


RÉGLEMENTATION 

ment les exigences du RDM et à suivre leur propre 
voie » , indique Elem Ayne, la présidente de l'asso­
ciation. « Ceci peut malheureusement leur porter 
préjudice, car ce poste crée intrinsèquement une 
situation où elles doivent prendre des décisions 
relatives à la conformité des DM. Or, elles subissent 
parfois l'influence de leurs dirigeants qui peut im­
pacter leurs décisions. Elles risquent alors d'être 
tenues pour responsables du fait que l'entreprise 
n'ait pas agi en conformité avec les exigences de la 
réglementation. » 

Les PCVRR jouent donc un rôle crucial dans la 
démarche de mise en conformité. Elles doivent 
savoir s'imposer face aux pressions engendrées par 
l'application des nouvelles exigences et anticiper 
les délais de traitement (qui se sont considérable­
ment allongés) pour ne pas empêcher, après mai 
2024, la commercialisation des dispositifs médicaux 
de l'entreprise pour laquelle elles travaillent. 

Cette nouvelle fonction exige une combinaison 
de connaissances techniques (avec une vue à 360° 

sur le cycle de vie du DM) et de qualités humaines. 
Elle nécessite aussi la capacité d'analyser les pro­
blématiques et de les anticiper pour contribuer à 
la réussite de l'entreprise. 

Pour aider les PCVRR à y parvenir, TEAM-PRRC 
œuvre à la détermination des meilleures pratiques 
et à l'harmonisation de l'interprétation des exi­
gences réglementaires liées à l'article 15. L'associa-

tian prévoit notamment d'élaborer une formation 
pour ses membres et projette d'organiser un évé­
nement en fin d'année à Bruxelles afin que les 
PCVRR puissent se rencontrer, si le contexte sani­
taire le permet. 

Elem Ayne conclut: « TEAM-PRRC invite toutes 
les personnes qui assument le rôle de PCVRR à 
rejoindre notre association, afin de construire en­
semble une plateforme solide et harmonisée, en 
vue de la mise en conformité aux exigences régle­
mentaires. » eg

www.team-prrc.eu 

INFO 

TEAM-PRRC réunit également les personnes en 
charge de veiller au respect du nouveau règle­
ment sur les DMDIV: (UE) 2017/746. Ses mis-
sions consistent notamment à 
■ jouer un rôle de médiateur, sur demande de
la PCVRR, auprès de son employeur ou des
autorités règlementaires,
■ mettre en lien les PCVRR pour leur permettre
de s'entraider et d'échanger leurs expériences,
■ sécuriser les pratiques professionnelles
■ promouvoir la compréhension des obligations
d'une PCVRR
■ organiser des conférences et des formations
spécialisées.


