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RESUME

J’ai choisi de vous présenter dans ce dossier la démarche d’obtention du marquage CE pour
un nouveau produit, car c’est une mission qui m’a été confiée dans le cadre de mes
fonctions pour un fabricant de dispositifs médicaux.

J’aborde ce dossier de façon chronologique en développant les grandes étapes qui
permettront l’obtention de l’autorisation de mise sur le marché au sein de l’Union
Européenne.

Mots clés : démarche qualité; processus conception et développement; identification du
dispositif médical; marquage CE; gestion des risques; documentation technique; mise sur le
marché; classe du dispositif médical ;

ABSTRACT

I have chosen to develop in this file the process of obtaining CE marking for a new product,
because it is a mission that has been entrusted to me as part of my functions for a medical
devices manufacturer.

I present this file in a chronological way by developing the major steps which will allow
obtaining the authorization for placing a product on the market within the European Union.

Keywords : quality approach; design and development process; medical device
identification; CE marking; risk management; technical documentation; placing on the
market; class of medical device
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Introduction :

Dans ma fonction de Directeur Qualité et Affaires Réglementaires, chez un fabricant de
dispositifs médicaux, j’ai la responsabilité d’obtenir, pour chaque produit, l’attestation CE de
conformité qui conditionne la mise sur le marché des produits.

La démarche d’obtention du marquage CE, nécessite la mise en place et le respect d’un
processus rigoureux afin de répondre aux obligations réglementaires de la directive
93/42/CE.

Pour la mise en place initiale de ce processus, il s’avère que j’ai été confronté à la double
problématique suivante :

 la méconnaissance, par la direction et l’ensemble des services, de la réglementation
européenne applicable de la directive 93/42/CE,

 le manque d’expérience pour la rédaction et la justification de la documentation
technique.

J’ai choisi vous décrire comment j’ai abordé cette problématique ainsi que les connaissances
et compétences que j’ai développées pour le déploiement du processus de certification pour
une prothèse articulaire :

- recrutement et mise en place du service conception et développement,
- identification et mise en conformité du produit,
- mise sur le marché du dispositif médical.
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I – Mise en place du processus conception et développement

Quand j’intègre l’entreprise, elle a le statut de distributeur de dispositifs médicaux et à ce titre
n’a pas de fonction en interne de conception et de développement.

Après diagnostic, je constate que les quelques essais de développement de produits
entrepris ont été externalisés à un bureau d’études, posant ainsi les problématiques de
propriété industrielle, de réglementation et de responsabilités.

Afin de répondre à l’obligation normative et réglementaire, je valide avec le président et le
comité de direction le recrutement d’un ingénieur qui aura la responsabilité du bureau
d’études.

Pour ce faire je mets à profit mes compétences en ressources humaines acquises au travers
de mon expérience professionnelle ainsi que ma connaissance technico-réglementaire de la
directive 93/42/CE.

La phase de sélection des candidats est confiée à un cabinet de recrutement externe et j’ai
la responsabilité, en présence du président, de procéder à l’entretien final et au choix du
candidat.

Je m’attache à identifier leurs « savoir être » et « savoir faire » et en particulier leur
connaissance de l’activité de l’entreprise ainsi que leur capacité d’adaptation et
d’apprentissage.

Une fois le responsable du bureau d’études recruté, je peux lancer le processus de
certification.

II – Identification du produit

Avant de lancer la démarche de marquage CE, je valide que le produit revendiqué, à savoir
une prothèse de hanche, relève bien de la catégorie du « dispositif médical » au sens de la
directive 93/42/CEE paragraphe 4.1.

Afin de réaliser cette validation je me réfère à « l’indication principale » du dispositif et à son
« mode de fonctionnement ».

Cette étape me permet de définir la réglementation applicable au produit et donc de
procéder à sa mise en conformité avec les exigences réglementaires.

III – Démarche de Marquage CE

Après m’être assuré que le produit entre dans le champ d’application de la réglementation
sur les dispositifs médicaux, j’identifie au sein de la directive 93/42/CE les étapes que je
dois suivre pour obtenir le marquage CE :

• déterminer la classe du produit et la procédure de conformité applicable,
• répondre aux exigences essentielles,
• procéder à la gestion des risques,
• concevoir l’étiquetage et la notice d’instruction,
• appliquer la procédure de mise en conformité ;
• faire intervenir un organisme notifié si cela est requis par la directive ;
• rédiger une déclaration CE de conformité ;
• apposer le marquage CE.
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3.1 – Déterminer de la classe à laquelle appartient le produit

J’identifie que les dispositifs médicaux sont répartis en 4 classes en fonction du niveau de
risque : classe I, IIa, IIb, III.

Pour déterminer la classe du dispositif médical en fonction de ses revendications, je me base
sur les 18 règles applicables définies par l'annexe IX de la directive 93/42/CEE en fonction
de la « durée d’utilisation » et de la « nature » du dispositif, figure 1 :

Figure 1 : Classification du produit

Source : A.BRANCA

L’examen de l’annexe IX me permet de déterminer que la prothèse de hanche un produit de
classe III selon la règle 20.
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3.2 – Identifier la procédure de conformité applicable

Une fois la classe du dispositif médical déterminée, je dois identifier la procédure à mettre en
œuvre pour pouvoir attester de sa conformité en vue d'y apposer le marquage CE.

Les différentes combinaisons de modules sont décrites dans l'article 11 de la Directive
Dispositifs Médicaux - 93/42/CE comme décrit dans la figure 2 :

Figure 2 : Procédures d’évaluation de la conformité directive 93/42/CE

Source : adaptation A.BRANCA

Je constate que les preuves de la conformité requises sont étroitement liées à la classe du
produit. Plus la classe du produit est élevée, plus les preuves de la conformité exigées
nécessitent l’intervention d’une tierce partie (organisme notifié) et la mise en place d’un
système complet d’assurance qualité.

Pour l’implant articulaire (produit de classe III) il en résulte que la procédure d’évaluation de
la conformité applicable relève de l’Annexe II, avec obligation de justifier d’un système
complet d’assurance qualité.

J’informe le président et le comité de direction de la procédure qui sera mise en œuvre, en
présentant les grandes étapes de délivrance du marquage CE :

 choix de l’Organisme Notifié,
 préparation et transmission de la documentation technique à l’organisme notifié,
 examen CE de la Conception selon l’annexe II.4,
 audit, sur site, du système de management de la qualité,
 émission du certificat CE annexe II.3.
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3.3 – Répondre aux exigences essentielles

Dans le respect de la Directive dite « Nouvelle approche », le dispositif médical, doit
répondre obligatoirement à des exigences dites « exigences essentielles » pour être mis sur
le marché.

Ces exigences traitent en particulier de la protection de la santé et de la sécurité des
utilisateurs (consommateurs et travailleurs) ainsi que d’autres exigences fondamentales
comme la protection de l’environnement et la protection des biens.

Les exigences essentielles sont décrites dans l'annexe I de la directive 93/42/CEE, et sont
de deux types : les exigences générales, applicables à l'ensemble des dispositifs et les
exigences relatives à la conception et à la construction qui pourront ou non être
applicables en fonction des caractéristiques du dispositif.

Afin d’enregistrer la preuve de conformité du dispositif je conçois un formulaire « exigences

essentielles » décrit en figure 3 :

Figure 3 : Exigences essentielles du produit

Source : A.BRANCA

Afin de lister les normes harmonisées et les textes réglementaires auxquels j’ai fait référence
pour la justification de la réponse aux exigences essentielles, je conçois un formulaire liste
des normes appliquées (figure 4) que j’enregistre dans le dossier technique :
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Figure 4 : Liste des normes appliquées

Source : A.BRANCA
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3.4 – Gestion du risque

Dans le cadre de l'évaluation de la conformité aux exigences essentielles je réalise l’analyse
des risques que je documente dans le plan de gestion des risques qui sera classé au dossier
technique de marquage CE.

Je dois apporter la preuve que les risques potentiels liés à l'utilisation du dispositif médical
et trouvant leurs origines dans tout le cycle de vie (conception, fabrication, transport,
stockage, exploitation et fin de vie du dispositif médical) sont acceptables au regard du
bénéfice apporté au patient.

Je réalise l’identification, l’évaluation, l’analyse et la maîtrise des risques selon la norme
harmonisée NF EN ISO 14971 « Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques
aux dispositifs médicaux ».

Pour ce faire je conçois une procédure « gestion et maîtrise des risques » que je structure
en 4 phases essentielles selon le schéma ci-dessous :

Source : A.BRANCA

Analyse du risque

Evaluation du risque

Maîtrise du risque

Informations de production et

de post-production

- Emploi prévu et identification des
caractéristiques associées à la sécurité du
Dispositif Médical.
- Identification des phénomènes dangereux.
- Estimation du/ou des risques pour chaque

situation.

- Analyse des options de maîtrise du risque.
- Mise en œuvre de la (des) mesure(s) de
maîtrise du risque.
- Evaluation du risque résiduel.
- Analyse du rapport bénéfice / risque.
- Risques découlant des mesures de maîtrise

du risque.

- Maîtrise complète du risque.
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Dans un premier temps je caractérise les critères de probabilité et de gravité :

Pour la Gravité (G) il s’agit d’évaluer la gravité de l’effet de la défaillance pour le patient. Plus
la note est élevée, plus la gravité de l’effet de la défaillance est forte.

Pour la Probabilité (P) il s’agit d’estimer la probabilité d’apparition de la défaillance. Plus la
note est élevée, plus la fréquence d’apparition est forte.

Une fois les critères de probabilité et de gravité identifiés je définis le risque évalué ou
résultant (R) qui est la combinaison des valeurs de la probabilité d'occurrence (P) et de la
gravité (G) :

En finalité, Je classe le risque résultant R en 3 niveaux avec les significations suivantes :
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Pour chaque produit, j’identifie les phénomènes ou situation dangereuses en fonction des
différentes phases de vie du dispositif comme suit :

Phases Identification

1 Conception.

2 Fabrication, décontamination, conditionnement et stérilisation.

3

Stockage.

Activités de transport et de stockage diverses jusqu’au partenaire commercial choisi.

Stockage par l’établissement de santé ou le distributeur.

4
Pose par le chirurgien (utilisateur).

Utilisation par le patient.

5 Fin de vie.

J’enregistre les résultats au sein du « dossier de gestion des risques » comme présenté
dans la figure 5 que je classe au dossier technique de marquage CE :

Figure 5 : Dossier de gestion des risques

Source : A.BRANCA
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3.5 – Concevoir l’étiquetage applicable au produit

Chaque dispositif médical doit être accompagné d’informations permettant une utilisation
sûre et une identification claire de l’entreprise assurant la fabrication. Ces informations
doivent figurer sur le dispositif et/ou sur son emballage.

Les différentes informations devant être contenues sur l'étiquette sont décrites dans l'annexe
I §13 relative aux exigences essentielles de la directive 93/42CE.

Pour la création de l’étiquetage je m’appuie sur les normes EN ISO 980 et EN ISO 15223 qui
déterminent les symboles pouvant être utilisés, et sur la norme EN 1041 pour les
informations obligatoires à fournir.

J’ajoute le sigle «CE» ainsi que le numéro de l’organisme notifié.
Je vérifie que l’étiquetage est imprimé dans la langue du pays destinataire du produit.

3.6 – Rédiger la notice d’instruction

Je dois m’assurer que chaque dispositif doit être accompagné des informations nécessaires
pour pouvoir être utilisé en toute sécurité en tenant compte du niveau de formation et de
connaissance des utilisateurs potentiels.

La notice d’instructions est obligatoire. Elle permet d'informer les utilisateurs des risques
résiduels que l’entreprise n'a pu éliminer par la conception ou la fabrication de son dispositif.

Je réalise cette notice durant la phase de conception et de développement du dispositif, et je
m’assure que les éléments qui sont décrits dans l'annexe I § 13.6 de la directive 93/42/CEE
sont conformes.

Une fois rédigée, je la fais valider par le responsable du bureau d’études pour attester de sa
conformité à l’utilisation et la destination du produit.

3.7 – Construction de la documentation technique de conformité

La directive 93/42/CEE précise que pour établir la conformité aux exigences essentielles, et
quelle que soit la classe du dispositif, il est obligatoire de tenir à jour une documentation
technique (annexe II § 3.2).

Je définis les éléments suivants qui constitueront le dossier technique :

 1 - Identification du Fabricant.
 2 - Identification du dispositif médical.
 3 - Dossier de conception et de développement.
 4 - Dossier de fabrication.
 5 - Evaluation préclinique.
 6 - Evaluation clinique.
 7 - Etiquetage.
 8 - Notice d'utilisation.
 9 - Technique opératoire.
 10 - Liste des références commerciales.
 11 - Liste des normes Appliquées.
 12 - Revue des exigences essentielles.
 13 - Plan de suivi clinique après commercialisation.
 14 - Déclaration CE de conformité.
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Afin de respecter les obligations d’enregistrement et de traçabilité, je m’assure que la
documentation technique est tenue à la disposition des autorités compétentes pour tout
contrôle ou inspection qu'elles jugeraient nécessaire (pendant au moins quinze ans, après la
fabrication du dernier produit).

Cette documentation technique démontre que le dispositif est conforme aux exigences
essentielles.

3.8 – Délivrer la déclaration CE de conformité

La déclaration de conformité est l'étape finale de la mise en conformité du produit. Elle
engage la responsabilité de l’entreprise.

Je contresigne ce document avec le président de l’entreprise, et j’atteste ainsi que le produit
est conforme aux "exigences essentielles de santé et de sécurité" de la directive
93/42/CE comme présenté dans la figure 6 :

Figure 6 : Déclaration CE de conformité

Source : A.BRANCA
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IV – Mise sur le marché

4.1 - Apposer le marquage CE sur le produit.

Une fois que la conformité aux exigences essentielles de sécurité m’a été délivrée sous
forme d’attestation nominative par l’organisme notifié, je dois apposer le marquage CE sur le
dispositif médical, dans le respect de l’annexe XII de la Directive 93/42/CEE, pour obtenir la
conformité visuelle du produit.

Ce dernier est constitué des initiales « CE » représentés selon la figure 7 et dont la taille
minimale est obligatoirement supérieure ou égale à 5 mm.

Figure 7 : Marquage CE

Source : Adaptation A.BRANCA

Comme l’entreprise a eu recours à un organisme notifié, dans la procédure d’évaluation de
la conformité, j’affiche également son numéro d’identification.

Je procède à l’apposition du marquage sur le produit dès sa première mise à disposition sur
le territoire de l’Union européenne, en vue de sa distribution ou de son utilisation.

4.2 – Effectuer la déclaration préalable de mise sur le marché Français

Une fois le marquage CE apposé je dois procéder à la déclaration de première mise en
service des produits auprès de l’autorité compétente concernée. Pour la France c’est auprès
de l’ANSM (Agence nationale de sécurité des médicaments et produits de santé) que
j’effectue cette communication qui doit comporter :

 la dénomination commerciale du dispositif médical communiqué (DM),
 la classification du produit et sa nomenclature,
 les noms et adresse de la personne procédant à la communication,
 les noms et adresse de la personne en charge de la matériovigilance,
 un exemplaire de l’étiquetage et de la notice d’instructions du DM concerné.
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Conclusion :

Au travers du retour d’expérience, je constate que la difficulté dans la résolution de cette
problématique a été de fédérer des intervenants d’horizons et de compétences différentes en
leurs imposant, d’une part, la rigueur réglementaire qu’impose la directive 93/42/CE, et
d’autre part, une façon de justifier leurs activités à laquelle ils n’ont jamais été confrontés.

Un refus de délivrance du marquage CE par l’organisme notifié aurait été un préjudice
important pour l’entreprise, pouvant même engager son devenir.

Le processus que j’ai mis en place a été validé par l’organisme notifié et m’a permis d’obtenir
la certification CE de conformité.

Cette première étape est définitivement intégrée au mode de fonctionnement de l’entreprise,
et je me consacre désormais à sa mise en adéquation avec l’évolution de la réglementation
européenne ainsi qu’avec les exigences spécifiques des différentes législations
internationales.


