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f Les perspectives

Le RMN est un deS\‘acteurs du systeme francais de normalisation

&
N
&

PR
&Q}

En mai 201;2 Ia fonction de RMN est installée au sein du ministere des <&

-xQ°
xY

é\
2

affaires s@uales et de la santé @\"’
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Le RMN est un des acteurg&fu systeme francais de normalisation
(\\'

Q}Q

,@@
e Qu’estcequela normalﬁatlon ?

S
<

&Q
@

— Une activité d’ugteret général ayant pour objet de fournir des documents de
référence el@bores de maniere consensuelle, par toutes les parties

mteressees@ portant sur des regles, des caractéristiques, des

recom\gﬁandahons ou des bonnes pratiques relatives a des produits, des &
K\
metﬁbdes des processus ou a des organisations @Q,Q'*’
s\O* 6{@
\& \\00

00

¥ La normalisation vise a encourager le développement economlque cg<t°

@e@ 'innovation tout en prenant en compte des objectifs de dévelopgément
N
N\
N durable &
Cal &
S 8

» Ainsi cette activité ancienne tournée h|stor|quemerg:‘i/ers les produits

N
§
>
6\

— vise a harmoniser des pratiques pour définir desmlveaux de qualité, de
sécurité, de compatibilité et faciliter les echarag‘es commerciaux tout en
contribuant a accroitre la confiance du corgﬁ)mmateur
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La normalisation s’inscrit (ia??ls un cadre européen
(\\'

Q}Q

Un systéeme europeenoo‘ée normalisation organisé sur la base des
représentations natlgﬁales (Afnor) via les organismes européens de

normalisation (CEN-et CENELEC)

o
Q\Q)
%)
PR
(]

A V 4
* Les normes %&‘Topeennes (EN) : &
— sont regﬁses dans les collections nationales des normes (norme homologuée NF EN)

- peU\@éht servir d’appui a la législation européenne - la législation est limitée a la &
deﬁnmon d’exigences essentielles de sécurité ou d’intérét collectif — elle renv0|e ao
e‘f’elaboratlon de normes harmonisées (ex des dispositifs médicaux ) - le respenga ces

66
;&% normes vaut alors présomption de conformité a la réglementation @@Q

2
& = constituent des outils pour la surveillance du marché au sein de I'Union «©
s Qé‘?’
Cal @

§‘© * Le nouveau réglement (UE) n°1025/2012 donne une pﬁuvelle impulsion
aux activités européennes de normalisation : \;f

— un développement accru des services, une transparence gﬁs programmes nationaux,
une participation renforcée des parties prenantes, desée‘%operatlons mieux définies
entre la Commission européenne et les organlsmeséeuropeens de normalisation
(programme de travail de la CE et élaboration destandats) des procédures nouvelles
pour accélérer les travaux dans le domaine d%s@technologles de l'information et de Ia

communication.. Q?
4 8
©

%Q'\b‘ Secrétariat général des ministéeres chargés des affaires sociales



&
&

La normalisation s’inscrit (ia??ls un cadre européen ....et aussi

(\\'
international (&Q
006\0
00\\

* Une coopération emtfe les organisations européennes de normalisation
et les organlsmes iternationaux de normalisation (ex CEN et I1SO/accord
de Vienne) @f

& &
\\’?.; @6\\

— selon Q@s principes identiques c’est-a-dire cohérence, transparence, ouverture, @"’
consénsus [¥] absence d’opposition manifeste d’une partie importante des mtereg@‘én
%a‘use [¥], application volontaire, indépendance, efficacité 4\\00@

Q) \§J
6®6 Kob
& &

5= différentes modalités de coopération (échange d’information sur les prog\gﬁmmes de
travail, coopération technique pour I'élaboration et I'adoption de normes)

‘%Q’K

.,\@@

— les normes internationales (ISO), si elles sont adoptées au nivegg&européen deviennent
des normes européennes (EN ISO) ayant donc vocation a en'gger dans les collections
nationales (NF EN ISO) N
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 Le SFN s’est construit et stg@icture par étapes dont la derniére résulte du décret n
©2009-697 du 16 juin 2@9 et repose sur deux catégories d’acteurs aux missions
bien définies : &

N\

& O
(\\\QJ

\\

- L Assoc@%on francaise de normalisation (AFNOR) et les organismes sectoriels delegues \\e
par AFNOR et agréés par le ministre chargé de l'industrie assurent la normalisation etQ"Sa

<
pr@mohon &
& &
666 Kob
N X
@6® \e&
@Q’Q’ — Les pouvoirs publics : le délégué interministériel aux normes (DIN) et Ieg?esponsables
ministériels aux normes (RMN) @&‘
&
<«
«i<~
* Un dispositif qui traduit la volonté de promouvoir I’m}p‘fcatlon francaise dans les
\
travaux de normalisation afin de mieux: ©

6@
Q’}

— répondre aux enjeux européens et mternatlonaux ée
— articuler la normalisation avec la reglementatlogo
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L’Afnor : ’animateur centrafde la normalisation en France

(\,

Q}Q

La mission d’intérét général gﬁe constitue la normalisation est confiée a I’AFNOR
(association loi 1901) @60

QJ&Q
'\00\

A ce titre, AFNOR orlem:e et coordonne I'élaboration des normes nationales et participe a
I’élaboration des norlﬁes européennes et internationales §&
&

& \5‘

@,

\\’?.:
Pour ce falre, AFNOR est le membre francais des ONG de normalisation europeegﬂes et
mternahona&és mais peut se faire représenter par les bureaux de normalisation, s@ctorlels

((\
agréés paﬂe ministre chargé de lI'industrie a qui Afnor délegue sa mission o
E}\)

é-@ O
Q) @@Q
Pltgzé‘concretement Afnor : <
5° assure la programmation des travaux de normalisation (identification des Q@soms sélection des
travaux européens et internationaux, études d’impact..) @@
S
— réalise les enquétes publiques >
s : X
— procede a I’homologation des normes &
«°
«Q
Q)
Des travaux conduits au sein de grands programmes dg normallsatlon
— I'ensemble est coordonné par le comité de coordlnatlgﬁ et de pilotage de la normalisation
— chaque programme est piloté par un comité stratg@que d’orientation qui désigne les commissions
7 de normalisation 3¢
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Le role des pouvoirs publlqs

Le délégué mtermmlsteuél aux normes
<(\

N\
O
600\\

Le délégué mtermnms:z/énel aux normes (DIN) assure la définition et la mise en
ceuvre de la pollthgé francaise des normes

%e}
«Q’ <@
N\
O

Désigné par dé’cret et placé sous I'autorité du ministre chargé de I'industrie dont .

il peut rec\g\’70|r délégation de signature, le DIN : \\®
&
& <&
(Q(b ’Q;(QQ)
@@?erce les fonctions de commissaire du gouvernement aupres d’AFNOR (parhuga‘tlon au
Consell d’administration) Q@é
. @
bQ) &O&QJ
— peut s'opposer a I’'homologation des normes @g@
PR
.a\\%«@
&O

— préside le groupe interministériel aux normes (GIN) et propos@éu ministre chargé de
I'industrie les orientations de la politique francaise des normés

&
QO
&

— rend des avis sur toute question liée a la normallsatlogn

50
]
(%]
QDV
©
A
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Le role des pouvoirs publlqs"ﬁ

Les responsables mmlstee?lels aux normes
<(\

00
e Chaque département bﬁmlsterlel aux normes se dote d’un responsable
ministériel aux noer;sQ(RMN)

o’

Q\Q)
e Désignés apres@ﬁws des ministres concernés, par arrété du ministre chargé de &
I'industrie, Ieosb‘RMN coordonnent dans leur département : @f
(\@8 Qé\\@\\@
“O . . .
— le suivi des travaux de normalisation <
& <
— K promotion de la normalisation comme moyen de répondre aux exigences ﬁXQ@§ par la
a reglementatlon &
& a
& la vérification de la cohérence des projets de normes en cours d’ eIaborau@h avec les
o objectifs de la réglementation &
©°°b99 @“@%@
'\b‘ Ll Ll L ’ Ll 0_7&\
* lls composent le groupe interministériel aux normes ({/\o°
&
N\
&
e |lls participent aux travaux des comités strateglqugé Afnor d’intérét pour leur
ministére Q@é‘
S
&
%é
'QJQJ
50&0
ve
9 °

A
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Définit et met en ceuvre la &K Délégué interministériel
politique frangaise des > aux normes
normes

Bureaux
Propose les i sectoriels de
orientations de‘la Groupe interministériel normalisation
politique frangéfse des aux normes )
normes

s°
50
Q)"O
bb‘
Q,\»@ Coordonne le suivi
/ des travaux et la

cohérence entre
norme et
réglementation

, ymmissions
Responsables de

ministériels ormalisation
aux normes
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&
&

L‘ installation de la fonctnoa@de RMN au sein du ministere

chargée des affaires socgﬁ‘ies et de la santé

Qé‘

Répondant aux attentes ﬁe différents acteurs, la fonction de RMN est installée

en mai 2012 au secretgf?at général des ministeres chargés des affaires sociales
,\O

Son périmetre d*?nterventlon couvre en effet I'ensemble des directions et a @

D
vocation a praﬁdre en compte les établissements publics concernés \.\o@
w\/\o @\Q)Qﬁ
. S . &
Premiers travaux conduits : &
@ &
.\00
° . Q’\L'analyse des différents enjeux pour le ministere Oe}\*‘}
~'Q}06 @Qﬁ
> ¢
. . e, s . . . O
e Un 1° bilan des activités conduites par les directions o
@@Q’
&
@
&O
<«
Q«i«
r8'\'\0
&
&
]
e
1Q)%
50&&
ve
©‘o
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=== L’analyse des différer/;t?f enjeux pour le ministere
Q
’@6\@
 L'impact des normes: \Oo@

&

— en définissant des niveaux desgualité et de sécurité, elles peuvent impacter la santé et la sécurité

du patient, entrer en contota@éiction avec des exigences réglementaires et avoir des incidences
d . o
économiques @65\
~
Q}

PR
@

4 A . ° V4 . ° . 7
+ Le développement deda normalisation européenne et internationale dans le domaine de la santé : &
9 X

.»\@)'

Q)e%
&

. 0 . . ’ L4 . 4
— prestations gg\oserwce de professions de santé ou liées aux soins, e santé..
N\

. . . , . QO
— une reprise obligatoire des normes européennes au plan national &8
KO&\ &
o~ c’}\oo
. e’ . y d ope . Y V' d . ' d . .
* Lla posigblllte d’utiliser la norme comme appui a I’élaboration de la reglementatlonQ@if comme levier
d’inflﬁénce au niveau européen pour diffuser les référentiels nationaux &@@
oD <0
5 &
50 ’ . ya AQJ -
* ,4Un processus d’élaboration des normes (ouverture, consensus, cycle d’ejaaboratlon d’une norme)
+7  nécessitant une implication trés en amont des pouvoirs publics : &c\’@

>

. , . . 52 , .
— lancement d’un projet, recours aux mécanismes de contestation Iogsx"de I’élaboration de la norme,
si nécessaire demande de non homologation auprés du délégué;\\m%erministériel aux normes)
2

* Quels risques a ne pas s'impliquer ? : &
. . . P Yy, 8. . . .
— des exigences insuffisantes venant dégrader des refergm\tlels nationaux voire a contrario des
. . e s @ oy 7
normes exorbitantes car non justifiées en terme desecurité
(o)

1o~ une insécurite juridique si coexistent des référeptiels normatifs et réglementaires différents
©

N
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1¢" bilan des activités, éonduntes par les directions

<&
(%)
\0°6\

Un constat d’|mpI|c§i’|on inégale selon les services et les domaines a

relier : &
KO
Q}\\Q)%

— ala pIacg&radlhonnelle de la normalisation dans le secteur de la santé avec des &
prerog,aénves nationales prévalant sur des démarches d’harmonisation N

eur@peenne

&@\\ o produits de santé (législation sectorielle d’harmonisation et production de@
\bef\o normes harmonisées - compétence de I’Agence nationale de sécurité decs

»° médicaments et des produits de santé) é"

o la qualité en santé (technologies de salles propres, qualité de I’ alg&"’ QQ

intérieur..) et investissement de I'expertise hospitaliere é@%'

— ala disponibilité des compétences nécessaires \%«'@@

— au processus méme de normalisation (ouverture a I’ensembi@des parties
intéressés, complexité, des mécanismes de contestatlorwsl/és normes mal

connues..) (Q\\O
&

— voire une perception contrastée des enjeux conceresfant aussi bien I'impact des
normes malgré leur caractéere volontaire que Ieng’ ut'lllsat'lon en appui de la

réglementation 8%
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— Les modalités d’interventl&n ministérielle
——— 1R

o r@ L] o .o L3 4 L3 L3 \
* Dans un cadre conventionnel oqod‘fon, I'intervention ministérielle vise a :

&06

@Q

— la prévention et gestion d¢s risques sanitaires dans les domaines de I'environnement et des milieux

de vie, dans le domalmaé de la santé (technologies, pratiques professionnelles)

— laqualitéetla secgﬁte de normes de services N
«0 R
— les normes cor‘beernees sont majoritairement d’origine européenne dont bon nombre viennent&"
N\
I"appui de I&éﬁsla‘uon européenne (normes harmonisées) r&@
& &
2
o S
e Le mlnlsgére peut également pour soutenir une politique publique : &J‘\OQ
S
- egﬁé donneur d’ordre pour la production de normes @Q‘O

14

N
¥ quinguennale avec deux objectifs : s

—& erendre obligatoire I'application de normes ce qui implique un suivi actif lors de«‘l’eur révision
AQJ
o réexaminer 'opportunité de rendre obligatoire cette norme et s a§$’ﬂrer de son correct
référencement dans le texte (arrété) selon les recommandatlorls\%u ministére chargé de

. . <
I'industrie X
«©

o s’assurer que les modifications apportées a la norme rest;)éﬁt compatibles avec les objectifs de
qualité et sécurité qui ont conduit les pouvoirs publlcs@é"’la rendre obligatoire

]
— utiliser la normalisation et les démarches de vériﬁcatioét}caee la conformité qui en
découlent(certification, accréditation) comme Iewerp@ur élaborer une réglementation
(laboratoires de biologie médicale et accredltahon0%vec obligation de respecter une norme

b&
européenne) >©%
N
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Les grandes thématiques %ﬂl

—_—
e
Q}Q
&
e Plus concretement : Ieséprmupaux domaines dans lesquels s’investissent les
services : @Q
'\0&

- ‘ISechets d’activité de soins a risque infectieux <

0
o

15

Domaine de I’ eg‘u (allmentatlon en eau, traitement de I'eau, produits de
o
&

condmonneBﬁent des eaux, assainissement, micropolluants et pesticides, microbiologie,
qualité d@‘i eau et piscines ..) &

\\Q)
Envmaﬁnement -air-bruit-batiment (amiante, plomb, radon, oxyde de carbone, bruit. )f\

N@«ﬁotechnologles &L

KO
Pratiques des professionnels de santé (services de chirurgie esthétique, mqﬁécme

<0°
esthétique), &

Pratiques non conventionnelles liées aux soins (chiropracteurs, ostegﬁathes) ou a visée
esthétique (services de soins esthétiques, spas de bien étre, serwg@s de bronzage en

cabine..) >
o &
Autre domaine : éthylotests &
2
. . . - . &
Services a la personne (secteur social médico-social)
55
]
R
%6‘2)
«
50
@“‘Q’%
©
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=== La contribution du RI\MI aux normes : 1¢" retour d’expérience

Un role d’interface permettant dgfrnpulser et de faciliter I'implication du ministere

aux travaux dqphormallsatlon et de relayer ses positions

@Q
@

<

Ce réle repose notalpment sur:

16

La mise en pIaceggL‘un réseau de correspondants permettant de sensibiliser les directions aux \@9
&
enjeux de la nggmalisation notamment lorsqu’elles appellent un positionnement ministériel &
Q

(diffusion d {ﬁformatlons et enquétes - Afnor, ministere chargé de l‘industrie, Commission @Q\\
europee@ﬁe )

6Q’ o0
é;\

L’@&entlﬁcatlon progressive des ressources expertes a I’'occasion des appuis strategq‘&ues
ﬁemandes notamment pour les projets de normes impactant la reglementatlogb\\@elaboratlon de
dlvergences ou d’objections formelles, réunions de concertation, demande dzé non homologation

de normes, normes rendues d’application obligatoire..) .,@@%
o
o@&
S

La contribution apportée aux orientations des comités strateglqu&§<d Afnor et notamment le Cos
santé action sociale et aux positions stratégiques sur les evoluq@hs de la normalisation

européenne dans le cadre des travaux du Groupe mtermlnlsg,@grlel aux normes ou d’Afnor
"o

@
ob

L’appui apportée aux directions pour s’'impliquer dag&s des travaux transversaux européens
(travaux concernant le développement de speuﬁcgmons techniques européennes pour les
technologies de I'information et de la commu%ré‘atlon pilotés par le ministere chargé de

I'industrie) %Q'\b‘ Secrétariat général des ministeres chargés des affaires sociales
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L3 Q}é\
Les perspectives &
&
Les travaux devralgr& étre marqués par différentes évolutions
\‘Z’&Q
<
Au niveau européen : des évolutions dans le droit fil du réglement
« normalisation s “de 2012 : le programme annuel de la Commission européenne @
traduit la volaﬂte de renforcer la normalisation dans le domaine de la santé en \.\o@
eIarglssanQSbn périmeétre : 3¢
o renfcg:?cement du marché intérieur (DM DMDIV et révision des directives europeerm%s
pz;@‘%lwts cosmétiques) @Q’
. e‘securlte générale des produits (produits de tatouage, lits de bronzage ) : dlfﬁcyﬁes pour
6&0 des domaines déja reglementés au niveau national @Q
e identification des services de soins en santé (directive 2011/24/UE rlea\hve aux soins

transfrontaliers) comme axe de développement de la normalisation :

e nombreuses réactions des Etats membres (compétences tra<d‘ﬁ'|onnelles des Etats
et capacité juridique de la CE a élaborer des mandats, a@@qua‘non de I'approche
normative) %g

e agenda numérique et e-santé : enjeux d’|nteroperabllltg\O“Eransfrontallere de sécurité
des données : travaux déja en cours pour I’elaboranén de spécifications techniques
auxquels participe la DSSIS, ouverture d’une reﬂexmn pour définir une stratégie
d’intervention ministérielle en matiere de normes; @% autres référentiels développés

(%]
©(ob‘
\a Secrétariat général des ministéeres chargés des affaires sociales



=== Les perspectives &

Au niveau national @@

— Lerecoursala normallsa;si%n comme un des outils de la politique industrielle

o le lancement de la ﬁﬁere « Silver economie » en avril 2013 vise a encourager l'innovation en
permettant d’acgﬁmpagner I’avancée en age et la perte d’autonomie (produits, services a
domicile et tegﬁnologles innovantes/ e santé (téléassistance, télémédecine, application N

mobile), dgﬁnothue .) : réflexion transversale en cours a I’AFNOR a laquelle participe le \°\
Q

&
ministege -état des lieux et cartographie des besoins a couvrir- O

&
>

s
P X

«@(b &
o) Le% travaux du Comité stratégique des industries de santé (CSIS)/Comité strateglgﬁg de filiere
e@ industries et technologies de santé (CSF) : « développer la présence frangalse@%ns
‘&6@ I’élaboration des normes » et appel a la réactivation de la commission de ngfrmallsatlon
RN informatique de santé

o ‘
8 &

@
© &

— Les travaux de modernisation de |'action publique comporte@?bune politique de
simplification normative (réglementation) &

\o
o reconnaissance de la place des normes techniques comn@)é\element du droit souple et comme
outil d’aide a la réglementation (Etude annuelle du Co&%en d’Etat 2013) : des analyses qui

nourriront la réflexion sur l'articulation entre norm\ebet réglementation

o le travail d’analyse des normes rendues d’ appllgaéhon obligatoire sur le champ santé réalisé

par le RMN sera partagé avec les d|rect|ons® ©
18 oS
A
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=== Pour conclure &

19

e Plusieurs raisons pre‘VaIent pour que les pouvoirs publics s'impliquent dans les
travaux de normanSatlon
&‘Z’ @
&é& &
\\?é
- le cadr\\é‘ de la normalisation et la place des acteurs économiques nécessitent que les r&\@\@

nogcﬁes produites correspondent aux exigences de qualité et sécurité requises @@QJQ

Q,- S
\b c,)\\o
O

@ee’ Je s s A ) a . , . O
N I'intérét d’étre « Euromoteur » en portant au niveau européen (et |nternahgﬁal) les
& exigences, recommandations, bonnes pratiques.. développées au niveau pétional

— une réglementation plus simple et plus lisible d’adaptation souple»@
0.)
>

— Alaclef : un levier potentiel de croissance !! &
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