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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 207/2012

z dnia 9 marca 2012 r.

w sprawie elektronicznych instrukcji uzywania wyrobéw medycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca
1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania (), w szczegdlnosci jej art. 9 ust. 10,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczaca wyroboéw medycznych (3), w szczegdlnosci
jej art. 11 ust. 14,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W przypadku niektérych wyrobéw medycznych udostep-
nienie instrukcji uzywania w formie elektronicznej
zamiast w formie papierowej moze by¢ korzystne dla
uzytkownikéw profesjonalnych. Moze to zmniejszy¢
obcigzenia $rodowiska naturalnego i poprawi¢ konkuren-
cyjno$¢ przemystu wyrobéw medycznych poprzez obni-
zenie kosztoéw, utrzymujgc zarazem lub podwyzszajac
poziom bezpieczefistwa.

2)  Mozliwo$¢ udostepnienia instrukcji uzywania w formie
elektronicznej zamiast w formie papierowej powinna
by¢ ograniczona do niektérych rodzajow wyrobow
medycznych i wyposazenia przeznaczonych do uzywania
w okreslonych warunkach. Ze wzgledu na bezpieczefi-
stwo 1 skuteczno$¢ uzytkownicy powinni zawsze mie¢
mozliwo$¢ otrzymania na zadanie instrukcji uzywania
w formie papierowe;.

(3)  Aby jak najbardziej ograniczy¢ potencjalne ryzyko,
zasadno$¢ zalgczenia instrukcji uzywania w formie elek-
tronicznej powinna by¢ poddana przez wytworce
specjalnej ocenie ryzyka.

(4)  Aby zapewni¢ uzytkownikowi dostep do instrukgji
uzywania, nalezy podaé odpowiednie informacje
o dostepie do owych instrukcji uzywania w formie elek-
tronicznej oraz o uprawnieniu do zwrdcenia si¢
o udostepnienie instrukcji uzywania w wersji papierowej.

(5)  Instrukcje uzywania w formie elektronicznej powinny
by¢ réwniez dostgpne na stronie internetowej celem
zapewnienia bezwarunkowego dostepu do instrukeji
uzywania w formie elektronicznej oraz dla ulatwienia
przekazywania informacji o uaktualnieniach i ostrzeze-
niach dotyczacych produktu.

(6)  Bez uszczerbku dla zobowigzan dotyczacych jezyka nato-
zonych na wytwércow na mocy ustawodawstwa
poszczegllnych  pafistw  czlonkowskich — wytworcy
udostepniajacy instrukcje uzywania w formie elektro-
nicznej powinni wskazaé na swej stronie internetowej,
w jakich jezykach unijnych owe instrukcje sa dostepne.

() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.
() Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1.

(7)  Wylaczajac wyroby medyczne klasy I, zdefiniowane
w zalaczniku IX do dyrektywy 93/42/EWG, wypelnienie
zobowigzan okre$lonych przez niniejsze rozporzadzenie
winno by¢ zbadane przez jednostke notyfikowang
w ramach procedury oceny zgodno$ci opartej na okre-
Slonej metodzie kontroli wyrywkowej.

(8)  Jako ze na wytworcach i jednostkach notyfikowanych
spoczywa réwniez obowigzek ochrony prawa oséb
fizycznych do prywatnosci w zakresie przetwarzania
danych osobowych, nalezy zagwarantowal, by strony
internetowe zawierajace instrukcje uzywania wyrobow
medycznych wypehialy wymogi dyrektywy 95/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika
1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego prze-

plywu tych danych (3).

(9)  Celem zapewnienia bezpieczenstwa i spéjnosci instrukcje
uzywania w formie elektronicznej udostgpniane jako
dodatek do kompletnych instrukcji uzywania w formie
papierowej powinny by¢ objete zakresem niniejszego
rozporzadzenia w zakresie ograniczonych wymagan co
do ich tresci oraz stron internetowych.

(10) Nalezy zapewni¢ odroczenie stosowania niniejszego
rozporzadzenia, by ulatwi¢ sprawniejsze przejscie do
nowego systemu oraz by daé wszystkim podmiotom
gospodarczym i pafstwom czlonkowskim odpowiedni
czas na dostosowanie si¢ do niego.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig komitetu utworzonego na podstawie
art. 6 ust. 2 dyrektywy 90/385/EWG,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Niniejsze rozporzadzenie okre$la warunki udostgpniania
w formie elektronicznej zamiast w formie papierowej instrukcji
uzywania wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w pkt 15
zalacznika 1 do dyrektywy 90/385/EWG i w pkt 13 zalacznika
I do dyrektywy 93/42/EWG.

Okre$la ono réwniez pewne wymagania w stosunku do
instrukcji uzywania w formie elektronicznej, ktére udostepnia
si¢ jako dodatek do kompletnych instrukcji uzywania w formie
papierowej, dotyczace tresci tych instrukeji i zwiazanych z nimi
stron internetowych.

Artykut 2

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia zastosowanie majg
nastepujace definicje:

a) ,instrukcje uzywania” oznaczajg informacje udostgpnione
przez wytworce celem poinformowania uzytkownika
wyrobu o bezpiecznym i wlasciwym uzywaniu tego wyrobu,

() Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31.
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0 jego spodziewanym dzialaniu i o wszelkich koniecznych
Srodkach ostroznosci, o ktérych mowa w odpowiednich
czeSciach pkt 15 zalacznika 1 do dyrektywy 90/385/EWG
i pkt 13 zalgcznika I do dyrektywy 93/42/EWG;

=z

Jnstrukcje uzywania w formie elektronicznej” oznaczaja
instrukcje uzywania, ktére wyswietlane s3 przez wyrdb
w formie elektronicznej, zamieszczone na przeno$nym elek-
tronicznym no$niku danych dostarczonym przez wytworce
wraz z wyrobem, badz tez instrukcje uzywania dostepne na
stronie internetowe;j;

¢) ,uzytkownicy profesjonalni’ oznaczaja osoby uzywajace
wyrobu medycznego podczas pracy i w ramach zawodowej
dzialalnosci w zakresie opieki zdrowotnej;

d) ,trwale zamontowane wyroby medyczne” oznaczajg wyroby
i ich wyposazenie przeznaczone do montazu, przytwier-
dzenia badz zamocowania w inny sposéb w okreslonym
miejscu w placowce opieki zdrowotnej, tak aby nie mozna
ich bylo usunagé z tego miejsca lub od niego odlaczy¢ bez
uzycia narzedzi lub sprzetu i ktére nie sg specjalnie przezna-
czone do uzywania w mobilnej placowce opieki zdrowotne;j.

Artykut 3

1. Wytwdrcy moga, z zastrzezeniem warunkow okreslonych
w ust. 2, udostepni¢ instrukcje uzywania w formie elektro-
nicznej zamiast w formie papierowej, w przypadkach gdy
instrukcje te dotyczg ktéregokolwiek z nastepujacych wyrobow:

a) aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji wraz z ich
wyposazeniem objetych dyrektywg 90/385/EWG i przezna-
czonych wylacznie do implantacji badz do programowania
okreslonego aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;

b) wyrobéw medycznych do implantacji wraz z ich wyposaze-
niem objetych dyrektywa 93/42/JEWG i przeznaczonych
wylacznie do implantacji okreslonego wyrobu medycznego
do implantagji;

¢) trwale zamontowanych wyrobéw medycznych objetych
dyrektywa 93[42[EWG,;

d) wyrobow medycznych wraz z ich wyposazeniem objetych
dyrektywami 90/385/EWG i 93[42/EWG wyposazonych we
wbudowany system wizualny do wySwietlania instrukgji
uzywania;

¢) samodzielnego
93/42/EWG.

oprogramowania  objetego  dyrektywa

2. Wytwércy moga udostepnic¢ instrukcje uzywania w formie
elektronicznej zamiast w formie papierowej dla wyrobow
wymienionych w ust. 1 pod nastgpujacymi warunkami;

a) zaréwno wyroby, jak i wyposazenie przeznaczone s3
wylacznie do uzywania przez profesjonalnych uzytkow-
nikéw;

b) uzywanie przez inne osoby nie jest racjonalnie przewidy-
walne.

Artykut 4

1. Wytwércy wyrobéw, o ktorych mowa w art. 3, udostep-
niajacy instrukcje uzywania w formie elektronicznej zamiast
w formie papierowej, dokonuja udokumentowanej oceny
ryzyka, ktéra obejmuje przynajmniej nastgpujace elementy:

a) wiedze i doswiadczenie planowanych uzytkownikow,
w szczegOlnosci w zakresie uzywania wyrobu i potrzeb
uzytkownikow;

b) charakterystyke Srodowiska, w ktérym uzywany bedzie
wyrdb;

¢) wiedz¢ i do$wiadczenie planowanych uzytkownikéw doty-
czace sprzetu i oprogramowania stuzacego do wyswietlania
instrukeji uzywania w formie elektronicznej;

d) dostep uzytkownika do racjonalnie przewidywalnych
zasob6w elektronicznych potrzebnych w chwili uzywania;

¢) funkcjonowanie zabezpieczen chroniacych dane elektro-
niczne przed ingerencja;

f) mechanizmy zabezpieczajgce i mechanizmy tworzenia kopii
zapasowych na wypadek awarii sprzetu badz bledu oprogra-
mowania, szczegélnie wtedy, gdy instrukcje uzywania
w formie elektronicznej zintegrowane s3 z wyrobem;

g) przewidywalne nagle przypadki medyczne, ktére wymagaja
informacji udostgpnionych w formie papierowe;j;

h) wplyw, jaki ma tymczasowa niedostepno$¢ strony interne-
towej lub ogdlna niedostepnos¢ internetu badz brak dostepu
do nich w danej placowce opieki zdrowotnej, a takze
dostepne $rodki bezpieczenstwa, ktére umozliwiaja radzenie
sobie z takimi sytuacjami;

i) ocena, w jakim terminie udostgpniane sa instrukcje uzywania
w formie papierowej na zyczenie klienta.

2. Oceng¢ ryzyka zwigzanego z udostgpnieniem instrukgji
uzywania w formie elektronicznej uaktualnia si¢ o do$wiad-
czenia zebrane po wprowadzeniu do obrotu.

Artykut 5

Wytworcy wyrobéw, o ktérych mowa w art. 3, moga
udostepnié instrukcje uzywania w formie elektronicznej zamiast
w formie papierowej pod nastepujagcymi warunkami:

1) ocena ryzyka, o ktérej mowa w art. 4, wykazuje, ze
udostepnienie instrukcji uzywania w formie elektronicznej
utrzymuje lub podwyzsza poziom bezpieczenstwa osigg-
nigty poprzez udostgpnienie instrukcji uzywania w formie
papierowej;

2) udostepniaja oni instrukcje uzywania w formie elektro-
nicznej we wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktérych
produkt jest dostepny badz wprowadzony do uzywania,
chyba ze ocena ryzyka, o ktérej mowa w art. 4, uzasadnia
w odpowiednim stopniu odmienne dzialanie;
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3) posiadaja odpowiedni system udostepniania instrukeji
uzywania w formie wydruku papierowego bez dodatko-
wych kosztéw dla uzytkownika, w terminie ustalonym
w ocenie ryzyka, o ktérej mowa w art. 4, nie pdzniej
jednak niz w terminie siedmiu dni kalendarzowych od
otrzymania prosby uzytkownika lub, jesli prosba taka
wplyngla wraz z zamdwieniem, w dniu dostarczenia
wyrobu;

=

udostepniajg, poprzez zamieszczenie na wyrobie lub
w ulotce, informacje o przewidywalnych naglych przypad-
kach medycznych oraz, w przypadku wyrobéw wyposazo-
nych we wbudowany system wizualny do wySwietlania
instrukcji uzywania, informacje o tym, jak uruchomié

wyréb;

1
~

zapewniaja odpowiednie opracowanie i funkcjonowanie
instrukcji uzywania w formie elektronicznej i przedstawiaja
w tym celu dowody na dokonanie weryfikacji i walidacji;

(=)
=

w przypadku wyrobéw medycznych wyposazonych we
wbudowany system wizualny do wySwietlania instrukcji
uzywania sprawiaja, ze wyswietlanie instrukcji uzywania
jest bez szkody dla bezpieczefistwa uzytkowania wyrobu,
a w szczegblnosci funkeji monitorowania i podtrzymywania
funkcji zyciowych;

~
~

udostepniaja, w katalogu lub w ramach odpowiedniego
wsparcia informacyjnego dla wyrobu, informacje o wymo-
gach, jakie spelnia¢ musi oprogramowanie i sprzet, by
mozliwe bylo wyswietlenie instrukcji uzywania;

&)
=

posiadaja odpowiedni system, ktéry w jasny sposob wska-
zuje, kiedy instrukcja uzywania zostala zmieniona i ktéry
informuje kazdego uzytkownika wyrobu o takiej zmianie,
jezeli byla ona niezbedna ze wzgledéw bezpieczenstwa;

9) w przypadku wyrobow z okreslonym terminem waznosci,
wylaczajac wyroby do implantacji, zapewniaja uzytkow-
nikom dostepnos¢ instrukeji uzywania w formie elektro-
nicznej przez okres co najmniej dwdch lat od uplywu
terminu waznosci ostatniego wyprodukowanego wyrobu;

10

=

w przypadku wyroboéw bez okreslonego terminu waznosci
oraz w przypadku wyrobéw do implantacji zapewniaja
uzytkownikom dostgpnos¢ instrukcji uzywania w formie
elektronicznej przez okres 15 lat od wyprodukowania
ostatniego wyrobu.

Artykut 6

1.  Wytworcy wskazuja wyraznie, Ze instrukcje uzywania
wyrobu udostepnione s3 w formie elektronicznej zamiast
w formie papierowej.

Informacje te podaje si¢ na opakowaniu kazdej sztuki lub
w stosownych przypadkach na opakowaniach handlowych.
W przypadku trwale zamontowanych wyrobéw medycznych
informacje te podaje si¢ réwniez na samym wyrobie.

2. Wytwoércy podaja informacje o sposobie dostepu do
instrukcji uzywania w formie elektronicznej.

Informacje te podaje si¢ w sposéb okreslony w ust. 1 akapit
drugi, a jesli nie jest to mozliwe, to w dolaczonym do kazdego
wyrobu dokumencie w formie papierowe;.

3. Informacje o sposobie dostepu do instrukcji uzywania
w formie elektronicznej zawieraja:

a) wszelkie informacje potrzebne do przegladania instrukeji
uzywania,

b) niepowtarzalny odsylacz stuzacy uzyskaniu bezposredniego
dostepu oraz wszelkie inne informacje potrzebne uzytkow-
nikowi do znalezienia odpowiednich instrukcji uzywania
i uzyskania do nich dostepu;

¢) odpowiednie dane kontaktowe wytworcy;

d) informacje o tym, gdzie, jak i w jakim terminie mozna
zwrécié si¢ o instrukcje uzywania w formie papierowej
i otrzymac je bez dodatkowych kosztéw zgodnie z art. 5.

4. Je$li czes¢ instrukcji uzywania przeznaczona jest do
udostepnienia pacjentowi, to cz¢$¢ ta nie jest udostgpniana
w formie elektronicznej.

5. Instrukcje uzywania w formie elektronicznej dostepne sa
w calosci jako tekst, ktéry moze zawieral symbole i elementy
graficzne, zawierajacy co najmniej te same informacje, co
instrukcje uzywania w formie papierowej. Do tekstu dofaczyé
mozna dodatkowo pliki audio lub video.

Artykut 7

1. W przypadku, gdy wytworcy udostepniaja instrukcje
uzywania w formie elektronicznej na no$niku elektronicznym
zalaczonym do wyrobu lub w przypadku, gdy sam wyréb
wyposazony jest we wbudowany system wizualny do wySwiet-
lania instrukcji uzywania, instrukcje uzywania w formie elek-
tronicznej udostepnia si¢ rowniez uzytkownikom na stronie
internetowe;.

2. Kazda strona internetowa zawicrajaca instrukcje uzywania
wyrobu udostepnione w formie elektronicznej zamiast w formie
papierowej spelnia nastgpujace wymagania:

a) instrukcje uzywania dostgpne sa w formacie bedacym
w powszechnym uzyciu, ktéry mozna odczytaé przy
pomocy powszechnie dostepnego oprogramowania;

b) zabezpieczona jest ona przed nieuprawnionym dostgpem do
sprzetu lub oprogramowania;

¢) udostepnia si¢ ja w taki sposéb, by w najwigkszym stopniu
ograniczy¢ przestoje serwera i bledy w wyswietlaniu strony;

d) podaje ona, w jakich jezykach UE wytworca udostepnia
instrukcje uzywania w formie elektronicznej;

e) spelnia ona wymogi dyrektywy 95/46/WE;
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f) adres internetowy podany zgodnie z art. 6 ust. 2 jest stabilny
i oferuje bezposredni dostgp w okresach okreslonych w art.
5 pkt 9 i 10;

g) wszystkie wcze$niejsze wersje instrukeji uzywania wydane
w formie elektronicznej i daty ich publikacji dostepne sg
na stronie internetowej.

Artykut 8

Wylaczajac wyroby medyczne klasy I, zdefiniowane w zalacz-
niku IX do dyrektywy 93/42/EWG, wypelnienie zobowigzan
okre$lonych w art. 4 i 7 niniejszego rozporzadzenia badane
jest przez jednostke notyfikowang w ramach procedury oceny
zgodnodci, o ktérej mowa w art. 9 dyrektywy Rady
90/385/EWG lub art. 11 dyrektywy Rady 93/42/EWG. Badanie
to oparte jest na okreSlonej metodzie kontroli wyrywkowej
dostosowanej do klasy i ztozonosci wyrobu.

Artykut 9

Instrukcje uzywania w formie elektronicznej udostgpnione
w zalgczeniu do kompletnych instrukcji uzywania w formie
papierowej pozostajg w spojnosci z treicig instrukcji uzywania
w formie papierowej.

W przypadku, gdy takie instrukcje uzywania udostgpnione s3 na
stronie internetowej, strona ta spelnia¢ musi wymogi okreslone
w art. 7 ust. 2 lit. b), e) oraz g).

Artykut 10

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 marca 2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 marca 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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