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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/2226 AL COMISIEI
din 14 decembrie 2021

de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste instructiunile de utilizare in format electronic a dispozitivelor
medicale

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului ('), in special articolul 5
alineatul (6),

intrucat:

(1)

Pentru anumite dispozitive medicale, poate fi util sd se furnizeze instructiuni de utilizare in format electronic in locul
celor pe suport de hartie. Se pot reduce in acest fel impactul asupra mediului si costurile suportate de sectorul
dispozitivelor medicale, in acelasi timp mentinindu-se sau imbundtitindu-se nivelul de siguranta.

Regulamentul (UE) nr. 207/2012 al Comisiei () a stabilit conditiile in care instructiunile de utilizare a dispozitivelor
medicale care fac obiectul Directivei 90/385/CEE a Consiliului (*) si al Directivei 93/42/CEE a Consiliului (*) ar putea
fi furnizate in format electronic in locul celor pe suport de hartie. Ambele directive ale Consiliului au fost abrogate si
inlocuite cu Regulamentul (UE) 2017/745. In consecintd, normele privind instructiunile de utilizare in format
electronic trebuie adaptate la noile cerinte din Regulamentul (UE) 2017/745 si la evolutiile tehnologice din domeniu.

Posibilitatea de a pune la dispozitie instructiuni de utilizare in format electronic in locul celor pe suport de hartie
trebuie sd se limiteze la anumite dispozitive medicale i accesorii destinate utilizdrii in conditii specifice. Din motive
de sigurantd si eficientd, utilizatorii trebuie s aibd intotdeauna posibilitatea de a obtine instructiunile de utilizare
respective pe suport de hrtie, la cerere.

Pentru a se reduce riscurile potentiale cat mai mult posibil, producitorul trebuie si decidd, pe baza unei evaludri
specifice a riscurilor, dacd este adecvat ca instructiunile de utilizare sd fie furnizate in format electronic in locul
formatului pe suport de hartie.

Pentru a se garanta accesul neconditionat la instructiunile de utilizare in format electronic si a se facilita comunicarea
versiunilor actualizate, aceste instructiuni trebuie si fie disponibile pe site-ul producitorului intr-o limb3 oficiald sau
mai multe a(le) Uniunii stabilitd (stabilite) de statele membre in care dispozitivul este pus la dispozitia utilizatorului
sau a pacientului.

Pentru a se garanta siguranta si coerenta, instructiunile de utilizare in format electronic care sunt furnizate in plus
fatd de instructiunile de utilizare pe suport de hartie trebuie s fie reglementate de prezentul regulament in ceea ce
priveste cerintele limitate privind continutul si site-urile lor.

Posibilitatea furnizarii instructiunilor de utilizare in format electronic trebuie sd nu aducd atingere obligatiilor legate
de furnizarea cardurilor de implant in conformitate cu articolul 18 din Regulamentul (UE) 2017/745.

JOL117,5.5.2017, p. 1.

Regulamentul (UE) nr. 207/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 privind instructiunile electronice de utilizare a dispozitivelor medicale
(JOL72,10.3.2012, p. 28).

Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele
medicale active implantabile (JO L 189, 20.7.1990, p. 17).

Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 junie 1993 privind dispozitivele medicale (O L 169, 12.7.1993, p. 1).
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(8)  Avand in vedere necesitatea ca atit producitorii, cit si organismele notificate sd asigure protectia dreptului la viatd
privatd al persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal, este necesar si se dispund ca
site-urile care contin instructiuni de utilizare a unui dispozitiv medical sd indeplineascd cerintele din Regulamentul
(UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului ().

(9)  In consecintd, pentru a se asigura cd normele privind instructiunile de utilizare in format electronic sunt adaptate la
noile cerinte din Regulamentul (UE) 2017/745, Regulamentul (UE) nr. 207/2012 trebuie abrogat. Regulamentul
trebuie si se aplice, cu toate acestea, in continuare dispozitivelor introduse pe piatd sau puse in functiune pe durata
perioadei de tranzitie stabilite la articolul 120 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/745.

(10) Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru dispozitive medicale,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Prezentul regulament stabileste conditiile in care informatiile din instructiunile de utilizare, astfel cum sunt definite la
articolul 2 punctul 14 din Regulamentul (UE) 2017/745 si sunt detaliate in capitolul IIT punctul 23.4 din anexa I la
Regulamentul (UE) 2017/745, pot fi furnizate de producitori in format electronic, astfel cum se mentioneaza in capitolul
II punctul 23.1 litera (f) din anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745.

Prezentul regulament stabileste de asemenea anumite cerinte referitoare la continutul si la site-urile dedicate instructiunilor
de utilizare care sunt furnizate in format electronic in plus fatd de instructiunile de utilizare pe suport de hartie.

Prezentul regulament nu vizeazd produsele enumerate in anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745.

Articolul 2

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

i uni i . @ s uni i S .

1. ,instructiuni de utilizare in format electronic” inseamnd instructiunile de utilizare afisate in format electronic de
dispozitiv, continute in suporturi portabile de stocare electronici furnizate de producitor impreund cu dispozitivul sau
puse la dispozitie prin intermediul unui software sau al unui site;

o A

2. ,utilizatori profesionisti” inseamnd persoanele care utilizeaza dispozitivul medical in timpul lucrului in cadrul unei
activitdti profesionale medicale;

3. ,dispozitive medicale fixe instalate” inseamnd dispozitivele si accesoriile acestora care sunt destinate s3 fie instalate,
atagate sau altfel fixate Intr-un amplasament specific dintr-o institutie sanitard in asa fel incat si nu poati fi deplasate
din amplasamentul respectiv sau detasate fard utilizarea unor instrumente sau aparate §i care nu sunt concepute special
pentru a fi folosite in cadrul unei institutii sanitare mobile.

Articolul 3
(1)  Producitorii pot furniza instructiuni de utilizare in format electronic in locul celor pe suport de hartie dacd
instructiunile respective se referd la oricare din urmdtoarele dispozitive:

(a) dispozitivele medicale implantabile active si accesoriilor acestora care intrd sub incidenta Regulamentului (UE)
2017/745;

(b) dispozitivele medicale fixe instalate si accesoriile acestora care intrd sub incidenta Regulamentului (UE) 2017/745;

() dispozitivele medicale si accesoriile acestora care intrd sub incidenta Regulamentului (UE) 2017/745 si sunt dotate cu
un sistem incorporat care afiseaza instructiunile de utilizare.

() Regulamentul (UE) 2016679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia datelor) JO L 119, 4.5.2016, p. 1).
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(2)  Producitorii pot furniza instructiuni de utilizare in format electronic in locul celor pe suport de hartie pentru
dispozitivele enumerate la alineatul (1) in urmdtoarele conditii:

(a) dispozitivele si accesoriile sunt destinate numai utilizdrii de citre utilizatori profesionisti; si

(b) utilizarea de citre alte persoane nu este previzibild in mod rezonabil.

(3)  Pentru software-ul care intrd sub incidenta Regulamentului (UE) 2017745, producitorii pot furniza instructiuni de
utilizare in format electronic prin intermediul software-ului propriu-zis in locul celor pe suport de hartie.

Articolul 4

(1)  Producitorii dispozitivelor mentionate la articolul 3 alineatele (1) si (3) care furnizeazi utilizatorilor instructiuni de
utilizare in format electronic in locul celor pe suport de hartie trebuie sd efectueze o evaluare a riscurilor documentatd care
abordeazd cel putin urmitoarele elemente:

(a) cunostintele si experienta utilizatorilor vizati, in special in ceea ce priveste folosirea dispozitivului si necesititile
utilizatorilor;

(b) caracteristicile mediului in care va fi folosit dispozitivul;

(c) cunostintele si experienta utilizatorului vizat cu privire la hardware-ul §i software-ul necesare pentru a afisa
instructiunile de utilizare in format electronic;

(d) accesul utilizatorului la resursele electronice previzibile in mod rezonabil necesare in momentul utilizarii;

() functionarea dispozitivelor de sigurantd, pentru a garanta ci datele electronice si continutul sunt protejate impotriva
oricirei manipuldri frauduloase;

(f) mecanismele de sigurantd si de creare a unor copii de rezervd in cazul unor erori ale hardware-ului sau software-ului,
mai ales daci instructiunile de utilizare in format electronic sunt integrate in dispozitiv;

(g) situatiile de urgentd medicald previzibile care necesitd disponibilitatea informatiilor pe suport de hartie;

(h) impactul intreruperii temporare a accesului la site-ul specific sau la internet in general sau al unei probleme de acces din
institutia sanitard, precum si mésurile de sigurantd disponibile pentru a face fatd unei astfel de situatii;

(i) evaluarea perioadei in care instructiunile de utilizare trebuie s fie furnizate pe suport de hartie la cererea utilizatorului;

() evaluarea compatibilitatii site-ului pe care sunt afisate instructiunile de utilizare in format electronic cu dispozitive
diferite care ar putea fi utilizate pentru afisarea instructiunilor respective;

(k) gestionarea diferitelor versiuni ale instructiunilor de utilizare, daci este cazul in conformitate cu articolul 5 alineatul (8).

(2)  Evaluarea riscurilor pentru furnizarea instructiunilor de utilizare in format electronic se actualizeazd tinandu-se cont
de experienta acumulatd in etapa ulterioard introducerii pe piatd.

Articolul 5

Producitorii dispozitivelor mentionate la articolul 3 alineatele (1) si (3) pot furniza utilizatorilor instructiuni de utilizare in
format electronic in locul celor pe suport de hartie in urmdtoarele conditii:

1. evaluarea riscurilor mentionatd la articolul 4 demonstreazd ci furnizarea de instructiuni de utilizare in format
electronic mentine sau amelioreaza nivelul de sigurantd obtinut prin furnizarea de instructiuni de utilizare pe suport
de hartie;

2. producitorii furnizeaza instructiuni de utilizare in format electronic in toate statele membre in care produsul este pus
la dispozitie sau este pus in functiune, cu exceptia cazului in care lipsa furnizirii este justificatd in mod corespunzitor
in evaluarea riscurilor mentionata la articolul 4;

3. producitorii dispun de un sistem de furnizare a instructiunilor de utilizare pe suport de hartie fird costuri
suplimentare pentru utilizator, in termenul prevdzut in evaluarea riscurilor mentionati la articolul 4 si cel mai tarziu
in termen de sapte zile calendaristice de la primirea unei cereri din partea utilizatorului sau la livrarea dispozitivului in
cazul in care in momentul efectudrii comenzii se solicitd acest lucru;
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4. producitorii furnizeazd, pe dispozitiv sau pe un prospect, informatii privind situatiile previzibile de urgentd medicald
si, pentru dispozitivele dotate cu un sistem incorporat care afiseazd instructiunile de utilizare, informatii privind
modul de pornire a dispozitivului;

5. producitorii asigurd proiectarea si functionarea adecvati a instructiunilor de utilizare in format electronic si furnizeaza
dovezi ale verificarii i validarii efectuate in acest scop;

6. pentru dispozitivele medicale dotate cu un sistem incorporat care afiseazi instructiunile de utilizare, producitorii se
asigurd cd afisarea instructiunilor de utilizare nu impiedicd utilizarea in conditii de sigurantd a dispozitivului, in
special in ceea ce priveste monitorizarea sau mentinerea functiilor vitale;

7. producdtorii furnizeazd, in catalogul lor sau pe alte suporturi de informatii adecvate, informatii privind cerintele in
materie de hardware si software necesare pentru a afisa instructiunile de utilizare;

8. producitorii dispun de un sistem prin care se indicd in mod clar cind au fost revizuite instructiunile de utilizare i prin
care se informeazi fiecare utilizator al dispozitivului in cazul in care revizuirea a fost necesard din motive de sigurant3;

9. pentru dispozitivele cu o datd de expirare precizatd, cu exceptia dispozitivelor implantabile, producitorii pastreazd
instructiunile de utilizare in format electronic la dispozitia utilizatorilor pentru o perioadd de 10 ani dupd data
introducerii pe piatd a ultimului dispozitiv sau pentru o perioadd de cel putin doi ani dupi data de expirare a
ultimului dispozitiv produs;

10. pentru dispozitivele fird o datd de expirare precizatd si pentru dispozitivele implantabile, producitorii pistreazi
instructiunile de utilizare in format electronic la dispozitia utilizatorilor pentru o perioadd de 15 ani dupd data
introducerii pe piatd a ultimului dispozitiv;

11. instructiunile de utilizare sunt disponibile pe site-ul producitorilor intr-o limba oficiald a Uniunii stabilitd de statul
membru in care dispozitivul este pus la dispozitia utilizatorului sau a pacientului;

12. se instituie sisteme si proceduri eficace prin care si se asigure cd utilizatorii dispozitivului care au descircat
instructiunile de utilizare de pe site pot fi informati in cazul in care intervin actualiziri sau actiuni corective cu privire

la instructiunile de utilizare in cauz3;

13. toate versiunile instructiunilor de utilizare emise anterior in format electronic sunt disponibile pe site.

Articolul 6

(1)  Producitorii indicd in mod clar pe etichetd cd instructiunile de utilizare a dispozitivului sunt furnizate in format
electronic in locul formatului pe suport de hartie.

Aceste informatii sunt furnizate pe ambalajul fiecdrei unititi sau, dacd este cazul, pe ambalajul primar. In cazul
dispozitivelor medicale fixe instalate, informatiile respective trebuie, de asemenea, si figureze chiar pe dispozitiv.

In cazul unui software, informatiile se furnizeazi in locul din care se acordi acces la acel software.
(2)  Producitorii furnizeazd informatii cu privire la modul de accesare a instructiunilor de utilizare in format electronic.

Informatiile respective se furnizeaza conform dispozitiilor de la alineatul (1) al doilea paragraf sau, dacd acest lucru nu este
posibil, intr-un document pe suport de hartie furnizat impreund cu fiecare dispozitiv.

(3)  Informatiile privind modul de accesare a instructiunilor de utilizare in format electronic contin §i urmdtoarele
elemente:

(a) orice fel de informatii necesare pentru a consulta instructiunile de utilizare;
(b) UDI-DI de bazi si/sau UDI-DI al dispozitivului, astfel cum este mentionat la articolul 27 alineatul (6) si, respectiv, la

articolul 27 alineatul (1) litera (a) punctul (i) din Regulamentul (UE) 2017/745, precum si oricare alte informatii
suplimentare care permit identificarea dispozitivului, inclusiv denumirea sa si, daci este cazul, modelul;
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(c) datele de contact relevante ale producitorului, precum denumirea, adresa, adresa de e-mail, precum si oricare alte
mijloace de comunicare online si site-ul siu;

(d) unde si cum se pot solicita instructiunile de utilizare pe suport de hartie si in ce termen se obtin fird costuri
suplimentare, in conformitate cu articolul 5 punctul 3.

(4)  Dacd, pentru dispozitivele si accesoriile mentionate la articolul 3 alineatul (1) litera (a), o parte a instructiunilor de
utilizare este destinatd pacientului, acea parte nu se furnizeaza in format electronic.

(5)  Instructiunile de utilizare in format electronic sunt integral disponibile ca text care poate contine simboluri si grafice
continand cel putin aceleasi informatii ca si instructiunile de utilizare pe suport de hartie. Pot fi furnizate in plus fatd de text
fisiere video sau audio.

Articolul 7

(1)  Dacd producitorii furnizeazd instructiunile de utilizare in format electronic pe un suport de stocare electronicd
impreund cu dispozitivul sau dacd dispozitivul este dotat cu un sistem incorporat care afiseazd instructiunile de utilizare,
instructiunile de utilizare in format electronic sunt, de asemenea, puse la dispozitia utilizatorilor prin intermediul unui site.

(2)  Orice site care contine instructiunile de utilizare a unui dispozitiv care sunt furnizate in format electronic in locul
celor pe suport de hartie indeplineste urmatoarele cerinte:

(a) instructiunile de utilizare trebuie si fie furnizate intr-un format folosit in mod obisnuit, care poate fi citit cu un software
disponibil in mod gratuit;

(b) este protejat impotriva accesului neautorizat si a manipularii neautorizate a continutului in conformitate cu articolul 4
alineatul (1) litera (e);

(c) este furnizat in asa fel incat opririle serverului si erorile de vizualizare sunt reduse cat mai mult cu putint3;
(d) indeplineste cerintele Regulamentului (UE) 2016/679;

(e) adresa de internet afisatd in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) este stabild si direct accesibild in timpul perioadelor
previzute la articolul 5 punctele 9 si 10;

(f) toate versiunile anterioare ale instructiunilor de utilizare publicate in format electronic mentionate la articolul 5
punctul 13 si data publicdrii lor sunt disponibile pe site.

Articolul 8

Dacd este cazul, indeplinirea obligatiilor prevdzute la articolele 4-7 din prezentul regulament este examinatd de un
organism notificat in cursul procedurii aplicabile pentru evaluarea conformititii prevdzute la articolul 52 din
Regulamentul (UE) 2017/745.

Articolul 9

Instructiunile de utilizare in format electronic care sunt furnizate in plus fatd de instructiunile de utilizare complete pe
suport de hartie sunt in concordanti cu continutul instructiunilor de utilizare pe suport de hartie.

Dacid aceste instructiuni de utilizare sunt furnizate prin intermediul unui site, acesta indeplineste ceringele stabilite la
articolul 7 alineatul (2) literele (b), (d) (e) si (f).

Articolul 10

Regulamentul (UE) nr. 207/2012 se abrogi.

Regulamentul respectiv continud, cu toate acestea, si se aplice dispozitivelor introduse pe piatd sau puse in functiune in
conformitate cu articolul 120 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/745 pand la 26 mai 2024.
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Trimiterile la Regulamentul (UE) nr. 207/2012 se interpreteazd ca trimiteri la prezentul regulament si se citesc in
conformitate cu tabelul de corespondentd din anexa.

Articolul 11

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 14 decembrie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Tabel de corespondenti

Regulamentul (UE) nr. 207/2012 Prezentul regulament

articolul 1

articolul 1

articolul 2

articolul 2

articolul 3 alineatul (1)

articolul 3 alineatul (1)

articolul 3 alineatul (2)

articolul 3 alineatul (2)

articolul 3 alineatul (3)

articolul 4

articolul 4

articolul 5

articolul 5

articolul 6

articolul 6

articolul 7

articolul 7

articolul 8

articolul 8

articolul 9

articolul 9

articolul 10

articolul 10

articolul 11
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