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48 réponses pour réussir  
le marquage CE des 
Dispositifs Médicaux 
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http://www.een-france.fr/
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Avant-propos 

• 

• 

• 

• 

• 

- 

- 

- 

- 

- 

1 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560238794871&uri=CELEX:32017R0745 
2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560238908746&uri=CELEX:32017R0746 
3 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31201 
4 www.has-sante.fr : « Parcours du dispositif médical en France - Guide pratique (nov. 2017) 
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1. Mon produit peut-il être qualifié de 
dispositif médical ?  

 

 

 

 

→
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2. Qu’est-ce qu’un dispositif médical ?  

• 

• 

• 

• 

• 

• 

5 Nouveauté du règlement (UE) 2017/745. 
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3. Qu’est-ce qu’un accessoire, un 
système, un nécessaire ?  

• 

• 

 

6  

https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/0680f7aecd44fa1e935b15456724a2ea.pdf
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4. Qu’est-ce qu’un dispositif médical 
implantable ?  

• 

• 

- 

- 

- 
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5. Un dispositif médical invasif est-il un 
dispositif médical implantable?  

6. Qu’est-ce qu’un dispositif médical 
actif ? Un dispositif médical implantable 
actif ?  

• 

• 

• 
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7. Un logiciel peut-il être un dispositif 
médical ?  

• 

• 

7https://www.ansm.sante.fr/content/download/155669/2042475/version/1/file/logigramme_decisionnel_CJUE_janvie

r2019.pdf 
8 considérant 19 : “les logiciels destinés à des usages généraux, même lorsqu'ils sont utilisés dans un 

environnement de soins, ou les logiciels destinés à des usages ayant trait au mode de vie ou au bien-être, ne 
constituent pas des dispositifs médicaux. 
9 Page 100 du règlement (UE) 2017/745 : https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0746&qid=1560247192016&from=FR 

 

• 

• 

• 

• 
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8. Qu’est-ce qu’un dispositif médical à 
usage unique ? Peut-il faire l’objet d’un 
retraitement ? 

9. Qu’est-ce qu’un dispositif médical de 
diagnostic in vitro ? 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

10 Article 2 du règlement (UE) 2017/746 : https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560247192016&uri=CELEX:32017R0746 
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10.  Un équipement à visée esthétique 
peut-il être un dispositif médical ? 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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11.  Qu’est-ce qu’un dispositif médical sur 
mesure ?  

12.  Qu’est-ce qu’un dispositif médical 
destiné à une investigation clinique ?  
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13.  Quels textes réglementaires 
concernent les dispositifs médicaux ? 
Depuis quand sont-ils applicables ? 

• 

• 

• 

  

11 Directives 93/42/CEE, 90/385/CEE et 98/79/CE 
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14.  Quel est le champ d’application de la 
réglementation « dispositifs médicaux » ? 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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15.  Qui est concerné par le règlement 
relatif aux dispositifs médicaux ? 

• 

• 

• 

16.  Qu’est-ce qu’une personne chargée de 
veiller au respect de la réglementation ? 

• 

• 

• 

• 
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17.  Je suis fabricant de dispositifs 
médicaux, quelles sont mes 
responsabilités, mes obligations ? 
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18.  Qu’est-ce que la couverture financière 
pour les fabricants ? 

19.  Je suis mandataire, quelles sont mes 
responsabilités, mes obligations ? 
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20.  Je suis importateur de dispositifs 
médicaux, quelles sont mes 
responsabilités, mes obligations ? 
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21.  Je suis distributeur de dispositifs 
médicaux, quelles sont mes 
responsabilités, mes obligations ? 

• 

• 

• 
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22.   D’autres réglementations peuvent-
elles concerner mon produit ? 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562597767063&uri=CELEX:32014L0030
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562597828578&uri=CELEX:32014L0035
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562597862819&uri=CELEX:32014L0053
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562597888234&uri=CELEX:32006L0042
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562597917246&uri=CELEX:32011L0065
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562598028566&uri=CELEX:32012L0019
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562598159282&uri=CELEX:32006R1907
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562598207906&uri=CELEX:32016R0679
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23.  Qu’est-ce qu’une norme européenne 
harmonisée ? Où trouver celles concernant 
les dispositifs médicaux  ? 

 

12 https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/?qid=1560346174517&uri=CELEX:3
2012R1025 
13 https://ec.europa.eu/growth/single-
market/european-standards/harmonised-
standards/medical-devices_en 
 

14 https://ec.europa.eu/growth/single-
market/european-standards/harmonised-
standards/implantable-medical-devices_en 
 
15 https://ec.europa.eu/growth/single-
market/european-standards/harmonised-
standards/iv-diagnostic-medical-devices_en 

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en
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24.  Que sont les organismes notifiés  
(ON) ?  

  

16  







http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main
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25.  Quelles sont les étapes de la mise en 
conformité jusqu’à la commercialisation 
d’un dispositif médical ? 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

 

17 www.has-sante.fr : « Parcours du dispositif médical en France - Guide pratique (nov. 2017) » 
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26.  Quelles sont les classes de produits ? 
Comment décider de la classe à laquelle 
appartient mon produit ? 

18 www.has-sante.fr : « Parcours du dispositif médical en France - Guide pratique (nov. 2017) » 
19 Source SNITEM  
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- 
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• 

- 

 

- 

 

- 
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Dispositifs médicaux non invasifs 
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Dispositifs médicaux non invasifs 
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 Dispositifs médicaux non invasifs
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 Dispositifs médicaux invasifs
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Usage temporaire 

Usage à 
court terme 

Usage à 
long terme 

 Dispositifs médicaux invasifs
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Dispositifs médicaux invasifs

 

 S’ils sont d
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Dispositifs médicaux invasifs

 

 S’ils ont un effet biologique ou sont 
absorbés en totalité ou en grande partie 
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 Dispositifs médicaux invasifs

 

  

 

  S’il s’agit de 
d

 S’il s’agit de 
p
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 Dispositifs médicaux invasifs

 

  

 

  S’il s’agit de 
d

 S’il s’agit de 
p
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 Dispositifs médicaux actifs
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 Dispositifs médicaux actifs
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 Dispositifs médicaux actifs
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Dispositifs médicaux actifs 
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Règles particulières de CLASSIFICATION
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Règles particulières de CLASSIFICATION
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Règles particulières de CLASSIFICATION
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27.  Qu’est-ce qu’une exigence générale ? 

28.  Comment démontrer que le dispositif 
médical respecte les exigences fixées par 
le règlement ? 

• 

• 

• 
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29.  Qu’appelle-t-on «données cliniques» ? 

• 

• 

• 

• 

20 Se reporter à la question n°31 de ce guide  
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▪ ▪ ▪

30.  Qu’est-ce qu’une évaluation  
clinique ? Quand et comment la réaliser? 
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31.  Qu’est-ce qu’une investigation 
clinique? Comment la réaliser ? 
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• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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32.  Quelles sont les différentes procédures 
applicables à l’évaluation de la conformité 
d’un dispositif médical ? 
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OUNTRY NAME 
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33.  Quelles sont les procédures applicables 
aux dispositifs médicaux sur mesure ? 
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34.  Qu’est-ce que l’IUD (ou « UDI » en  
anglais) ?  
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CALENDRIER D’APPLICATION DE L’IDENTIFIANT UNIQUE (UDI) 

 

Entrée en 
vigueur 
du MDR

26/05/2017

Attribution 
des UDI 

(articles 120 et 
123i)

26/05/2019

Enregistrement 
des DM dans 

EUDAMED 
(annexe VI 

partie B – articles 
29 et 123d)

26/05/2020

ou avis 
article 34

+ 6 mois

Etiquetage 
des DM 

implantables
et des DM de 

classe III
(articles 27 et

123f)

26/05/2021

Finalisation de 
l'enregistrement 
(annexe VI partie 
A section 2 dans 

EUDAMED –
dont RCD* articles 

29 et 123e)

26/11/2021

ou avis 
article 34

+ 6 mois 
/+18 mois

Etiquetage des 
DM de classe IIa 

et IIb (article 
123f) + gravage 
des dispositifs 
réutilisables de 

classe III
(article 123g)

26/05/2023

Etiquetage des 
DM de classe I 
(article 123f) + 

Gravage des DM 
de classe IIa et 
IIb (article123g)

26/05/2025 Gravage des DM 
de classe I

(article 123g)
26/05/2027
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35.  Quelles informations doivent 
accompagner le dispositif médical ?  
En quelle langue ? 

 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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36.  Qu’est-ce que le dossier de conformité ou 
documentation technique ? 

37.  Qu’est-ce que le marquage CE ? 
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38.  Qui appose le marquage CE ? A quoi 
ressemble-t-il ? Où doit-il être apposé et 
combien de temps est-il valable? 

39.  Des dispositifs médicaux sont-ils 
exemptés de l'apposition du marquage CE ? 



OUNTRY NAME 
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40.  Qu’est-ce que la déclaration de  
conformité UE ? 

41.  Pourquoi un système de management de 
la qualité ? 

 



OUNTRY NAME 
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• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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42.  Qu’est-ce que la gestion des risques ? 
Comment la réaliser ? 

• 

• 
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43.  Qu’est-ce que la surveillance après 
commercialisation ? 

https://norminfo.afnor.org/norme/PR%20NF%20EN%20ISO%2014971/dispositifs-medicaux-application-de-la-gestion-des-risques-aux-dispositifs-medicaux/118261
https://norminfo.afnor.org/norme/PR%20NF%20EN%20ISO%2014971/dispositifs-medicaux-application-de-la-gestion-des-risques-aux-dispositifs-medicaux/118261
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44.  Que doit-on faire pour mettre en œuvre 
cette surveillance après commercialisation ? 
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• 

• 

• 

• 

• 
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45.  Quelles sont les obligations du fabricant 
en matière d'information et de vigilance ? 
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46.  Quelles sont les autorités impliquées 
dans les contrôles ? 

• 

• 

• 

• 
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47.  Que se passe-t-il quand un produit est 
mis sur le marché alors qu'il n'est pas 
conforme ? Quelles sont les sanctions 
prévues? 

- 

- 

48.  Existe-t-il des centres d'information qui 
sauront m'orienter dans la mise en 
conformité de mes dispositifs médicaux ? 

• 

• 

• 

• 
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Bibliographie et sites internet utiles 
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• 
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- 

- 

- 
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• 

- 
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- 

• 

• 

• 

• 
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560865229196&uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560865298213&uri=CELEX:32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1567788048215&uri=CELEX:32012R0722
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1570730428329&uri=CELEX:32012R0207
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%3A32010D0227
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%3A32010D0227
http://eur-lex.europa.eu/n-lex/index_fr
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000019215060
https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en
https://www.economie.gouv.fr/entreprises/verifiez-normes-techniques-et-marquage-produits
http://www.een-france.fr/page/125364-marquage-ce
file://///CCIPDLL.LOCAL/BUREAUTIQUE/DIRECTIONS/CCIR_DDE/06_EEN/2019%20-%202019/WP6-RESEAU/2019%2001%2015%20-%20Groupe%20de%20W%20sur%20DM%20suite%202017-2018/Nouveau%20règlement%20européen%20pour%20les%20dispositifs%20médicaux
file://///CCIPDLL.LOCAL/BUREAUTIQUE/DIRECTIONS/CCIR_DDE/06_EEN/2019%20-%202019/WP6-RESEAU/2019%2001%2015%20-%20Groupe%20de%20W%20sur%20DM%20suite%202017-2018/Nouveaux%20règlements%20européens%20relatifs%20aux%20dispositifs%20médicaux%20-%20Point%20d'information
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Mise-sur-le-marche-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-DM-DMIA-DMDIV/Mise-sur-le-marche-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-DM-DMIA-DMDIV/(offset)/1
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Mise-sur-le-marche-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-DM-DMIA-DMDIV/Mise-sur-le-marche-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-DM-DMIA-DMDIV/(offset)/1
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Mise-sur-le-marche-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-DM-DMIA-DMDIV/Logiciels-et-applications-mobiles-en-sante/(offset)/2
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework/getting-ready-new-regulations
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_fr
https://www.camd-europe.eu/regulatory/medical-devices-regulation-vitro-diagnostics-regulation-mdr-ivdr-roadmap/
https://www.camd-europe.eu/
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2009-12/guide_pratique_dm.pdf
https://www.cnil.fr/fr/le-rgpd-applique-au-secteur-de-la-sante
https://normalisation.afnor.org/actualites/dispositifs-medicaux-comment-repondre-aux-exigences-reglementaires-en-matiere-de-systeme-de-management-de-la-qualite/

