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Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux
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Professionnels du secteur des dispositifs médicaux
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conseil

Responsable sectoriel du SNITEM*

Chargés d’affaires réglementaires

Cabinets de

Universitaires

—

Non
répondants

o Manque de connaissance du Réglement (UE) 2021/2282 et de
son périmétre d’application
° Manque de connaissance des procédures et de son
articulation avec le Réglement 2017/745

*Syndicat national de I'industrie des technologies médicales
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SOLUTION : Réalisation d’un
guide pour pallier le
manque de connaissances
des fabricants de
dispositifs médicaux

PROBLEMATIQUE : Comment faciliter la compréhension du Réglement (UE) 2021/2282 relatif & I'évaluation des technologies de la santé par les fabricants des dispositifs médicaux ?
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CONCLUSION 3. Vous souhaitez mieux comprendre Bibliographie )
o N7 le Réglement (UE) 2021/2282 ? [1] Réglement (UE) 2021/2282 du Parlement européen et du Conseil

Besoin d’outils pédagogiques sur le Réglement (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 aux dispositifs médicaux concernés
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du 15 décembre 2021 concernant I'évaluation des technologies de

[2] Réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil
du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux
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