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Bilan : 
Manque de connaissance du Règlement (UE) 2021/2282 et de
son périmètre d’application
Manque de connaissance des procédures et de son
articulation avec le  Règlement 2017/745 
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Exemples de dispositifs médicaux répondant au périmètre du Règlement (UE)2021/2282 

Procédure de
remboursement 

PROBLEMATIQUE : Comment faciliter la compréhension du Règlement (UE) 2021/2282 relatif à l’évaluation des technologies de la santé par les fabricants des dispositifs médicaux ? 
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membres : harmonisation
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de remboursement pour les
preuves clinques 

Evolution du cadre réglementaire des dispositifs médicaux 1

Sommaire du guide 

Analyse du Règlement (UE) 2021/2282 :
  Elaboration d’un guide d’appropriation pour les fabricants de dispositifs médicaux 
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Questionnaire 

Professionnels du secteur des dispositifs médicaux Réponses 
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SOLUTION : Réalisation d’un
guide pour pallier le

manque de connaissances
des fabricants de

dispositifs médicaux

Non
répondants

21

Existence de besoins médicaux non satisfaits

Dispositifs «premiers de leur classe»

Valeur ajoutée significative à l’échelle de l’Union 

Périmètre d’application du Règlement (UE) 2021/2282

Dispositifs
Médicaux

classe IIb et
III

Avis d’expert favorable conformément au cadre du Règlement (UE) 2017/745

Critère d’éligibilité 

Innovant
Nouvelle procédure, nouveau mode d’action, nouveau logiciel intégré

Nouvelle option thérapeutique, nouvelle Interface dispositif patient
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DM administrant un médicament

Optilume®
 Traitement des sténoses urétrales chez
l’homme, basé sur une technologie de

ballonnet à élution de médicament

CONCLUSION 
Besoin d’outils pédagogiques accessibles sur le Règlement (UE) 2021/2282 pour les fabricants
Prise en compte des 5 premiers retours d’utilisateurs profanes sur la navigation et la fluidité de guide
Perspectives d’amélioration :  augmenter les retours des professionnels du secteur, actualiser le guide avec les futurs actes
d’exécution applicables aux dispositifs médicaux concernés

Vous souhaitez mieux comprendre
le Règlement (UE) 2021/2282 ?

Scannez le QR code pour accéder à notre
guide complet détaillant chaque  

processus du règlement 
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DM implantable actif

Evoke® 
Système de stimulation de       
la moelle épinière à boucle

fermée

DM numérique
Tandem T: Slim X2 + control IQ

Dispositif de gestion du diabète combinant
une pompe à insuline (T: Slim X2) et un

algorithme intelligent (Control-IQ)  ajustant
automatiquement les doses d’insuline 
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