
Χρονοδιαγράµµατα µετάβασης 
από τις οδηγίες στον κανονισµό για τα   
ιατροτεχνολογικά προϊόντα

26 Μαΐου 2017 26 Μαΐου 2021Ο κανονισµός MDR τίθεται σε ισχύ 
(και εφαρµόζεται εν µέρει) Ο κανονισµός MDR εφαρµόζεται

Οδηγίες
MDD/AIMDD

Έως τις 25 Μαΐου 2021
Όλα τα πιστοποιητικά που εκδίδονται βάσει των οδηγιών για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα (AIMDD/MDD) ισχύουν έως την ηµεροµηνία λήξης τους

26 Μαΐου 2021 – 25 Μαΐου 2024
Τα πιστοποιητικά που εκδίδονται βάσει των AIMDD/MDD
προτού εφαρµοστεί πλήρως ο κανονισµός MDR 
µπορούν να παραµείνουν σε ισχύ έως τις 
25 Μαΐου 2024, υπό ορισµένους όρους *

26 Μαΐου 2024 -
27 Μαΐου 2025
Τα προϊόντα MDD που είχαν 
ήδη τεθεί σε κυκλοφορία 
στην αγορά µπορούν να 
συνεχίσουν να διατίθενται

Κανονισµός
MDR

Από τις 26 Μαΐου 2017
Τα προϊόντα που συµµορφώνονται µε τον κανονισµό για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα (MDR) επιτρέπεται να τεθούν σε κυκλοφορία στην αγορά

Χρηµατοδοτήθηκε από το τρίτο πρόγραµµα για την υγεία 2014–2020

Από τον Μάιο του 2024
Ολα τα προϊόντα που τίθενται 
σε κυκλοφορία στην αγορά 
πρέπει να συµµορφώνονται 
µε τον κανονισµό MDR
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έτοιµοι?
Είστε 

Επιπλέον, τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα κατηγορίας Ι κατά MDD, για τα οποία θα χρειαζόταν εµπλοκή 
κάποιου κοινοποιηµένου οργανισµού βάσει του κανονισµού MDR, µπορούν να συνεχίσουν να τίθενται 
σε κυκλοφορία στην αγορά έως τις 25 Μαΐου 2024 υπό ορισµένες προϋποθέσεις.

*
AIMDD: οδηγία 90/385/ΕΟΚ     MDD: οδηγία 93/42/ΕΟΚ      MDR: Κανονισµός (ΕΕ) 2017/745
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