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Un guide détaillé 

autodiagnostic sur les 
exigences essentielles de la 

directive 93/42/CEE 

 Pour définir la classe de votre DM  
Pour comprendre les enjeux & attentes du marquage CE au long du cycle de vie 
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De nombreuses innovations ou améliorations 
de DM qui font l’objet d’un marquage CE 

valable 5 ans 
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[1]  The European Medical Technology industry in figures, MedTech Europe, janvier 2014.URL : http://archive.eucomed.org/ 

[2]  Directive 93/42/CEE du conseil du 14 juin 1993, modifié le 21 septembre 2007.URL : http://eur-lex.europa.eu/ 

[3]   Chiffres Acmite Market Intelligence consultables sur : La filière santé en région centre, tome 2 : l’industrie des dispositifs médicaux, publié en octobre 2014.URL : http://centreco.regioncentre.fr 

[2] 

Audits par organismes notifiés : LNE/G-MED… 

Un outil « full web » 
 & interactif sur la 
directive 93/42/CEE 

      Dispositifs Médicaux (DM) : 
 Marché & Contexte d’innovation 

Pour évaluer votre  capacité à répondre aux 
exigences essentielles 

Pour informer l’entreprise à propos des 
organismes notifiés, des exigences de sécurité et  
l’accompagner dans l’utilisation des outils 

  Accès au marché européen 
La qualité au bénéfice de la santé du 

patient et de l’innovation 

Le Marquage CE des DM est issu des 
direct ives européennes comme la 

93/42/CEE. I l  est  obl igatoire et  
assure la sécuri té des pat ients/

usagers de ces DM  distr ibués au 
sein de l ’Espace Economique 

Européen.  
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