMED: Economic Operator user guide .

b) ovéfovaci povinnosti zplnomocnéného zastupce vici vyrobci

4 ‘Dal8i informace o povinnostech dovozcl viz také MDGC 2021 -27"Otazky a odpovédi k ¢lankim 13 a 14
nafizeni (EU) 2017/745 a nafizeni (EU) 2017/746"

5 * Pfed plnou funkénosti systému EUDAMED je tfeba odkazat na MDCG 2021-1  Pokyny k harmonizovanym
spravnim postupim a alternativnim technickym fe$enim do doby, nez bude systém EUDAMED piné funkéni" pro
MDR a MDCG 2022-12 ."Pokyny k harmonizovanym spravnim postuplm a alternativnim technickym fesenim do
doby, nez bude systém Eudamed pIné funkéni (pro nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro)".

6 Viz. 'EUDAMED: Economic Operator user guide How economic operators can use the actor registration
module’, zejména oddil 2.3 "Sprava povéreni" a pododdil 2.3.4 "Ukonc&eni povéreni".
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V &l. 11 odst. 3 pism. c) nafizeni je rovnéz uvedena povinnost zplnomocnéného zastupce
ovéfit, zda vyrobce splnil své povinnosti tykajici se UDI a registrace prostfedki v EUDAMED,
jak je stanoveno v ¢lancich 27, 29 MDR a ¢lancich 24, 26 IVDR.

Je tfeba zminit, Ze v souladu s ¢l. 11 odst. 4 nafizeni nelze povinnost vyrobce registrovat své
informace a prostifedky v systému EUDAMED prenést na zplnomocnéného zastupce.

6. Minimalni rozsah povinnosti a odpovédnosti zplnomocnéného zastupce
Minimalni rozsah povinnosti a pravomoci zplnomocnéného zastupce je popsan v ¢l. 11 odst.

3 pism. a) az h) nafizeni. Vyrobce by mél zplnomocnénému zastupci umoznit plnéni
predepsanych povinnosti.

Podle €l. 11 odst. 3 pism. a) nafizeni zplnomocnény zastupce ovéfuje, zda bylo vypracovano
EU prohlaseni o shodé a technicka dokumentace ({j. kontroluje existenci téchto dokument),
a pfipadné zda vyrobce provedl pfislusny postup posuzovani shody. Pokud se zplnomocnény
zastupce domniva nebo ma divod se domnivat, Zze postup posuzovani shody neni pro dany
prostfedek vhodny, mlze to vyrobci oznamit.

V ¢l. 11 odst. 3 pism. b) nafizeni je popsan postup, podle kterého je povinnosti
zplnomocnéného zastupce uchovavat kopii technické dokumentace, EU prohlaseni o shodé a
pfipadné kopie certifikatu vystavenych oznamenym subjektem (véetné vSech zmén a doplnki
takovychto certifikatll) vydanych v souladu s ¢lankem 56 MDR nebo ¢lankem 51 IVDR, tak
aby byly po dobu uvedenou v &l. 10 odst. 8 MDR a ¢l. 10 odst. 7 IVDR k dispozici pfisluSnym
organum pro zdravotnické prostfedky, pro které je jmenovan. To se rozumi obdobi nejméné
10 let od uvedeni posledniho prostfedku, na ktery se vztahuje EU prohladeni o shodé, na trh,
a v pfipadé implantabilnich prostfedkd obdobi nejméné 15 let od uvedeni posledniho
prostfedku na trh.

Je povinnosti vyrobce zajistit, aby mél zplnomocnény zastupce potiebnou dokumentaci
"trvale k dispozici" k provadéni €innosti uvedenych v €l. 11 odst. 3, jak se uvadi v ¢l. 10 odst.
8 tfetim pododstavci MDR a v €l. 10 odst. 7 IVDR. "Trvale dostupna" v tomto kontextu
znamena, Ze vyrobce bude povinen poskytnout zplnomocnénym zastupcim pozadovanou
dokumentaci v jejich nejnovéjSich verzich, pfiCemz u certifikatl to zahrnuje i zmény nebo
dopliky, a to bud v tisténé, nebo elektronické podobé. Z praktického hlediska by "trvaly
pristup" k témto dokumentim mél znamenat jejich stalou dostupnost prostfednictvim
elektronického nebo fyzického ulozisté, at’ uz sdilenou nebo jinym zptusobem dostupnou.

e V¢l 11 odst. 3 pism. d) je uvedeno, Ze v reakci na Zzadost pfislusného organu musi
zplnomocnény zastupce poskytnout pfFisluSnému organu veskeré informace a
dokumentaci nezbytnou k prokazani shody zdravotnického prostfedku, a to v fednim
jazyce Unie uréeném dotéenym &lenskym statem.

Kromé& dokumentace uvedené v ¢l 11 odst. 3 pism. b) nafizeni existuji
informace/dokumentace podrobné popsané v prilohach nafizeni, které ma zplnomocnény
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zastupce vzit v vahu / mit k dispozici’. Patfi sem napf:

e P¥iloha IX, kapitola Ill, bod 7, 88 MDR

¢ Priloha X, bod 7 MDR

e Priloha Xl, bod 9, 10.5, 17 nebo 18.4 MDR
e Priloha IX, bod 6 IVDR

e Priloha X, bod 6 IVDR

e Pfiloha XI, bod 6 IVDR

Poznamka: v pfipadé prostfedkl zhotovenych na zakazku muaze prohlaseni uvedené v oddile
1 prilohy XIIlI vypracovat bud vyrobce, nebo jeho zplnomocnény zastupce. Toto prohlaseni
musi byt rovnéz uchovavano po dobu nejméné 10 let od uvedeni prostifedku na trh a po dobu
nejméné 15 let v pfipadé implantabilnich prostfedk(. Uplatni se rovnéz oddil 8 pfilohy IX
MDR.

Aby mohl zplnomocnény zastupce splnit vySe uvedeny pozadavek a efektivhé spolupracovat
s dot¢enymi organy, je vhodné, aby zplnomocnény zastupce udrzoval s vyrobcem vzajemnou
komunikaci a ovéfoval si, Ze:

e vyrobce vypracoval potfebnou dokumentaci;
e azplnomocnény zastupce ma potfebnou dokumentaci k dispozici v aktualnim znéni

Zplnomocnény zastupce musi byt schopny prokazat pfislusnému organu (napf. b&hem
inspekce), Zze vySe uvedena ovéfeni byla provedena, a to prostfednictvim svych internich
zaznamd.
e Cl. 11 odst. 3 pism. e): pfedat vyrobci kazdou zadost pfislusného organu &lenského
statu, v némz ma zplnomocnény zastupce své registrované misto podnikani,
o poskytnuti vzorklli nebo o umoznéni pfistupu k prostfedku a zajistit, aby pFislusny
organ vzorky dostal nebo aby mu byl umoznén pfistup k témto prostfedkim.
o Cl. 11 odst. 3 pism. f): spolupracovat s pfislusnymi organy na vSech pfedbé&znych
nebo napravnych opatfenich pfijatych s cilem eliminovat nebo, pokud to neni mozné,
zmirnit rizika, ktera prostfedky pfedstavuii;

Kromé vyzadané spoluprace s prislusnymi organy v pfipadech vigilance nebo dozoru nad
trhem muze splnéni tohoto pozadavku zahrnovat také koordinaci a komunikaci
zplnomocnéného zastupce s dovozci a distributory a pfipadné s dalSimi subjekty
v dodavatelském Fetézci.:

e Cl. 11 odst. 3 pism. g): neprodlen& informovat vyrobce o stiznostech a hlasenich
zdravotnickymi pracovniky, pacienty a uzivateli o podezfeni na nezadouci udalosti
souvisejici s prostiedkem, pro ktery byl zmocnén.

7 Vyzhledem k tomu, Ze prilohy IX, X a XI MDR/IVDR se tykaji ¢innosti posuzovani shody provadénych
oznamenym subjektem, "pokud je to pouzitelné" se v této souvislosti vztahuje na prostfedky, u nichz se vyZaduje
zapojeni oznameného subjektu.

8 V oddile 8 prilohy IX MDR se uvadi: "Kazdy ¢lensky stat vyzaduje, aby dokumentace uvedend v oddile 7 byla
k dispozici pfislusnym organdm po dobu uvedenou v tomto oddile pro pfipad, Zze vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce usazeny na jeho Uzemi je v Upadku nebo ukonéi svou podnikatelskou €innost pfed
koncem této doby".
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7. Odpovédnost

Podle ¢l. 11 odst. 5 nafizeni nese zplnomocnény zastupce pravni odpovédnost za vadné
prostfedky za téchto podminek: "Aniz je dotéen odstavec 4 tohoto ¢lanku, pokud vyrobce neni
usazen v Clenském staté a nesplnil povinnosti stanovené v ¢lanku 10, zplnomocnény
zastupce nese pravni odpovédnost za vadné prostfedky na stejném zakladé jako vyrobce
spole¢né a nerozdilné s nim".°

Vyraz "aniz je dotéen odst. 4 ¢lanku" je tfeba chapat tak, Ze ackoli vyrobce nemuze delegovat
své povinnosti uvedené v ¢l. 11 odst. 4, zplnomocnény zastupce muze presto zlstat pravné
odpovédny za vadné prostfedky, pokud vyrobce nesplnil své povinnosti stanovené v ¢lanku
10 nafizeni.

Pfipadna spole¢na odpovédnost zplnomocnéného zastupce podle &l. 11 odst. 5 nafizeni je
podminéna tim, Ze vyrobce nesplnil své povinnosti, a zplnomocnény zastupce proto mize byt
odpovédny pouze v pfipadech, kdy:

e Za prvé, odpovédnost vyrobce za vadny prostiedek je stanovena podle platného
prava Unie nebo vnitrostatniho prava, napf. podle smérnice 85/374/EHS
0 odpovédnosti za vyrobek, jak byla transponovana do vnitrostatniho prava, ktera
stanovi "pfisnou odpovédnost "'° za vadné vyrobky, a .

e Za druhé, je prokazano, Ze vyrobce nesplnil své povinnosti podle c¢lanku
10 MDR/IVDR.

Vzhledem k vySe uvedenému by mél mit zplnomocnény zastupce zgjem na ovéfeni, zda
vyrobce spinil své povinnosti, v€etné povinnosti vyrobce mit zavedena opatfeni k zajisténi
dostateCného finanéniho kryti (napf. pojisténi odpovédnosti) podle ¢l. 10 odst. 16 nafizeni.

O otazkach odpovédnosti by vSak nakonec rozhodovaly pfislusné soudy. Patfi sem i otazka,
zda je tfeba prokazat pfiCinnou souvislost mezi nedodrzenim povinnosti vyrobce podle
¢lanku 10 nafizeni a Skodou zplUsobenou vadnym prostfedkem, aby vznikla spole¢na
odpovédnost zplnomocnéného zastupce.

Konecné, pokud jde o vyraz "na stejném zakladé jako vyrobce" v ¢€l. 11 odst. 5 nafizeni,
"stejny" znamenda, Ze pokud je odpovédnost zplnomocnéného zastupce tvrzena v ramci
zvlastniho pravniho rezimu odpovédnosti za vadné vyrobky, ma zplnomocnény zastupce
stejna prava na obhajobu jako vyrobce v ramci tohoto rezimu.

9 Viz také 35. bod oduvodnéni MDR / 34. bod oduvodnéni IVDR, kde se uvadi: "Odpovédnosti zplnomocnéného
zéstupce stanovenou v tomto nafizeni nejsou dotéena ustanoveni smérnice 85/374/EHS, a proto by mél
zplnomocnény zastupce odpovidat spole¢né a nerozdilné s dovozcem a vyrobcem".

10 Smérnice 85/374/EHS zavadi rezim "objektivni odpovédnosti", tj. Zalobce nemusi prokazovat nedbalost, pouze
to, ze prostfedek zpusobil Skodu. Dale viz oddil 1.4 "Oznameni Komise -‘Blue Guide’ o provadéni pravidel EU pro
vyrobky 2022".
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8. Ukoncéeni zmocnéni

Podle ¢l. 11 odst. 3 pism. h) nafizeni by mélo povéfeni umoznit zplnomocnénému zastupci
vypovédét povéreni, pokud vyrobce jedna v rozporu se svymi povinnostmi podle nafizeni.
Ukonc&eni povérfeni je tedy pravem zplnomocnéného zastupce.

Vzhledem k tomu, Ze podle €l. 11 odst. 2 nafizeni je povéieni "u€inné alespon pro vdechny
prostfedky vyrobce stejné generické skupiny, je ukonéeni povéfeni mozné pouze ve vztahu
k celé generické skupiné prostfedkd, a nikoli ke konkrétnimu prostfedku v ramci této
skupiny, ledaZe je konkrétni prostiedek staZen z trhu, a je tak mimo rozsah ucinného
povéreni.

V €l. 11 odst. 6 nafizeni se uvadi, Ze "zplnomocnény zastupce, ktery ukonci své povéreni
z davodu uvedeného v odst. 3 pism. h), neprodlené informuje pfislusny organ ¢lenského
statu, v némz je usazen, a pfipadné oznameny subjekt, ktery se podilel na posuzovani
shody prostfedku, o ukonleni povéfeni a jeho divodech". V pfipadé problematického
ukonéeni povéreni (napf. pokud vyrobce nefeSi nebo odmita FeSit zjiStény nesoulad nebo
pokud zplnomocnény zastupce nereaguje nebo neni dohledatelny) se odstupujicimu
zplnomocnénému zastupci rovnéz doporucuje, aby informoval pfislusné organy a pfipadné
oznameny subjekt o rozsahu nesouladu vyrobce.

Pro zplnomocnéného zastupce, ktery ukonéi povéfeni, mize byt relevantni, aby poté nadale
spolupracoval s pfislusnymi organy v pfipadé prostfedku uvedenych na trh v obdobi, kdy byl
jmenovan. To by bylo relevantni zejména v pfipadé, Zze pro tyto prostifedky dosud nebyl
jmenovan novy zplnomocnény zastupce.

9. Zména zplnomocnéného zastupce

Clanek 12 nafizeni vyzaduje, aby "podrobna ujednani pro zménu zplnomocnéného zastupce
byla jasné definovana v dohodé mezi vyrobcem, pfipadné odstupujicim zplnomocnénym
zastupcem a nastupujicim zplnomocnénym zastupcem. Dale specifikuje minimalni
pozadavky, které je tfeba v dohodé& upravit (¢l. 12 pism. a) az d) MDR/IVDR), v&etné
prislusnych dat, pfedani dokumentace a komunikace.

V pfipadé ukon&eni zmocnéni na zakladé ¢l. 11 odst. 3 pism. h) nafizeni mize dohoda fesit i
ddvod ukonc€eni mandatu pfedchozim zplnomocnénym zastupcem.

Obecné by méla existovat trojstranna dohoda podle ¢lanku 12 nafizeni, s vyjimkou pfipadu,
kdy to "neni mozné", tj. zejména v pfipadé, ze odchazejici zplnomocnény zastupce zanikne
(napfiklad z duvodu upadku), neni jiz dohledatelny nebo v odlvodnénych pfipadech z jinych
zavaznych duvodu, které znemozZnuji uzavieni dohody mezi stranami. Pokud neni mozné
zapojit odchazejiciho zplnomocnéného zastupce do tfistranné dohody, méla by se uplatnit
povinnost podle ¢&l. 12 pism. d) (pfedat stiznosti vyrobci nebo nastupujicimu
zplnomocnénému zastupci).?

11 Viz zavazek v mandatu podle ¢l. 11 odst. 3 pism. g) MDR/IVDR, ktery trva i po jeho ukon&eni

Page 8 of 10



Medical Devices
Medical Device Coordination Group Document MDCG 2022-16

10. Osoba odpovédna za dodrzovani predpisti (PRRC)

V ¢&l. 15 odst. 6 nafizeni se uvadi, Ze zplnomocnéni zastupci musi mit trvale a nepretrzité
k dispozici alespori jednu osobu odpovédnou za dodrzovani predpist (PRRC), ktera ma
potfebné odborné znalosti tykajici se regulacnich pozadavkll na prostfedky nebo
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro v Unii. Tato osoba by méla mit pozadované
odborné znalosti v souladu s €l. 15 odst. 6 MDR nebo IVDR.

Dalsi pokyny tykajici se PRRC jsou obsazeny v pokynech MDCG 2019-7 Guidance on
PRRC?*?, které zdurazruji, Ze PRRC pro zplnomocnéného zastupce a pro vyrobce "mimo
EU" nemuze byt tatdz osoba. Kromé toho by mezi zplnomocnénym zastupcem a PRRC
mél existovat jasny smluvni vztah.

V neposledni fadé je tfeba poznamenat, Ze zplnomocnéni zastupci, jejichz povéreni
vyrobcem se vztahuje i na "legacy devices", nemusi pro tyto prostfedky jmenovat PRRC.
Dals$i informace naleznete v oddile 2 MDCG 2021-25% Zprava ad hoc pracovni skupiny
o prechodnych ustanovenich pro MDR a MDCG 2022-8 pro IVDR.

11. Dohled nad trhem

Kromé minimalnich povinnosti podle ¢l. 11 odst. 3 nafizeni a dalSich povinnosti uvedenych
v povéfeni se uvadi, Ze zplnomocnéni zastupci:

mohou byt konzultovani v souvislosti s opatfenimi dozoru nad trhem pfijatymi
pfislusnymi organy podle ¢lankad 95 a 97 MDR/¢lankd 90 a 92 IVDR, pokud jde
o prostfedky, které predstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpec€nost pacientll nebo
vykazuiji jiné neshody.

pFisluSnymi organy podle ¢lankd 95 a 97 MDR/Elanki 90 a 92 IVDR, pokud jde
o prostiedky, které predstavuji vazné riziko pro zdravi a bezpecnost pacientd nebo
vykazuji jiné neshody.

mohou byt pozadany, aby v ramci ¢innosti dozoru nad trhem podle ¢l. 93 odst. 3 pism.
a) MDR/¢l. 88 odst. 3 pism. a) IVDR zpfistupnily pfislusnym organim dokumentaci a
informace

mohou podléhat ohlaSenym i neohlaSenym kontrolam ze strany pfisluSnych organu
v ramci ¢innosti dozoru nad trhem podle ¢l. 93 odst. 3 pism. b) MDR/¢l. 88 odst. 3 pism.
b) IVDR.

12 MDCG 2019-7 Pokyny k ¢lanku 15 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich (MDR) a nafizeni o diagnostickych
prostfedcich in vitro (IVDR) tykajici se "osoby odpovédné za dodrzovani predpisi" (PRRC).

13 MDCG 2021-25 Nafizeni (EU) 2017/745 - aplikace pozadavkid MDR na " legacy devices" a na prostredky
uvedené na trh pred 26. kvétnem 2021 v souladu se smérnicemi 90/385/EHS nebo 93/42/EHS.

14 MDCG 2022-8 Nafizeni (EU) 2017/746 - aplikace pozadavkl IVDR na " legacy devices" a na prostiedky
uvedené na trh pfed 26. kvétnem 2022 v souladu se smérnici 98/79/ES.
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12. Pfechodna ustanoveni

Dal$i pokyny k prechodnym ustanovenim pro MDR/IVDR jsou obsazeny v MDCG 2021-25*°
Zprava ad hoc pracovni skupiny o pfechodnych ustanovenich pro MDR a MDCG 2022-8°
pro IVDR. Z nich vyplyva, Zze pozadavky na zplnomocnéné zastupce podle smérnic se nadale
vztahuji na " legacy devices". Kromé toho se na " legacy devices* vztahuji poZadavky
MDR/IVDR tykajici se dozoru nad trhem, dozoru po uvedeni na trh, vigilance a registrace
hospodarskych subjektd a prostfedkl. Pro zplnomocnéné zastupce to zahrnuje ¢l. 11 odst. 3
pism. c) az g) MDR/IVDR a povéfeni mezi vyrobcem a zplnomocnénym zastupcem by mélo byt
odpovidajicim zplsobem aktualizovano.

Ustanoveni o spolupraci v oblasti dozoru nad trhem uvedena v oddile 11 tohoto dokumentu se
vztahuji také na zplnomocnéné zastupce, jejichz povéfeni vyrobcem se vztahuje na " legacy
devices".

15 MDCG 2021-25 ‘Natizeni (EU) 2017/745 - Aplikace pozadavkid MDR na " legacy devices" a na prostiedky
uvedené na trh pred 26. kvétnem 2021 v souladu se smérnicemi 90/385/EHS nebo 93/42/EHS.

16 MDCG 2022-8 Narfizeni (EU) 2017/746 - uplatiiovani pozadavkd IVDR na " legacy devices" a na prostiedky
uvedené na trh pfed 26. kvétnem 2022 v souladu se smérnici 98/79/ES.
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