
График на прехода 
от директивите към  Регламента за 
медицинските изделия

26 май 2017 г. 26 май 2021 г. РМИ влиза в сила (и се прилага частично) РМИ се прилага изцяло

Директиви 
ДМИ /ДАИМИ

До 25 май 2021 г.
Всички сертификати, издадени съгласно директивите за медицинските изделия 
(ДМИ /ДАИМИ) са валидни до датата на изтичане на срока им.

26 май 2021 г. — 25 май 2024 г.
Сертификатите, издадени съгласно ДМИ,
преди РМИ да влезе изцяло в сила, остават 
валидни до 25 май 2024 г. при определени |
условия*

26 май 2024 г. — 
27 май 2025 г.
Изделия по ДМИ, които вече 
са пуснати на пазара, могат
да продължат да се 
предоставят.

Регламент 
РМИ

От 26 май 2017 г.    
изделия, които са в съответствие с Регламента за медицинските изделия 
(РМИ), могат да се пускат на пазара.

Финансирано по Третата здравна програма 2014—2020 г.

От май 2024 г.    
всички пуснати на пазара 
изделия трябва да са в 
съответствие с РМИ.

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

ли сте?

Освен това изделията от клас І по ДМИ, които изискват участието на нотифициран орган, 
могат да продължат да бъдат пускани на пазара до 25 май 2024 г. при определени условия.

*
ДАИМИ: Директива 90/385/ЕИО; ДМИ: Директива 93/42/ЕИО; РМИ: Регламент (ЕС) 2017/745
СЪКРАЩЕНИЯ

Готови 

Здравеопазване


