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Fristen fiir den Ubergang von den Richtlinien zu den Verordnungen

Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika
—

Bis zum 25. Mai 2020
Alle nach der Medizinprodukte-Richtlinie (MP-RL) ausgestellten
Bescheinigungen sind weiterhin giltig.

Ab 26. Mai 2017
Medizinprodukte, die der Medizinprodukte-Verordnung (MP-VO)
entsprechen, dirfen in Verkehr gebracht werden.

26. Mai 2017
MP-VO tritt in Kraft

26. Mai 2020

2017 —e—— 2018 2019 2020 ® 2021

Verordnung

26. Mai 2017
IVD-VO tritt in Kraft

Bis zum 25. Mai 2022
Alle nach der In-vitro-Diagnostika-Richtlinie (IVD-RL) ausgestellten
Bescheinigungen sind weiterhin giltig.

Ab 26. Mai 2017
In-vitro-Diagnostika, die der In-vitro-Diagnostika-Verordnung (IVD-VO0) entsprechen,
durfen in Verkehr gebracht werden.

Binnenmarkt,

Finanzierung im Rahmen des 3. Gesundheitsprogramms der EU Industrie,
Untermehmertum

und KMU

MP-VO wird vollstéandig anwendbar

2022

®

2023

26. Mai 2022

IVD-VO wird vollsténdig anwendbar

25. Mai 2022 bis 25. Mai 2024
Bescheinigungen, die nach der
IVD-RL ausgestellt wurden, bevor
die IVD-VO vollsténdig anwendbar
wird, diirfen maximal zwei weitere
Jahre giltig bleiben.

26. Mai 2024 bis 27. Mai 2025
Medizinprodukte, die nach der
MP-RL bereits zuvor in Verkehr
gebracht wurden, diirfen
weiterhin bereitgestellt werden.

Ab 26. Mai 2024
Alle Medizinprodukte, die in Verkehr gebracht
werden, miissen der MP=VO entsprechen.

2026 ——— 2025 ———

26. Mai 2024 his 27. Mai 2025
In-vitro-Diagnostika, die nach der
IVD-RL bereits zuvor in Verkehr
gebracht wurden, diirfen weiterhin
bereitgestellt werden.

Ab 26. Mai 2024
Alle In-vitro-Diagnostika, die in Verkehr gebracht

werden, miissen der IVD=VO entsprechen.




