L 72/28

Europeiska unionens officiella tidning

10.3.2012

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 207/2012
av den 9 mars 2012

om elektroniska bruksanvisningar for medicintekniska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av rddets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni
1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om ak-
tiva medicintekniska produkter for implantation ('), sarskilt ar-
tikel 9.10,

med beaktande av radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter (?), sarskilt artikel 11.14,
och

av foljande skal:

(1)  Nir det giller vissa medicintekniska produkter kan det
vara fordelaktigt for yrkesmassiga anvandare att fa bruk-
sanvisningen i elektronisk form i stillet for i pappers-
form. Det kan minska miljobelastningen och forbittra
den medicintekniska industrins konkurrenskraft genom
att kostnaderna minskar, samtidigt som sikerheten upp-
ritthalls eller forbttras.

(2)  Denna mojlighet att tillhandahalla bruksanvisningar i
elektronisk form i stallet for i pappersform bor begransas
till vissa medicintekniska produkter och tillbehor avsedda
att anvindas under sirskilda omstandigheter. Under alla
omstandigheter bor anvindarna av sakerhets- och effek-
tivitetsskal alltid ha mojlighet att pd begdran fa bruksan-
visningen i pappersform.

(3)  For att halla de potentiella riskerna s& laga som mojligt
bor tillverkaren gora en sirskild riskbedomning av lamp-
ligheten att tillhandahalla bruksanvisningen i elektronisk
form.

(4  For att anvandarna ska garanteras tillgang till bruksanvis-
ningen bor de pd lampligt sitt informeras om hur de ska
fa tillgang till bruksanvisningen i elektronisk form och att
de har ratt att krdva en bruksanvisning i pappersform.

(5)  For att anvindarna ska ha villkorslos tillgdng till bruk-
sanvisningar i elektronisk form och for att det ska vara
latt att sprida information om uppdateringar och pro-
duktvarningar bor bruksanvisningarna dven finnas till-
gingliga pd en webbplats.

(6)  Oavsett de sprakkrav som lagstiftningen i medlemssta-
terna stiller pd tillverkarna bor de tillverkare som till-
handahaller bruksanvisningar i elektronisk form ange
pa sin webbplats pa vilka unionssprak dessa bruksanvis-
ningar finns.

() EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.
() EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.

(7)  Med undantag for medicintekniska produkter i klass I,
enligt definitionen i bilaga IX till direktiv 93/42/EEG,
bor ett anmilt organ, pd grundval av en sarskild urvals-
metod, i samband med forfarandet f6r bedémning av
overensstimmelse kontrollera att de skyldigheter som
faststélls i denna forordning har fullgjorts.

(8)  Eftersom tillverkare och anmailda organ ocksé bor garan-
tera integritetsskydd for fysiska personer i samband med
behandling av personuppgifter, bor det foreskrivas att
webbplatser som innehaller bruksanvisningar fér medi-
cintekniska produkter ska uppfylla kraven i Europaparla-
mentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober
1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter (?).

(9)  Av sdkerhets- och enhetlighetsskal bor bruksanvisningar i
elektronisk form som tillhandahélls som komplement till
fullstindiga bruksanvisningar i pappersform omfattas av
denna forordning vad giller krav avseende innehdll och
webbplatser.

(10)  Tillimpningen av denna forordning bor ske med viss
fordrojning for att mojliggora en smidig Overgdng till
det nya systemet och ge samtliga aktorer och medlems-
staterna tid att anpassa sig till det.

(11)  De atgirder som féreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet frdn den kommitté som inréttats
genom artikel 6.2 i direktiv 90/385/EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I denna forordning faststills villkoren for att fa tillhandahalla de
bruksanvisningar for medicintekniska produkter som avses i
punkt 15 i bilaga 1 till direktiv 90/385/EEG och i punkt 13 i
bilaga 1 till direktiv 93/42/EEG i elektronisk form i stillet for i
pappersform.

Det faststills dven vissa krav for bruksanvisningar i elektronisk

form som tillhandahélls som komplement till fullstindiga bruk-

sanvisningar i pappersform vad gller innehall och webbplatser.
Artikel 2

[ denna férordning avses med

a) bruksanvisning: information som tillverkaren tillhandahéller

for att upplysa anvindaren om hur produkten ska anvindas
pa ett sikert och korrekt sitt, om dess forvintade prestanda

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
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och om eventuella forsiktighetsatgdrder som ska vidtas, i
enlighet med de relevanta delarna av punkt 15 i bilaga 1
till direktiv 90/385/EEG och punkt 13 i bilaga 1 till direktiv
93/42[EEG,

b) bruksanvisning i elektronisk form: bruksanvisning som visas
elektroniskt via produkten, bruksanvisning som tillhanda-
halls pé bérbara elektroniska lagringsmedier som tillverkaren
tillhandahéller tillsammans med produkten eller bruksanvis-
ning som finns pd en webbplats,

¢) yrkesmdssig anvindare: person som anvander den medicintek-
niska produkten i sitt arbete och i samband med yrkesmas-
sig halsovard,

d) fast installerade medicintekniska produkter: produkter och deras
tillbehor som ar avsedda att installeras, fastas eller pd annat
sitt ldsas till en viss plats i en vérdinrittning sd att de inte
kan flyttas fran denna plats eller [6sgoras utan verktyg eller
redskap, och som inte ar sirskilt avsedda for mobila vérd-
inrattningar.

Artikel 3

1. Pé de villkor som anges i punkt 2 fér tillverkare tillhan-
dahalla bruksanvisningen i elektronisk form i stallet for i pap-
persform om bruksanvisningen avser ndgon av foljande produk-
ter:

a) Aktiva medicintekniska produkter f6r implantation och deras
tillbehor som omfattas av direktiv 90/385/EEG och som
uteslutande dr avsedda att anvindas f6r implantation eller
programmering av en definierad aktiv medicinteknisk pro-
dukt for implantation.

b) Medicintekniska produkter for implantation och deras till-
behér som omfattas av direktiv 93/42/EEG och som ute-
slutande dr avsedda att anvdndas for implantation av en
definierad medicinteknisk produkt for implantation.

¢) Fast installerade medicintekniska produkter som omfattas av
direktiv 93/42[EEG.

d) Medicintekniska produkter och deras tillbeh6r som omfattas
av direktiven 90/385/EEG och 93[42[EEG och ir forsedda
med ett inbyggt system som visar bruksanvisningen.

e) Fristdende programvara som omfattas av direktiv 93/42/EEG.

2. Tillverkarna féar tillhandahélla bruksanvisningar i elektro-
nisk form i stéllet for i pappersform till de produkter som anges
i punkt 1, pd foljande villkor:

a) Produkterna och tillbehoren dr avsedda att uteslutande an-
vindas av yrkesmdssiga anvindare.

b) Det kan inte rimligen forutses att produkten kommer att
anvindas av andra personer.

Artikel 4

1. Sadana tillverkare av de produkter som avses i artikel 3
som tillhandahaller bruksanvisningar i elektronisk form i stallet
for i pappersform ska gora en dokumenterad riskbedomning
som omfattar minst foljande:

a) Den avsedda anvindarens kunskap och erfarenhet, i synner-

het nir det galler produktens anvindning och anvdndarnas
behov.

b) Egenskaperna hos den miljo dir produkten kommer att an-
vandas.

¢) Den avsedda anvindarens kunskap om och erfarenhet av den
maskinvara och programvara som kravs for att visa bruksan-
visningen i elektronisk form.

d) Anvindarens tillgang till de elektroniska resurser som rimli-
gen kan forvintas behovas vid tidpunkten for anvindningen.

e) Verkan av skyddsdtgirderna for att sakerstdlla att de elek-
troniska uppgifterna och det elektroniska innehéllet inte kan
manipuleras.

f) Sakerhets- och reservsystem i hindelse av maskinvaru- eller
programvarufel, sirskilt om bruksanvisningen i elektronisk
form dr integrerad i produkten.

g) Forutsebara medicinska nddsituationer dar det krdvs infor-
mation i pappersform.

h) Konsekvenserna av att den sirskilda webbplatsen eller inter-
net i allménhet tillfalligt inte ar tillgdngligt eller inte finns att
tillgd i vardinrittningen och sikerhetsatgarder for att hantera
en sidan situation.

i) Utvirdering av hur snabbt bruksanvisningen ska tillhanda-
hallas i pappersform pd anvindarnas begéran.

2. Riskbedomningen av tillhandahdllande av bruksanvis-
ningar i elektronisk form ska uppdateras mot bakgrund av de
erfarenheter som gjorts efter utslippandet pd marknaden.

Artikel 5

Tillverkare av de produkter som avses i artikel 3 fir tillhanda-
halla bruksanvisningar i elektronisk form i stallet for i pappers-
form pa foljande villkor:

1. Den riskbedomning som avses i artikel 4 ska visa att si-
kerheten dr densamma eller battre med bruksanvisningar i
elektronisk form jamfort med bruksanvisningar i pappers-
form.

2. Tillverkarna ska tillhandahdlla bruksanvisningar i elektro-
nisk form i alla medlemsstater dar produkten tillhandahélls
eller tas i bruk, utom i vederborligen motiverade fall enligt
den riskbedomning som avses i artikel 4.
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3. Tillverkarna ska ha ett system for att tillhandahalla bruk-
sanvisningar i pappersform utan extra kostnad for anvin-
daren, inom den tidsfrist som anges i den riskbedémning
som avses i artikel 4 och senast inom sju kalenderdagar
efter att begdran frin anvindaren tagits emot eller vid le-
veransen av produkten om sa begirs vid bestillningen.

4. Tillverkarna ska tillhandahélla information pd produkten
eller pd ett informationsblad om forutsebara medicinska
nodsituationer och, for produkter som ar forsedda med
ett inbyggt system som visar bruksanvisningen, information
om hur man startar produkten.

5. Tillverkarna ska se till att bruksanvisningen i elektronisk
form dr korrekt utformad och fungerar samt styrka att
detta kontrollerats och validerats.

6. I frdga om medicintekniska produkter som ér forsedda med
ett inbyggt system som visar bruksanvisningen ska tillver-
karna se till att produkten ar siker att anvinda dven nir
bruksanvisningen visas, sdrskilt ndr det giller produktens
livsovervakande eller livsuppehallande funktioner.

7. Tillverkaren ska i sin katalog eller annan relevant produkt-
information ldmna information om den programvara och
maskinvara som kréivs for att visa bruksanvisningen.

8. Tillverkaren ska ha ett system for att tydligt ange nar bruk-
sanvisningen har reviderats och for att informera alla an-
vandare av produkten om detta, om revideringen var nod-
vandig av sikerhetsskal.

9. For produkter med angivet utgdngsdatum, utom implantat,
ska tillverkaren hélla bruksanvisningen tillganglig i elektro-
nisk form for anvindarna i minst tvd dr efter den sist till-
verkade produktens utgdngsdatum.

10. For produkter utan utgdngsdatum och for implantat ska
tillverkaren halla bruksanvisningen tillganglig i elektronisk
form for anvindarna i 15 &r efter att den sista produkten
tillverkats.

Artikel 6

1. Tillverkaren ska tydligt ange att bruksanvisningen till pro-
dukten levereras i elektronisk form i stillet for i pappersform.

Denna information ska tillhandahéllas pa varje produkts for-
packning eller i férekommande fall pa forsiljningsforpackning-
en. Nir det giller fast installerade medicintekniska produkter ska
informationen ocksd limnas pé sjdlva produkten.

2. Tillverkaren ska tillhandahélla information om hur man
far tillgdng till bruksanvisningen i elektronisk form.

Denna information ska tillhandahallas i enlighet med punkt 1
andra stycket eller, om detta inte dr genomforbart, i ett doku-
ment i pappersform som &tf6ljer varje produkt.

3. Informationen om hur man fér tillgdng till bruksanvis-
ningarna i elektronisk form ska innehélla foljande:

a) All information som krdvs for att man ska kunna se bruk-
sanvisningen.

b) En unik referens som ger direkt tilltrade och all annan infor-
mation som anvindaren behover for att identifiera och fa
tillgdng till bruksanvisningen.

¢) Tillverkarens kontaktuppgifter.

d) Information om var, hur och inom vilken tid bruksanvis-
ningar i pappersform kan bestillas och erhdllas utan extra
kostnad, i enlighet med artikel 5.

4. Om en del av bruksanvisningen ir avsedd for patienten far
denna del inte tillhandahallas i elektronisk form.

5. Bruksanvisningen i elektronisk form ska helt och hallet
vara tillganglig i form av text som far innehélla symboler och
grafik med minst samma information som bruksanvisningen i
pappersform. Video- eller ljudfiler fir erbjudas som tillagg till
texten.

Artikel 7

1. Om tillverkaren tillhandahéller bruksanvisningen i elektro-
nisk form i ett elektroniskt lagringsmedium tillsammans med
produkten eller om produkten i sig dr forsedd med ett inbyggt
system som visar bruksanvisningen, ska bruksanvisningen i
elektronisk form ocksd goras tillgdnglig for anvindarna pa en
webbplats.

2. En webbplats som innehéller bruksanvisningar till en pro-
dukt i elektronisk form i stillet for i pappersform ska uppfylla
foljande krav:

a) Bruksanvisningen ska tillhandahéllas i ett allmint anvant for-
mat som kan ldsas med fritt tillgdnglig programvara.

b) Webbplatsen ska vara skyddad mot intrdng i maskin- och
programvaran.

¢) Webbplatsen ska fungera pé ett sddant sitt att driftavbrott
och visningsfel begrinsas i mojligaste mdn.

d) Det ska anges pd vilka av unionens sprak tillverkaren till-
handahéller bruksanvisningar i elektronisk form.

¢) Webbplatsen ska uppfylla kraven i direktiv 95/46/EG.
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f) Den internetadress som visas i enlighet med artikel 6.2 ska
vara stabil och direkt tillgdnglig under den tid som anges i
artikel 5.9 och 5.10.

g) Alla tidigare versioner av bruksanvisningen i elektronisk
form och datum f6r deras publicering ska finnas tillgangliga
pa webbplatsen.

Artikel 8

Med undantag for medicintekniska produkter i klass I, enligt
definitionen i bilaga IX till direktiv 93/42[EEG, ska ett anmalt
organ i samband med det forfarande f6r bedomning av Gver-
ensstimmelse som avses i artikel 9 i direktiv 90/385/EEG och
artikel 11 i direktiv 93/42[EEG kontrollera att de skyldigheter
som faststélls i artiklarna 4-7 i denna forordning har fullgjorts.
Kontrollen ska goras pd grundval av en sirskild urvalsmetod
som dr anpassad till produktens klass och komplexitet.

Artikel 9

En bruksanvisning i elektronisk form som tillhandahélls som
komplement till en fullstindig bruksanvisning i pappersform
ska overensstimma med bruksanvisningen i pappersform.

Om en sadan bruksanvisning tillhandahalls pd en webbplats ska
webbplatsen uppfylla de krav som faststills i artikel 7.2 b, e
och g.

Artikel 10

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frin och med den 1 mars 2013.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 9 mars 2012.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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