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Medizinprodukten müssen Gebrauchsanweisungen in 
Papierform (IFU - instructions for use) beigelegt werden. 
Nur in seltenen Ausnahmen sind eIFU erlaubt – also eine 
digitale Form.

eIFU haben viele Vorteile und professionelle Anwender 
bevorzugen eIFUs gegenüber der Papierversion.

Wir fordern daher: Die EU sollte den Geltungsbereich der 
eIFU-Verordnung zumindest auf alle Medizinprodukte 
sowie deren Zubehör erweitern, die für die professionelle 
Anwendung vorgesehen sind!  

Die Bundesregierung spricht sich auf unsere Initiative 
dafür aus: „Die Bundesregierung würde eine Ausweitung der 
Möglichkeiten, elektronische Gebrauchsanweisungen 
bereitzustellen, begrüßen und wird sich auf europäischer 
Ebene dafür einsetzen.“

Die anderen EU-Länder müssen jetzt mitziehen!
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http://www.bvmed.de/eifu
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14470-Implementing-regulation-for-electronic-instructions-for-use-for-medical-devices-_en
https://dserver.bundestag.de/btd/20/134/2013435.pdf
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