Certification

Le secteur des organismes
notifies appe
d se remodeler

Le renforcement du controle des organismes notifiés en Europe, prévu dans les projets

de réglements européens présentés en septembre par Bruxelles, devrait conduire a un

remodelage de leur paysage, selon Frangoise Schlemmer, directrice du syndicat professionnel

qui les regroupe. Une hausse des cotts de certification est également a attendre.

ointés du doigt a la suite de I'af-

faire des protheses PIP, les orga-

nismes notifiés, qui devraient voir

leur surveillance renforcée dans
le cadre de la réforme de la réglementa-
tion européenne sur les dispositifs médi-
caux, vont connaitre une phase de conso-
lidation afin de faire face i leurs nouvelles
obligations. Pour Francoise Schlemmer, la
directrice de Team-NB, qui regroupe une
trentaine d’adhérents sur les quelque 80
acteurs du secteur présents en Europe (plus
de 80 % des certificats émis), la réforme
va imposer a ces prestataires de dispo-
ser dans leurs comités de certification de
compétences qu’ils pouvaient jusqu’alors
sous-traiter. « Nous allons vraisemblable-
ment assister a une réduction des domaines
d’application de chaque organisme et a un
remodelage des compétences. Il faut aus-
si sattendre a une disparition de certains
d’entre eux », résume-t-elle. Tout en notant
qu’a Bruxelles, I'exécutif a déa fait part
de son souhait de voir le nombre d’orga-
nismes notifiés diminuer. Ce remodelage
des compétences devrait en outre conduire
les fabricants a changer, dans certains cas,
d’organisme certificateur, précise la direc-
trice de Team-NB.

« Le renforcement des compétences exi-
gées va probablement, 3 un moment
donné, avoir un impact sur le cott, en
raison d'une hausse du nombre de jours
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Francoise Schlemmer, directrice de Team-NB.

facturés », releve également Francoise
Schlemmer. La responsable souligne que
les adhérents du syndicat ont déja pris
une longueur d'avance sur la réglemen-
tation, qui ne devrait entrer en vigueur
qu’d partir de 2015, par I'adoption d’un
code de conduite auquel ils doivent impé-
rativement souscrire depuis début janvier.
«Je ne pense pas qu’il y aura une grosse
inflation des couts », tempere Frangoise
Schlemmer, assurant que les organismes
notifiés ont anticipé les nouvelles compé-
tences dont ils devront disposer. En oc-
tobre dernier, les membres de Team-NB
ont voté a une trés large majorité I'obli-
gation de souscrire a ce code de conduite
pour pouvoir étre présent au sein de l'as-
sociation. Toutefois, 'organisation a du

faire face au départ de quelques adhérents
aprés la mise en place définitive de cette
nouvelle regle en début d’année.

LES MEMES REGLES POUR
TOUS

Frangoise Schlemmer insiste par ailleurs
sur la nécessit¢é que le nouveau cadre
réglementaire fixe les mémes regles pour
tous les organismes notifiés. Et que les au-
torités veillent & une réelle harmonisation
des pratiques. « Il faut que les textes soient
le plus précis possible, pour ne pas laisser la
place a 'interprétation. Il est indispensable
que cette harmonisation soit notamment
appliquée au niveau des autorités com-
pétentes des différents pays, afin qu’elle
se répercute aux organismes notifiés »,
réclame la responsable, soulignant que le
niveau de sécurité du systéme sera déter-
miné par celui du maillon le plus faible.
Pour atteindre cet objectif, Team-NB
soutient la proposition de la Commission
européenne de controle tripartite des cer-
tificateurs, associant 'autorité du pays du
certificateur, celle d’un autre Etat membre
et une autorité sanitaire ne couvrant pas
la santé humaine mais habituée a mener
des audits de certificateurs, comme par
exemple une agence vétérinaire. L'objec-
tif : réduire le risque de tolérance d’une
autorité envers un organisme notifié du
méme pays, d’autant que, dans certains cas,
ce dernier peut avoir un statut public. ll
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