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CHAPITRE 7 : ACTIVITES EXTERNALISEES

PRINCIPE

Toute activité couverte par le guide des BPF qui est externalisée, doit étre définie de
manieére appropriée, convenue et contrblée afin d’'éviter tout malentendu susceptible de
conduire a un travail ou un produit de qualité insuffisante. Un contrat écrit doit étre établi
entre le donneur d'ordre et le sous-traitant en vue de fixer clairement les obligations de
chaque partie. Le systétme de gestion de la qualité du donneur d'ordre doit préciser
clairement la maniére dont la personne qualifiée certifiant chaque lot de produit pour sa
libération, exerce sa pleine responsabilité.

Note: Ce chapitre traite de la responsabilité des fabricants vis-a-vis des autorités
compétentes des Etats membres concernant les autorisations de mise sur le marché et de
fabrication octroyées. Il ne modifie en rien les responsabilités respectives des donneurs
d’'ordre et sous-traitant vis-a-vis des consommateurs ; ces responsabilités sont régies par
d’autres dispositions des réglementations communautaire et nationale.

GENERALITES

7.1 Un contrat écrit doit couvrir les activités externalisées, les produits ou opérations
auxquels elles sont liées, et les dispositions techniques prises a leur sujet.

7.2 Toutes les dispositions prises en matiere d'activités externalisées, incluant toute
proposition de modifications techniques ou autres dispositions, doivent étre conformes
aux réglementations en vigueur et a l'autorisation de mise sur le marché du produit
concerné, s'il y a lieu.

7.3 Lorsque le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et le fabricant sont différents,
des mesures appropriées doivent étre en place, en tenant compte des principes décrits
dans ce chapitre.

LE DONNEUR D'ORDRE

7.4 Le systeme qualité pharmaceutique du donneur d’ordre doit inclure le contrdle et la
revue de toute activité externalisée. Le donneur d'ordre a la responsabilité finale de
s'assurer que des processus sont en place pour assurer la maitrise des activités
externalisées. Ces processus doivent intégrer les principes de gestion du risque qualité
et comprennent notamment :

7.5 Avant d'externaliser des activités, le donneur d’'ordre a la responsabilité d’évaluer la
légalité, I'aptitude et la compétence du sous-traitant & mener a bien les activités
externalisées. Le donneur d'ordre a la responsabilité de s'assurer, par le biais du
contrat, que les principes et lignes directrices des BPF décrites dans ce guide sont
respectés.

7.6 Le Donneur d'ordre doit fournir au sous-traitant toute les informations et connaissances
nécessaires a la réalisation correcte des opérations sous contrat, conformément aux
réglementations en vigueur et a l'autorisation de mise sur le marché du produit
concerné. Le donneur d'ordre doit s’assurer que le sous-traitant est pleinement
conscient de tous les problémes associés au produit ou au travail demandé qui
pourraient constituer un risque pour ses locaux, matériels, personnel ou d'autres
produits ou composants.

ANSM - Mai 2013 113



51
52
53
54
55
56
57
58
59

60

61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82

83

84
85
86
87
88
89
90
91
92
93
94
95
96
97
98
99
100
101
102
103

7.7

7.8

Le donneur d’ordre doit surveiller et évaluer la performance du sous-traitant ainsi que
l'identification et la mise en ceuvre de toute amélioration nécessaire.

Le donneur dordre a la responsabilité de la revue et de ['évaluation des
enregistrements et résultats liés aux activités externalisées. Il doit aussi s’assurer, soit
par lui-méme, soit sur la base de la confirmation donnée par la personne qualifiée du
sous-traitant, que tous les produits et composants qui lui sont livrés par le donneur
d’ordre ont été traités conformément aux BPF et a I'autorisation de mise sur le marché.

LE SOUS-TRAITANT

7.9

7.10

7.11

7.12

7.13

Le sous-traitant doit étre en mesure d’effectuer de maniére satisfaisante le travail qui lui
a été confié par le donneur d'ordre ; il doit par exemple disposer des locaux et des
équipements adéquats, des connaissances et de I'expérience suffisantes et d'un
personnel compétent.

Le sous-traitant doit garantir que tous les produits, composants et connaissances qui
lui ont été confiés conviennent a leur destination.

Le sous-traitant ne doit pas sous-traiter a un tiers tout ou partie du travail qui lui a été
confié par contrat, sans avoir obtenu I'évaluation et I'autorisation préalable du donneur
d’ordre concernant ces dispositions. Les dispositions prises entre le sous-traitant et tout
tiers doivent garantir que les informations et connaissances, y compris celles provenant
des évaluations de I'aptitude du tiers sont disponibles de la méme maniere gu’entre les
donneur d'ordre et sous-traitant initiaux.

Le sous-traitant ne doit pas procéder a des modifications non autorisées, en dehors
des termes du contrat, susceptibles d’affecter défavorablement la qualité des activités
externalisées pour le donneur d’'ordre.

Le sous-traitant doit comprendre que les activités externalisées, y compris I'analyse du
contrat, peuvent étre amenées a étre inspectées par les autorités compétentes.

LE CONTRAT

7.14

7.15

7.16

Un contrat doit étre établi entre le donneur d’ordre et le sous-traitant précisant leurs
responsabilités respectives et les processus de communication concernant les activités
externalisées. Les aspects techniques du contrat doivent étre convenus par des
personnes compétentes, possédant des connaissances appropriées en matiére de
sous-traitance d’activités et de bonnes pratiques de fabrication. Toutes les dispositions
concernant les activités externalisées doivent étre conformes aux réglementations en
vigueur et a l'autorisation de mise sur le marché du produit en question, et agréées par
les deux parties.

Le contrat doit préciser clairement qui réalise chaque étape de l'activité externalisée, p.
ex., gestion des connaissances, transfert de technologie, chaine d’approvisionnement,
sous-traitance, qualité et achat des composants, analyse et libération des composants,
production et contréle de la qualité (y compris les contréles en cours de fabrication,
I'échantillonnage et I'analyse).

Tous les enregistrements liés aux activités externalisées, par exemple les dossiers de
fabrication, d’analyse et de distribution ainsi que les échantillons de référence doivent
étre conservés par le donneur d'ordre ou mis a la disposition de ce dernier. Tout
enregistrement concernant I'évaluation de la qualité d'un produit, en cas de réclamation
ou d’'un défaut suspecté, ou dans l'investigation dans le cas d’'une suspicion de produit
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104 falsifié, doit étre accessible et décrit dans les procédures correspondantes du donneur
105 d’ordre.

106
107  7.17 Le contrat doit permettre au donneur d’ordre d'auditer les activités externalisées
108 effectuées par le sous-traitant ou ses sous-traitants mutuellement convenus.
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