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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2226
ze dne 14. prosince 2021,
kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745,
pokud jde o elektronické nivody k pouZiti zdravotnickych prostiedki
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizen{ (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢ 1223/2009 a o zruSeni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 6 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

U nékterych zdravotnickych prostiedkd muize byt poskytnuti navodu k pouziti v elektronické podobé namisto
v tisténé podobé prospédné. Muze snizit zatéz pro Zivotni prostfedi a ndklady pro odvétvi zdravotnickych
prostiedkd a soucasné zachovat nebo zlepsit tiroven bezpecnosti.

Natizeni Komise (EU) ¢. 207/2012 () stanovilo podminky, za nichZ by mohly byt navody k pouziti zdravotnickych
prostfedkil, na néz se vztahuje smérnice Rady 90/385/EHS (*) a smérnice Rady 93/42/EHS (¥), poskytovany
v elektronické namisto v tisténé podobé. Obé uvedené smérnice byly zruSeny a nahrazeny nafizenim (EU)
2017/745. Pravidla tykajici se elektronickych ndvodd k pouziti by proto méla byt pfizpiisobena novym
pozadavkiim nafizeni (EU) 2017745 a technologickému vyvoji v této oblasti.

Moznost poskytnuti ndvodu k pouziti v elektronické namisto v tisténé podobé by se méla omezit na urcité
zdravotnické prostiedky a piislusenstvi urcené k pouziti za specifickych podminek. Z diévodu bezpecnosti
a t¢innosti by uzivatelé méli mit vZdy moznost na pozadani ziskat tento ndvod k pouziti v tisténé podobé.

Aby se pokud mozno snizila potencidlni rizika, vyrobce by mél podrobovat vhodnost poskytovéni névodu k pouziti
v elektronické namisto v titéné podobé specifickému posouzeni rizik.

Aby se zajistil bezpodmine¢ny piistup k ndvodu k pouziti v elektronické podobé a usnadnilo se oznamovani
aktualizaci, mél by byt ndvod k pouziti v elektronické podobé k dispozici na internetovych strankach vyrobce
v jednom ¢&i vice tfednich jazycich Unie stanovenych ¢lenskym stitem, v némz je prostfedek uzivateli nebo
pacientovi doddn.

Aby se zajistila bezpe¢nost a konzistentnost, mél by ndvod k pouziti v elektronické podobé, ktery je poskytovin
vedle ndvodu k pouziti v ti§téné podobé, spadat do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni, pokud jde o omezené
pozadavky v souvislosti s jeho obsahem a internetovymi strankami.

Moznosti poskytnout ndvod k pouziti v elektronické podobé by nemély byt dotleny povinnosti tykajici se
poskytovani karet s informacemi o implantdtu v souladu s ¢lankem 18 nafizeni (EU) 2017/745.

Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1.

Naiizeni Komise (EU) ¢. 207/2012 ze dne 9. biezna 2012 o elektronickych navodech k pouziti zdravotnickych prostiedkd (Uf. vést.
L 72,10.3.2012,s. 28).

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sblizovani prévnich pfedpistt clenskych stitd tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredkii (U. vést. L 189, 20.7.1990, 5. 17).

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostredcich (Ut vést. L 169, 12.7.1993, s. 1).
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(8)  Protoze by vyrobci i ozndmené subjekty méli zajistit ochranu prava na soukromi fyzickych osob pi#i zpracovani
osobnich tdaju, je vhodné zajistit, aby internetové stranky obsahujici ndvod k pouziti zdravotnického prostiedku
spliiovaly pozadavky natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ().

9)  Aby bylo zajisténo prizptsobeni pravidel tykajicich se elektronickych ndvodd k pouziti novym pozadavkim nafizeni
y bylo z3 prizp p yKa % p vym p
(EU) 2017/745, mélo by proto byt nafizeni Komise (EU) ¢. 207/2012 zruSeno. Mélo by se vSak nadéle vztahovat na
prostfedky uvedené na trh nebo do provozu béhem prechodného obdobi stanoveného v ¢l. 120 odst. 3 natizeni (EU)
2017/745.

(10) Opatieni stanovena timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro zdravotnické prostiedky,
PRJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Toto nafizeni stanovi podminky, za nichZ vyrobci mohou informace v nivodu k pouziti definované v ¢l. 2 bodé 14 nafizeni
(EU) 2017745 a podrobné popsané v piiloze I kapitole IIl bod€ 23.4 nafizeni (EU) 2017745 poskytovat v elektronické
podobg, jak je uvedeno v piiloze I kapitole IIl bodé 23.1 pism. f) nafizeni (EU) 2017/745.

Stanovi také nékteré pozadavky na navody k pouziti v elektronické podobg, které jsou poskytovany vedle ndvodt k pouziti
v podobé tisténé, pokud jde o jejich obsah a internetové stranky.

Toto nafizeni se nevztahuje na vyrobky uvedené v pfiloze XVI nafizeni (EU) 2017/745.

Cldnek 2

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji nasledujici definice:

1) ,ndvodem k pouziti v elektronické podobé“ se rozumi ndvod k pouziti zobrazeny v elektronické podobé prostiedkem,
obsazeny na pfenosném elektronickém dlozném médiu dodaném vyrobcem spole¢né s prostiedkem, nebo névod
k pouziti dostupny prostfednictvim softwaru nebo internetovych stranek;

2) ,profesiondlnimi uZivateli se rozumi osoby, které pouzivaji zdravotnicky prosttedek pfi vykonu své prace v rdmci
profesiondlni zdravotni péce;

3) ,pevné nainstalovanymi zdravotnickymi prostfedky” se rozumi prosttedky a jejich piislusenstvi, které jsou uréeny
k instalaci, pfipevnéni nebo jinému zajidténi v konkrétnim misté ve zdravotnickém zafizeni, aby je nebylo mozno
pfemistit z tohoto mista nebo odpojit bez pouziti ndstroji nebo piistrojii, a které nejsou specificky uréeny k pouziti
jako soucdst mobilniho zdravotnického zafizeni.

Cldnek 3
1) Vyrobci mohou poskytnout ndvod k pouziti v elektronické namisto v tisténé podobé, pokud se tento ndvod tyka
nékterého z nésledujicich prostiedka:

a) implantabilni a aktivn{ implantabilni zdravotnické prostiedky a jejich p¥islusenstvi, na které se vztahuje nafizeni (EU)
2017/745;

b) pevné nainstalované zdravotnické prostfedky a jejich pfislusenstvi, na které se vztahuje nafizeni (EU) 2017/745;

¢) zdravotnické prostiedky a jejich pfisluSenstvi, na které se vztahuje nafizeni (EU) 2017/745 a které jsou vybaveny
vestavénym systémen, jenZ vizudlné zobrazuje navod k pouZiti.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich ddajfi a o volném pohybu téchto tidaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
udajt) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).
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2)  Vyrobci mohou poskytnout ndvod k pouziti v elektronické namisto v ti§téné podobé pro prostiedky uvedené
v odstavci 1 za nésledujicich podminek:

a) tyto prostfedky a pislusenstvi jsou uréeny vyhradné k pouZziti profesiondlnimi uzivateli a
b) pouziti jinymi osobami neni rozumné pfedvidatelné.

3) U softwaru, na ktery se vztahuje nafizeni (EU) 2017/745, mohou vyrobci poskytnout névod k pouziti v elektronické
namisto v ti§téné prostiednictvim samotného softwaru.

Cldnek 4
1)  Vyrobci prostiedkd uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a 3, kteff poskytuji uzivateléim ndvod k pouziti v elektronické namisto
v ti§téné podobé, provedou zdokumentované posouzeni rizik, které musi zahrnovat alespon nasledujici prvky:
a) znalosti a zkuSenosti zamyslenych uzZivateltl, zejména pokud jde o pouziti prostiedku a potieby uzivateld;
b) charakteristika prostfedi, ve kterém bude prostiedek pouZivin;

c¢) znalosti a zkuSenosti zamysleného uZivatele, pokud jde o hardware a software nutné k zobrazeni ndvodu k pouziti
v elektronické podobé;

d) pfistup uzivatele k rozumné pfedvidatelnym elektronickym zdrojiim potfebnym v dobé pouZiti;

e) provedeni ochrannych opatfeni, kterd zajisti, Ze elektronické tdaje a obsah budou chrdnény pfed neoprdvnénymi
zdsahy;

f) bezpecnostni a zdlozni mechanismy pro piipad selhdni hardwaru nebo softwaru, zejména pokud je navod k pouziti
v elektronické podobé do prostredku integrovan;

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

h) dopad zpiisobeny docasnou nedostupnosti specifickych internetovych stranek nebo internetu obecné, nebo pristupu
k nim ve zdravotnickém zatizeni a dostupnd bezpec¢nostni opatieni pro feseni takové situace;

i) vyhodnoceni doby, béhem niz musi byt navod k pouZiti poskytnut na zddost uZivatele v ti§téné podobg;

j) posouzeni kompatibility internetové stranky, na niZ je elektronicky ndvod k pouziti uveden, s riznymi zafizenimi, kterd
by mohla byt k zobrazeni ndvodu pouzita;

k) sprdva riiznych verzi ndvodu k pouziti, v ptislusnych ptipadech v souladu s ¢l. 5 bodem 8.

2)  Posouzeni rizik pro poskytovani navodu k pouziti v elektronické podobé musi byt aktualizovdno s ohledem na
zkusenosti ziskané po uvedeni na trh.

Cldnek 5

Vyrobci prostiedkt uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a 3 mohou uZivateliim poskytnout nédvod k pouziti v elektronické namisto
v tisténé podobé za ndsledujicich podminek:

1) posouzeni rizik uvedené v ¢lanku 4 prokaze, ze poskytnuti ndvodu k pouziti v elektronické podobé zachovava nebo
zlep3uje tiroven bezpecnosti dosaZzenou poskytnutim ndvodu k pouziti v ti§téné podobg;

2) poskytnou ndvod k pouziti v elektronické podobé ve vsech ¢lenskych stitech, kde je vyrobek dostupny nebo uveden
do provozu, nebude-li v posouzen rizik uvedeném v ¢lanku 4 fddné zdtivodnéno jinak;

3)  musi mit zaveden systém k poskytnuti ndvodu k pouziti v papirové podobé bez dalsich nakladii pro uzivatele ve lhité
stanovené v posouzen( rizik uvedeném v ¢ldnku 4 a nejpozdéji do sedmi kalenddinich dnti od obdrzeni zZddosti od
uzivatele nebo v dobé dodan{ prostfedku, pokud je tak pozadovano v dobé objedndvky;
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4) poskytnou na prostiedku nebo na letdku informace o predvidatelnych mimofddnych zdravotnich situacich
a u prostiedkt vybavenych vestavénym systémem, ktery vizudlné zobrazuje navod k pouziti, informace o tom, jak
prostiedek spustit;

5) zajisti vhodny vzhled a fungovani ndvodu k pouziti v elektronické podobé a zajisti k tomu tcelu doklad o ovéreni
a validaci;

6) u zdravotnickych prostfedkii vybavenych vestavénym systémem vizudlné zobrazujicim ndvod k pouziti zajisti, Ze
zobrazeni ndvodu k pouziti neznemozni bezpe¢né pouzivini prostiedku, zejména monitorovini nebo podporu

Zivotnich funkcf;

7)  poskytnou ve svém katalogu nebo jiné vhodné informacni podpofe prosttedku informace o pozadavcich na hardware
a software nutné k zobrazeni navodu k pouziti;

8) musi mit zaveden systém, ktery bude jasné uvadét, kdy byl navod k pouziti revidovan, a informovat o této revizi
kazdého uzivatele daného prostiedku, pokud byla revize nutnd z bezpecnostnich divodd;

9) u prostiedkil s definovanym datem ukonceni pouzitelnosti, s vyjimkou implantabilnich prostfedkti, musi udrzovat
ndvod k pouzit{ dostupny pro uzivatele v elektronické podobé po dobu deseti let poté, co byl posledni prostiedek
uveden na trh, a nejméné dva roky po datu ukonceni pouzitelnosti posledniho vyrobeného prostredku;

10) u prostiedkii bez definovaného data ukonceni pouzitelnosti a implantabilnich prostfedkti musi udrzovat nivod
k pouziti dostupny pro uzivatele v elektronické podobé po dobu 15 let poté, co byl posledni prostiedek uveden na trh;

11) ndvod k pouziti musi byt na jejich internetovych strankdch k dispozici v dfednim jazyce Unie stanoveném ¢lenskym
statem, v némz je prostfedek uZzivateli nebo pacientovi dodan;

12) musi byt zavedeny ac¢inné systémy a postupy, které zajisti, aby uzivatelé prostiedku, ktefi si ndvod k pouziti stéhli
z internetovych stranek, mohli byt informovéni v ptipadé aktualizace nebo ndpravnych opattent tykajicich se daného

navodu;

13) na internetovych strankdch musi byt dostupné vsechny ptedchozi verze ndvodu k pouziti vydané v elektronické
podobé.

Cldnek 6

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

Tyto informace musi byt uvedeny na obalu kazdé jednotky, nebo v pfislusném piipadé na prodejnim obalu. V piipadé
pevné nainstalovanych zdravotnickych prostfedkii musi byt tyto informace uvedeny také na samotném prostiedku.

V piipadé softwaru se informace poskytuji na misté, odkud se poskytuje piistup k softwaru.

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

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 pfistup k ndvodu k pouziti v elektronické podobé, musi také obsahovat:
a) vechny informace potfebné k zobrazeni ndvodu k pouzit;

b) zédkladni UDI-DI a/nebo UDI-DI prostiedku podle ¢l. 27 odst. 6, resp. ¢l. 27 odst. 1 pism. a) bodu i) nafizen{ (EU)
2017(745 a veskeré dalsi informace umoziujici identifikaci prostfedku, véetné jeho ndzvu a ptipadné modelu;
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c) ptislusné kontaktni iidaje vyrobce, napt. jméno/ndzev, adresa, e-mailové adresa vyrobce nebo jiné prosttedky pro online
komunikaci a jeho internetové stranky;

d) kde a jak lze pozddat o navod k pouziti v ti§téné podobé a v jaké dobé jej 1ze obdrzet bez dalsich ndkladt v souladu
s ¢l. 5 bodem 3.

4)  Pokud je ¢ast ndvodu k pouziti prostiedki a pFislusenstvi uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 pism. a) urCena k poskytnuti
pacientovi, tato ¢ast nesmi byt poskytnuta v elektronické podobgé.

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

Cldnek 7

1)  Pokud vyrobci poskytuji ndvod k pouziti v elektronické podobé na elektronickém dlozném médiu spolecné
s prosttedkem, nebo pokud je samotny prostiedek vybaven vestavénym systémem vizudlné zobrazujicim navod k pouziti,
musi byt ndvod k pouziti v elektronické podobé p¥istupny uZivateltim také prostfednictvim internetovych stranek.

2)  Internetové stranky, které obsahuji ndvod k pouziti k prostfedku, ktery je poskytovdn v elektronické namisto v tisténé
podobé, musi spliiovat nasledujici pozadavky:

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

b) musi byt chrdnény proti neoprdvnénému piistupu k obsahu a nedovolené manipulaci s nim v souladu s ¢l. 4 odst. 1
pism. e);

¢) musi byt nastaveny tak, aby byly co nejvice omezeny odstavky serveru a chyby zobrazent;
d) musi splilovat pozadavky nafizeni (EU) 2016/679;

€) internetovd adresa zobrazend v souladu s ¢l. 6 odst. 2 musi byt stabilni a pfimo piistupnd béhem obdobi stanovenych
v ¢l 5 bodech 9a 10;

f) na internetovych strdnkdch musi byt dostupné vSechny predchozi verze ndvodu k pouziti vydané v elektronické
podobé, jak stanovi ¢l. 5 bod 13, a datum jejich zvefejnéni.

Cldnek 8

V piislusnych piipadech musi byt plnéni povinnosti stanovenych v ¢lancich 4 aZz 7 tohoto nafizeni pfezkoumdavino
oznidmenym subjektem béhem postupu platného pro posuzovani shody podle ¢lanku 52 natizeni (EU) 2017/745.

Cldnek 9

Névod k pouziti v elektronické podobg, ktery je poskytovan vedle tiplného ndvodu k pouziti v ti§téné podobé, musi
odpovidat obsahu navodu k pouziti v tisténé podobé.

Pokud se takovy navod k pouziti poskytuje prostfednictvim internetovych stranek, musi tyto internetové stranky spliiovat
pozadavky stanovené v ¢l. 7 odst. 2 pism. b), d), e) a f).

Cldnek 10

Natizeni Komise (EU) ¢. 207/2012 se zruduje.

Nadile se vak pouZije na prostiedky uvedené na trh nebo do provozu v souladu s ¢l. 120 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/745,
ato do 26. kvétna 2024.
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Odkazy na nafizeni (EU) ¢. 207/2012 se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou obsazenou
v piiloze.

Cldnek 11

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 14. prosince 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Srovndvaci tabulka
Natizeni Komise (EU) ¢. 207/2012 Toto nafizeni
Clanek 1 Clanek 1
Clanek 2 Clanek 2
Cl. 3 odst. 1 Cl. 3 odst. 1
Cl. 3 odst. 2 Cl. 3 odst. 2
- CL 3 odst. 3
Clanek 4 Clanek 4
Clanek 5 Clanek 5
Clének 6 Clanek 6
Clanek 7 Clanek 7
Clanek 8 Clanek 8
Clanek 9 Clanek 9
- Clanek 10
Clanek 10 Clanek 11
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