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医療機器の電子版取扱説明書に関する欧州委員会規則(EU) No 207/2012 (2012 年 3 月 9 日) 

(欧州経済地域関連文書) 
 

 
 

欧州委員会は、 
 
欧州連合の機能に関する条約、 
 
能動植込み型医療機器に関する加盟国の

法律の近似化に関する理事会指令

90/385/EEC (1990 年 6 月 20 日) (1)、特に

その第 9 条(10)、 
 
医療機器に関する理事会指令 93/42/EEC 
(1993 年 6 月 14 日) (2)、特にその第 11 条

(14)を考慮し、以下を鑑み、本規則を採

択した。 
 
すなわち、 
 
(1)一部の医療機器に関しては、紙版では

なく電子版の取扱説明書に関する規定が

職業的使用者にとって有益な可能性があ

る。電子版の取扱説明書は環境負荷を低

減し、コスト削減により医療機器業界の

競争力を向上させ、同時に安全性のレベ

ルを維持又は改善することができる。 
 
(2)このように取扱説明書を紙版ではな

く電子版で提供するという可能性は、特

定条件で使用されることが意図された特

定医療機器及び特定付属品に限定される

べきである。いずれの場合でも、使用者

                                                   
(1)1990年7月20日付欧州官報(OJ)L.189、p.17。 
(2)1993 年 7 月 12 日付 OJ L. 169、p.1。 

は安全性及び有効性の理由から、このよ

うな取扱説明書の紙版を請求によって入

手することが常に可能とされるべきであ

る。 
 
(3)可能性のあるリスクを可能な限り低

減させるため、電子版の取扱説明書の提

供の適切性は、製造者による特定のリス

ク評価を受けるものとすべきである。 
 
(4)使用者の取扱説明書へのアクセスを

保証するため、電子版の取扱説明書への

アクセスに関する適切な情報、及び紙版

の取扱説明書を請求する権利に関する適

切な情報を提供すべきである。 
 
(5)電子版の取扱説明書への無条件のア

クセスを保証し、更新及び製品に関する

警告の伝達を促進させるため、電子版の

取扱説明書はウェブサイトからも入手可

能とすべきである。 
 
(6)加盟国の法律によって製造者に課せ

られる言語に関する義務にかかわらず、

電子版の取扱説明書を提供する製造者は、

そのウェブサイト上でこれらの取扱説明

書が EU 内のどの言語で入手可能とされ

ているかを示すべきである。 
 
(7)指令 93/42/EEC の附属書 IX に規定す

るクラス I の医療機器を除き、本規則に

定める義務の履行は、適合性評価に適用
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される手順の実施時に、特定のサンプリ

ング方式に基づき、第三者認証機関によ

って評価されるべきである。 
 
(8)個人データの処理に関する自然人の

プライバシー権の保護は、製造者及び第

三者認証機関によって保証されるべきで

あるため、医療機器の取扱説明書を公開

するウェブサイトが、個人データの処理

に関する個人の保護及びこのようなデー

タの自由な移動に関する欧州議会及び理

事会の指令 95/46/EC(1995 年 10 月 24
日)(3)の要件を満たすことを示すことは

適切である。 
 
(9)安全性及び一貫性を確実とするため、

紙版の完全な取扱説明書に追加して提供

される電子版の取扱説明書は、その内容

及びウェブサイトに関連する限られた要

件に関して、本規則の対象とされるべき

である。 
 
(10)新しいシステムへのスムーズな移行

を促進し、全ての操作者及び加盟国にこ

のシステムに適応するための時間を与え

るため、本規則の適用の延期を定めるこ

とは適切である。 
 
(11)本規則で規定されている措置は、指

令 90/385/EEC の第 6 条(2)によって設置

された委員会の意見に従うものである。 
 
 
 
 

                                                   
(3)1995 年 11 月 23 日付 OJ L. 281、p.31。 

第 1 条 
 
本規則は、指令 90/385/EEC の附属書 I の
第 15 項目及び指令 93/42/EEC の附属書 I
の第 13 項目に規定する医療機器の取扱

説明書が、紙版の代わりに電子版として

提供できる条件を定めるものである。 
 
また、紙版の完全な取扱説明書に追加し

て提供される電子版の取扱説明書の内容

及びウェブサイトに関する特定の要件も

定める。 
 
第 2 条 
 
本規則の目的において、以下の定義を適

用するものとする。 
 
(a)「取扱説明書」とは、機器の使用者に

その安全で適切な使用、期待される性能、

及び指令 90/385/EEC の附属書Ⅰの第 15
項目及び指令 93/42/EEC の附属書 I の第

13 項目の関連部分で示されている使用

上の注意を知らせる目的で、製造者によ

って提供される情報を意味する。 
 
(b)「電子版の取扱説明書」とは、当該機

器によって電子版で表示される取扱説明

書、製造者によって機器と共に提供され

るポータブルの電子記憶媒体に保管され

ている取扱説明書、又はウェブサイトか

ら入手可能な取扱説明書を意味する。 
 
(c)「職業的使用者」とは、業務上、及び

職業的医療行為の枠内で医療機器を使用

する者を意味する。 
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(d)「固定設置型医療機器」とは、医療施

設内の特定の場所に設置、留め付け、又

はその他の方法で固定され、道具又は装

置を使用せずにその場所から移動又は取

り外しができない機器及びその付属品、

及び特に移動型の医療施設内での使用が

意図されていない機器及びその付属品を

意味する。 
 
第 3 条 
 
1.第 2 項に規定する条件により、次の機

器のいずれかに関する取扱説明書につい

ては、製造者はそれを紙版の代わりに電

子版で提供することができる。 
 
(a)定義されている能動植込み型医療機

器の植込み又はプログラミングにのみ使

用されることが意図されている、指令

90/385/EEC の対象となる能動植込み型

医療機器及びその付属品、 
 
(b)定義されている植込み型医療機器の

植込みにのみ使用されることが意図され

ている、指令 93/42/EEC の対象となる植

込み型医療機器及びその付属品、 
 
(c)指令 93/42/EEC の対象とされる固定設

置型の医療機器、 
 
(d)指令 90/385/EEC 及び 93/42/EEC の対

象とされる医療機器及びその付属品で、

取扱説明書を視覚的に表示するビルトイ

ンシステムが搭載されているもの、 
 
 

(e)指令 93/42/EEC の対象とされる単独型

ソフトウェア。 
 
2.製造者は第1項に示した機器に関して、

次の条件の下で、電子版の取扱説明書を

紙版の代わりに提供することができる。 
 
(a)機器及び付属品が職業的使用者によ

る使用のみを意図している、 
 
(b)その他の人の使用が合理的に予測不

可能である。 
 
第 4 条 
 
1.第 3 条に規定する機器の製造者で、取

扱説明書を紙版ではなく電子版で提供す

る者は、少なくとも次の要素を含むリス

ク評価を行い、その結果を記録するもの

とする。 
 
(a)意図された使用者の、特に当該機器の

使用に関する知識及び経験、及び使用者

のニーズ、 
 
(b)機器が使用される環境の特性、 
 
(c)電子版の取扱説明書の表示に必要な

ハードウェア及びソフトウェアに関する

意図された使用者の知識及び経験、 
 
(d)合理的に予測可能な、使用時に必要な

電子資源への使用者のアクセス、 
 
(e)電子データ及び内容が改ざんから守

られることを確実とするための防護対策
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の性能、 
 
(f) 特に電子版の取扱説明書が機器内に

組み込まれている場合、ハードウェア又

はソフトフェアの障害が生じた場合の安

全機構及びバックアップ機構、 
 
(g)紙版の情報の提供が必要な予測可能

な医学的緊急事態、 
 
(h)特定のウェブサイト又はインターネ

ット全般、又は医療施設内でのこれらへ

のアクセス、及びこのような状況に対処

するための安全対策が一時的に利用不可

能となることによって生じる影響、 
 
(i)取扱説明書が使用者の請求に応じて提

供されるまでの期間の評価。 
 
2.電子版の取扱説明書の提供のためのリ

スク評価は、市販後フェーズに得られる

経験を考慮に入れて更新するものとする。 
 
第 5 条 
 
第 3 条に規定する機器の製造者は、以下

を条件として、電子版の取扱説明書を紙

版の代わりに提供することができる。 
 
(1)第 4条に規定するリスク評価の結果か

ら、電子版の取扱説明書の提供によって

紙版の取扱説明書の提供で得られる安全

性のレベルが維持又は改善されることが

立証されているものとする。 
 
(2)製造者は、第 4 条に規定するリスク評

価で十分に正当化されない限り、製品を

上市する、又はその使用を開始する全加

盟国において、電子版の取扱説明書を提

供するものとする。 
 
(3)製造者は、取扱説明書の紙印刷版を、

第 4 条に規定のリスク評価に設定された

期間内、又は使用者から請求を受けてか

ら最大 7 日以内、又は請求が注文時にな

された場合には機器の配達時に、使用者

に追加費用なしで提供するためのシステ

ムを有するものとする。 
 
(4)製造者は、予測可能な医学的緊急事態

に関する情報を機器又はリーフレットに

示し、取扱説明書を視覚的に表示するビ

ルトインシステムを搭載した機器につい

ては、機器をスタートさせる方法に関す

る情報も機器又はリーフレットに示すも

のとする。 
 
(5)製造者は電子版の取扱説明書の適切

な設計及び機能を保証し、この趣旨での

検証及び妥当性確認を行うものとする。 
 
(6)取扱説明書を視覚的に表示するビル

トインシステムを搭載した医療機器に関

しては、製造者は取扱説明書の表示が機

器、特にその生命監視機能又は生命維持

機能の安全な使用を妨げないことを確実

とするものとする。 
 
(7)製造者は、カタログ又は他の適切な機

器に関するサポート情報に、取扱説明書

の表示に必要なソフトウェア及びハード

ウェアの要件に関する情報を示すものと
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する。 
 
(8)製造者は、取扱説明書が改訂された時

期を明確に示すものとし、改訂が安全性

の理由から必要であった場合には、各使

用者にそれを知らせるためのシステムを

有するものとする。 
 
(9)定義されている有効期限のある機器

に関しては、植込み型機器を除き、製造

者は最終生産機器の有効期限の終了後最

低 2 年間、取扱説明書を使用者が電子版

で入手できるよう維持するものとする。 
 
(10)定義されている有効期限のない機器、

及び植込み型機器に関しては、製造者は

機器の最終製造後 15 年間、取扱説明書を

使用者が電子版で入手できるよう維持す

るものとする。 
 
第 6 条 
 
1.製造者は、機器の取扱説明書が紙版の

代わりに電子版で提供されていることを

明確に表示するのとする。 
 
この情報は各部品の包装、又は該当する

場合には、販売包装にも表示するものと

する。固定設置型の医療機器の場合、こ

の情報は当該機器自体にも表示するもの

とする。 
 
2.製造者は、電子版の取扱説明書にアク

セスする方法に関する情報を示すものと

する。 
 

この情報は第 1 項第 2 サブパラグラフの

規定に従って、又は実施不可能な場合に

は、各機器に付随して提供される紙の文

書に示すものとする。 
 
3.電子版の取扱説明書にアクセスする方

法に関する情報には、以下が含まれるも

のとする。 
 
(a)取扱説明書を表示するために必要な

あらゆる情報、 
 
(b)直接アクセスできる固有の参照先、及

び使用者が適切な取扱説明書を特定し、

それにアクセスするのに必要なその他の

情報、 
 
(c)当該の製造者の連絡先詳細、 
 
(d)紙版の取扱説明書の請求先、請求方法、

及び入手までの期間、及びその入手には

第 5 条に従って追加費用の発生がないこ

と。 
 
4.取扱説明書の一部が患者に提供される

ことが意図されている場合、その部分は

電子版で提供しないものとする。 
 
5.電子版の取扱説明書は、紙版と少なく

とも同じ情報を示す記号及び図も含むテ

キストとして完全に利用可能なものとす

る。ビデオ又はオーディオファイルはテ

キストへの追加として提供することがで

きる。 
 
第 7 条 
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1.製造者が電子版の取扱説明書を機器に

付随する電子記憶媒体で提供する場合、

又は機器自体に取扱説明書を視覚的に表

示するビルトインシステムが搭載されて

いる場合、電子版の取扱説明書は使用者

がウェブサイトからアクセスすることも

可能なものとする。 
 
2.紙版の代わりに電子版で提供されてい

る機器の取扱説明書が公開されるウェブ

サイトは、次の要件を満たすものとする。 
 
(a)取扱説明書は、無料で公開されている

ソフトフェアにより読むことができる一

般に使用されているフォーマットで提供

されるものとする。 
 
(b)取扱説明書は、ハードウェア及びソフ

トウェアへの侵入から保護されるものと

する。 
 
(c)取扱説明書は、サーバーのダウンタイ

ム及び表示エラーが可能な限り少なくな

るように提供されるものとする。 
 
(d)取扱説明書には、製造者が欧州連合内

のどの言語で電子版の取扱説明書を提供

するか示すものとする。 
 
(e)取扱説明書は指令 95/46/EC の要件を

満たすものとする。 
 
(f)第 6条(2)に準拠して表示されるインタ

ーネットアドレスは、第 5 条の(9)及び

(10)に規定する期間、変更せず、直接ア

クセスが可能であるものとする。 
 
(g)電子版で提供された取扱説明書の全

ての旧バージョン、及びこれらの発行日

は、ウェブサイト上で公開するものとす

る。 
 
第 8 条 
 
指令93/42/EECの附属書 IXに定めるクラ

ス I の医療機器を除き、本規則の第 4 条

から第 7 条に規定する義務の履行は、指

令 90/385/EEC の 第 9 条 又 は 指 令

93/42/EEC の第 11 条に規定する適合性評

価に適用される手順の実施時に、第三者

認証機関の検査を受けるものとする。こ

の検査は製品のクラス分類及び複雑性に

適した特定のサンプリング方式により実

施されるものとする。 
 
第 9 条 
 
紙版の完全な取扱説明書に追加して提供

される電子版の取扱説明書は、紙版の取

扱説明書の内容と一貫しているものとす

る。 
 
このような取扱説明書がウェブサイトで

提供される場合、このウェブサイトは第

7 条第 2 項(b)、(e)、及び(g)に規定する要

件を満たすものとする。 
 
第 10 条 
 
本規則は Official Journal of the European 
Union (欧州官報)に公表後 20 日目から発
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効する。 
 

本規則は 2013年 3月 1日から適用される。 

 
 
本規則は完全な拘束力を有するものであり、全加盟国に直接適用される。 
 
2012 年 3 月 9 日ブリュッセルにて作成。 
 
欧州委員会 
委員長 
José Manuel Barroso 
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