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NARIZENI KOMISE (EU) & 207/2012
ze dne 9. bfezna 2012

o elektronickych ndvodech k pouziti zdravotnickych prostiedkd

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna
1990 o sblizovéani pravnich pfedpist ¢lenskych stitd tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedk (1),
a zejména na ¢l. 9 odst. 10 uvedené smérnice,

s ohledem na smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna
1993 o zdravotnickych prostfedcich (?), a zejména na ¢l. 11
odst. 14 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1) U nékterych zdravotnickych prosttedkd muaze byt posky-
tnuti ndvodu k pouziti v elektronické podobé namisto
v ti§téné podobé prospésné pro profesiondlni uzivatele.
Muze se tak snizit zatéZz pro Zivotni prostiedi a zlepsit
konkurenceschopnost odvétvi zdravotnickych prosttedka
sniZenim ndklad a zachovanim nebo zlepsenim drovné
bezpecnosti.

(2)  Tato moznost poskytnuti ndvoda k pouziti v elektronické
namisto v ti§téné podobé by se méla omezit na urcité
zdravotnické prostiedky a piislusenstvi uréené k pouziti
za specifickych podminek. V kazdém piipadé by
z divodu bezpe¢nosti a Gcinnosti méli uzivatelé vzdy
mit moznost ziskat na pozdddni tento ndvod k pouziti
v tisténé podobé.

(3)  Aby se pokud mozno snizila potencidlni rizika, vyrobce
by mél podrobovat vhodnost poskytovini ndvodu
k pouziti v elektronické podobé specifickému posouzeni
rizik.

(4)  Aby se zajistilo, Ze uzivatelé budou mit pFistup k navodu
k pouziti, mély by byt poskytnuty nilezité informace
o piistupu k tomuto ndvodu k pouziti v elektronické
podobé a o pravu pozadovat jej v tisténé podobé.

(5)  Aby se zajistil bezpodminecny piistup k ndvodu k pouziti
v elektronické podobé a usnadnilo se oznamovani aktu-
alizaci a upozornéni k vyrobkam, mél by byt nidvod
k pouziti v elektronické podobé k dispozici také
prostiednictvim internetovych stranek.

(6)  Bez ohledu na jazykové povinnosti, které vyrobctim ukld-
daji pravni piedpisy clenskych stitd, by méli vyrobci,
ktefi poskytuji ndvod k pouziti v elektronické podobg,
uvadét na svych internetovych strankach, ve kterych jazy-
cich Unie je tento ndvod k dispozici.

(') Ut vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.
() Uf. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.

(7) S vyjimkou zdravotnickych prostiedkt tiidy I definova-
nych v piiloze IX smérnice 93/42/EHS by mél plnéni
povinnosti uvedenych v tomto nafizeni pfezkoumévat
ozndmeny subjekt béhem postupu platného pro posuzo-
vani shody na zdkladé specifické metody vybéru vzorka.

(8)  Protoze by vyrobci i ozndmené subjekty méli zajistit
ochranu prdva na soukromi fyzickych osob, pokud jde
o zpracovani osobnich udaji, je vhodné zajistit, aby
internetové stranky obsahujici ndvod k pouziti zdravot-
nického prostfedku splilovaly pozadavky smérnice
Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna
1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpraco-
vanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto
adaja ().

(9)  Aby se zajistila bezpecnost a konzistentnost, mél by byt
navod k pouziti v elektronické podobé, ktery je posky-
tovan vedle Gplného ndvodu k pouziti v ti§téné podobg,
spadat do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni, pokud jde
o omezené pozadavky v souvislosti s jeho obsahem
a internetovymi strankami.

(10)  Je vhodné stanovit odklad pouziti tohoto nafizeni, aby se
usnadnil hladky pfechod na novy systém a aby se viem
subjektdm a clenskym statdm poskytl dostatek casu na
to, aby se mu mohli pfizptsobit.

(11)  Opatteni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢l. 6 odst. 2 smér-
nice 90/385/EHS,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Toto nafizeni stanovi podminky, za kterych mohou byt navody
k pouziti zdravotnickych prosttedkd podle bodu 15 piilohy 1
smérnice 90/385/EHS a bodu 13 prilohy I smérnice 93/42/EHS
poskytnuty v elektronické namisto v tisténé podobé.

Také stanovi nékteré pozadavky ohledné navodi k pouziti
v elektronické podobé, které jsou poskytoviny vedle dplnych
navodt k pouziti v tisténé podobé, pokud jde o jejich obsah
a internetové stranky.

Cldnek 2
Pro Gcely tohoto nafizeni se pouziji ndsledujici definice:
a) ,ndvodem k pouziti se rozumi informace poskytnuté
vyrobcem s cilem informovat uzivatele prostfedku o jeho

bezpe¢ném a Fadném pouzivani, o jeho ocekdvané funkéni

() Uf. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.
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zptsobilosti a o vSech nutnych preventivnich opatfenich,
uvedenych v piislusnych ¢astech bodu 15 piilohy 1 smérnice
90/385/EHS a bodu 13 prilohy I smérnice 93/42/EHS;

K=

,ndvodem k pouziti v elektronické podobé“ se rozumi ndvod
k pouziti zobrazeny v elektronické podobé prostiedkem,
obsazeny na prenosném elektronickém dlozném médiu
dodaném vyrobcem spolecné s prosttedkem, nebo ndvod
k pouziti dostupny prostfednictvim internetovych stranek;

¢) ,profesiondlnimi uZzivateli“ se rozumi osoby, které pouzivaji

votnicky § - Ve ot v rAmei

zdravotnicky prostiedek pii vykonu své price a v rdmci
profesiondlni zdravotni péce;

d) ,pevné nainstalovanymi zdravotnickymi prostiedky” se
rozumi prostiedky a jejich piisludenstvi, které jsou urceny
k instalaci, pfipevnéni nebo jinému zaji§téni v konkrétnim
misté ve zdravotnickém zafzeni, aby je nebylo mozno
pfemistit z tohoto mista nebo odpojit bez pouziti ndstroji
nebo pfistroju, a které nejsou specificky urceny k pouziti
jako soucdst mobilniho zdravotnického zatizeni.

Cldnek 3

1)  Za podminek stanovenych v odstavci 2 mohou vyrobci
poskytnout navod k pouziti v elektronické namisto v tisténé
podobé, pokud se tento navod tykd nékterého z nésledujicich
prostiedki:

a) aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a jejich pfislu-
Senstvi, na které se vztahuje smérnice 90/385/EHS, urcené
k pouziti vyhradné pro implantaci nebo programovani
definovaného aktivniho implantabilntho zdravotnického
prostiedku;

=z

implantabilni zdravotnické prostfedky a jejich pfislusenstvi,
na které se vztahuje smérnice 93/42[EHS, urcené k pouziti
vyhradné pro implantaci definovaného implantabilniho zdra-
votnického prostiedku;

¢) pevné nainstalované zdravotnické prostfedky, na které se
vztahuje smérnice 93/42/EHS;

d) zdravotnické prostiedky a jejich pfislusenstvi, na které se
vztahuji smérnice 90/385/EHS a 93/42[EHS, vybavené vesta-
vénym systémem, ktery vizudlné zobrazuje ndvod k pouzitf;

e) samostatné programové vybaveni, na které se vztahuje smér-
nice 93/42[EHS.

2)  Vyrobci mohou poskytnout ndvod k pouziti v elektronické
namisto v ti§téné podobé pro prostiedky uvedené v odstavci 1
za nésledujicich podminek:

a) prostiedky a piislusenstvi jsou uréeny vyhradné k pouzit
profesiondlnimi uzivateli;

b) pouziti jinymi osobami neni rozumné piedvidatelné.

Cldnek 4

1)  Vyrobci prostiedki uvedenych v ¢lanku 3, kteti poskytuji
navod k pouziti v elektronické namisto v tisténé podobg,
provedou zdokumentované posouzeni rizik, které musi
zahrnovat alesponl nésledujici prvky:

a) znalosti a zkuSenosti zamyslenych uzivateld, zejména pokud
jde o pouziti prosttedku a potieby uzivateld;

b) charakteristika prostfedi, ve kterém bude prostfedek pouzi-
van;

¢) znalosti a zkuSenosti zamysleného uzivatele, pokud jde
o technické a programové vybaveni potfebné k zobrazeni
navodu k pouziti v elektronické podobg;

d) piistup uZivatele k rozumné predvidatelnym elektronickym
zdrojim potfebnym v dobé pouzit;

¢) provedeni ochrannych opatfeni, kterd zajisti, Ze elektronické
tdaje a obsah budou chrinény pfed neopravnénymi zasahy;

f) bezpecnostni a zalozni mechanismy pro ptipad selhdni tech-
nického nebo programového vybaveni, zejména pokud je
ndvod k pouziti v elektronické podobé do prostredku inte-
grovan;

g) predvidatelné mimorddné zdravotni situace, které vyzaduji
poskytnuti informaci v tisténé podobé;

h) dopad zpiisobeny docasnou nedostupnosti specifickych
internetovych stranek nebo internetu obecné, nebo piistupu
k nim ve zdravotnickém zafizeni a dostupnd bezpe¢nostni
opatien{ pro feseni takové situace;

i) vyhodnoceni doby, béhem niZ musi byt nivod k pouziti
poskytnut na zddost uZzivateld v tisténé podobé.

2)  Posouzeni rizik pro poskytovani nadvodu k pouziti v elekt-
ronické podobé musi byt aktualizovano s ohledem na zkuge-
nosti ziskané po uvedeni na trh.

Cldnek 5

Vyrobci prostiedkiit uvedenych v ¢lanku 3 mohou poskytnout
navod k pouziti v elektronické namisto v titéné podobé za
nésledujicich podminek:

1) posouzeni rizik uvedené v ¢lanku 4 prokdze, ze poskytnuti
navodu k pouziti v elektronické podobé zachovavd nebo
zlepuje Uroven bezpecnosti dosazenou poskytnutim
navodu k pouziti v ti§téné podobg;

2) poskytnou ndvod k pouziti v elektronické podobé ve viech
Clenskych stitech, kde je vyrobek dostupny nebo uveden
do provozu, nebude-li v posouzeni rizik uvedeném v ¢lanku
4 fadné zdtivodnéno jinak;
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3) musi mit zaveden systém k poskytnuti ndvodu k pouziti
v tisténé papirové podobé bez dalsich nakladt pro uZivatele
ve lhaté stanovené v posouzeni rizik uvedeném v ¢lanku 4
a nejpozdéji do sedmi kalendafnich dnt od obdrzeni
zadosti od wuzivatele nebo v dobé dodini prostiedku,
pokud je tak pozadovdno v dobé objednavky;

4) poskytnou na prostfedku nebo na letdku informace o pred-
vidatelnych mimofddnych zdravotnich situacich a u
prostiedkti vybavenych vestavénym systémem, ktery vizu-
dlné zobrazuje ndvod k pouzit, informace o tom, jak
prostiedek spustit;

5) zajisti vhodny vzhled a fungovani ndvodu k pouziti v elekt-
ronické podobé a zajisti k tomu Glelu doklad o ovéfeni
a validaci;

6) u zdravotnickych prostiedki vybavenych vestavénym
systémem vizudlné zobrazujicim ndvod k pouziti zajisti,
ze zobrazeni ndvodu k pouziti neznemozni bezpecné
pouzivani prostiedku, zejména monitorovini nebo
podporu Zivotnich funkef;

7) poskytnou ve svém katalogu nebo jiné vhodné informaéni
podpofe prostiedku informace o pozadavcich na technické
a programové vybaven! nutné k zobrazeni ndvodu k
pouziti;

8) musi mit zaveden systém, ktery bude jasné uvadét, kdy byl
ndvod k pouziti revidovdn, a informovat o této revizi
kazdého uzivatele daného prostiedku, pokud byla revize
nutnd z bezpe¢nostnich divodu;

9) u prostiedkd s definovanym datem ukonceni pouZitelnosti,
s vyjimkou implantabilnich prostfedki, musi udrZovat
navod k pouziti v elektronické podobé dostupny pro uziva-
tele nejméné dva roky po datu ukonceni pouzitelnosti
posledniho vyrobeného prostiedku;

10) u prostiedki bez definovaného data ukonéeni pouzitelnosti
a u implantabilnich prostfedkdt musi udrzovat ndvod
k pouziti v elektronické podobé dostupny pro uzivatele
po dobu patnécti let od vyrobeni posledniho prostiedku.

Cldnek 6

1)  Vyrobci jasné uvedou, Ze ndvod k pouziti prostiedku se
dodévé v elektronické namisto v tisténé podobé.

Tyto informace musi byt uvedeny na obalu kazdé jednotky,
nebo v piislusném pifpadé na prodejnim obalu. V piipadé
pevné nainstalovanych zdravotnickych prostiedkt musi byt
tyto informace uvedeny také na samotném prostredku.

2)  Vyrobci poskytnou informace o tom, jak ziskat piistup
k ndvodu k pouziti v elektronické podobgé.

Tyto informace musi byt poskytnuty podle odst. 1 druhého
pododstavce nebo, pokud to neni mozné, v tisténém
dokumentu dodaném s kazdym prostfedkem.

3)  Informace o tom, jak ziskat piistup k ndvodu k pouziti
v elektronické podobé, musi obsahovat:

a) vSechny informace potiebné k zobrazeni ndvodu k pouzit;

=

jedine¢ny odkaz, poskytujici pfimy pristup, a vSechny dalsi
informace, které uzivatel potiebuje k identifikaci piislusného
ndvodu k pouziti a pfistupu k nému;

¢) relevantni kontaktni tdaje vyrobce;

=

kde, jak a béhem jaké doby lze pozidat o ndvod k pouziti
v tiSténé podobé a obdrzet jej bez dalich ndkladt v souladu
s ¢lankem 5.

4)  Pokud je ¢ast navodu k pouziti uréena k poskytnuti paci-
entovi, tato ¢ast nesmi byt poskytnuta v elektronické podobé.

5)  Navod k pouziti v elektronické podobé musi byt cely
k dispozici jako text, ktery mtze obsahovat symboly a grafiku
pfinejmensim se stejnymi informacemi jako ndvod k pouziti
v tisténé podobé. Kromé textu mohou byt nabidnuty obrazové
nebo zvukové soubory.

Cldnek 7

1) Pokud vyrobci poskytuji ndvod k pouziti v elektronické
podobé na elektronickém tilozném médiu spole¢né s prostied-
kem, nebo pokud je samotny prostfedek vybaven vestavénym
systémem vizudlné zobrazujicim ndvod k pouziti, musi byt
ndvod k pouziti v elektronické podobé piistupny uZivatelim
také prostiednictvim internetovych stranek.

2)  Internetové stranky, které obsahuji ndvod k pouziti
k prostiedku, ktery je poskytovan v elektronické namisto
v ti§téné podobé, musi spliiovat ndsledujici pozadavky:

a) navod k pouziti musi byt poskytnut v bézné pouzivaném
formdtu, ktery je mozné ¢ist pomoci volné dostupného
programového vybavent;

b) musi byt chrdnény proti naruseni technického a programo-
vého vybaveni;

¢) musi byt nastaveny tak, aby byly co nejvice omezeny
odstavky serveru a chyby zobrazeni;

d) musi uvadét, ve kterych jazycich Unie vyrobce poskytuje
ndvod k pouziti v elektronické podobg;

¢) musi splilovat pozadavky smérnice 95/46/ES;
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f) internetovd adresa zobrazend v souladu s ¢l. 6 odst. 2 musi
byt stabilni a pf{mo piistupnd béhem obdobi stanovenych
v &l 5 bodech 9 a 10;

g) na internetovych strankdch musi byt dostupné viechny pied-
chozi verze ndvodu k pouziti vydané v elektronické podobé
a datum jejich zvefejnéni.

Clinek 8

S vyjimkou zdravotnickych prostiedkt tiidy I definovanych
v piiloze IX smérnice 93/42/EHS musi byt plnéni povinnosti
stanovenych v ¢ldncich 4 az 7 tohoto nafizeni pfezkoumdvéno
ozndmenym subjektem béhem postupu platného pro posuzo-
vani shody podle ¢lanku 9 smérnice 90/385/EHS nebo ¢lanku
11 smérnice 93[/42[EHS. Pfezkum musi vychdzet ze specifické
metody vybéru vzorkdl uzpisobené tiidé a slozitosti vyrobku.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 9. bfezna 2012.

Cldnek 9

Néavod k pouziti v elektronické podobé, ktery je poskytovin
vedle Gplného ndvodu k pouziti v ti§téné podobé, musi odpo-
vidat obsahu ndvodu k pouziti v ti§téné podobé.

Pokud se takovy ndvod k pouziti poskytuje prostfednictvim
internetovych strdnek, musi tyto internetové stranky spliovat
pozadavky stanovené v ¢l. 7 odst. 2 pism. b), e) a g).

Cldnek 10
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni

v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. bfezna 2013.

a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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