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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/2226
z dnia 14 grudnia 2021 r.
ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
w odniesieniu do elektronicznych instrukcji uzywania wyrobéw medycznych
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93[42[EWG (), w szczegdlnosci jego art. 5 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W przypadku niektérych wyrob6w medycznych korzystne moze by¢ udostepnienie instrukcji uzywania w formie
elektronicznej zamiast w formie papierowej. Dzieki temu mozna zmniejszy¢ obcigzenie Srodowiska naturalnego
i obnizy¢ koszty ponoszone przez przemyst wyrobéw medycznych, jednocze$nie utrzymujgc lub podwyzszajac
poziom bezpieczefistwa.

Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 207/2012 (%) okreslono warunki udostepniania w formie elektronicznej zamiast
w formie papierowej instrukcji uzywania wyrobéw medycznych, objetych zakresem dyrektywy Rady
90/385/EWG () i dyrektywy Rady 93/42/EWG (*). Obie dyrektywy Rady zostaly uchylone i zastapione rozporzg-
dzeniem (UE) 2017/745. Przepisy dotyczace elektronicznych instrukcji uzywania nalezy zatem dostosowaé do
nowych wymogéw rozporzadzenia (UE) 2017745 i rozwoju technicznego w tej dziedzinie.

Mozliwos¢ udostepnienia instrukcji uzywania w formie elektronicznej zamiast w formie papierowej powinna byé
ograniczona do niektérych rodzajow wyrobéw medycznych i wyposazenia przeznaczonych do uzywania w okreslo-
nych warunkach. Ze wzgledu na bezpieczefistwo i skuteczno$¢ uzytkownicy powinni zawsze mieé mozliwo$¢ otrzy-
mania na zadanie instrukcji uzywania w formie papierowe;.

Aby jak najbardziej ograniczy¢ potencjalne ryzyko, zasadno$¢ zalgczenia instrukcji uzywania w formie elektronicz-
nej zamiast w formie papierowej powinna by¢ poddana przez wytworcg szczegbtowej ocenie ryzyka.

Aby zapewni¢ bezwarunkowy dostep do instrukeji uzywania w formie elektronicznej i utatwi¢ przekazywanie infor-
madji o aktualizacjach, instrukcje te powinny by¢ dostepne na stronie internetowej producenta w jezyku urzedowym
(jezykach urzedowych) Unii okreslonym(-ch) przez panstwo czlonkowskie, w ktorym udostgpnia si¢ wyrdb uzyt-
kownikowi lub pacjentowi.

Celem zapewnienia bezpieczenstwa i spdjnosci instrukcje uzywania w formie elektronicznej udostgpniane jako
dodatek do instrukeji uzywania w formie papierowej powinny by¢ objete zakresem niniejszego rozporzadzenia,
jezeli chodzi o ograniczone wymagania co do ich tresci oraz stron internetowych.

Mozliwo$¢ udostepniania instrukeji uzywania w formie elektronicznej powinna pozostawaé bez uszczerbku dla
obowigzkéw zwigzanych z udostepnianiem kart implantéw zgodnie z art. 18 rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Dz.U.L117z5.5.2017,s. 1.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 207/2012 z dnia 9 marca 2012 r. w sprawie elektronicznych instrukcji uzywania wyrobéw medycz-
nych (Dz.U.L 722 10.3.2012, s. 28).

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie
do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z 20.7.1990, 5. 17).

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobow medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, 5. 1).
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(8)  Poniewaz zaréwno producenci, jak i jednostki notyfikowane powinni zapewni¢ ochrong prawa do prywatnosci oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych, nalezy zapewnié, aby strony internetowe zawierajace
instrukcje uzywania wyrobu medycznego spelnialy wymogi rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 ().

(9)  Aby zapewni¢ dostosowanie przepiséw dotyczacych elektronicznych instrukcji uzywania do nowych wymogéw
rozporzadzenia (UE) 2017745, nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (UE) nr 207/2012. Rozporzadzenie to stosuje si¢
jednak nadal do wyrobéw wprowadzanych do obrotu lub do uzywania w okresie przejéciowym zgodnie z art. 120
ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ warunki, na jakich producenci moga udostepnia¢ informacje w instrukeji uzy-
wania zdefiniowanej w art. 2 pkt 14 rozporzadzenia (UE) 2017/745, wyszczegdlnione w rozdziale III pkt 23.4 zalgcznika
I do rozporzadzenia (UE) 2017745, w formie elektronicznej, jak okreslono w rozdziale III pkt 23.1 lit. f) zalacznika I do
rozporzadzenia (UE) 2017[745.

Ustanawia si¢ rowniez okre$lone wymogi dotyczace tresci instrukcji uzywania i zawierajacych je stron internetowych, ktore
to instrukcje sg udostgpniane w formie elektronicznej jako dodatek do instrukeji uzywania w formie papierowe;.

Niniejsze rozporzadzenie nie obejmuje produktéw wymienionych w zatgczniku XVI do rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Artykut 2

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia zastosowanie majg nastgpujace definicje:

1) ,instrukcje uzywania w formie elektronicznej” oznaczajg instrukcje uzywania, ktore s3 wyswietlane przez wyréb w for-
mie elektronicznej, zamieszczone na przeno$nym elektronicznym noéniku danych dostarczonym przez wytworce wraz
z wyrobem, badz tez instrukcje uzywania udostgpniane za poSrednictwem oprogramowania lub strony internetowej;

2) ,uzytkownicy profesjonalni” oznaczaja osoby uzywajgce wyrobu medycznego podczas pracy i w ramach zawodowej
dzialalnosci w zakresie opieki zdrowotnej;

3) ,trwale zamontowane wyroby medyczne” oznaczaja wyroby i ich wyposazenie przeznaczone do montazu, przytwier-
dzenia badz zamocowania w inny sposb w okreslonym miejscu w zakladzie opieki zdrowotnej, tak aby nie mozna ich
bylo usungé z tego miejsca lub od niego odlgczy¢ bez uzycia narzedzi lub sprzetu i ktdre nie sg specjalnie przeznaczone
do uzywania w mobilnym zakladzie opieki zdrowotne;.

Artykut 3
1)  Wytworcy moga udostepnic instrukcje uzywania w formie elektronicznej zamiast w formie papierowej w przypad-
kach, gdy instrukcje te dotycza ktéregokolwiek z nastepujacych wyrobow:

a) wyrobéw medycznych do implantacji oraz aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji wraz z ich wyposazeniem,
objetych rozporzadzeniem (UE) 2017/745;

b) trwale zamontowanych wyrobéw medycznych wraz z ich wyposazeniem, objetych rozporzadzeniem (UE) 2017/745;

¢) wyrobéw medycznych wraz z ich wyposazeniem objetych rozporzadzeniem (UE) 2017/745, wyposazonych we wbu-
dowany system wyS$wietlajacy instrukcje uzywania na ekranie

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).
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2)  Wytworcy moga udostepnié instrukcje uzywania w formie elektronicznej zamiast w formie papierowej dla wyroboéw
wymienionych w ust. 1 pod nastepujacymi warunkami;

a) wyroby i wyposazenie przeznaczone s3 wylacznie do uzywania przez profesjonalnych uzytkownikéw; oraz

b) uzywanie przez inne osoby nie jest racjonalnie przewidywalne.

3) W przypadku oprogramowania objetego rozporzadzeniem (UE) 2017/745 producenci mogg udostepni¢ instrukeje
uzytkowania w formie elektronicznej za pomocg samego oprogramowania zamiast w formie papierowej.

Artykut 4

1)  Wytworcy wyrobow, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 i 3, udostepniajacy uzytkownikom instrukcje uzywania w formie
elektronicznej zamiast w formie papierowej, dokonuja udokumentowanej oceny ryzyka, ktéra obejmuje przynajmniej
nastepujace elementy:

a) wiedze i do§wiadczenie docelowych uzytkownikéw, w szczegblnosci w zakresie uzywania wyrobu i potrzeb uzytkowni-
kow;

b) charakterystyke Srodowiska, w ktérym uzywany bedzie wyrdb;

¢) wiedzg i doswiadczenie docelowych uzytkownikéw dotyczace sprzetu i oprogramowania stuzacego do wyswietlania
instrukcji uzywania w formie elektroniczne;j;

d) dostep uzytkownika do racjonalnie przewidywalnych zasobéw elektronicznych potrzebnych w chwili uzywania;
e) funkcjonowanie zabezpieczen chroniacych dane elektroniczne przed ingerencja;

f) mechanizmy zabezpieczajgce i mechanizmy tworzenia kopii zapasowych na wypadek awarii sprzetu badz bledu opro-
gramowania, szczeg6lnie wtedy, gdy instrukcje uzywania w formie elektronicznej sa zintegrowane z wyrobem;

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

h) wplyw, jaki ma tymczasowa niedostgpnos¢ strony internetowej lub ogdlna niedostepnos¢ internetu badz brak dostepu
do nich w danym zakladzie opieki zdrowotnej, a takze dostgpne Srodki bezpieczenstwa, ktore umozliwiaja radzenie
sobie z takimi sytuacjami;

i) oceng, w jakim terminie udostepniane sg instrukcje uzywania w formie papierowej na zyczenie klienta;

j) ocene kompatybilnosci strony internetowej zawierajacej elektroniczng instrukcjg uzytkowania z réznymi urzadzeniami,

ktére moglyby by¢ wykorzystywane do wyswietlania tych instrukcji;

k) zarzadzanie réznymi wersjami instrukcji uzywania, w stosownych przypadkach zgodnie z art. 5 ust. 8.

2)  Oceng ryzyka zwiazanego z udostgpnieniem instrukcji uzywania w formie elektronicznej uaktualnia si¢ na podstawie
do$wiadczen zebranych po wprowadzeniu do obrotu.

Artykut 5

Wytworcy wyrobéw, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 i 3, mogg udostepni¢ instrukcje uzywania w formie elektronicznej
zamiast w formie papierowej pod nastepujacymi warunkami:

1) ocena ryzyka, o ktérej mowa w art. 4, wykazuje, ze udostepnienie instrukcji uzywania w formie elektronicznej utrzy-
muje lub podwyzsza poziom bezpieczefistwa osiagniety poprzez udostepnienie instrukcji uzywania w formie papiero-
wej;

2) udost¢pniajg oni instrukcje uzywania w formie elektronicznej we wszystkich panstwach czlonkowskich, 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;

3) posiadaja odpowiedni system udostepniania instrukcji uzywania w formie papierowej bez dodatkowych kosztéw dla
uzytkownika, w terminie ustalonym w ocenie ryzyka, o ktérej mowa w art. 4, nie p6Zniej jednak niz w terminie sied-
miu dni kalendarzowych od otrzymania prosby uzytkownika lub — jesli prosba taka wplynela wraz z zaméwieniem —
w dniu dostarczenia wyrobu;
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4) zamieszczaja na wyrobie lub w ulotce informacje o przewidywalnych naglych przypadkach medycznych oraz —
w przypadku wyrob6w wyposazonych we wbudowany system wyswietlajacy instrukcje uzywania na ekranie — infor-
magje o tym, jak uruchomié¢ wyréb;

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

6) w przypadku wyrob6w medycznych wyposazonych we wbudowany system wys$wietlajacy instrukcje uzywania na
ekranie sprawiajg, ze wyswietlanie instrukcji uzywania nie zmniejsza bezpieczenstwa uzytkowania wyrobu, a w szcze-

g6lnosci funkcji monitorowania i podtrzymywania funkcji Zyciowych;

7) udostepniajg, w katalogu lub w ramach odpowiedniego wsparcia informacyjnego dla wyrobu, informacje o wymogach,
jakie spetnia¢ musi oprogramowanie i sprzet, by mozliwe bylo wyswietlenie instrukcji uzywania;

8) posiadajag odpowiedni system, ktory w jasny spos6b wskazuje, kiedy instrukcja uzywania zostala zmieniona i ktory
informuje kazdego uzytkownika wyrobu o takiej zmianie, jezeli byta ona niezbedna ze wzgledéw bezpieczenstwa;

9) w przypadku wyrobéw z okreslonym terminem waznosci, wylaczajac wyroby do implantacji, zapewniaja uzytkowni-
kom dostepnos¢ instrukeji uzywania w formie elektronicznej przez okres 10 lat od dnia wprowadzenia do obrotu
ostatniego wyrobu oraz co najmniej dwoch lat od uplywu terminu waznosci ostatniego wyprodukowanego wyrobu;

10) w przypadku wyrobéw bez okre$lonego terminu waznosci i wyrobéw do implantacji, zapewniaja uzytkownikom
dostepnos¢ instrukeji uzywania w formie elektronicznej przez okres co najmniej 15 lat od dnia wprowadzenia do

obrotu ostatniego wyrobu;

11) instrukcje uzywania sa dostgpne na ich stronie internetowej w jezyku urzedowym Unii okreslonym przez pafstwo
czlonkowskie, w ktérym udostepnia si¢ wyréb uzytkownikowi lub pacjentowi;

12) wprowadza si¢ skuteczne systemy i procedury stuzace zapewnieniu, aby uzytkownicy wyrobu, ktérzy pobrali instruk-
¢je uzywania ze strony internetowej, mogli by¢ informowani o aktualizacjach lub korektach tych instrukeji;

13) wszystkie wydane starsze wersje elektroniczne instrukcji uzywania s dostgpne na stronie internetowe;.

Artykut 6

1)  Wytwoércy wskazuja wyraznie na etykiecie, Ze instrukcje uzywania wyrobu udostgpnione sa w formie elektronicznej
zamiast w formie papierowe;j.

Informacje te podaje si¢ na opakowaniu kazdej sztuki lub w stosownych przypadkach na opakowaniach handlowych.
W przypadku trwale zamontowanych wyrob6w medycznych informacje te podaje si¢ rowniez na samym wyrobie.

W przypadku oprogramowania informacje udostepnia si¢ w miejscu, z ktérego zapewniony jest dostep do oprogramowa-
nia.

2)  Wytworcy podajg informacje o sposobie dostepu do instrukeji uzywania w formie elektroniczne;j.

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 zawierajg takze nastgpujgce elementy:
a) wszelkie informacje potrzebne do przegladania instrukcji uzywania;

b) kod Basic UDI-DI lub kod UDI-DI wyrobu, o ktérych mowa odpowiednio w art. 27 ust. 6 i art. 27 ust. 1 lit. a) ppkt (i)

rozporzadzenia (UE) 2017|745, oraz wszelkie dodatkowe informacje umozliwiajace identyfikacje wyrobu, w tym jego
nazwe i —w stosownych przypadkach — model;
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¢) odpowiednie dane kontaktowe producenta, np. nazwe producenta, jego adres, adres e-mail lub inne $rodki komunikacji
online oraz strong internetowsg;

d) informacje o tym, gdzie i jak mozna zwrdci¢ si¢ o instrukcje uzywania w formie papierowej i w jakim terminie mozna je

otrzyma¢ bez dodatkowych kosztéw zgodnie z art. 5 pkt 3.

4)  Jezeli w przypadku wyrobow i wyposazenia, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 lit. a), cze$¢ instrukcji uzywania przezna-
czona jest do udostepnienia pacjentowi, to cze$¢ ta nie jest udostepniana w formie elektronicznej.

5)  Instrukcje uzywania w formie elektronicznej dostepne sg w calosci jako tekst, ktéry moze zawieral symbole i ele-
menty graficzne, zawierajgcy co najmniej te same informacje co instrukcje uzywania w formie papierowej. Do tekstu dola-
czy¢ mozna dodatkowo pliki audio lub video.

Artykut 7

1) W przypadku gdy wytworcy udostepniajg instrukcje uzywania w formie elektronicznej na nosniku elektronicznym
zalgczonym do wyrobu lub w przypadku gdy sam wyr6b wyposazony jest we wbudowany system wyswietlajacy instrukcje
uzywania na ekranie, instrukcje uzywania w formie elektronicznej udostepnia si¢ réwniez uzytkownikom na stronie inter-
netowe;j.

2)  Kazda strona internetowa zawierajgca instrukcje uzywania wyrobu udostgpnione w formie elektronicznej zamiast
w formie papierowej spelnia nastepujace wymagania:

a) instrukcje uzywania dost¢pne s3 w formacie bedagcym w powszechnym uzyciu, ktéry mozna odczytaé przy pomocy
powszechnie dostepnego oprogramowania;

b) strona jest chroniona przed nieuprawnionym dostepem i ingerencjg w tre$¢ zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. e);
¢) udostepnia si¢ ja w taki sposob, by w najwigkszym stopniu ograniczy¢ przestoje serwera i bledy w wyswietlaniu strony;
d) spelnia ona wymogi rozporzadzenia (UE) 2016/679;

e) adres internetowy podany zgodnie z art. 6 ust. 2 jest stabilny i oferuje bezposredni dostgp w okresach okreslonych
wart. 5 pkt 91 10;

f) wszystkie wezesniejsze wersje instrukcji uzywania wydane w formie elektronicznej, jak okreslono w art. 5 pkt 13, oraz
daty ich publikacji dostepne sa na stronie internetowej.

Artykut 8

W stosownych przypadkach spelnienie obowigzkéw okreslonych w art. 4-7 niniejszego rozporzadzenia jest oceniane
przez jednostke notyfikowang w trakcie procedury majacej zastosowanie do oceny zgodnosci, o ktérej mowa w art. 52 roz-
porzadzenia (UE) 2017/745.

Artyku} 9

Instrukcje uzywania w formie elektronicznej udostgpnione jako dodatek do kompletnych instrukeji uzywania w formie
papierowej pozostajg spojne z trescig instrukcji uzywania w formie papierowej.

Jezeli takie instrukcje uzywania sa udostepniane za posrednictwem strony internetowej, strona ta spelnia wymogi okres-
lone w art. 7 ust. 2 lit. b), d), e) i ).

Artyku} 10

Rozporzadzenie (UE) nr 207/2012 traci moc.

Rozporzadzenie to stosuje si¢ jednak nadal do wyrobéw wprowadzanych do obrotu lub do uzywania zgodnie z art. 120
ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/745 do dnia 26 maja 2024 .
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Odestania do rozporzadzenia (UE) nr 207/2012 nalezy traktowac jako odestania do niniejszego rozporzadzenia i odczytuje
si¢ je zgodnie z tabelg korelacji zawartg w zalaczniku.
Artykut 11

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 grudnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK
Tabela korelacji
Rozporzadzenie (UE) nr 207/2012 Niniejsze rozporzadzenie
art. 1 art. 1
art. 2 art. 2
art. 3ust. 1 art. 3ust. 1
art. 3 ust. 2 art. 3 ust. 2
- art. 3 ust. 3
art. 4 art. 4
art. 5 art. 5
art. 6 art. 6
art. 7 art. 7
art. 8 art. 8
art. 9 art. 9
- art. 10
art. 10 art. 11
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