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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 207/2012
z 9. marca 2012

o elektronickych pokynoch na pouZivanie zdravotnickych pomdcok

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomockach (1), a najmi na
jej ¢lanok 9 ods. 10,

so zretelom na smernicu Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993
o zdravotnickych pomockach (3, a najmid na jej cldnok 11
ods. 14,

kedZe:

(1) V pripade niektorych zdravotnickych pomé6cok moze byt
poskytnutie pokynov na pouzivanie v elektronickej
podobe namiesto papierovej prospesné pre profesiondl-
nych pouzivatelov. MoZe zniZif environmentdlne zata-
Zenie a zlepsit konkurencieschopnost odvetvia zniZenim
ndkladov pri sicasnom udrzani alebo zlepSeni drovne
bezpecnosti.

(2)  Takdto moznost poskytnutia pokynov na pouZivanie
v elektronickej podobe namiesto papierovej by sa mala
obmedzit na urcité zdravotnicke pomocky a prislusenstvo
uréené na pouzivanie v osobitnych podmienkach.
V kazdom pripade by pouzivatelia v zdujme bezpecnosti
a efektivnosti mali mat vidy moznost na poziadanie
ziskat uvedené pokyny na pouZivanie v papierovej
podobe.

() S cielom ¢o mozno najviac zniZzit potencidlne rizikd by
mala byt vhodnost poskytnutia pokynov na pouzivanie
v elektronickej podobe podrobend osobitnému posi-
deniu rizika vyrobcom.

(4) 'V zdujme zabezpecenia pristupu pouzivatelov k pokynom
na pouzivanie by sa mali poskytntt primerané infor-
mécie o pristupe k uvedenym pokynom na pouZivanie
v elektronickej podobe, ako aj o prave vyziadat si pokyny
na pouzivanie v papierovej podobe.

(5)  Aby sa zabezpecil nepodmieneny pristup k pokynom na
pouzivanie v elektronickej podobe a ulah¢ila sa komuni-
kicia aktualizdcii a varovani v savislosti s produktmi,
mali by byt pokyny na pouzivanie v elektronickej
podobe takisto pristupné na webovej stranke.

(6)  Bez ohladu na povinnosti v stvislosti s jazykom, ktoré
st vyrobcom uloZené zdkonmi ¢lenskych Stitov, vyrob-
covia, ktori poskytni pokyny na pouzivanie v elektro-
nickej podobe, by mali na svojej webovej stranke uviest,
v ktorych jazykoch Unie st uvedené pokyny k dispozicii.

() U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17.
() U.v.ESL 169, 12.7.1993, s. 1.

(7)  Pokial nejde o zdravotné pomocky triedy I vymedzené
v prilohe IX k smernici 93/42/EHS, splnenie povinnosti
stanovenych v tomto nariadeni by mal preverit notifiko-
vany organ v rdmci postupu platného pre posidenie
stiladu na zdklade $pecifickej metddy odberu vzoriek.

(8)  KedZe ochrana prava na stukromie fyzickych osob, pokial
ide o spracovavanie osobnych tdajov, by mala byt zabez-
peCend tak zo strany vyrobcov, ako aj notifikovanych
orgdnov, je vhodné stanovit, aby webové stranky obsa-
hujice pokyny na pouzivanie zdravotnickych pomdocok
spliiali poziadavky smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 95/46[ES z 24. oktdébra 1995 o ochrane fyzic-
kych osob pri spracovani osobnych tdajov a volnom
pohybe tychto adajov (3).

(9)  Aby bola zabezpecend bezpelnost a konzistentnost,
pokyny na pouzivanie v elektronickej podobe, ktoré st
poskytnuté navyse, s cieflom doplnit pokyny na pouzi-
vanie v papierovej podobe, by mali patrift do rozsahu
poOsobnosti tohto nariadenia, pokial ide o obmedzené
poziadavky na ich obsah a webové stranky.

(10)  Je vhodné stanovit ¢asovy odklad pre uplatiovanie tohto
nariadenia s cielom ulah¢it hladky prechod na novy
systém a poskytniit vietkym prevddzkovatelom a ¢len-
skym $tdtom Cas na prisposobenie sa tomuto nariadeniu.

(11)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom vyboru ustanoveného ¢ldnkom 6 ods. 2
smernice 90/385/EHS,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

V tomto nariadeni sa stanovuji podmienky, za ktorych je
mozné poskytnif pokyny na pouZivanie zdravotnickych
pomocok uvedenych v bode 15 prilohy 1 k smernici
90/385/EHS a v bode 13 prilohy I k smernici 93/42/EHS v elek-
tronickej podobe namiesto papierovej podoby.

Stanovuji sa v fiom takisto urcité poziadavky tykajice sa
pokynov na pouzivanie v elektronickej podobe, ktoré st poskyt-
nuté navyse, s ciefom doplnit pokyny na pouzivanie v papie-
rovej podobe, a to pokial ide o ich obsah a webové stranky.

Cldnok 2
Na dcely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie

pojmov:

a) ,pokyny na pouzivanie“ st informécie poskytnuté vyrobcom
s cielom obozndmit pouzivatela s pomdckou, s bezpecnym
a primeranym spdsobom jej pouZivania, s jej oCakdvanym

¢) U.v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31.
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spravanim a s bezpecnostnymi opatreniami, ktoré sa maja
prijat, ako je stanovené v prislusnych castiach bodu 15
prilohy 1 k smernici 90/385/EHS a bodu 13 prilohy I k
smernici 93/42[EHS;

b) ,pokyny na pouzivanie v elektronickej podobe“ st pokyny
na pouzivanie zobrazené v elektronickej podobe pomockou,
obsiahnuté v prenosnom elektronickom pamitovom médiu
dodévanom vyrobcom spolu s pomdckou, alebo pokyny na
pouzivanie, ktoré st k dispozicii na webovej stranke;

¢) ,profesiondlni pouzivatelia“ si osoby pouZivajice zdravot-
nicku pomocku pocas svojej prace a pri vykondvani profe-
siondlnej zdravotnej starostlivosti;

d) ,pevné instalované zdravotnicke pomocky“ st pomocky
a ich prislusenstvo, ktoré maji byt nainstalované, upevnené
alebo inak zabezpeCené na osobitnom mieste v zdravot-
nickom zariadeni, tak aby ich nebolo mozné presavat
z tohto miesta alebo ich od neho oddelit bez pouzitia
néstrojov alebo néradia, a ktoré nie si osobitne urcené na
pouzitie v mobilnom zdravotnickom zariadeni.

Cldnok 3

1. Za podmienok stanovenych v odseku 2 mozu vyrobcovia
poskytnit pokyny na pouzivanie v elektronickej podobe
namiesto papierovej podoby v pripade, Ze sa uvedené pokyny
vztahuji na ktordkolvek z tychto zdravotnickych pomocok:

a) aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky a ich prislu-
Senstvo spadajice do posobnosti smernice 90/385/EHS
a urcené vyluéne na implantdciu alebo naprogramovanie
urenej aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomocky;

b) implantovatelné zdravotnicke pomocky a ich prislusenstvo
spadajice do poOsobnosti smernice 93/42/EHS a urcené
vyluéne na implantdciu urcenej implantovatelnej zdravot-
nickej pomocky;

¢) pevné instalované zdravotnicke pomocky spadajice do
posobnosti smernice 93/42/EHS;

d) zdravotnicke pomocky a ich prislusenstvo spadajice do
posobnosti smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS opatrené
zabudovanym systémom, ktory vizudlne zobrazuje pokyny
na pouzivanie;

e) samostatny softvér spadajici do posobnosti smernice
93/42/EHS.

2. Vyrobcovia mozu poskytnit pokyny na pouzivanie v elek-
tronickej podobe namiesto papierovej v pripade pomocok
uvedenych v odseku 1 za tychto podmienok:

a) pomocky a prisluSenstvo st vyluéne uréené na pouZivanie
profesiondlnymi pouzZivatelmi;

b) pouzivanie inymi osobami sa nedd opodstatnene predvidat.

Clanok 4

1. Vyrobcovia pomocok uvedenych v ¢lanku 3, ktori posky-
tuji pokyny na pouZivanie v elektronickej podobe namiesto
papierovej, vykondvaji zdokumentované postidenie rizika,
ktoré zahrnie asponl tieto prvky:

a) poznatky a skidsenosti pouzivatelov, pre ktorych je pomocka
urCend, predovietkym pokial ide o pouZivanie pomocky
a potreby pouzivatela;

b) charakteristika prostredia, v ktorom sa bude pomocka pouzi-
vat;

¢) poznatky a skiisenosti pouzivatelov hardvéru a softvéru
potrebného na zobrazenie pokynov na pouZivanie v elektro-
nickej podobe, pre ktorych je pomocka urcend;

d) pristup pouzivatela k elektronickym pomockam, v pripade
ktorych mozno opodstatnene predvidat, Ze budi pocas
pouzivania potrebné;

) vykonanie bezpe¢nostnych opatreni na zabezpecenie toho,
aby boli elektronické adaje a elektronicky obsah chranené
pred neopravnenym zasahovanim;

f) bezpecnostné a zalohovacie mechanizmy pre pripad chyby
na hardvéri alebo softvéri, najmi pokial st pokyny na pouzi-
vanie v elektronickej podobe integrdlnou ¢astou pomocky;

g) predvidatelné situdcie lekdrskej pohotovosti vyzadujice
poskytnutie informacii v papierovej podobe;

h) dosah pripadnej docasnej nedostupnosti osobitnej webovej
stranky alebo internetu ako takého, alebo ich nedostupnost
v zdravotnickom zariadeni, spolu s dostupnymi bezpe¢nost-
nymi opatreniami na zvlddnutie takejto situdcie;

i) vyhodnotenie casovej lehoty, v ktorej sa na poziadanie
poskytnt pouzivatelovi pokyny na pouzivanie v papierovej

podobe.

2. Posudenie rizika v stvislosti s poskytnutim pokynov na
pouzivanie v elektronickej podobe sa aktualizuje vzhladom na
skidsenosti ziskané v obdobi po uvedeni na trh.

Cldnok 5

Vyrobcovia pomdcok uvedenych v ¢ldnku 3 mozu poskytovat
pokyny na pouzivanie v elektronickej podobe namiesto papie-
rovej za tychto podmienok:

1. v postdeni rizika uvedenom v ¢lanku 4 sa preukdze, Ze
poskytnutim pokynov na pouZivanie v elektronickej
podobe sa udrzi alebo zvysi troven bezpe¢nosti dosiahnutd
pri poskytnuti pokynov na pouzivanie v papierovej podobe;

2. vyrobcovia poskytnd pokyny na pouZivanie v elektronickej
podobe vo vietkych clenskych Statoch, v ktorych bude
produkt dostupny alebo dany do prevadzky. Ak tak neuro-
bia, musia to riadne opodstatnit v posudeni rizika
uvedenom v clanku 4;
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3. vyrobcovia maji zavedeny systémom poskytovania
pokynov na pouzivanie v papierovej podobe (tlaceny text)
bez dodato¢nych ndkladov pre pouzivatela, v rdmci ¢asovej
lehoty vymedzenej v postdeni rizika uvedenom v ¢lanku 4
a najneskor do siedmich kalenddrnych dni od prijatia
ziadosti zo strany pouzivatela alebo pri dodani pomdcky,
ak st vyziadané pri objednavke;

4. vyrobcovia poskytnii na pomocke alebo na letdku infor-
méciu o predvidatelnych situdcidch lekdrskej pohotovosti
a v pripade pomocok opatrenych zabudovanym systémom,
ktory vizudlne zobrazuje pokyny na pouzivanie, informdaciu
o tom, ako pomocku uviest do ¢innosti;

5. vyrobcovia zabezpe¢ia vhodni podobu a fungovanie
pokynov na pouzivanie v elektronickej podobe a na tento
ucel poskytnt podklady pre verifikdciu a validdciu;

6 v pripade zdravotnickych pomoécok opatrenych zabudo-
vanym systémom, ktory vizudlne zobrazuje pokyny na
pouzivanie, vyrobcovia zabezpelia, Ze zobrazenie pokynov
na pouZzivanie nezabranuje bezpe¢nému pouZitiu pomocky,
predovSetkym funkcidm monitorovania a podpory Zivot-
nych funkcii;

7. vyrobcovia poskytnii vo svojom kataldgu alebo v inom
vhodnom informa¢nom materidli o pomocke informadcie
o softvérovych a hardvérovych poziadavkich nevyhnutnych
na zobrazenie pokynov na pouZivanie;

8. vyrobcovia disponujt systémom, ktory im umoziuje infor-
movat o akejkolvek revizii pokynov na pouzivanie, a to
kazdého pouzivatela pomocky v pripade, Ze revizia bola
nevyhnutnd z bezpe¢nostnych dovodov;

9. v pripade pomodcok s urenym datumom pouzitelnosti
s vynimkou implantovatelnych pomocok vyrobcovia
zabezpecia dostupnost pokynov na pouZzivanie pre pouZi-
vate[ov v elektronickej podobe najmenej pocas dvoch
rokov od uplynutia ddtumu pouzitelnosti poslednej vyro-
benej pomocky;

10. v pripade pomocok bez uréeného ditumu pouzitelnosti
a implantovatelnych pomdcok vyrobcovia zabezpedia
dostupnost pokynov na pouzivanie pre pouzivatelov v elek-
tronickej podobe pocas obdobia pitnastich rokov po vyro-
beni poslednej pomdcky.

Cldnok 6

1. Vyrobcovia zretelne uvedid, Ze pokyny na pouzivanie
pomocky st dodané v elektronickej podobe namiesto papiero-
Vvej.

Uvedené informdcie sa uvadzajii na skupinovom, prip. na spot-
rebitelskom obale. V pripade pevnych instalovanych zdravotnic-
kych pomdcok sa uvedené informdcie uvadzaji aj na samotnej
pomdcke.

2. Vyrobcovia poskytnd informacie o tom, ako sa dostat
k pokynom na pouzivanie v elektronickej podobe.

Uvedené informdcie sa poskytujii, ako je stanovené v druhom
pododseku odseku 1, ak to nie je mozné, v papierovej podobe
v letdku dodanom spolu s kazdou pomdckou.

3. Informdcie o tom, ako sa dostat k pokynom na pouzi-
vanie v elektronickej podobe, obsahuji:

a) vSetky informdcie potrebné na to, aby sa zobrazili pokyny na
pouzivanie;

b) jediny odkaz umoziujici priamy pristup k pokynom a vietky
informdcie, ktoré pouzivatel potrebuje na to, aby identifi-
koval pokyny na pouZivanie a pristup k nim;

¢) kontaktné ddaje prislusného vyrobcu;

d) ddaj o tom, kde a ako rychlo je mozné vyziadat si a bez
dodato¢nych nékladov ziskat pokyny na pouZivanie v papie-
rovej podobe v stlade s ¢lankom 5.

4. Ak md byt nejaka cast pokynov na pouzivanie poskytnutd
pacientovi, uvedend cast sa neposkytne v elektronickej podobe.

5. Pokyny na pouzivanie v elektronickej podobe st plne
k dispozicii ako text, ktory mozZe obsahovat symboly a grafické
prvky aspoil s tymi istymi informdciami, aké obsahuji pokyny
na pouZivanie v papierovej podobe. Videodokumenticia alebo
audiodokumentdcia moZe byt pontknutd na doplnenie textu.

Clanok 7

1.V pripade, Ze vyrobcovia poskytnd pokyny na pouZivanie
v elektronickej podobe na elektronickom pamitovom médiu
spolu s pomockou, alebo ak je samotnd pomocka opatrend
zabudovanym systémom vizudlne zobrazujicim pokyny na
pouzivanie, pokyny na pouzivanie v elektronickej podobe sa
pouzivatelom spristupnia aj na webovej stranke.

2. Webovéd stranka obsahujica pokyny na pouzivanie
pomocky poskytnuté v elektronickej podobe namiesto papie-
rovej podoby musi byt v stlade s tymito poziadavkami:

a) pokyny na pouzivanie sa poskytni v bezne pouzivanom
formate, ktory je mozné ¢itat pomocou volne dostupného
softvéru;

b) je chranend pred napadnutim hardvéru a softvéru;

¢) poskytuje sa tak, aby bolo zlyhdvanie servera a chyby zobra-
zovania zredukované na minimum;

d) je na nej uvedené, v ktorych jazykoch Unie vyrobca posky-
tuje pokyny na pouZivanie v elektronickej podobe;

e) je v stulade s poziadavkami smernice 95/46/ES;
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f) internetova adresa zobrazend v sulade s ¢lankom 6 ods. 2 je
nemennd a priamo dostupnd pocas obdobi stanovenych
v cldnku 5 bodoch 9 a 10;

g) na webovej strinke sii dostupné vietky predchddzajice
verzie pokynov na pouzivanie vydané v elektronickej podobe
spolu s ddtumom ich uverejnenia.

Cldnok 8

S vynimkou zdravotnych pomécok triedy I vymedzenych
v prilohe IX k smernici 93/42/EHS splnenie povinnosti stano-
venych v ¢ldnkoch 4 az 7 tohto nariadenia preveruje notifiko-
vany organ pocas postupu platného pre postdenie zhody, ako
sa uvadza v ¢lanku 9 smernice Rady 90/385/EHS alebo v ¢lanku
11 smernice Rady 93/42/EHS. Previerka je zaloZend na
osobitnej metdde odberu vzoriek prispdsobenej prislusnej triede
a zlozitosti produktu.

Clanok 9

Pokyny na pouzivanie v elektronickej podobe, ktoré si poskyt-
nuté navyse s cieflom doplnit pokyny na pouzivanie v papierovej
podobe, st v sdlade s obsahom pokynov na pouzivanie v papie-
rovej podobe.

V pripade, Ze st takéto pokyny na pouZivanie poskytnuté na
webovej stranke, tito webové stranka splia poziadavky stano-
vené v ¢lanku 7 ods. 2 pism. b), €) a g).

Cldnok 10
Toto nariadenie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho

uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. marca 2013.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 9. marca 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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