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Le 
marquage 
CE expliqué 
en un 
document
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https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=OJ:C:2022:247:TOC 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:C:2022:247:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:C:2022:247:TOC


Les étapes de la mise sur le marché - aperçu

Evaluation de conformité
(marquage CE)
Dispositifs médicaux

1 Product definition / intended use

2 Product classification

3 Conformity assessment route

5 Essential / General safety & performance requirements

4 Quality system requirements / level of control

7 Clinical evaluation

6 Risk analysis – risk mitigation

9 Clinical validation – Clinical investigation
8 Product verification

10 Compile technical documentation

11 Declare conformity (CE)

12 PMS / Vigilance

3



mise sur le marché

4

‘la première mise à disposition sur le marché suisse d’un 
dispositif’

MDR Art. 2 – 28 / ODiM Art.4b -
simplifié

‘tout transfert ou cession, à titre onéreux ou gratuit, d’un 
dispositif,…, destiné à être distribué, consommé ou utilisé sur le 
marché suisse dans le cadre d’une activité commerciale’

mise à disposition sur le marché MDR Art. – 27 / ODiM Art.4a -
simplifié

*Voir description de l’activité commerciale dans le Blueguide section 2.2



mise en service
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‘le stade auquel un dispositif prêt à être utilisé,… est mis à la 
disposition des utilisateurs finaux pour être utilisé pour la première 
fois sur le marché suisse conformément à sa destination’

MDR Article 2 – 29 / ODiM Art.4c - simplifié

fabricant
‘toute personne physique ou morale qui fabrique… et qui 
commercialise ce dispositif sous son nom ou sous sa marque…’,
-> La société / personne sur l’étiquette

MDR Art. 2 – 30 / ODiM Art.4f - simplifié



Fabricant – Eval.conf, SMQ, Registration, Admin.

Mandataire – Vérif. DoC / Certs, copy tech doc, 
Registration, responsabilité solidaire avec 
fabricant

Importateur – Vérif. DoC / Certs, registration, 
identifiation sur emballage / document avec DM

Distributeur - Vérif. DoC / Certs – distributeur 
peut devenir fabricant sous certains conditions !

Fabricant de nécessaire (MDR Article 22)

opérateurs économiques - obligations
MDR Art.2 – 35 / ODiM Art.4j 

MDR Art. 16



MDR Conformity Assessment Procedures

Annex IX  EU 
Quality

Management
System

Including full Chapter
II

Assessment of 
Tech Doc (each

product)
(2 CE certificates)

Annex IX  EU 
Quality

Management
System

Sect.4.4 to 4.8 of
Chapter II

(IIb,IIa -> Tech Doc 
according

sampling  plan)
(1 CE certificate)

Annex X – EU TypeExamination

I

IIa, Is, Im, Irsi

Annex IX 5  Specific
procedures*

Annex X section 6  
Specific

procedures*
III, IIb, IIb impl.,
IIa

Annex XI - Product Conformity Verification

PART A: EU Production Quality
Assurance

PART B: EU Product 
Verification  (every device)

III, IIb impl. IIa, IIb, Is, Im, Irsi

Annex I - General safety and performance 
requirements  Annex II - Technical

Documentation IIa, I, Is, Im, Irsi

III, IIb, IIb impl., 
IIa, Is,  Im, Irsi

*Class III implantable devices, class III with incorporated medicinal 
product, class III utilising tissues or cells of human or animal origin,  
class IIb active devices intended to administer and/or remove a 
medicinal product

III, IIb, IIb 
impl.

0123
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MDR Certificats Annexe XII
Certificates (Produit) Chemin d’évaluation de 

conformité
Couvre…

évaluation UE de la 
documentation 
technique

Annexe IX – Chapitre II Examen de la documentation technique des implants 
de classe III et IIb* et avis scientifique du groupe 
d'experts pour les implants de classe III et les 
dispositifs actifs de classe IIb administration/retrait de 
médicaments ; produits combinés ; tissus 
humains/tissus animaux ; 

examen UE de type Annexe X, à combiner avec 
Annexe XI 
- Partie A ou Partie B

Examen de la documentation technique des classes III 
et IIb et avis scientifique du groupe d'experts pour les 
implants de classe III et les dispositifs actifs de classe 
IIb ; administration / retrait des médicaments ; produits 
combinés ; tissus humains / tissus animaux ; 

certificats UE de 
vérification du produit

Annexe XI
- Partie B – «Product verification

certificate»

Partie B - tous les dispositifs classe IIa et > classe IIa : 
"Vérification par lot" ou "vérification pour chaque 
dispositif".

* Évaluation de la documentation technique pour tous les dispositifs autres que les sutures, les agrafes, les plombages dentaires, les 
appareils dentaires, les couronnes dentaires, les vis, les cales, les plaques, les fils, les broches, les clips et les connecteurs -
évaluation d'au moins un dispositif représentatif par groupe de dispositifs génériques. 
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MDR Certificats Annexe XII
Certificat
(SMQ)

Chemin d’évaluation de conformité Couvre…

certificats UE 
concernant le 
système de gestion 
de la qualité

Annexe IX – Chapitre I Système de gestion de la qualité (SMQ), y 
compris la conception et le développement de 
produits

certificats UE 
d'assurance de la 
qualité

Annexe XI - Partie A – «quality
assurance certificate»

Partie A - tous les dispositifs de classe IIa et > 
que classe IIa
(+ aspects de la stérilité / fonction de mesure / 
retraitement pour la classe I)

A

B

Combinaisons de voies d'évaluation de la conformité = combinaison de certificats :

A

B

1

2

3

+

+

Haut Risque

A

Risque intermédiaire (IIb)

A

B

3

Bas risque (I smr; IIa)

* « certificats UE concernant le système 
de gestion de la qualité » peut être 
choisi

B2 +

2 + 32 + ** Seulement en cas de IIa en 
«stand alone certifiate»

**



Capacité organisms notifies – Bottleneck!
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Vidéo sommaire 
implémentation 
MDR / IVDR en 40 
secondes
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Source / cudos: Pascal Wettstein 
- linkedin.com/in/pascal-
wettstein-22699514a



Comment est-ce que 
vous vérifiez si un DM 
est légalement mis 
sur le marché ? 
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Source: 
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/mu600_00_016d_mb_pflichten_wirt
schaftsakteure_ch.pdf.download.pdf/MU600_00_016f_MB_Obligations_Op%C3%A9rateurs_%C3%89conomiques_CH.pdf 

Certificat * et / ou 
Déclaration de 

conformité (DoC) 
selon nouveau droit 

RDM 2017/745

Mise sur le 
marché

Oui
RDM 2017/745
Classe I : 
• seulement DoC
Classes I s,r,m / IIa / IIb:
• DoC + Certificat CE
Classe IIb implants et classe III: 
• DoC + 2 certificats CE

Non

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/mu600_00_016d_mb_pflichten_wirtschaftsakteure_ch.pdf.download.pdf/MU600_00_016f_MB_Obligations_Op%C3%A9rateurs_%C3%89conomiques_CH.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/mu600_00_016d_mb_pflichten_wirtschaftsakteure_ch.pdf.download.pdf/MU600_00_016f_MB_Obligations_Op%C3%A9rateurs_%C3%89conomiques_CH.pdf


Documents que le fabricant doit pouvoir produire afin de «prouver» qu’il remplit les conditions: (au 28.06.2024)
a) Déclaration du fabricant qu’il a mis en place un SMQ selon RDM au plus tard le 26.Mai 2024
b) Déclaration du fabricant qu’il a déposé une demande d’évaluation de conformité pour le DM ou un DM de 
«remplacement»

c) Au plus tard le 26. septembre 2024 une confirmation d’un organisme notifié qu’un accord pour une procédure 
d’évaluation de conformité du DM en question ou un «remplacement» a été signé avec le fabricant. 



Déclaration du fabricant 
comme quoi…
Medtec Europe a mis à disposition des 
fabricants un modèle. Si la déclaration que 
vous recevez ne contient pas les éléments 
figurant dans le modèle de Medtech Europe 
soiez vigilants…

Modèle / template:
https://www.medtecheurope.org/resource-
library/manufacturers-declaration-in-relation-
to-regulation-eu-2023-607/

16

https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2023-607/
https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2023-607/
https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2023-607/


Motion Müller – DM avec 
«clearance / approval» 
FDA sur marché suisse ?

…malheureusement pas 
pour demain, beaucoup 
de créativité pour créer 
des obstacles….



Thank you for your attention! 

18


	� DM, normes et certifications
	Le marquage CE expliqué en un document
	Les étapes de la mise sur le marché - aperçu
	mise sur le marché
	mise en service
	Diapositive numéro 6
	MDR Conformity Assessment Procedures
	MDR Certificats Annexe XII
	MDR Certificats Annexe XII
	Capacité organisms notifies – Bottleneck!
	Vidéo sommaire implémentation MDR / IVDR en 40 secondes
	Comment est-ce que vous vérifiez si un DM est légalement mis sur le marché ? 
	Diapositive numéro 14
	Diapositive numéro 15
	Déclaration du fabricant comme quoi…
	Motion Müller – DM avec «clearance / approval» FDA sur marché suisse ?���…malheureusement pas pour demain, beaucoup de créativité pour créer des obstacles….
	Thank you for your attention! 

