
Χρονοδιαγράµµατα µετάβασης 
από την οδηγία στον κανονισµό για τα 
in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

26 Μαΐου 2017 26 Μαΐου 2022 Ο κανονισµός IVDR τίθεται σε ισχύ Ο κανονισµός IVDR εφαρµόζεται

Οδηγία
IVDD

Έως τις 25 Μαΐου 2022
Όλα τα πιστοποιητικά που έχουν εκδοθεί δυνάµει της οδηγίας για τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα 
που χρησιµοποιούνται στη διάγνωση in vitro (IVDD) ισχύουν µέχρι την ηµεροµηνία λήξης τους

26 Μαΐου 2022 – 
25 Μαΐου 2024
Τα πιστοποιητικά που έχουν 
εκδοθεί δυνάµει της οδηγίας 
IVDD από τις 25 Μαΐου 2017
λήγουν το αργότερο στις 
27 Μαΐου 2024

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

Κανονισµός
IVDR

Από τις 26 Μαΐου 2017  
Επιτρέπεται να τεθούν σε κυκλοφορία στην αγορά τα προϊόντα που συµµορφώνονται µε τον κανονισµό 
για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα (IVDR)

Χρηµατοδοτήθηκε από το τρίτο πρόγραµµα για την υγεία 2014–2020

Από τις 26 Μαΐου 2024 
Όλα τα προϊόντα που τίθενται 
σε κυκλοφορία στην αγορά 
πρέπει να συµµορφώνονται 
µε τον κανονισµό IVDR
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IVDD: Οδηγία 98/79/ΕΚ    IVDR: Κανονισµός (ΕΕ) 2017/746
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