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Tidtabell for overgangen fran direktiven till forordningarna
Medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Fram till 25 maj 2020
Alla intyg som utfardats i enlighet med direktivet om
medicintekniska produkter (MDD-direktivet) ar giltiga

MDD- och
AIMDD-direktiven

Fran och med 26 maj 2017

Produkter som éverensstémmer med férordningen om
medicintekniska produkter (MDR-férordningen) far slappas
ut pa marknaden

MDR-
férordningen

26 maj 2017
MDR-forordningen trader i kraft

26 maj 2020

2017 —e—— 2018 2019 2020 ® 2021

26 maj 2017
IVDR-férordningen trader i kraft

Fram till 25 maj 2022
Alla intyg som utfardats i enlighet med direktivet om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (IVDD-direktivet) ar giltiga

IVDD-
direktivet

Fran och med 26 maj 2017
Produkter som 6verensstammer med férordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik (IVDR-férordningen) far slappas ut pa marknaden

IVDR-
férordningen

Inre marknaden,

Finansieras inom ramen fér EU:s tredje folkhdlsoprogram industri
entreprendrskap

samt smd och
medelstora féretag

2022

MDR-férordningen ska tillampas fullt ut

®

2023 026 —— 2006 ———

26 maj 2022

IVDR-forordningen ska tillampas fullt ut

25 MAJ 202225 maj 2024

Intyg som utfardats i enlighet med
IVDD-direktivet innan
IVDR-farordningen ska tillampas fullt
ut far forbli giltiga ytterligare tva ar

26 maj 2024—27 maj 2025
Produkter enligt
MDD-direktivet som slappts
ut pa marknaden innan dess

far fortsatta att tillhandahallas

Fran och med 26 maj 2024

Alla produkter som slépps ut pa
marknaden maste Gverensstamma
med MDR-férordningen

26 maj 2024—27 maj 2025
Produkter enligt
IVDD-direktivet som
sléppts ut pa marknaden
innan dess far fortsatta att
GEYLELENES

Fran och med 26 maj 2024
Alla produkter som sldpps ut pa marknaden
maste dverensstdmma med

IVDR-férordningen




