
График перехода 
от Директиви к Регламенту о медицинских  
изделиях для диагностики in vitro

26 МАЯ 2017 г. 26 МАЯ 2022 г.IVDR вступает в силу IVDR начинает действовать

Директива
IVDD

До 25 мая 2022 г.
Все сертификаты, выданные в соответствии с Директивой о медицинских изделиях 
для диагностики in vitro (IVDD), продолжают действовать до истечения срока их действия

26 мая 2022 г. -
25 мая 2024 г.
Срок действия сертификатов, 
выданных в соответствии 
с IVDD с 25 мая 2017 г.,
истекает не позже 
27 мая 2024 г.

26 мая 2024 г. -
27 мая 2025 г.
Можно продолжать 
распространять изделия, 
соответствующие IVDD, 
уже поставленные 
на рынок

Регламент
IVDR

Начиная с 26 мая 2017 г. 
На рынок могут поставляться изделия, соответствующие Регламенту о 
медицинских изделиях для диагностики in vitro (IVDR)

При финансовой поддержке в соответствии с Третьей программой здравоохранения ЕС на 2014 – 2020 гг.

Начиная с 
26 мая 2024 г.
Все поставляющиеся на 
рынок изделия должны 
соответствовать IVDR

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

готовы?

IVDD: Директива 98/79/EК   IVDR: Регламент (ЕС) 2017/746
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