Fase

Tijdslijn
Dagen in CTIS

CTR indiening

IVDR/MDR
indiening

Indiening Validatie Beoordeling Besluit

Dag -30 tot -25 Dag -15 Dag -5 Dag 26 / Dag Dag 57 (IVDR, Dag 76

(IVDR & MDR) (IVDR, (IVDR, Dag 0 35(IVDR&MDR) MDR&CTR) (IVDR,

Dag -25 (CTR) MDR&CTR) MDR&CTR) Dag 45 (CTR) MDR&CTR)
Ingediend in CTIS CTR-RFI Antwoord CTR-RFI Antwoord op CTR-besluit
deel 1&II ontvangen op CTR-RFI ontvangen in CTR-RFI in CTIS

in CTIS ontvangen CTIS ingediend in CTIS
in CTIS
Ingediend bij de IVDR/MDR IVDR/MDR Als NL=RMS Als NL=RMS voor Besluit voor
CCMO in -RFI -RFI voor CTR CTR indiening IVDR/MDR
Onderzoeksportaal ontvangen antwoord indiening indiening
via e-mail ingediend van CCMO
via e-mail IVDR/MDR-RFI Antwoord op of METC via
tegelijk CTRen ontvangen IVDR/MDR-RFI email op
met CTR- MDR/IVDR uiterlijk dag 26 ingediend via e- dag 45
RFI* indiening via e-mail mail tegelijk met overeen-
gevali- CTR-RFI* komend
deerd. met dag 76
Beoorde- in CTIS.
et o 'S't”agr t';an” Als NL=MSC Als NL=MSC voor
etop™ voor CTR CTR indiening
bestanden indiening
dienen wel
te wo.rden IVDR/MDR-RFI Antwoord op
!ngedlend ontvangen IVDR/MDR-RFI
i uiterlijk dag 35 ingediend via e-
Onder- : . . ..
via e-mail mail tegelijk met
zoeks-

portaal

CTR-RFI*
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