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Papier-IFU VS. elFU”

*electronic Instructions For Use
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Regelung unter MDR

Anhang | - Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
Kapitel 23.1f)

f) Gebrauchsanweisungen kénnen dem Anwender im Umfang und nur
nach den Modalitédten, die in der Verordnung (EU) Nr. 207/2012 oder
in gemill der genannten Verordnung erlassenen Durchfithrungs-
bestimmungen beschrieben sind, in anderer Form als in Papierform
(z. B. elektronisch) vorgelegt werden.




BV , . *gemadafB MDR: Medizinprodukte, Zubehoér und
M ed Elektronische Gebrauchsanweisung

Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung
18.11.2025 Seite 4

* Zunachst sehr eingeschrankter
Anwendungsbereich

vom 9. Mirz 2012 * Medizinprodukte hochster
iiber elektronische Gebrauchsanweisungen fiir Medizinprodukte Risikoklassen (z.B. Implantate)

VERORDNUNG (EU) Nr. 207/2012 DER KOMMISSION

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

« Uberfiihrung in die MDR

» Geringfligige Erweiterung des
Anwendungsbereichs (Software)

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2021/2226 DER KOMMISSION
vom 14. Dezember 2021

mit Durchfiihrungsbestimmungen zur Verordnung (EU) 2017/745 des Europiischen Parlaments und
des Rates hinsichtlich elektronischer Gebrauchsanweisungen fiir Medizinprodukte

2025(1234 * Erweiterung des
Anwendungsbereichs auf alle

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2025/1234 DER KOMMISSION . . .
(EV) ; Medizinprodukte®, sofern sich die
vom 25. Juni 2025

} IFU an den professionellen
zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/2226 hinsichtlich der Medizinprodukte, fiir A d ichtet
die die Gebrauchsanweisungen in elektronischer Form bereitgestellt werden konnen nNWender ricnte

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
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Der (lange) Weg zur Ausweitung der Anwendung

* Maedizintechnikverbande haben sich in den Jahren 2022-2025 dafiir
stark gemacht, dass der Anwendungsbereich erweitert wird
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% MedTech Europe
H " trom diagnosis to gne : : : . FACTSHEET
mem. zur elektronischen Gebrauchsanweisung (elFU)["
- - 99%
Electronic Instructions For Use (IFU): >33/ 88%
bdl“gebed Oxpdnsmn OF EU 2021’ 2226 Internet Access Elektronische Gebrauchs- Warum elFUs?
. - HCPs prefer elFU anweisung (eIFU) fir elFUs kénnen eine Vielzahl von Vorteilen fir
overwhelming  majority P . Anwender:innen, Hersteller und unsere Umwelt bieten:
of he ,h professionals P w3 Medizinprodukte in der ancabuna/Usni
H landhabun sabili
who took  the  MedTech Nearly 90% of healthcare professionellen Anwendung SiFUs Sind Tnehar ciany verfogbar, wenn der/die
Europe survey does have professionals would prefer to Anwender:in sie benétigt. Die daf! tige Infrastruktur
access internet at work: have the electronic IFU if (Internetzugang) ist nahezu flachendeckend vorhanden.
aver ”% aid V prhile available. Only around 12%
under 1% d nnt have
prefer paper version

ss at wok

» elFU sind etabliert, sicher®, Infrastruktur vorhanden und von
professionellen Anwendern bevorzugt
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Die EU-Kommission fragt selbst die Anwender

J) In Vorbereitung Uber diese Initiative

Antwort des Parlamentarischen Staatssekretiirs Dr. Edgar Franke
vom 14. Oktober 2024

| i Zusammenf;
Die derzeitigen Regelungen nach der Verordnung (EU) 2017/745 tber assung

Medizinprodukte (MDR) in Verbindung mit der Durchfithrungsverord-
nung (EU) 2021/2226 iiber elektronische Gebrauchsanweisungen fiir
Medizinprodukte und Verordmung (EU) 2017/746 iber In-vitro-Diag-
nostika (IVDR) bieten bereits heute Moglichkeiten. elekironische Ge-
brauchsweisungen  fiir bestiminte Medizinprodukte bereitzustellen.
Grundsitzlich konnen elektronische Gebrauchsanweisungen einen
schnelleren und einfacheren Zugang zu aktuellen (Sicherheits—)Infonna-
tionen unter gleichzeitiger Einsparung von Kosten fiir die Medizinpro-
dukteindustrie und der Vermeidung von Umweltbelastungen darstellen.
Dabei ist einerseits sicherzustellen, dass das Gicherheitsniveau beibehal-
ten wird und Nutzer einen uneingeschrankten Zugang zu den elektroni-
schen Gebrauchsanweisungen haben. Andererseits sind ein ge#ndertes
Nutzungsverhalten aufgrund der fortschreitenden Digitalisierung und
neue EU-Regelungen im Bereich Nachhaltigkeit zu beriicksichtigen.

c _ Die vorges itiati v
st eines geschlagene Initiative wirde Gebrauchsanweisungen in elektronische
m

Rechtsakts Format fir alle Medizinprodukte ermdégli N
. glichen, die ausschliefli
durch Angehérige der Gesundheitsberufe bestimmt sind lch zur Venwendung

Frist fir Rickmeldungen

21 Februar 2025 - 21 Méarz Thema

21 Offentliches Gesundheitswesen

Art des Rechtsakts

Durchflhrungsverordnung

Riickmeldungen: gedffnet
bis Ausschuss

C49800

Preference elFU vs plFU

Die Bundesregierung wiirde eine Ausweitung der Moglichketten. elek-
tronische Gebrauchsanweisungen bereitzustellen. begriiBen und wird
sich auf europdischer Ebene dafiir einsetzen. Konkrete Uberlegungen
der Europiischen Kommission liegen der Bundesregierung derzeit nicht
VOr.

Would you prefer elFUs;ver paper? Main reasons for preferring elFUsf F ra g e: W u rd e n S i e

' g Environmental benefits e' FUS ggﬁ' Papier
@ Ease of access and storage bEVO I'legen?

) Up-to-date information

Accessibility and languages

g Cost-effectiveness An two rt: 8 8 % J A
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elFU nicht nur in Europa etabliert”

US seit mehr als 20 Jahren elFU flr alle verschreibungspflichtigen Medizinprodukte

Australien (2018)

Brasilien (2012)

Kanada (2015)
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Panel zur elektronischen Gebrauchsanweisung

Anna-Sophie Geiersberger
Manager Regulatory Affairs
Edwards Lifesciences GmbH | Garching

Dr. Philipp Schuster
CEO
FEG Textiltechnik Forschungs- und Entwicklungsgesellschaft mbH | Aachen

Christopher Kipp
Referent Regulatory Affairs
Bundesverband Medizintechnologie e. V. | Berlin
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