
Calendário de transição 
da diretiva para o regulamento relativo aos   
dispositivos médicos para diagnóstico in vitro

26 de MAIO de 2017 26 de MAIO de 2022RDIV entra em vigor RDIV é aplicável

Diretiva
DDIV

Até 25 de maio de 2022
Todos os certificados emitidos ao abrigo da diretiva relativa aos dispositivos médicos 
de diagnóstico in vitro (DDIV) são válidos até à respetiva data de expiração

26 de maio de 2022 -
25 de maio de 2024
Os certificados emitidos ao abrigo da 
DDIV a partir de 25 de maio de 2017
expiram o mais tardar a 27 
de maio de 2024

26 de maio de 2024 -
27 de maio de 2025
Os dispositivos ao abrigo 
da DDIV já colocados no
mercado podem continuar 
a ser disponibilizados

Regulamento
RDIV

A partir de 26 de maio de 2017 
Podem ser colocados no mercado dispositivos conformes ao regulamento relativo aos 
dispositivos médicos para diagnóstico in vitro (RDIV)

Financiado ao abrigo do Terceiro Programa de Saúde 2014 -2020

A partir de 
26 de maio de 2024
Todos os dispositivos colocados 
no mercado devem estar em 
conformidade com o RDIV

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

preparado?

DDIV: Diretiva 98/79/CE   RDIV: Regulamento (UE) 2017/746
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