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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 207/2012
(2012. gada 9. marts)

par medicinas ieriu elektroniskajam lietoSanas pamacibam

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 1990. gada 20. jinija Direktivu
90/385/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz aktivam implantéjamam medicinas iericem (') un jo Ipasi
tas 9. panta 10. punktu,

nemot véra Padomes 1993. gada 14. junija Direktivu
93/42[EEK par medicinas iericem (?) un jo ipasi tas 11. panta
14. punktu,

ta ka:

(1)  Attieciba uz dazam medicinas iericém profesionalajiem
lietotajiem varétu biit noderigi, ja papira formata lieto-
$anas pamacibu vieta nodrosinatu elektroniska formata
pamacibas. Tadgjadi var samazinat ietekmi uz vidi un,
samazinot izmaksas, veicinat medicinas iericu razo$anas
nozares konkurétspéju, vienlaicigi uzturot vai palielinot
drogibas limeni.

(2)  Sada iespgja papira formata lietoSanas pamacibu vieta
nodrodinat elektroniska formata lietoSanas pamacibas
batu japieskir tikai attieciba uz konkrétam medicinas
iericém un piederumiem, kas paredzéti lietoSanai ipaSos
apstaklos. Jebkura gadijuma drosibas apsvérumu dél un
lai nodrosinatu efektivitati, lietotajiem vienmér batu jabat
iespgjai attiecigo pamacibu sanemt papira formata.

(3) Lai péc iespgjas samazinatu iesp&jamos riskus, razotajs,
veicot konkrétu risku noveért§jumu, nosaka elektroniska
formata lietosanas pamacibas piemeérotibu.

(4)  Lai lietotajiem nodro$inatu piekluvi lietosanas pamaci-
bam, batu jasniedz attieciga informacija par piekluvi
minétajam elektroniska formata pamacibam un tiesibam
pieprasit attiecigo lietoSanas pamacibu papira formata.

(5)  Lai nodrosinatu neierobezotu piekluvi elektroniska
formata pamacibam un atvieglotu informacijas apmainu
attieciba uz jaunindgjumiem un ar produktu saistitiem
bridindjumiem, elektroniska formata lietoSanas pama-
cibam batu jabit pieejamam ari timekla vietné.

(6)  Nenemot véra razotdjiem saskana ar dalibvalstu tiesibu
aktiem piemérojamas valodu prasibas, razotdjiem, kuri
nodrosina elektroniska formata pamacibas, to timekla
vietnés janorada, kuras Savienibas valodas minétas pama-
cibas ir pieejamas.

() OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.

(7)  Iznemot attieciba uz I klases medicinas iericém, kas defi-
nétas Direktivas 93/42/EEK IX pielikuma, $aja regula
noteikto prasibu izpilde atbilstibas novértéSanas proce-
diras laika, pamatojoties uz IpaSu atlases metodi, batu
japarbauda pazinotajai institfcijai.

(8)  Ta ka razotajiem un pazinotajam institiicijam batu jaaiz-
sarga fizisku personu tiesibas uz privatumu attieciba uz
personas datu apstradi, ir lietderigi paredzét, ka timekla
vietném, kurds ir piecjamas elektroniska formata lieto-
$anas pamacibas, jaatbilst prasibam, kas noteiktas Eiropas
Parlamenta un Padomes 1995. gada 24. oktobra Direk-
tiva 95[46/EK par personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti (3).

(9)  Lai nodrosinatu to, ka elektroniska formata lietoSanas
pamacibas, kuras ir pieejamas ka papildinajums papira
formata lietoSanas pamacibam, ir droSas un to saturs
atbilst papira formata lietoSanas pamacibam, $aja regula
bitu japaredz ierobezojoSas prasibas attiecba uz to
saturu un timekJa vietném.

(10) Ir lietderigi paredzeét sis regulas atliktu piemérosanu, lai
veicinatu vienmeérigu pareju uz jauno sistému un visiem
razotajiem un dalibvalstim dotu laiku tai pielagoties.

(11)  Saja regula paredzétie pasikumi atbilst ar Direktivas
90/385/EEK 6. panta 2. punktu izveidotas komitejas atzi-
numam,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Saja regula paredz nosacijumus, saskana ar kuriem Direktivas
90/385/EEK 1. pielikuma 15. punkta un Direktivas 93/42/EEK I
pielikuma 13. punkta minéto medicinas iericu lietosanas pama-
cibas papira formata vietd var nodrosinat elektroniska formata.

Tapat regula paredz konkrétas prasibas attieciba uz elektroniska
formata lietoSanas pamacibu, kuras nodrosina ka papildinajumu
pilnigdm papira formata lictoSanas pamacibam, saturu un
timekla vietném.

2. pants

Saja regula pieméro $adas definicijas:

a) “lietosanas pamacibas” ir razotaja sniegta informacija lieto-
tajam par droSu un pareizu ierices lietosanu, ierices pare-
dzéto darbibu un veicamajiem piesardzibas pasakumiem

() OV L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.
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atbilstosi Direktivas 90/385/EEK 1. pielikuma 15. punktam
un Direktivas 93/42[EEK I pielikuma 13. punktam;

=z

“elektroniska formata lietoSanas pamacibas” ir lietosanas
pamacibas, kas ir elektroniski nolasamas attiecigaja iericg,
atrodas uz parnésajama elektroniskas informacijas neséja,
kuru razotajs nodroSina kopa ar medicinas ierici, vai lieto-
Sanas pamacibas, kas pieejamas timekla vietné;

) “profesionali lietotdji” ir personas, kas attiecigas medicinas
ierices lieto, veicot savu darbu un sniedzot profesionalu vese-
libas apriipi;

d) “stacionaras medicinas ierices” ir ierices un to piederumi,
kuras paredzéts uzstadit, piestiprinat vai citadi nodrosinat
konkréta vieta veselibas apriipes iestadé ta, lai tas nevar
parvietot vai atvienot, neizmantojot darbarikus vai apriko-
jumu, un kuras nav ipasi paredzétas lietosanai mobila vese-
libas apriipes iestade.

3. pants

1. Saskapa ar 2. punkta minétajiem nosacijumiem razotaji
papira formata lietoSanas pamacibu vieta var nodrosinat elek-
troniska formata lietoSanas pamacibas attieciba uz $adam ieri-
cém:

a) aktivas implantéjamas medicinas ierices un to piederumi, uz
ko attiecas Direktiva 90/385/EEK un kas paredzeti tikai
konkrétas aktivas implantéjamas medicinas ierices implanté-
Sanai vai programmeésanai;

g

implantgjamas medicinas ierices un to piederumi, uz ko
attiecas Direktiva 93/42/EEK un kas paredzéti tikai konkrétas
implantéjamas medicinas ierices implantéSanai;

) staciondras medicinas ierices, uz ko attiecas Direktiva
93/42[EEK;

d) medicinas ierices un to piederumi ar integrétu sistému lieto-
§anas pamacibu nolasiSanai, uz ko attiecas Direktiva
90/385/EEK un Direktiva 93/42/EEK;

e) atseviSkas programmatiiras, uz ko attiecas Direktiva
93/42/EEK.

2. Razotaji 1. punkta minéto iericu lietoSanas pamacibas
papira formata vieta var nodrosinat elektroniska formata ar
$adiem nosacijumiem:

a) ierices un to piederumi paredzéti tikai profesionaliem lieto-
tajiem;

b) nav pamatoti paredzét, ka medicinas ierices lietos citas
personas.

4. pants

1. RaZotaji, kuri razo 3. panta minétas ierices un papira
formata lietoSanas pamacibu vieta nodrosina elektroniska
formata lietosanas pamacibas, veic dokumentétu riska noverté-
jumu, kura nem véra vismaz $adus aspektus:

a) paredzamo lietotdju zinasanas un pieredze, jo ipasi attieciba
ierices lietosanu, un lietotdju vajadzibas;

=

tas vides raditaji, kura ierici paredzéts lietot;

¢) paredzamo lietotaju zinasanas un pieredze attieciba uz dator-
tehniku un programmatiiru, kas vajadziga elektroniska
formata lietosanas pamacibu nolasiSanai;

=

lietotaja piekluve pamatoti paredzamiem elektroniskajiem
resursiem, kas vajadzigi lietosanas laika;

¢) drogibas pasakumi, lai nodrosinatu elektronisko datu un
satura aizsardzibu pret to nelikumigu lietosanu;

f) drosibas un rezerves mehanismi, kas istenojami datorteh-
nikas vai programmatiras bojajumu gadijumos, jo Tpasi attie-
ciba uz gadjumiem, kad elektroniska formata lietoSanas
pamaciba ir integréta iericé;

@) paredzamas arkartas mediciniskas situacijas, kas nosaka vaja-
dzibu péc papira formata lieto§anas pamacibas;

h) sekas, kas rodas, ja Islaicigi nav piekluves attiecigajai timekla
vietnei vai internetam, vai nav piekluves tiem veselibas
apripes iestade, ka ari drosibas pasakumi $adu situaciju risi-
nasanai;

i) laika periods, kura lietosanas pamacibas péc lietotdja piepra-
sijuma janodro$ina papira formata.

2. Pamatojoties uz pieredzi, kas iegiita péc laianas tirgd,
atjaunina riska novért§jumu attieciba uz elektroniska formata
lietosanas pamacibu nodrosinasanu.

5. pants

Razotdji, kuri raZo 3. pantd minétas ierices, papira formata
lietoSanas pamacibu vieta var nodro$inat elektroniska formata
lietoSanas pamacibas saskana ar $adiem nosacijumiem:

1) riska novertgjums, kas minéts 4. panta, rada, ka, nodrosinot
elektroniska formata lieto§anas pamacibas, tiek uzturéts vai
palielinats drosibas limenis, kads ir, nodrosinot papira
formata lietosanas pamacibas;

2) tie elektroniska formata lictoanas pamacibas nodro$ina
visas dalibvalstis, kuras razojums ir pieejams tirgh vai tiek
lietots, ja to pamato 4. panta minétais riska noveértéjums;



L 72/30

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

10.3.2012.

3) tiem ir noteikta kartiba, kada lietotajiem bez papildu
izmaksam laika perioda, kas noteikts 4. panta minétaja
riska novért§juma, un ne vélak ka septinu kalendaro
dienu laika péc lietotdja pieprasijuma sanemsanas vai, ja
pasiitjuma veidlapa pieprasits, piegadajot ierici, nodrosina
lietosanas pamacibas papira formata;

4) tie uz ierices vai pamaciba norada informaciju par pare-
dzamam arkartas mediciniskam situacijam un attieciba uz
iericem ar integrétu sistému lietosanas pamacibu nolasi-
Sanai — informaciju par to, ka iedarbinat ierici;

5) tie nodrosina, ka elektroniska formata lietoSanas pama-
cibam ir atbilsto$s dizains un tas pienacigi strada, un tam
paredz attiecigu parbaudes un validacijas apliecindjumu;

6) attieciba uz medicinas iericém ar integrétu sistému lieto-
§anas pamacibu nolasiSanai razotdji nodrosina, ka lieto-
§anas pamacibu nolasiSana neietekmé medicinas iericu
drodu lietoSanu, jo ipasi dzivibai nepiecieSamo funkciju
uzraudzibu vai nodrosinasanu;

7) tie savos katalogos vai citos atbilstoSos ierices pavaddoku-
mentos norada, kada programmatiira un datortehnika ir
vajadziga, lai nolasitu lietosanas pamacibas;

8) tiem ir noteikta kartiba, kada skaidri norada lietoSanas
pamacibas parskatisanas laiku un informé ikvienu ierices
lietotaju, vai parskatisana veikta dro$ibas apsvérumu dél;

9) attieciba uz iericem, kam ir noteikts deriguma termins,
iznemot implantéjamas ierices, tie nodrosina, ka elektro-
niska formata lietosanas pamacibas ir pieejamas vél vismaz
divus gadus péc pédéjas izgatavotas ierices deriguma
termina beigam;

10) attieciba uz iericém bez deriguma termina un uz implan-
t§jamam iericém, tie nodrodina, ka elektroniska formata
lietoSanas pamacibas lietotajiem ir pieejamas vél 15 gadus
péc pédgjas ierices izgatavosanas.

6. pants

1. Razotaji skaidri norada, ka ierices lietosanas pamacibas ir
nodroginatas elektroniska nevis papira formata.

Minéto informaciju norada uz katras ierices iesainojuma vai,
attiecigos gadijumos, uz pardosanas iesainojuma. Attieciba uz
stacionarajam medicinas iericém minéto informaciju norada uz
pasas ierices.

2. Razotdji nodrosina informaciju par to, ka pieklat elektro-
niska formata lietosanas pamacibam.

Minéto informaciju nodrosina saskana ar 1. punkta otro dalu
vai, ja tas nav praktiski izdarams, papira formata dokumenta,
kas pievienots katrai iericei.

3. Sniedzot informaciju par piekluvi elektroniska formata
lieto3anas pamacibam, norada:

a) jebkadu informaciju, kas vajadziga, lai apskatitu lietosanas
pamacibu;

=z

unikalu atsauci, kas nodrosina tiesu piekluvi, un jebkadu citu
informaciju, kas lietotdgjam vajadziga, lai atrastu attiecigo
lietosanas pamacibu un tai pieklitu;

¢) razotaja kontaktinformaciju;

d) kur, ka un kada laikposma var pieprasit un bez papildu
maksas sapemt papira formata lietosanas pamacibas saskana
ar 5. pantu.

4. Ja ir paredzéts, ka arl pacientam tiek nodrosinata dala no
lietosanas pamacibas, attiecigo pamdcibas dalu nenodrosina
elektroniska formata.

5. Elektroniska formata lietoSanas pamacibas ir pieejamas ka
teksts, kura var bt ietverti simboli un grafikas un noradita
vismaz tada pati informacija ka attiecigajas papira formata lieto-
$anas pamacibas. Papildus tekstam var piedavat video un audio
failus.

7. pants

1. Ja razotaji elektroniska formata lietoSanas pamacibas
nodrosina kopa ar ierici, saglabatas elektroniskajos datu nesgjos,
vai ja pati medicinas ierice ir aprikota ar integrétu sistému
lietoSanas pamacibu nolasiSanai, elektroniska formata lietosanas
pamacibam jabiat pieejamam arl timekla vietné.

2. Visam timek]a vietném, kuras ir pieejamas iericu lietoSanas
pamacibas, kas tiek nodrosinatas elektroniska, nevis papira
formata, jaatbilst $adam prasibam:

a) lietoSanas pamacibam ir nodrosinats parasti lietots formats,
ko var nolasit, izmantojot brivi pieejamu programmatiiras;

b) tas ir aizsargatas pret datortehnikas un programmatiras
uzlausanu;

¢) servera dikstaves un klidu pazinojumi ir samazinati lidz
minimumam;

d) tajas norada, kuras Savienibas valodas raZotajs nodrosina
elektroniska formata lietoSanas pamacibas;

e) tas atbilst Direktivas 95/46/EEK prasibam;
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f) noradita interneta adrese saskana ar 6. panta 2. punktu ir
nemainiga un tie$i pieejama 5. panta 9. un 10. punkta nora-
ditaja perioda;

g) timekla vietné ir pieejamas visas ieprieksgjas elektroniska
formata lietosanas pamacibas versijas un noradits to izdo-
$anas datums.

8. pants

Iznemot attieciba uz I klases medicinas iericém, kas definétas
Direktivas 93/42[EEK IX pielikuma, pazinota instittcija Direk-
tivas 90/385/EEK 9. panta vai Direktivas 93/42/EEK 11. panta
minétas atbilstibas novertéSanas procediiras laika parbauda $is
regulas 4. lidz 7. pantd minéto prasibu izpildi. Sadas parbaudes
pamata ir Ipasa atlases metode, kas pielagota razojuma klasei un
sarezgitibas pakapei.

9. pants

Elektroniska formata lieto§anas pamacibas, kuras tiek nodrosi-
natas ka papildindgjums papira formata lietoanas pamacibam,
satura zina atbilst papira formata lietosanas pamacibam.

Ja piekluve minétajam lietosanas pamacibam tiek nodrosinata ar
timekla vietnes palidzibu, attiecigajai timekla vietnei jaatbilst 7.
panta 2. punkta b), €) un g) apak$punktd minétajam prasibam.

10. pants
S regula stdjas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas

Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

To pieméro no 2013. gada 1. marta.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2012. gada 9. marta

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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