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REGULAMENTO (UE) N.° 207/2012 DA COMISSAO
de 9 de marco de 2012

relativo as instrucdes eletronicas para utilizagdo de dispositivos médicos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de
junho de 1990, relativa a aproximacdo das legislagdes dos Es-
tados-Membros respeitantes aos dispositivos médicos implantd-
veis ativos ('), nomeadamente o artigo 9.%, n.° 10,

Tendo em conta a Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de
junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (?), nomeada-
mente o artigo 11.°, n.° 14,

Considerando o seguinte:

(1) No caso de alguns dispositivos médicos, o fornecimento
de instrugdes de utilizacdo em formato eletronico, por
oposi¢do ao formato em papel, pode ser benéfico para os
utilizadores profissionais. Pode reduzir o impacto am-
biental e melhorar a competitividade da inddstria dos
dispositivos médicos através da redugdo de custos, em-
bora conservando ou melhorando o nivel de seguranca.

(2) A possibilidade de fornecer as instrugdes de utilizagdo em
formato eletrénico em vez de em suporte de papel de-
verd ser limitada a determinados dispositivos médicos e
acessorios destinados a ser utilizados em condi¢des espe-
cificas. Em todo o caso, por razdes de seguranca e de
eficiéncia, os utilizadores deverdo sempre poder obter as
referidas instrugdes de utilizagdo em suporte de papel
mediante pedido.

() A fim de reduzir o mais possivel os riscos potenciais, a
adequagdo do fornecimento de instru¢des de utilizagio
em formato eletronico deve ser sujeita a uma avaliacdo
de risco especifica por parte do fabricante.

(4)  Por forma a assegurar que os utilizadores tém acesso as
instru¢des de utilizacdo, devem ser fornecidas informa-
¢Oes adequadas sobre o acesso as instrugdes de utilizagio
em formato eletrénico e sobre o direito de pedir ins-
trugdes de utilizagdo em suporte de papel.

(5)  Para garantir o acesso incondicional as instrucdes de
utilizagdo em formato eletrénico e a fim de facilitar a
comunicac¢do de atualiza¢des e de alertas sobre produtos,
as instrucdes de utilizacio em formato eletrénico devem
também estar disponiveis através de um sitio web.

(6)  Independentemente das obrigagdes linguisticas impostas
aos fabricantes por forca do direito dos Estados-Mem-
bros, os fabricantes que fornecam instrugdes de utilizagdo
em formato eletrénico devem indicar no respetivo sitio
web em que linguas da Unido essas instrugdes se encon-
tram disponiveis.

(7) Exceto no caso dos dispositivos médicos da classe I,
conforme definido no anexo IX da Diretiva 93/42/CEE,

() JO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
JO L 169 de 12.7.1993, p. 1.

o cumprimento das obrigacdes estabelecidas no presente
regulamento deve ser analisado por um organismo noti-
ficado durante o procedimento aplicdvel a fim de que se
proceda a uma avaliagio da conformidade, com base
num método de amostragem especifico.

(8)  Dado que a protegdo do direito a privacidade das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais deve ser garantida pelos fabricantes e organis-
mos notificados, afigura-se adequado prever que os sitios
web que contém instrugdes de utilizagdo para os disposi-
tivos médicos cumpram os requisitos da Diretiva
95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
24 de outubro de 1995, relativa a protecdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulacdo desses dados (3).

(9) A fim de garantir a seguranca e a coeréncia, as instrugdes
de utilizacdo em formato eletrénico, que sejam fornecidas
adicionalmente para complementar as instru¢des de uti-
lizagdo em suporte de papel, deverdo ser abrangidas pelo
presente regulamento no que respeita a requisitos limita-
dos em relagdo ao seu contetido e sitios web.

(10)  E conveniente prever uma aplicagio diferida do presente
regulamento, a fim de facilitar a transi¢gdo harmoniosa
para o novo sistema e permitir a todos os operadores
e Estados-Membros o tempo suficiente para a ele se
adaptarem.

(11)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do comité instituido nos
termos do artigo 6.°, n.° 2, da Diretiva 90/385/CEE,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O presente regulamento estabelece as condi¢des em que as ins-
trugdes de utilizagdo dos dispositivos médicos referidos no
anexo 1, ponto 15, da Diretiva 90/385/CEE, e no anexo I,
ponto 13, da Diretiva 93/42/CEE, podem ser fornecidas em
formato eletrénico, por oposi¢do ao formato em papel.

Estabelece igualmente determinados requisitos relativos as ins-
trugdes de utilizagdo em formato eletrénico, que sejam forneci-
das adicionalmente em complemento de instru¢des de utilizagdo
em suporte de papel, no que respeita ao seu contetido e sitios
web.

Artigo 2.°

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) dnstrugdes de utilizacdo», as informacdes fornecidas pelo
fabricante para informar o utilizador do dispositivo sobre a

() JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
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sua utilizagdo segura e correta, sobre o seu nivel de desem-
penho previsto e sobre as eventuais precau¢des a tomar, tal
como referido nas partes relevantes do anexo 1, ponto 15,
da Diretiva 90/385/CEE e do anexo I, ponto 13, da Diretiva
93/42/CEE;

=z

dnstrugdes de utilizagdio em formato eletronico», as instru-
¢des de utilizagdo apresentadas em formato eletrénico pelo
dispositivo, contidas em suportes eletronicos portdteis de
armazenagem de dados fornecidos pelo fabricante em con-
junto com o dispositivo, ou as instrugdes de utilizagdo aces-
siveis através de um sitio na Internet;

¢) «Utilizadores profissionais», as pessoas que utilizam o dispo-
sitivo médico no exercicio das suas fungdes e no dmbito de
uma atividade profissional de cuidados de saide;

&

«Dispositivos médicos instalados fixos», os dispositivos e seus
acessoOrios destinados a ser instalados, fixados ou de outro
modo acoplados a uma localizagio especifica numa unidade
de satde, para que ndo possam ser deslocados desta locali-
zagdo ou removidos sem recorrer a instrumentos ou apare-
lhos, e que ndo sejam especificamente destinados a ser uti-
lizados no 4mbito de uma unidade de cuidados de satide
movel.

Artigo 3.°

1. Salvaguardadas as condigdes enunciadas no n.° 2, os fa-
bricantes podem fornecer instrugdes de utilizagdo em formato
eletrénico, por oposi¢do ao formato em papel, sempre que essas
instru¢des dizem respeito a qualquer um dos seguintes disposi-
tivos:

a) Dispositivos médicos implantédveis ativos e respetivos acesso-
rios, abrangidos pela Diretiva 90/385/CEE, que se destinem a
ser utilizados exclusivamente para a implanta¢do ou a pro-
gramagdo de um determinado dispositivo médico implantd-
vel ativo;

=

Dispositivos médicos implantdveis e respetivos acessorios
abrangidos pela Diretiva 93/42/CEE que se destinem a ser
utilizados exclusivamente para a implantagio de um deter-
minado dispositivo médico implantavel;

¢) Dispositivos médicos instalados fixos abrangidos pela Dire-
tiva 93/42/CEE;

d) Dispositivos médicos e respetivos acessérios abrangidos pelas
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE, equipados com um sis-
tema integrado de visualizagdo das instrugdes de utilizagdo;

e) Software independente abrangido pela Diretiva 93/42/CEE.

2. Os fabricantes podem fornecer instrugdes de utilizagio em
formato eletrénico, por oposi¢do as instrugbes em formato de
papel, para os dispositivos referidos no n.° 1, nas seguintes
condicoes:

a) Os dispositivos e acessorios destinam-se exclusivamente a
utilizacdo por profissionais;

b) A utilizagdo por outras pessoas ndo é razoavelmente previ-
sivel.

Artigo 4.°

1. Os fabricantes de dispositivos referidos no artigo 3.° que
fornecam instrugdes de utilizacio em formato eletrénico e nio
em formato de papel devem proceder a uma avaliagdo do risco
documentada, que deve abranger, pelo menos, os seguintes ele-
mentos:

a) Conhecimentos e experiéncia dos utilizadores a que se des-
tinam, em particular no que diz respeito a utilizacio do
dispositivo e as necessidades dos utilizadores;

b) Caracteristicas do meio em que o dispositivo vai ser utiliza-

do;

¢) Conhecimentos e experiéncia do utilizador previsto do hard-
ware e software necessdrios para visualizar as instrugdes de
utilizacdo em formato eletrénico;

d) Acesso do utilizador aos recursos eletronicos que, de modo
razoavelmente previsivel, serdo necessrios no momento da
utilizacdo;

e) Eficicia das salvaguardas no sentido de garantir que os dados
e os contetdos eletrénicos se encontram protegidos contra
manipulacdes indevidas;

f) Seguranca e mecanismos de salvaguarda, na eventualidade de
uma falha do hardware ou do software, em particular se as
instrucdes de utilizagio em formato eletrénico estiverem
integradas no dispositivo;

g) Situagdes de emergéncia médica previsiveis que exijam o
fornecimento de informacdes em formato de papel;

h) Impacto causado pela indisponibilidade temporaria do sitio
web especifico ou da Internet em geral, ou do seu acesso na
unidade de cuidados de satide, bem como medidas de segu-
ranca disponiveis para dar resposta a tal situacio;

i) Avaliagdo do prazo necessdrio para fornecer as instrugdes de
utilizacdo em suporte de papel a pedido dos utilizadores.

2. A avaliacio do risco para o fornecimento de instrugdes de
utilizacdo em formato eletronico deve ser atualizada tendo em
conta a experiéncia adquirida na fase de pds-comercializagdo.

Artigo 5.°

Os fabricantes de dispositivos referidos no artigo 3.° podem
disponibilizar as instru¢des de utilizagio em formato eletrdnico,
por oposi¢do ao formato em papel, nas seguintes condi¢des:

1) A avaliagdo dos riscos referida no artigo 4.° deve demons-
trar que fornecer instrugdes de utilizagdo em formato ele-
trénico mantém ou melhora o nivel de seguranca obtido
quando as instrugdes de utilizacio sdo facultadas em su-
porte de papel;

2) Devem fornecer instru¢des de utilizagio em formato ele-
trénico em todos os Estados-Membros onde o produto é
disponibilizado ou colocado em circulacio, exceto quando
devidamente justificado na avaliagdo dos riscos referida no
artigo 4.%
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3) Devem ter em vigor um sistema para facultar as instrugdes
de utilizacdo em papel impresso sem custos adicionais para
os utilizadores, dentro do prazo estabelecido na avaliagdo
dos riscos referida no artigo 4.° e, o mais tardar, no prazo
de sete dias de calendério a contar da rececdo do pedido do
utilizador, ou quando da entrega do dispositivo, se solici-
tado no momento da encomenda;

4) Fornecem, no dispositivo ou num folheto, informacdes
respeitantes a situacdes de emergéncia médica previsiveis
e, no caso dos dispositivos equipados com um sistema
integrado de visualizacio das instrucdes de utilizagdo, in-
formagdes sobre a forma de iniciar o dispositivo;

5) Devem garantir a boa conce¢do e funcionamento das ins-
trugdes de utilizagdo em formato eletrénico e oferecer jus-
tificativos de verificacdo e validacdo nesse sentido;

6) Relativamente aos dispositivos médicos equipados com um
sistema integrado de visualizagdo das instru¢des de utiliza-
¢do, devem assegurar que a visualizacdo das instrugdes de
utilizacdo ndo crie obstdculos a utilizagdo segura do dispo-
sitivo, em especial no atinente as fungdes de monitorizagio
da vida e de suporte a vida;

7) Devem facultar, nos seus catdlogos ou noutro suporte apro-
priado de informacdo sobre o dispositivo, informagdes
acerca dos requisitos de software e hardware necessdrios
para poder aceder as instru¢des de utilizagdo;

8) Devem dispor de um sistema para indicar claramente se as
instrucdes de utilizacio foram revistas e informar cada
utilizador do dispositivo desse facto, caso a revisio tenha
sido necessdria por razdes de seguranca;

9) Relativamente aos dispositivos com uma data de validade
definida, exceto os dispositivos implantdveis, devem manter
as instrucdes de utilizagdo disponiveis para os utilizadores,
em formato eletrénico, por um periodo minimo de dois
anos a contar do termo da data de expiragio do dltimo
dispositivo produzido;

10) Relativamente aos dispositivos sem uma data de expiragdo
definida e aos dispositivos implantdveis, devem manter as
instrucdes de utilizagdo disponiveis para os utilizadores, em
suporte eletrénico, por um periodo de quinze anos, a con-
tar da dltima data de fabrico do dispositivo.

Artigo 6.°

1. Os fabricantes devem indicar claramente que as instrucdes
de utilizagdo do dispositivo sdo fornecidas em formato eletré-
nico e ndo em papel.

Essas informagdes devem ser apostas na embalagem individual,
ou, eventualmente, na embalagem comercial. No caso dos dis-
positivos médicos instalados fixos, essas informagdes devem
igualmente ser fornecidas no préprio dispositivo.

2. Os fabricantes devem facultar informagdes sobre o modo
de aceder as instrugdes de utilizagio em formato eletronico.

Essas informagdes devem ser fornecidas como definido no se-
gundo pardgrafo do n.° 1, ou, se tal ndo for praticdvel, num
documento em papel fornecido com cada dispositivo.

3. As informacdes sobre o modo de acesso as instrugdes de
utilizagdo em formato eletrénico devem incluir o seguinte:

a) Todas as informagdes necessdrias a visualizagdo das instru-
¢oes de utilizacdo;

b) Uma referéncia tnica, para acesso direto, bem como quais-
quer outras informacdes necessdrias ao utilizador para iden-
tificar e aceder as instrucdes de utilizagdo adequadas;

¢) Os contactos pertinentes do fabricante;

d) Quando, como e dentro de que prazo podem ser solicitadas
e devem ser obtidas, sem custos adicionais, as instrugdes de
utilizacgdo em suporte de papel, em conformidade com o
artigo 5.°.

4. Quando uma parte das instrugdes de utilizagdo se destina
a ser fornecida ao paciente, essa parte ndo pode ser apresentada
em formato eletrénico.

5. As instrugdes de utilizacdo em formato eletrénico devem
estar inteiramente disponiveis como um texto que pode conter
simbolos e gréficos, com pelo menos as mesmas informagdes
que as instrugdes de utilizagdo em suporte de papel. Além do
texto, podem ser oferecidos ficheiros video ou dudio.

Artigo 7.°

1. Sempre que os fabricantes fornecem as instrucdes de uti-
lizagdo em formato eletrénico, num suporte eletronico de ar-
mazenamento em conjunto com o dispositivo, ou quando o
proprio dispositivo estd equipado de um sistema integrado,
onde se podem visualizar as instrugdes de utilizagdo, as ins-
trugdes de utilizagdio em formato eletrénico devem igualmente
ser facultadas aos utilizadores através de um sitio na Internet.

2. Qualquer sitio web que inclua instrugdes de utilizagdo de
um dispositivo em formato eletrénico, por oposi¢do ao formato
em papel, deve estar em conformidade com as prescri¢des se-
guintes:

a) As instrucdes de utilizagdo devem ser fornecidas num for-
mato comummente utilizado, que possa ser lido com soft-
ware disponivel facilmente;

b) Devem estar protegidas contra a intrusio no hardware e no

software;

¢) Devem ser fornecidas de tal maneira que a indisponibilidade
do servidor e os erros de visualizacio sejam tio reduzidos
quanto possivel;

&

Deve referir em que linguas da Unido o fabricante fornece as
instrugdes de utilizacio em formato eletrénico;

¢) Deve cumprir os requisitos da Diretiva 95/46/CE;
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f) O endereco Internet apresentado em conformidade com o
artigo 6.%, n.° 2, é estdvel e diretamente acessivel durante os
periodos estabelecidos no artigo 5.°, n.% 9 e 10;

g) Todas as versdes anteriores das instru¢des de utilizagio emi-
tidas em formato eletronico e a sua data de publicagdo
devem estar acessiveis no sitio web.

Artigo 8.°

A excecio dos dispositivos médicos da classe I, conforme defi-
nido no anexo IX da Diretiva 93/42/CEE, o cumprimento das
obrigagdes estabelecidas nos artigos 4.° a 7.° do presente regu-
lamento deve ser objeto de controlo pelo organismo notificado
durante o processo aplicdvel para avaliacio de conformidade
referida no artigo 9.° da Diretiva 90/385/CEE ou no artigo 11.°
da Diretiva 93/42/CEE. A agdo de controlo terd por base um
método de amostragem especifico adaptado a categoria e a
complexidade do produto.

Artigo 9.°

As instrugdes de utilizagdo em formato eletronico que sejam
fornecidas em complemento das instrugdes de utilizagio em
suporte de papel devem ser coerentes com o contetido destas
dltimas.

Sempre que tais instrucdes de utilizagdo sejam fornecidas atra-
vés de um sitio web, este deve cumprir os requisitos estabeleci-
dos no artigo 7.°, n.° 2, alineas b), €) ¢ g).

Artigo 10.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicdvel a partir de 1 de marco de 2013.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 9 de marco de 2012.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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