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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/2226
av den 14 december 2021

om bestimmelser for tillimpningen av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad
giller elektroniska bruksanvisningar for medicintekniska produkter

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om 4ndring
av direktiv 2001/83EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42[EEG ('), sdrskilt artikel 5.6, och

av foljande skal:

(1)  Nar det galler vissa medicintekniska produkter kan det vara fordelaktigt att f& bruksanvisningen i elektronisk form i
stillet for i pappersform. Det kan minska miljobelastningen och minska kostnaderna for den medicintekniska
industrin, samtidigt som sdkerheten uppritthélls eller forbattras.

(2) I kommissionens férordning (EU) nr 207/2012 () faststills villkoren for att i tillhandahlla bruksanvisningar for
medicintekniska produkter som omfattas av rddets direktiv 90/385/EEG (°) och radets direktiv 93/42/EEG () i
elektronisk form i stallet for i pappersform. Biagge radsdirektiven har upphivts och ersatts av férordning (EU)
2017/745. Bestimmelserna om elektroniska bruksanvisningar bor darfor anpassas till de nya kraven i forordning
(EU) 2017/745 och den tekniska utvecklingen p& omradet.

(3)  Mojligheten att tillhandahélla bruksanvisningar i elektronisk form i stallet f6r i pappersform bor begransas till vissa
medicintekniska produkter och tillbehor avsedda att anvindas under sirskilda omstindigheter. Av sikerhets- och
effektivitetsskil bor anvidndarna alltid ha mojlighet att p& begiran fa bruksanvisningen i pappersform.

(4)  For att halla de potentiella riskerna s laga som mojligt bor tillverkaren gora en sirskild riskbedomning av
lampligheten att tillhandahalla bruksanvisningen i elektronisk form i stéllet f6r i pappersform.

(5)  For att sakerstilla att anvindarna har villkorslos tillgdng till bruksanvisningar i elektronisk form och for att det ska
vara litt att sprida information om uppdateringar bor bruksanvisningarna finnas tillgingliga pd tillverkarens
webbplats pd ett eller flera av unionens officiella sprék, som faststills av den medlemsstat diar produkten
tillhandahalls anvindaren eller patienten.

(6)  Av sidkerhets- och enhetlighetsskal bor bruksanvisningar i elektronisk form som tillhandahélls som komplement till
bruksanvisningar i pappersform omfattas av denna foérordning vad giller krav avseende innehdll och webbplatser.

(7)  Mojligheten att tillhandahalla bruksanvisningar i elektronisk form bér inte paverka skyldigheterna i samband med
tillhandahéllande av implantatkort i enlighet med artikel 18 i forordning (EU) 2017/745.

() EUTL117,5.5.2017,s. 1.

() Kommissionens forordning (EU) nr 207/2012 av den 9 mars 2012 om elektroniska bruksanvisningar for medicintekniska produkter
(EUTL72,10.3.2012,s. 28).

() Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990, s. 17).

(*) Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, 5. 1).
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(8)  Eftersom béde tillverkare och anmilda organ bor sikerstilla integritetsskydd for fysiska personer i samband med
behandling av personuppgifter, bor det foreskrivas att webbplatser som innehéller bruksanvisningar for
medicintekniska produkter ska uppfylla kraven i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 (°).

(9)  For att det ska sikerstdllas att bestimmelserna om elektroniska bruksanvisningar anpassas till de nya kraven i
forordning (EU) 2017/745 bor kommissionens forordning (EU) nr 207/2012 ddrfér upphdvas. Den bor dock
fortsitta att tillimpas pd produkter som slipps ut pd marknaden eller tas i bruk under den Gvergdngsperiod som
anges i artikel 120.3 i forordning (EU) 2017/745.

(10) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin kommittén fér medicintekniska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I den hir forordningen faststills pd vilka villkor tillverkarna fér tillhandahélla information i bruksanvisningen, enligt
definitionen i artikel 2.14 i forordning (EU) 2017/745, som anges mer i detalj i kapitel Il punkt 23.4 i bilaga I, genom
elektroniska bruksanvisningar, i enlighet med kapitel IIl punkt 23.1 f i bilaga I till forordning (EU) 2017/745.

Det faststalls dven vissa krav, vad giller innehdll och webbplatser, f6r bruksanvisningar i elektronisk form som tillhandahalls
som komplement till bruksanvisningar i pappersform.

Den hir forordningen omfattar inte de produkter som fortecknas i bilaga XVI till forordning (EU) 2017/745.

Artikel 2

I denna forordning giller foljande definitioner:

1. bruksanvisning i elektronisk form: bruksanvisning som visas elektroniskt via produkten, bruksanvisning som tillhandahalls
pd birbara elektroniska lagringsmedier som tillverkaren tillhandahéller tillsammans med produkten eller
bruksanvisning som gors tillginglig via programvara eller p& en webbplats.

2. yrkesmdssig anvindare: person som anviander den medicintekniska produkten i sitt arbete i samband med yrkesmissig
halso- och sjukvard.

3. fast installerade medicintekniska produkter: produkter och deras tillbehor som dr avsedda att installeras, fistas eller pd annat
sitt 1sas till en viss plats i en vardinrattning sa att de inte kan flyttas frén denna plats eller 16sgoras utan verktyg eller
redskap, och som inte r sérskilt avsedda for mobila vérdinrittningar.

Artikel 3

1. Tillverkare far tillhandahalla bruksanvisningen i elektronisk form i stillet fér i pappersform om bruksanvisningen
avser ndgon av foljande produkter:
a) Implantat och aktiva implantat och deras tillbehor som omfattas av férordning (EU) 2017/745.

b) Fast installerade medicintekniska produkter och deras tillbehor som omfattas av férordning (EU) 2017/745.

¢) Medicintekniska produkter och deras tillbehér som omfattas av forordning (EU) 2017745 och ir forsedda med ett
inbyggt system som visar bruksanvisningen.

() Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende péd
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) (EUTL 119, 4.5.2016, s. 1)
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2. Tillverkarna fér tillhandahélla bruksanvisningar i elektronisk form i stillet for i pappersform till de produkter som
anges i punkt 1, pa foljande villkor:

a) Produkterna och tillbehoren dr avsedda att uteslutande anvindas av yrkesmissiga anvindare.

b) Det kan inte rimligen forutses att produkten kommer att anvindas av andra personer.

3. Nir det giller programvara som omfattas av forordning (EU) 2017/745 fir tillverkarna tillhandahilla
bruksanvisningar i elektronisk form via sjdlva programvaran i stillet for i pappersform.

Artikel 4

1. Tillverkare av de produkter som avses i artikel 3.1 och 3.3 som tillhandahéller bruksanvisningar for anvindare i
elektronisk form i stallet for i pappersform ska gora en dokumenterad riskbedomning som omfattar minst foljande:

a) Den avsedda anvindarens kunskap och erfarenhet, i synnerhet nér det giller produktens anvindning och anvindarnas
behov.

b) Egenskaperna hos den miljo dir produkten kommer att anvindas.

¢) Den avsedda anvindarens kunskap om och erfarenhet av den maskinvara och programvara som krivs for att visa
bruksanvisningen i elektronisk form.

d) Anvindarens tillgang till de elektroniska resurser som rimligen kan forvintas behovas vid tidpunkten for anvindningen.

e) Verkan av skyddsétgdrderna for att sikerstilla att de elektroniska uppgifterna och det elektroniska innehallet inte kan
manipuleras.

f) Sakerhets- och reservsystem i hindelse av maskinvaru- eller programvarufel, sirskilt om bruksanvisningen i elektronisk
form ér integrerad i produkten.

g) Forutsebara medicinska nodsituationer dar det krdvs information i pappersform.

h) Konsekvenserna av att den sirskilda webbplatsen eller internet i allménhet tillfalligt inte ar tillgangligt eller inte finns att
tillgd i vardinrattningen och sikerhetsdtgdrder for att hantera en sidan situation.

i) Utvirdering av hur snabbt bruksanvisningen ska tillhandahéllas i pappersform pd anvindarens begéran.

j)  Bedomning av om webbplatsen som visar de elektriska bruksanvisningarna ar kompatibel med olika produkter som kan
anvindas for att visa bruksanvisningar.

k) Hantering av olika versioner av bruksanvisningen, i tillimpliga fall, i enlighet med artikel 5.8.

2. Riskbedomningen av tillhandahéllande av bruksanvisningar i elektronisk form ska uppdateras mot bakgrund av de
erfarenheter som gjorts efter utslippandet p marknaden.

Artikel 5

Tillverkare av de produkter som avses i artikel 3.1 och 3.3 fér tillhandahélla bruksanvisningar for anvandare i elektronisk
form i stéllet for i pappersform pa foljande villkor:

1. Den riskbedomning som avses i artikel 4 ska visa att sikerheten dr densamma eller bittre med bruksanvisningar i
elektronisk form jamfort med bruksanvisningar i pappersform.

2. Tillverkarna ska tillhandahélla bruksanvisningar i elektronisk form i alla medlemsstater dar produkten tillhandahalls
eller tas i bruk, utom i vederborligen motiverade fall enligt den riskbedomning som avses i artikel 4.

3. Tillverkarna ska ha ett system for att tillhandahélla bruksanvisningar i pappersform utan extra kostnad f6r anvindaren,
inom den tidsfrist som anges i den riskbedomning som avses i artikel 4 och senast inom sju kalenderdagar efter att
begiran frdn anvindaren tagits emot eller vid leveransen av produkten om s begirs vid bestdllningen.
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4. Tillverkarna ska tillhandahalla information pd produkten eller pé ett informationsblad om forutsebara medicinska
nodsituationer och, for produkter som ar forsedda med ett inbyggt system som visar bruksanvisningen, information
om hur man startar produkten.

5. Tillverkarna ska sdkerstilla att bruksanvisningen i elektronisk form ar korrekt utformad och fungerar samt styrka att
detta kontrollerats och validerats.

6. I friga om medicintekniska produkter som ar forsedda med ett inbyggt system som visar bruksanvisningen ska
tillverkarna sikerstilla att produkten ar siker att anvinda dven nir bruksanvisningen visas, sirskilt nir det giller

produktens livsovervakande eller livsuppehallande funktioner.

7. Tillverkarna ska i sin katalog eller annan relevant produktinformation limna information om den programvara och
maskinvara som krévs for att visa bruksanvisningen.

8. Tillverkarna ska ha ett system for att tydligt ange nir bruksanvisningen har reviderats och for att informera alla
anvindare av produkten om detta, om revideringen var nodvindig av sdkerhetsskal.

9. For produkter med angivet utgdngsdatum, utom implantat, ska tillverkarna hélla bruksanvisningen tillginglig i
elektronisk form for anvdndarna i tio ar efter att den sista produkten har slappts ut pd marknaden och i minst tvd ar

efter den sist tillverkade produktens utgingsdatum.

10. For produkter utan utgdngsdatum och for implantat ska tillverkarna halla bruksanvisningen tillgdnglig i elektronisk
form for anvindarna i 15 &r efter att den sista produkten har slippts ut pd marknaden.

11. Bruksanvisningen ska finnas tillginglig pa tillverkarens webbplats pd ett av unionens officiella sprik, som faststalls av
den medlemsstat dir produkten tillhandahélls anvindaren eller patienten.

12. Det ska finnas dndamalsenliga system och forfaranden for att sikerstilla att produktanvidndare som har laddat ner
bruksanvisningar frin webbplatsen kan informeras i hindelse av uppdateringar eller korrigerande atgirder avseende

dessa bruksanvisningar.

13. Alla tidigare versioner av bruksanvisningen i elektronisk form ska finnas tillgingliga pa webbplatsen.

Artikel 6

1. Tillverkarna ska tydligt ange pd markningen att bruksanvisningen till produkten levereras i elektronisk form i stillet
for i pappersform.

Denna information ska tillhandahallas pd varje produkts forpackning eller i forekommande fall pad forsiljningsfor-
packningen. Nar det giller fast installerade medicintekniska produkter ska informationen ockséd lamnas pa sjilva produkten.

Nir det giller programvara ska informationen tillhandahallas pa den plats frin vilken det ges dtkomst till programvaran.

2. Tillverkarna ska tillhandahélla information om hur man far tillgdng till bruksanvisningen i elektronisk form.

Denna information ska tillhandahéllas i enlighet med punkt 1 andra stycket eller, om detta inte dr genomforbart, i ett
dokument i pappersform som étfoljer varje produkt.

3. Informationen om hur man fér tillgdng till bruksanvisningen i elektronisk form ska ocksa innehalla foljande:
a) All information som krdvs for att man ska kunna se bruksanvisningen.
b) Produktens grundliggande UDI-DI och/eller UDI-DI som avses i artikel 27.6 respektive artikel 27.1 a i i forordning (EU)

2017/745 och all ytterligare information som gor det mojligt att identifiera produkten, inklusive dess namn och modell
i tillimpliga fall.
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¢) Tillverkarens kontaktuppgifter, t.ex. namn, adress, e-postadress eller andra medel f6r kommunikation via internet samt
webbplats.

d) Information om var och hur bruksanvisningar i pappersform kan bestillas och inom vilken tid de ska erhéllas utan extra
kostnad, i enlighet med artikel 5.3.

4. Om en del av bruksanvisningen for de produkter och tillbeh6r som avses i artikel 3.1 a dr avsedd for patienten far
denna del inte tillhandahallas i elektronisk form.

5. Bruksanvisningen i elektronisk form ska helt och hallet vara tillginglig i form av text som far innehalla symboler och
grafik med minst samma information som bruksanvisningen i pappersform. Video- eller ljudfiler far tillhandahéllas som
tillagg till texten.

Artikel 7

1. Om tillverkarna tillhandahéller bruksanvisningen i elektronisk form i ett elektroniskt lagringsmedium tillsammans
med produkten eller om produkten i sig dr forsedd med ett inbyggt system som visar bruksanvisningen, ska
bruksanvisningen i elektronisk form ocksa goras tillganglig for anvindarna pd en webbplats.

2. En webbplats som innehéller bruksanvisningar till en produkt i elektronisk form i stillet for i pappersform ska

uppfylla f6ljande krav:

a) Bruksanvisningen ska tillhandahéllas i ett allmint anvént format som kan ldsas med fritt tillgédnglig programvara.
b) Webbplatsen ska skyddas mot obehorig dtkomst och manipulering av innehéllet i enlighet med artikel 4.1 e.

¢) Webbplatsen ska fungera pd ett sddant sitt att driftavbrott och visningsfel begrinsas i méjligaste man.

d) Webbplatsen ska uppfylla kraven i férordning (EU) 2016/679.

e¢) Den internetadress som visas i enlighet med artikel 6.2 ska vara stabil och direkt tillgdnglig under den tid som anges i
artikel 5.9 och 5.10.

f) Alla tidigare versioner av bruksanvisningen i elektronisk form enligt artikel 5.13 och datum f6r deras publicering ska
finnas tillgdngliga pd webbplatsen.
Artikel 8

I tillimpliga fall ska ett anmalt organ i samband med det tillimpliga f6rfarande for bedomning av 6verensstimmelse som
avses 1 artikel 52 i forordning (EU) 2017/745 kontrollera att de skyldigheter som faststills i artiklarna 4-7 i den hér
forordningen har fullgjorts.

Artikel 9

En bruksanvisning i elektronisk form som tillhandahélls som komplement till en fullstindig bruksanvisning i pappersform
ska overensstimma med innehéllet i bruksanvisningen i pappersform.

Om en sddan bruksanvisning tillhandahélls pa en webbplats ska webbplatsen uppfylla de krav som faststills i artikel 7.2 b,
d,eochf.

Artikel 10

Kommissionens forordning (EU) nr 207/2012 ska upphora att glla.

Den ska dock fortsitta att tillimpas pa produkter som till och med den 26 maj 2024 slipps ut pd marknaden eller tas i bruk
i enlighet med artikel 120.3 i férordning (EU) 2017/745.
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Hanvisningar till forordning (EU) nr 207/2012 ska anses som hdnvisningar till den har férordningen och ldsas i enlighet
med jimforelsetabellen i bilagan.

Artikel 11

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 14 december 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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