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POVINNOSTI ZPLNOMOCNENYCH ZASTUPCU

Ing. Martin Tulis
SUKL

%, SUKL

Legislativa

% Zakon 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich
= Smérnice 93/42/EHS

% Nafizeni 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
= Novy zékon o ZP

= Novelizovany zakon 268/2014 Sh. o zdravotnickych prostfedcich
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Zplnomocnény zastupce | EC | REP

% Musi ho mit vyrobce usazeny mimo EU - povinnost
% Je to ,legislativni” role
= Neni to vyhradni dovozce, atd.

% § 5 pism. d) ZoZP 268/2014 Sb.

— zplnomocnénym zastupcem osoba usazena v ¢lenském staté, ktera je vyrobcem
vyslovné zmocnéna k jednani za néj a kterd mize byt v jeho zastoupeni

kontaktovana orgdny statni spravy ¢lenskych statd s ohledem na povinnosti
vyrobce,

30.11.2020

e, SUKL

Povinnosti zplnomocnéného zastupce — soucasny stav

= Soucasna legislativa
— Mnoho toho nedefinuje

— § 5 pism. d) zakona 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich

2020 STATMIOSTAY PROKONTROUL 26

e, SUKL

Povinnosti zplnomocnéného zastupce — novy stav

%, Stéle plati povinnost, aby vyrobce usazeny mimo EU mél
zplnomocnéného zéstupce

% Upravena definice:

— fyzickd nebo préavnickad osoba usazend v Unii, kterd od vyrobce usazeného mimo
Unii obdrZela a pfijala pisemné povéreni, aby jménem vyrobce jednala pfi plnéni
konkrétnich dkoll souvisejicich s povinnostmi vyrobce podle tohoto nafizeni

= Clanek 11 Nafizeni 2017/745 — Povinnosti zplnomocnéného zastupce
— Presné nadefinované povinnosti véetné zodpovédnosti
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e, SUKL

Clanek 11 — Zplnomocnény zastupce

% Odstavec 1

— Pokud vyrobce prostfedku neni usazen v ¢lenském staté, maze byt prostiedek

uveden na trh Unie pouze v pfipadé, Ze vyrobce ustanovi jediného
zplnomocnéného zastupce

e, SUKL

Clanek 11 — Zplnomocnény zastupce

= Odstavec 2

— Ustanoveni pfedstavuje povéreni zplnomocnéného zastupce, je platné pouze
tehdy, je-li zplnomocnénym zastupcem pisemné pfijato, a musi zahrnovat
alespon viechny prostfedky néleZejici do stejné generické skupiny prostfedkd.

% Vyrobce mGze mit vice zplnomocnénych zastupct
% Pozor na formality — Fiké se kdy je povéreni platné
% Radéji podrobnéji nez obecné

2020 STATMIOSTAY PROKONTROUL 26

e, SUKL

Clanek 11 — ZpInomocnény zastupce

= Odstavec 3

— Zplnomocnény zastupce provadi ukoly vymezené v povéfeni, na kterém se
dohodl s vyrobcem. Zplnomocnény zéstupce poskytne kopii povéreni na
pozadani pfisluSnému organu.

— V povéieni musi byt po zplnomocnéném zéstupci poZadovano, aby provadél

alespon tyto ukoly tykajici se prostfedkd, na které se povéfeni vztahuje, pficemz
vyrobce mu je umozni provadét:

* a) ovéfit, ze bylo vypracovano EU prohlaseni o shodé a technicka dokumentace a pfipadné ze
vyrobce proved| nalezity postup posouzeni shody;
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e, SUKL

Clanek 11 — Zplnomocnény zastupce

= Odstavec 3 pokracovani
— V povéfeni musi byt po zplnomocnéném zastupci pozadovano, aby provadél alespofi
tyto ukoly tykajici se prostredkd, na které se povéreni vztahuje, pficemz vyrobce mu
je umoizni provadét:

« b) uchovavat kopii technické dokumentace, EU prohlaseni o shodé a pfipadné kopii prislusnych
certifikatt, véetné veskerych zmén a dodatkd, vydanych v souladu s élankem 56, pro potfeby
pislusnych organi po dobu uvedenou v &l. 10 odst. 8;

Vyrobci uchovévaji technickou dokumentaci, EU prohldseni o shodé a piipadné kopii prislusnych
certifikatd, véetné veskerych zmén a pfiloh, vydanych v souladu s éldnkem 56, pro potieby prislusnjch
orgdnti po dobu alespori deseti let ode dne, kdy byl na trh uveden posledni prostredek, na ktery se
vztahuje EU prohldsent o shodé. V pipadé implantabilnich prostiedki cini tato doba alespori patndct
let ode dne, kdy byl posledni prostiedek uveden na trh.

Na 2ddost piislusného orgdnu poskytne vjrobce dplnou technickou dokumentaci nebo jeji souhrn pode
toho, co je v Zddosti uvedeno.

Vyrobee s registrovanym mistem podnikdni mimo Unii zaijisti, aby mél jeho zplnomocnény zdstupce k
plnéni svjch tkold podle &l. 11 odst. 3 trale k dispozici nezbytnou dokumentaci.

10

e, SUKL

Clanek 11 — Zplnomocnény zastupce

= Odstavec 3 pokracovani
— V povéieni musi byt po zplnomocnéném zéstupci poZzadovano, aby provadél
alespon tyto ukoly tykajici se prostfedkd, na které se povéfeni vztahuje, pficemz
vyrobce mu je umozni provadét:

« ¢) plnit registraéni povinnosti stanovené v &ldnku 31 a ov&it, ze vyrobce spinil registracni
povinnosti stanovené v &lancich 27 a 29;

— 0dklada se do funkénosti EUDAMEDU (26.5.20227?)

2020 STATMIOSTAY PROKONTROUL 26 011
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e, SUKL

Clanek 11 — ZpInomocnény zastupce

= Odstavec 3 pokracovani
— V povéfeni musi byt po zplnomocnéném zastupci poZzadovéno, aby provadél
alespon tyto ukoly tykajici se prostfedkd, na které se povéreni vztahuje, pricemz
vyrobce mu je umozni provadét:

« d) na zakladé zadosti pfislusného organu poskytnout tomuto pfislusnému organu viechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody prostfedku, a to v Gfednim jazyce
Unie, ktery stanovi dotceny ¢lensky stat;

— Cestina, slovenstina a angli¢tina (novy ZozP)
— Kompletni aktualni technickd dokumentace

12
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e, SUKL

Clanek 11 — Zplnomocnény zastupce

% Odstavec 3 pokracovani

— V povéreni musi byt po zplnomocnéném zdstupci pozadovano, aby provadél
alespon tyto ukoly tykajici se prostfedkd, na které se povéfeni vztahuje, pficemz
vyrobce mu je umozni provadét:

- e) predat vyrobci jakoukoliv 7adost pFisluiného organu élenského statu, v néms méa
zplnomocnény zastupce své registrované misto podnikani, o vzorky nebo o pfistup
k prostfedku a ovéfit, zda pfisludny organ dané vzorky obdrzel nebo zda je mu umoznén k
danému prostiedku pfistup;

— Aktivni pfistup

— Mit dobfe vyfeSeno s vyrobcem a nejlépe v rdmci celého dodavatelského fetézce
— Plati pro celou EU!
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e, SUKL

Clanek 11 — Zplnomocnény zastupce

= Odstavec 3 pokracovani

— V povéieni musi byt po zplnomocnéném zéstupci poZzadovano, aby provadél
alespon tyto ukoly tykajici se prostfedkd, na které se povéfeni vztahuje, pficemz
vyrobce mu je umozni provadét:

« f) spolupracovat s pfislusnymi orgény na veskerych preventivnich nebo napravnych
opatienich pfijatych za éelem odstranéni nebo, pokud to neni mozné, snizeni rizik, ktera
prostredky predstavuji

— Mam dostatecné znalosti? Vim kam se obratit?
— Mélo by primarné vychazet od vyrobce, ale.....

2020 STATMIOSTAY PROKONTROUL 26 011
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e, SUKL

Clanek 11 — ZpInomocnény zastupce

= Odstavec 3 pokracovani

— V povéfeni musi byt po zplnomocnéném zastupci poZzadovéno, aby provadél
alespon tyto ukoly tykajici se prostfedkd, na které se povéreni vztahuje, pricemz
vyrobce mu je umozni provadét:

* g) neprodlené informovat vyrobce o stiznostech a hladenich od zdravotnického personlu,
pacientu a uzivateld o podezieni na nezadouci pfihody v souvislosti s prostfedkem, pro néji
byl ustanoven zastupcem;

— Mam na to nastaveny systém? Vim kam se obratit?
— Mél by primarné Fesit vyrobce, ale.....
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e, SUKL

Clanek 11 — Zplnomocnény zastupce

% Odstavec 3 pokracovani

— V povéreni musi byt po zplnomocnéném zdstupci pozadovano, aby provadél
alespon tyto ukoly tykajici se prostfedkd, na které se povéfeni vztahuje, pficemz
vyrobce mu je umozni provadét:

« h) ukongit povéFeni, jestlize vyrobce svym jednanim porusuje své povinnost podle tohoto
nafizeni

— Znat povinnosti vyrobce
— Vyrobek se stava neshodnym!

— Oznamovaci povinnost (odstavec 4)

16

e, SUKL

Clanek 11 — Zplnomocnény zastupce

= Odstavec 4

— Povérenim uvedenym v odstavci 3 tohoto ¢ldnku se nepfenaseji povinnosti,
které vyrobci vyplyvaji z ¢l. 10 odst. 1, 2, 3, 4,6, 7,9, 10, 11 a 12.

Které povinnosti nemuze vyrobce ptrenést na zplnomocnéného zastupce?

2020 STATMIOSTAY PROKONTROUL 26 011
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e, SUKL

Clanek 11 — ZpInomocnény zastupce

= Odstavec 4 pokracovani

1-Ndvrh a vyvoj (1,¢l.1)
2 Rizenirizik (1, &. 2,3,4,5)

3 — Klinické hodnoceni + PMCF (XI)
4 — Technickd dokumentace (Il a lli)
6-DoC (IV) +CE (V)

7-UDI (VI)

9 - Systém managementu kvality (¢l. 10)

10— PMS (111)
11 - Oznaceni a ndvod k pouziti (1, ¢.23)

12 - Seteni nezddoucich pihod, FSCA (¢l. 89)

18
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e, SUKL

Clanek 11 — Zplnomocnény zastupce

= Odstavec 5
— AniZ je doten odstavec 4 tohoto ¢lanku, pokud vyrobce neni usazen v ¢lenském
st4té a nesplnil povinnosti stanovené v €lanku 10, je zplnomocnény zastupce
pravné odpovédny za vadné prostiedky na stejném zakladé jako vyrobce a
spolecné a nerozdilné spolu s nim.
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e, SUKL

Clanek 11 — Zplnomocnény zastupce

= Odstavec 6
— Zplnomocnény zastupce, ktery své povéreni ukonéi z dGvodu uvedeného v odst.
3 pism. h), okamiité informuje pfislusny organ ¢lenského stétu, ve kterém je
usazen, a pripadné oznameny subjekt, ktery se podilel na posouzeni shody
daného prostfedku, o ukon&eni povéfeni a o divodech tohoto ukonéeni.

— SUKL
— https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

2020 STATMIOSTAY PROKONTROUL 26 011
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Clanek 11 — ZpInomocnény zastupce

%= Odstavec 7
— Kazdy odkaz v tomto nafizeni na pfislusny organ ¢lenského statu, v némz ma
vyrobce své registrované misto podnikani, se povazuje za odkaz na pfislusny
organ clenského statu, v némz ma zplnomocnény zastupce ustanoveny
vyrobcem uvedenym v odstavci 1 své registrované misto podnikani.

Kam hlasit

Ceska republika

21
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Clanek 12 — Zména zplnomocnéného zastupce

% Podrobny postup zmény zplnomocnéného zastupce musi byt jasné
vymezen v dohodé mezi vyrobcem, pfipadné odstupujicim

Tato dohoda musi zohlednit alespon tyto aspekty:

povéreni nastupujiciho zplnomocnéného zéstupce;

b) den, do kterého muze byt odstupujici zplnomocnény zéstupce uvadén

v informacich dodavanych vyrobcem, véetné viech propagac¢nich materiald;

c) pfedani dokumentu, véetné hledisek dlivérnosti a majetkovych prav

d) povinnost odstupujiciho zplnomocnéného zastupce po skonéeni povéreni
hlaseni od zdravotnického personalu, pacientd nebo uzivatell o podezienich na
nezadouci pfihody v souvislosti s prostiedkem, pro néjz byl ustanoven

zplnomocnénym zastupcem.

30.11.2020

zplnomocnénym zastupcem a nastupujicim zplnomocnénym zastupcem.

a) den ukonéeni povéreni odstupujiciho zplnomocnéného zastupce a den zacatku

predat vyrobci nebo nastupujicimu zplnomocnénému zastupci veskeré stiznosti a

22

%, SUKL

= Odstavec 6

Zplnomocnéni zastupci musi mit trvale a nepretrzité k dispozici alespon
jednu osobu odpovédnou za dodrZovéni pravnich predpisd, ktera
disponuje pozadovanymi odbornymi znalostmi, pokud jde o regulacni
pozadavky na zdravotnické prostredky v Unii. PoZzadované odborné
znalosti se prokazi nékterou z téchto kvalifikaci:

a) diplom, certifikat nebo jiny doklad o formalni kvalifikaci udéleny pfi dokonéeni vysokoskolského
studia nebo studia, které je dotéenym Elenskym stdtem uznévéno za rovnocenné, a to v oblasti
préva, lékafstvi, farmacie, inzenyrstvi nebo jiného pfislusného védniho oboru, a alespori roéni
odborna praxe v oblasti regulace nebo systémii Fizeni kvality, pokud jde o zdravotnické prostfedky;

b) &tyfletd odbornd praxe v oblasti regulace nebo systémd fizent kvality, pokud jde o zdravotnické
prostredky.

Clanek 15 — Osoba odpovédna za dodriovani pravnich predpisti

23
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Dékujeme za pozornost

fax: +420 271732 377

e-mail ukl.cz
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NEJCASTEISI MYTY K MDR

Ing. Martin Tulis
SUKL

%, SUKL

Mam pouze ZP dle MDD. MDR se mé netyka.

Nepravda

Pfechodné obdobi se tykd pouze uvadéni ZP na trh, nikoliv povinnosti
hospodarskych subjektu.

26

%, SUKL

ZP dle MDD se pozadavky MDR netykaji.

Nepravda

Prechodné obdobi se tyka pouze uvadéni ZP na trh, nikoliv dalSich
povinnosti.

27
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e, SUKL

ZP dle MDD nemusi mit UDI je to v ¢lanku 123.

Nepravda

Clanek 123 se tyka pouze fyzického oznacovani!

28
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e, SUKL

Jsem pouze prodejce, MDR se mé nedotyka

Nepravda

Naopak, dle definice MDR je prodejce distributor se vsemi jeho
povinnostmi.

29
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Mdm zavedeny systém kvality a certifikat dle normy ISO 13 485, tak
muZu provadét ¢innosti dle ¢lanku 16 odst. 2

Nepravda

Certifikdt musi byt vyddn oznamenym subjektem, ktery je k tomu
opravnény, viz. odstavec 4 ¢lanku 16.
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