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Calendario de transicion de las Directivas a los Reglamentos

sobre los productos sanitarios y sobre los productos sanitarios para diagnoéstico in vitro

Hasta el 25 de mayo de 2020
Todos los certificados expedidos en virtud de la Directiva relativa
a los productos sanitarios (MDD) son validos

Desde el 26 de mayo de 2017
Pueden introducirse en el mercado productos que se ajusten al
Reglamento sobre los productos sanitarios (MDR)

26 de mayo de 2017
el MDR entra en vigor

26 de mayo de 2020

2017 —e—— 2018 2019 2020 ® 2021

Directiva IVDD

Reglamento IVDR

26 de mayo de 2017
el IVDR entra en vigor

Hasta el 25 de mayo de 2022
Todos los certificados expedidos en virtud de la Directiva relativa a los productos sanitarios
para diagnéstico in vitro (IVDD) son validos

Desde el 26 de mayo de 2017
Pueden introducirse en el mercado productos que se ajusten al Reglamento sobre los
productos sanitarios para diagnéstico in vitro (IVDR)

. . Mercado interior,
Financiado en el marco del Tercer Programa de Salud de la UE industria,
emprendimiento

y pymes

el MDR es plenamente aplicable

2022

26 de mayo de 2024 -

27 de mayo de 2025

Los productos sanitarios ya
introducidos en el mercado
anteriormente (en virtud de la MDD)
pueden seguir comercializandose

Desde el 26 de mayo de 2024
Todos los productos introducidos en el
mercado seran conformes con el MDR

®

2023 026 —— 2006 ———

26 de mayo de 2022
el IVDR es plenamente aplicable

25 de mayo de 2022 - 25 de mayo de 2024 26 de mayo de 2024 -
Los certificados expedidos en virtud de la 27 de mayo dg 2!]25 R
IVDD antes de que se aplique plenamente L0 productos santarios para diagnéstico

IVDR e invitro ya introducidos en el mercado
ﬁ!’asta un[;ﬂgg%o dae seago: 1;1:51 e anteriormente (en virtud de [a IVDD)
pueden sequir comerdializandose

Desde el 26 de mayo de 2024

Todos los productos introducidos en el mercado

seran conformes con el IVDR




