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I INTRODUCTION

Depuis les années 1970, la société occidentale fait I’objet d’une segmentation du marché du travail, les

relations de sous-traitance et de prestation de service se multipliant au sein de nombreux secteurs. (1)

Cette évolution du modéle économique est fondée sur une stratégie d’impartition qui peut avoir
différentes finalités. Alors que certaines entreprises voient un intérét a externaliser leurs activités afin
de gagner en flexibilité dans la gestion des ressources ou de faire face a un accroissement de 1’activitg,
d’autres ont recours a I’externalisation pour se recentrer sur le cceur de métier principal ou pour avoir

acces a une expertise, a une technologie de pointe qui n’est pas présente en interne. (2,3)

En effet, les entreprises sont de plus en plus spécialisées et externaliser une activité est une facon de

tirer profit de cette spécialisation en tendant vers un plus haut niveau de performance.

L’industrie pharmaceutique ne fait pas exception dans le paysage économique, elle s’adapte afin de
pouvoir faire face aux nombreux défis qui s’offrent a elle. Ce secteur doit également répondre aux enjeux

¢économiques, technologiques et réglementaires.

Cependant, le médicament n’est pas un produit de consommation classique. Les risques associés au
médicament justifient que 1’industrie pharmaceutique soit soumise a une réglementation
particuliérement développée et rigoureuse visant & approvisionner le marché en continu avec des

médicaments de qualité.

L’¢établissement pharmaceutique se doit d’appliquer un niveau d’exigence élevé afin de maitriser les

activités pharmaceutiques sous sa responsabilité.

Ainsi, il doit mettre en place les moyens qui lui permettront de s’assurer que les activités externalisées

sont réalisées en adéquation avec les exigences réglementaires.

C’est dans ce contexte que les établissements pharmaceutiques ont défini des processus de maitrise des

activités externalisées au sein de leur systéme de management de la qualité.

L’objectif de ce travail est de comprendre les exigences relatives a ce processus pour en déduire les

activités associées.

Dans une premicre partie, seront discutées les définitions d’établissement pharmaceutique, d’activité
externalisée et d’impact pharmaceutique. Dans un second temps, nous détaillerons les exigences
réglementaires et normatives relatives a ce sujet. Ensuite, nous expliquerons précisément quelles sont
les différentes activités relatives au processus de maitrise des activités externalisées a impact
pharmaceutique et comment ce processus peut étre piloté au sein du systéme de management de la

qualité. Pour finir, nous consacrerons une derniere partie a I’audit comme outil de maitrise des activités

externalisées.



1.  DEFINITIONS
A. Le contexte réglementaire général concernant les activités pharmaceutiques

Le code de la santé publique définit le médicament comme « toute substance ou composition présentée
comme possédant des propriétés curatives ou préventives a l’égard des maladies humaines ou animales,
ainsi que toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez [’homme ou chez I’animal, en vue
d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en

exercant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique. » (4)

Les médicaments, qu’ils soient soumis a prescription (médicament & prescription médicale obligatoire)
ou disponibles en vente libre en pharmacie (médicament a prescription médicale facultative) répondent
aux mémes exigences. De nombreux référentiels s’appliquent a D’industrie pharmaceutique, ils
définissent les conditions selon lesquelles les opérations pharmaceutiques doivent avoir lieu afin de
garantir la qualité du médicament. L assurance de la qualit¢ du médicament doit étre présente a toutes
les étapes de sa vie, de sa conception a sa dispensation au patient. Pour cela, il existe une chaine de

responsabilités dans laquelle le pharmacien joue un rdle essentiel en France.

En effet, conformément a I’article L.5124-1 du code de la santé publique (5) : la fabrication,
I’exportation, la distribution et I’exploitation de médicaments ne peuvent étre effectuées que dans des
¢tablissements pharmaceutiques. De plus, I’article L.5124-2 du code de la santé publique (6) précise que
« toute entreprise qui comporte au moins un établissement pharmaceutique doit étre la propriété d’un
pharmacien ou d’une société a la gérance ou a la direction générale de laquelle participe un

pharmacien » (pharmacien responsable).

Le statut de pharmacien responsable d’une entreprise est spécifique a la France et permet d’impliquer
pleinement le pharmacien dans les opérations pharmaceutiques de I’entreprise. En effet, le pharmacien
responsable organise et surveille toutes les opérations pharmaceutiques de l'entreprise (7) et est
personnellement responsable du respect des dispositions ayant trait a ses activités, il engage sa

responsabilité civile et pénale.

Alors que certains référentiels sont opposables (directives CEE, guides de « bonnes pratiques », code
de la santé publique, pharmacopées, ...), d’autres constituent des supports a vocation de
recommandation (lignes directrices du PIC/S, certaines normes ISO, GAMP, guides d’organisations
professionnelles, ...). Les différents établissements pharmaceutiques (cités a I’article R.5124-2 du code

de la santé publique) doivent respecter la réglementation opposable.

En France, ’ANSM (agence nationale de sécurit¢ des médicaments et des produits de santé) est
I’autorité compétente chargée d’évaluer les bénéfices et les risques liés a I’utilisation des produits de
santé tout au long de leur cycle de vie. Elle conduit notamment des inspections au sein des
¢tablissements pharmaceutiques afin de contrdler le respect des dispositions législatives et

réglementaires.



B. Les activités externalisées

Le terme « activités externalisées » est I’un des termes utilisés au sein des référentiels opposables aux
établissements pharmaceutiques. Ce terme peut faire référence a deux notions souvent utilisées

indifféremment que sont « la sous-traitance » et « I’externalisation ».

La notion de « sous-traitance » est définie juridiquement au sein de la loi n® 75-1334 du 31 décembre
1975 comme « ['opération par laquelle une entreprise confie par un sous-traité, et sous sa
responsabilité, a une autre personne appelée sous-traitant tout ou partie de [l’exécution du contrat

d’entreprise ou du marché public conclu avec le maitre de [’ouvrage ». (8)

De plus, ’AFNOR définit également les activités de sous-traitance industrielle comme « Toutes les
opérations concourant, pour un cycle de production déterminé a [’'une ou plusieurs des opérations de
conception, d’élaboration, de fabrication, de mise en ceuvre ou de maintenance du produit en cause,
dont une entreprise dite donneur d’ordres, confie la réalisation a une entreprise dite sous-traitante ou
preneur d’ordres, tenue de se conformer exactement aux directives ou spécifications techniques arrétées
en dernier ressort par le donneur d’ordres. » (9)

Cela désigne donc le fait, pour une entreprise cliente, de confier une activité, qui aurait pu étre réalisée
en interne, a une entreprise sous-traitante. Dans 1’industrie, la sous-traitance est donc généralement
ponctuelle et concerne 'exécution d’une mission bien précise.

e contrat de sous-traitance encadre la relation entre un donneur d’ordres et un sous-traitant.
L trat d trait dre la relat t d d’ord t traitant

En ce qui concerne I’externalisation, I’AFNOR en donne une définition en 1995 (10) : « [’externalisation
est un service défini comme le résultat de l’intégration d’un ensemble de services élémentaires, visant
a confier a un prestataire spécialisé tout ou partie d 'une fonction de [’entreprise « client » dans le cadre
d’un contrat pluriannuel, a base forfaitaire, avec un niveau de service et une durée définis »

Cela désigne donc le fait de faire appel a un « prestataire » pour réaliser I’intégralité d’un service. Il
s’agit ici souvent d’une collaboration convenue sur le long terme.

Le contrat de prestation de service encadre la relation entre un donneur d’ordres et un prestataire.

On remarque que la frontiére est mince entre les deux termes, d’autant que de plus en plus d’entreprises

ont, avec le temps, totalement transféré des activités historiquement réalisées en interne.

Aussi, le terme « fournisseur » est parfois utilisé par les entreprises ou au sein des exigences normatives.
L’AFNOR définit le fournisseur comme « un organisme qui fournit un produit a un client. » et le produit
comme « le résultat d’activités ou de processus ». (11)

Ainsi, selon ces précisions sémantiques, un « produit » peut désigner un service fourni par un prestataire
et le terme « fournisseur », utilisé dans les normes et référentiels, peut décrire toute entreprise ou

organisme assurant des prestations pour le compte du « client » ou lui livrant des « produits ».



Le terme « prestataire » étant donc plus inclusif, ce travail préférera ce terme pour désigner I’entreprise

a qui le donneur d’ordre confie ’activité.

C. L’impact pharmaceutique

Ce travail utilisera 1’expression « activités externalisées a impact pharmaceutique » pour désigner les
prestations en lien avec les opérations pharmaceutiques que 1’on peut retrouver citées, de fagon non

exhaustive, dans le code de la santé publique.

En effet, I’article R5124-40 cite les opérations pharmaceutiques pour lesquelles ’effectif est pris en
compte pour comptabiliser le nombre de pharmaciens adjoints dont doit disposer un établissement
pharmaceutique :

« 1° Opérations de fabrication et d'importation et tous contrdles y afférents ;

2° Magasinage, préparation des commandes et emballage, et, en ce qui concerne le gaz a usage médical,
le transport jusqu'aux réservoirs ou locaux de stockage de l'établissement mentionnés a l'article R.
5124-7 ;

3° Suivi des lots, traitement des réclamations, retraits et retours des produits. » (12)

Aussi, ’article R.5124-36 du code de la santé publique précise notamment que le pharmacien
responsable « organise et surveille 'ensemble des opérations pharmaceutiques de ['entreprise ou de
l'organisme, et notamment la fabrication, la publicité, l'information, la pharmacovigilance, le suivi et
le retrait des lots, la distribution, l'importation et l'exportation des médicaments, produits, objets ou

articles concernés ainsi que les opérations de stockage correspondantes. » (7)

D’une fagon plus large, nous pouvons dire que les activités a impact pharmaceutique sont les activités
pouvant avoir un impact sur la qualité d’un produit, la sécurité du patient ou la santé publique. Ces
activités sont couvertes par le code de la santé publique, les guides de « bonnes pratiques », les lignes

directrices et autres exigences pharmaceutiques applicables.

Il est important de comprendre qu’une activité & impact pharmaceutique peut donc étre réalisée par une
entreprise qui n’a pas le statut d'établissement pharmaceutique mentionné a I’article R.5124-2 du code

de la santé publique. (6)

Cependant, ces activités externalisées seront, comme nous le rappelle le code de la santé publique, sous
la responsabilit¢ du pharmacien responsable qui organise et surveille toutes les opérations

pharmaceutiques.



II. LES EXIGENCES REGLEMENTAIRES ET NORMATIVES

A. Les exigences normatives

Les normes internationales « normes ISO » sont publiées par l'organisation internationale de
normalisation (généralement désignée sous le sigle ISO) composée d'organisations nationales de
normalisation de 167 pays. L’Association francaise de normalisation (AFNOR) est l'organisation

représentant la France au sein de I’ISO.

Une norme ISO est rédigée par un comité technique composé d’experts indépendants afin de proposer

des principes correspondant a la meilleure maniere de procéder lorsque 1’on entreprend une activité.

Ainsi, les normes sont d’application volontaire, leur objectif est d’aider les entreprises a optimiser leur

méthodologie de gestion des activités.

Ces normes s'adressent aux organismes de toute taille et de tout secteur d'activité.

1. La norme NF EN ISO 9001 (11)

La norme NF EN ISO 9001, dont la derni¢re version a ¢té publiée en septembre 2015, définit les
exigences pour la mise en place d'un systéeme de management de la qualité (SMQ). Elle fournit un cadre
aux entreprises souhaitant appliquer une approche systématique de la gestion de leurs processus de fagon

a améliorer la satisfaction de leurs clients et fournir des produits et services conformes.

La mise en place d’une démarche-qualité ISO 9001 est certifiable par un organisme de certification qui

vérifie I’application des différents principes de la norme par la réalisation d’un audit.

Les valeurs ISO9001 semblent moins développées au sein de ’industrie pharmaceutique que dans

d’autres secteurs en raison d’une culture qualité basée essentiellement sur les référentiels opposables.

A contrario, les prestataires du monde pharmaceutique sont nombreux a étre certifiés ISO9001:2015
dans la mesure ou la norme concerne plusieurs secteurs et bénéficie d’une reconnaissance mondiale,

cela garantit donc un alignement avec les principes définis dans la norme.

Nous pouvons également remarquer que, de fagon générale, le systeme de management de la qualité des
prestataires est souvent moins robuste que ceux établis au sein de nos établissements pharmaceutiques

en raison d’une culture qualité moins présente dans certains secteurs professionnels.

La norme ISO9001:2015 définit 7 grands principes de management de la qualité parmi lesquels nous
retrouvons 2 principes faisant référence a la relation client-« fournisseur » : 1’orientation client et le

management des relations avec les parties intéressées.
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Figure 1: Les 7 grands principes de I'ISO 9001:2015

1. L’orientation client

C’est un principe de management relationnel qui consiste a prendre en compte les exigences et les
besoins du client pour concevoir le produit ou le service, puis mesurer la satisfaction des clients grace

notamment a des indicateurs.

Ainsi, un prestataire ayant une démarche ISO 9001 a mis en place des moyens afin de respecter ce
principe. Dans ce cadre, le « fournisseur » prend en compte les exigences de 1’établissement

pharmaceutique et monitore la satisfaction du donneur d’ordres.

2. Le management relationnel avec les parties intéressées

Ce principe prone la mise en place d'une relation partenariale favorable a I’obtention de performances

durables.

Le terme « partie intéressée » est défini au sein de la norme comme « une personne ou organisme qui
peut soit influer sur une décision ou une activité, soit étre influencée ou s’estimer influencée par une
décision ou une activité. ». 1l est donc important d’identifier les parties intéressées pertinentes et leurs

attentes pour en déduire les modalités d‘interactions nécessaires a cette relation.

C’est donc une relation mutuellement bénéfique qui peut se développer si la relation est entretenue par
le client et que le prestataire saisit I’opportunité de renforcer son SMQ grace a son suivi et notamment

grace aux observations faites a la suite d’audits.

Ces améliorations bénéficieront ainsi au prestataire qui accroit ses atouts pour conquérir de nouveaux
marchés et consolide sa position concurrentielle, mais également au client qui se voit alors offrir une

prestation avec un plus haut niveau de qualité et un niveau de confiance renforcé.



L’industrie pharmaceutique est un client exigeant sur le plan de la qualité alors qu’elle ne représente
souvent qu’une faible part du chiffre d’affaires total des prestataires par rapport aux autres industries.
Cependant, au vu des nombreux avantages liés a ces aspects relationnels, il est important de réussir a

instaurer une confiance avec le prestataire.

2. La norme ISO 37500 (13)

La norme ISO 37500 a été publiée en 2014 par I’ISO et correspond aux lignes directrices relatives a
I’externalisation. L’ISO 37500:2014 s’applique a tout type d’externalisation, indépendamment de la

taille, du secteur d’activité ainsi que de 1’acteur intervenant dans la relation.

Elle définit notamment le vocabulaire relatif a I’externalisation et permet ainsi aux différents acteurs

concernés d’utiliser des termes communs pour communiquer.

La norme décrit les avantages et les risques de 1’externalisation, elle est ainsi particuliérement utile pour
s’y préparer en adoptant des pratiques permettant de compenser les risques et ainsi assurer une

collaboration réussie.

Elle décrit un modele de processus pour un projet d’externalisation dés la phase la plus précoce et
propose une réflexion sur les aspects business et stratégies. Ainsi, la norme constitue un manuel dédié

au management ou aux fonctions impliquées dans le management de projet.

On peut également y retrouver quelques éléments pouvant correspondre & une démarche qualité, il est
donc intéressant d’en prendre connaissance pour les intégrer a notre processus de maitrise des activités

externalisées & impact pharmaceutique.

L’ISO 37500:2014 propose une stratégie de management ainsi que quatre phases composant le
processus. Chacun de ces éléments y est largement décrit via les objectifs, les principales activités a
réaliser, les facteurs clés de succés ainsi que les éléments d’entrées et de sorties principaux.
1. La phase 1 est ’analyse de la stratégie d’externalisation dont 1’objectif est d’apprécier les
opportunités d’externalisation et de définir une stratégie pour atteindre les objectifs économiques.
2. La phase 2 correspond a I’initiation et a la sélection c'est-a-dire la spécification des exigences
correspondant au service a externaliser ainsi que la sélection des prestataires pouvant y répondre.
3. Laphase 3 est celle de la transition qui consiste en un travail collaboratif (prestataire-donneur
d’ordres) pour permettre au prestataire d’étre en capacité de fournir le service attendu. Cela peut
inclure la mise a disposition de ressources telles que du personnel ou du matériel ainsi que des
adaptations des procédures par exemple.
4. Laphase 4 correspond a la « prestation de valeur » qui a pour objectif de s’assurer que le service
fourni par le prestataire crée de la valeur pour chacune des parties conformément aux accords

convenus.



Enfin, la gouvernance de I’externalisation est au cceur du processus. 1l s’agit de la boucle de

management qui permet I’amélioration continue du processus.
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Figure 2: Le cycle de vie de ['externalisation (13)

B. Les exigences réglementaires pharmaceutiques

Au fil des années, I’industrie pharmaceutique s’est organisée pour assurer la qualité des produits de
santé, des référentiels ont été publiés pour encadrer les pratiques. Comme précisé précédemment,
certains référentiels réglementaires sont d’application obligatoire, ils sont dits opposables par les

autorités de santé.

La partie suivante consiste a reprendre les exigences en termes d’externalisation des activités que 1’on

trouve dans les principaux référentiels opposables.

1. Les bonnes pratiques de fabrication et les bonnes pratiques de distribution

L’article L5121-5 du code de la santé¢ publique précise que « La préparation, [l'importation,
l'exportation, la distribution en gros et l'activité de courtage de médicaments ainsi que la
pharmacovigilance, doivent étre réalisées en conformité avec des bonnes pratiques dont les principes
sont définis par décision de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. »
(14). Les différents guides de « bonnes pratiques » publiées par ’ANSM (bonnes pratiques de
fabrication, bonnes pratiques de distribution en gros, bonnes pratiques de pharmacovigilance) décrivent
les principes que les établissements pharmaceutiques doivent respecter afin de garantir la qualité des
médicaments et des produits de santé. Ces référentiels opposables s’appuient sur des directives
européennes qui ont été transposées en droit national en prenant en compte les particularités relatives a

la 1égislation frangaise.



Les bonnes pratiques de fabrication (BPF) des médicaments a usage humain (Décision du directeur
général de I'ANSM du 29 décembre 2015 publiée, modifiée par les décisions des 30 décembre 2016, 6
mai 2019 et 26 novembre 2020) s’appuient sur les good manufacturing practice (GMP) européennes qui
correspondent au volume 4 de I’Eudralex ayant pour titre « Les régles régissant les médicaments dans
I’Union européenne ». Elles correspondent aux orientations pour l'interprétation des principes et des
lignes directrices des bonnes pratiques de fabrication pour les médicaments a usage humain et a usage
vétérinaire énoncés dans la directive 91/356/CEE de la Commission, révisée par la Directive

2003/94/CE et la 91/412/CEE.

Les bonnes pratiques de distribution en gros (BPDG) des médicaments a usage humain (Décision du
directeur général de ' ANSM du 20 février 2014) ont été élaborées a partir du guide de bonnes pratiques
de distribution de médicaments a usage humain tel que publié par la Commission européenne (lignes
directrices du 07 mars 2013 en application des articles 80 et 84 de la directive 2001/83/UE relative aux
médicaments a usage humain modifiée par la directive 2011/62/UE). Elles rappellent les principes
fondamentaux qui doivent étre respectés en matiere de distribution en gros des produits

pharmaceutiques.

Au sein de ces deux référentiels, on retrouve de brefs chapitres « Activités externalisées » ainsi que
quelques autres indications a propos de la sous-traitance ou I’externalisation des activités, mais les
références restent discrétes. Ces textes nous donnent donc quelques pistes pour nous guider a travers
I’obligation de maitrise des activités externalisées mais laissent une flexibilité sur la gestion des

opérations.

Ainsi, au sein des référentiels, les principes relatifs a la maitrise des activités externalisées font ressortir

cinqg principes fondamentaux :

1. La qualification préalable a toute activité externalisée

En effet on retrouve, dans les bonnes pratiques de fabrication, la nécessité d’évaluer le prestataire avant
toute externalisation d’activité et ceci pour apprécier son aptitude et sa compétence a exercer I’activité
a confier : « Avant d’externaliser des activités, le donneur d’ordre a la responsabilité d’évaluer la

légalité, I’aptitude et la compétence du sous-traitant a mener a bien les activités externalisées. ». (15)

La méme notion est retrouvée au sein des bonnes pratiques de distribution en gros qui citent I’audit
comme obligation préalable au début de l’externalisation d’activité : « Le donneur d’ordre a la
responsabilité d’évaluer les compétences du sous-traitant a réaliser correctement le travail demandé et
de s’assurer, dans le cadre du contrat et au moyen d’audits, du respect des principes des lignes
directrices des BPDG. Un audit du sous-traitant doit étre réalisé avant le début des activités sous-

traitées et a chaque modification. » (16)



2. La responsabilité de ’assurance qualité

Les bonnes pratiques de fabrication citent 1’assurance qualité comme responsable du systéme qualité
pharmaceutique qui comprend le processus d’agrément et de controle des prestataires réalisant les
activités a impact pharmaceutique : « Les responsables de la production, du contréle de la qualité et,
s'il y a lieu, de l'assurance de la qualité ou le responsable de ['unité qualité se partagent, ou exercent
conjointement, certaines taches en rapport avec la qualité - incluant notamment la conception, la mise
en ceuvre efficace, le suivi et la maintenance du systeme qualité pharmaceutique. Cela peut comprendre,
sous réserve des dispositions législatives nationales : [ ...] l'agrément et le controle des fabricants sous-

traitants et des prestataires d'autres activités externalisées liées aux BPF. ». (17)

3. La gestion basée sur le risque

Selon les bonnes pratiques de fabrication, le processus de maitrise des activités externalisées doit
intégrer les principes de gestion du risque qualité, notamment en ce qui concerne la détermination de la
criticité du prestataire :
— « Ces processus doivent intégrer les principes de gestion du risque qualité » (15)
— « Les activités externalisées ayant une incidence critique sur la qualité du produit doivent étre
définies dans le respect des principes de la gestion du risque qualité, tels que décrits dans la

partie Il des BPF. » (18)

Tandis que les bonnes pratiques de distribution en gros nous indiquent que la périodicité d’audit est
basée sur le risque induit par la nature des activités du prestataire : « La fréquence de l'audit doit étre

définie en fonction du risque, lequel dépend de la nature des activités de sous-traitance. » (16)

4. L’évaluation des prestataires par les audits

Les bonnes pratiques de fabrication ne mentionnent pas directement les audits mais font référence au
contrdle et a la revue des activités ce qui correspond aux évaluations du prestataire couramment
nommeées « audits » : « Le systéme qualité pharmaceutique du donneur d’ordre doit inclure le controle

et la revue de toute activité externalisée » (15)

Tandis que les bonnes pratiques de distribution en gros citent 1’audit comme moyen d’évaluation du
prestataire : « Le donneur d'ordre a la responsabilité d’évaluer les compétences du sous-traitant a
réaliser correctement le travail demandé et de s assurer, dans le cadre du contrat et au moyen d'audits,

du respect des principes et des lignes directrices des BPDG. » (16)

5. L’encadrement de la prestation par un contrat entre les parties

Les deux référentiels reprennent la méme citation concernant 1’obligation de contrat en cas de sous-
traitance : « 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 ». (15) (16)
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Les bonnes pratiques de fabrication reprennent cette exigence a de multiples reprises au sein du chapitre
dédié aux activités externalisées (16) :
-« Un contrat écrit doit couvrir les activités externalisées, les produits ou opérations auxquels elles
sont liées, et les dispositions techniques prises a leur sujet. »
-« 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. » (16)

Aussi, les bonnes pratiques de distribution en gros font référence au contrat de fagon sporadique au sein

du référentiel.

2. Laligne directrice ICH Q10 (19)

Le Conseil international d’harmonisation des exigences techniques pour 1’enregistrement des
médicaments & usage humain (ICH pour [International « Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use »), une structure internationale qui rassemble les
représentants des organismes de réglementation ainsi que les représentants de I'industrie pharmaceutique
d'Europe, du Japon et des Etats-Unis, a pour objectif d’harmoniser la réglementation pharmaceutique

des pays participants.

A cette égard, I’'ICH publie des lignes directrices qui sont développées par un groupe spécifique
d’experts appelé « Expert Working Group » (EWG) afin qu’elles soient soumises a délibération par les

instances réglementaires. (21)

La ligne directrice ICH Q10, publi¢e le 4 Juin 2008, concerne le systéme qualité pharmaceutique et
décrit I’organisation a mettre en place pour assurer un management efficace de la qualité. Cette ligne
directrice correspond a une traduction pharmaceutique de la norme NF EN ISO 9001, elle permet
d’introduire les grands principes présentés dans cette norme au sein de la réglementation

pharmaceutique.

Le contenu de ’ICH Q10 a été pleinement intégré au sein du guide des Bonnes Pratiques de Fabrication
qui possede une sous-partie « Systeme qualité pharmaceutique (ICH Q10) », dans la partie Il «
Document relatifs aux bonnes pratiques de fabrication », ses principes sont donc opposables pour les

établissements pharmaceutiques. (20)

Le référentiel définit les activités sous-traitées comme les « activités conduites par un accepteur d’ordre
(contractant) en vertu d’un accord écrit avec un donneur d’ordre » et déploie une partie « Gestion des
activités sous-traitées et des matieres achetées » au sein du chapitre concernant la responsabilité de la

direction.

Les exigences présentes au sein de cette ligne directrice sont les suivantes :
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1. L’intégration de la gestion des activités externalisées dans une approche systémique du

management de la qualité

Le référentiel précise que les informations relatives a 1’assurance qualité des activités sous-traitées
doivent étre considérées au sein du systeme de management de la qualité de 1’organisation :
-« Le systeme qualité pharmaceutique doit inclure, de maniére appropriée, les processus,
ressources et responsabilités nécessaires a l'assurance de la qualité des activités sous-traitées »
-« Le systéme qualité pharmaceutique [...] s applique au contréle et a la revue de toutes les

activités sous- traitées »

2. La qualification préalable a toute activité externalisée

Tout comme au sein de la partie I des BPF, on retrouve la notion d’évaluation de I’éventuel contractant
pour formaliser sa qualification avant le début de la prestation : « Evaluer, avant toute externalisation
d’une opération ou sélection d’un fournisseur, [’aptitude et les compétences de |’éventuel contractant a

exercer [’activité ou a fournir les composants ».

3. La gestion basée sur le risque

Les principes de gestion du risque qualité sont une fois de plus abordés au sein de cette ligne directrice
qui précise que les processus mis en place pour maitriser les activités externalisées « doivent intégrer la

question du risque qualité ».

4. L’évaluation des prestataires par les audits

La ligne directrice fait référence a une surveillance du prestataire correspondant a son évaluation qui
peut alors prendre différentes formes : « Surveiller et examiner la performance du contractant ou la

qualite des matieres provenant du fournisseur. »

5. L’encadrement de la prestation par un contrat entre les parties

La mise en place d’un contrat écrit entre le donneur d’ordres et le sous-traitant afin de décrire les
interfaces de la relation est également un attendu de ce référentiel : « Définir les responsabilités et les
processus de communication pour les activités des parties impliquées liées a la qualité. En ce qui
concerne la sous-traitance, cela doit faire [’objet d’un accord écrit entre le donneur d’ordre et le sous-

traitant. »

3. Le référentiel de certification de la HAS

L’article L162-17-4 du code de la sécurité sociale précise que les entreprises et le comité économique
des produits de santé (CEPS) peuvent conclure des conventions déterminant notamment le prix de vente

des médicaments. (22)
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Les entreprises signataires doivent alors s'engager a respecter la charte mentionnée a l'article L. 162-17-
8 du code de la sécurité sociale (23) et, selon une procédure établie par la Haute autorité de santé¢ (HAS),
a faire évaluer et certifier par des organismes accrédités la qualité et la conformité a cette charte de la

visite médicale qu'elles organisent ou qu'elles commanditent.
q g q

Conformément a I’article L. 162-17-8 du code de la sécurité sociale, une charte de qualité des pratiques
professionnelles des personnes chargées de la promotion des spécialités pharmaceutiques par
prospection ou démarchage a été conclue entre le CEPS et le syndicat représentatif des entreprises du
médicament « Les entreprises du médicament » (LEEM) le 15 octobre 2014. (24) Elle vise, notamment,
a mieux encadrer les pratiques commerciales et promotionnelles qui pourraient nuire a la qualité des

soins.

La charte précise que « Conformément a [’article L. 162-17-4 du code de la sécurité sociale, il est établi,
dans des conditions a déterminer par la Haute autorité de santé, un référentiel de certification

garantissant le respect, par les entreprises certifiées, des dispositions de la présente charte. »

En effet, la loi du 13 aolit 2004 relative a I’assurance maladie confie a la Haute autorité de santé (HAS)
une mission d'adaptation de la charte de I’information promotionnelle pour en faire une procédure de

certification. (25)

La HAS a donc élaboré un référentiel permettant d’auditer le systeme de management de la qualité des
entreprises. La version en vigueur a été entérinée par la décision n°® 2017.0044/DC/DEMESP du 30 mars
2017 du college de la HAS portant adoption du référentiel de certification de I'activité d'information par

démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments et de son rapport d'élaboration. (26)

Ce référentiel constitue une traduction de la charte en une procédure permettant a des organismes
indépendants, accrédites par le Comité Frangais d'Accréditation (COFRAC) selon la norme NF EN
ISO/CEI 17 021-1 (27), d’évaluer et de certifier la qualité et la conformité a la charte de I’information

par démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments.

La certification par un organisme accrédité est donc obligatoire pour toutes les entreprises signataires
d’une convention avec le CEPS et qui ont une activité d’information promotionnelle ainsi que toutes les

entreprises sous-traitantes réalisant ces activités pour le compte d’exploitants pharmaceutiques certifiés.

Un établissement exploitant peut externaliser ses activités d’information par démarchage ou prospection
visant & la promotion de médicaments exploités a un prestataire de services ou a une autre entreprise
pharmaceutique. Ces prestataires sont appelés « entreprises sous-traitantes » (EST) dans le référentiel
(28) et disposent d’un volet dédié relatif a la certification de leur activité. Lorsqu’une entreprise
externalise ses activités, elle est responsable de la conformité a la charte des pratiques mises en ceuvre

par ce prestataire de services ou cette entreprise pharmaceutique.
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Le référentiel de la HAS est un document construit autour de nombreuses exigences a respecter qui en
font un référentiel guidant au sein duquel les conditions relatives a la sous-traitance sont détaillées (29).

On y retrouve notamment les grands principes suivants :

1. L’encadrement de la prestation par un contrat entre les parties

Le référentiel précise qu’un contrat doit étre mis en place entre 1’entreprise exploitante (EPE) et
I’entreprise sous-traitante (EST) pour encadrer la relation. Les exigences relatives a ce contrat sont
énumérées au sein du référentiel :

- Le contrat doit étre conforme a la charte ;

- Les spécialités concernées par cette prestation doivent étre mentionnées au sein du contrat ;

- Les responsabilités des contractants sont précisées dans le contrat ;

- Les mentions obligatoires citées dans le référentiel sont présentes dans le document ;

- Lasignature du contrat par les dirigeants et responsables qualité concernés est nécessaire ;

- Le contrat est diffusé aux acteurs concernés dans les entreprises contractantes

2. Laresponsabilité pharmaceutique du pharmacien responsable du donneur d’ordres (29)

Le pharmacien responsable de I’EPE est défini comme le garant de la qualité de 1’activité d’information
par démarchage ou prospection. Il est en effet de la responsabilité de I’entreprise exploitante, ayant signé
une convention pour la spécialité promue avec le CEPS, de s’assurer que les pratiques de I’EST sont

conformes a la charte.

3. La qualification préalable a toute activité externalisée et I’évaluation périodique

On retrouve dans le référentiel, une référence a la nécessité d’évaluer le prestataire avant toute
externalisation d’activité et de fagon réguliere afin d’apprécier la conformite a la charte des pratiques
mises en ceuvre par le sous-traitant. Il est notamment précisé que cette évaluation du sous-traitant peut

étre menée par le biais d’audits ou de « revues qualité ».

« L’EPE qui fait appel, pour la promotion de ses médicaments, a un sous-traitant s’assure de la
conformité a la charte des pratiques mises en ceuvre par ce sous-traitant, avant la signature du contrat
et réguliérement par le biais d’audits et/ou de revues qualité basés sur le contrat et le cahier des charges

selon des procédures définies par le pharmacien responsable. »

4. Le suivi des prestataires via ’analyse des données

En complément des évaluations du prestataire décrites ci-dessus, des précisions sont apportées
concernant la vérification par le donneur d’ordres des modalités de suivi de la qualité de I’information

et des pratiques par le prestataire.
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Certains ¢éléments de suivi font I’objet d’une attention particuliére, il s’agit du respect des régles de
déontologie, des obligations relatives a I’utilisation des documents ainsi que de la qualité de

I’information dispensée aupres des professionnels de santé.

Le référentiel précise que le pharmacien responsable de I’EPE analyse les éléments de suivi transmis
par le sous- traitant ainsi que les actions correctives éventuellement mises en place et intégre ces données

a la revue qualité de ’EPE.

5. L’organisation de la formation et de I’évaluation

Certaines formations sont nécessaires pour les personnes ayant une activit¢ d’information
promotionnelle ainsi que les personnes ayant une activité d’évaluation de la conformite de I’information

promotionnelle (visites duos).

L’EPE est responsable de la formation (formation d’intégration et formation continue) et de 1’évaluation
sur les 2 thémes scientifiques spécifiques au produit et sur ses procédures particuliéres de recueil des

données de pharmacovigilance et des réclamations « produits ».

Le référentiel précise que cette formation « peut étre mise en ceuvre par le sous-traitant mais elle est de
la responsabilité du donneur d’ordres qui fournit les supports de formation au sous-traitant dans des
délais suffisants pour la réalisation de la formation, de I’évaluation et des éventuelles reprises en cas

d’échec, avant toute rencontre avec les professionnels de sante. Ces délais sont fixés par contrat. »

Les supports de formation ainsi que les supports d’évaluation doivent avoir été validés par le pharmacien

responsable de ’EPE.

De plus, concernant la formation (formation d’intégration et formation continue) le pharmacien
responsable de I’EPE doit s’assurer de la pertinence de la grille d’évaluation de ’EST au regard des

objectifs.

6. Mise a disposition des ressources documentaires adaptées ainsi que de I’outil de recueil et
d’analyse des informations provenant des professionnels de santé

Le référentiel précise que les supports présentés et/ou remis aux professionnels de santé durant la visite

doivent étre validés par le pharmacien responsable de ’EPE.

De plus, la liste de tous les documents nécessaires a la réalisation des missions des personnes exercant
une activit¢ d’information promotionnelle plus communément appelée « liste positive » est validée,

signée et transmise par le pharmacien responsable de I’EPE.

Aussi, le référentiel exige que des moyens soient mis en place pour le recueil et I’analyse des données
qualitatives issues des appréciations des professionnels de sant¢ sur la qualité des pratiques

d’information par démarchage ou prospection de 1’entreprise. Cela permet aux professionnels de santé
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e régulierement faire connaitre sans frais leur appréciation de la qualite scientifique de I’information,
d | t fi t frais 1 tion de | lit tifi de I’inf t

son objectivite et sa conformité aux lois et réglements ainsi qu’a la charte.

Dans le cadre de la relation de sous-traitance, I’EPE doit définir les modalités de recueil et d’analyse de

ces informations et fournir les outils nécessaires.

En conclusion, nous pouvons dire que, bien que ce référentiel soit plus détaillé concernant le role du
donneur d’ordres au sein de la relation, on remarque que les exigences décrites reprennent certaines
exigences des bonnes pratiques précédemment vues : I’encadrement de la relation par un contrat, la

qualification préalable a toute activité ainsi que I’évaluation réguliére du prestataire.

4. Les bonnes pratiques de pharmacovigilance

La pharmacovigilance est définie a Darticle L5121-22 du code de la santé publique « La
pharmacovigilance a pour objet la surveillance, [’évaluation, la prévention et la gestion du risque

d’effet indésirable résultant de I'utilisation des médicaments [...].» (30)

La notion de pharmacovigilance a fait son apparition en 2000 au niveau européen dans la directive
2000/38/EE de la Commission du 5 juin 2000. (31)

Le contexte réglementaire relatif a la pharmacovigilance a ensuite évolué pendant une dizaine d’années
au sein de la directive 2001/83/CE (32) et du reglement (CE) n°726/2004 (33). En 2010, le Parlement
européen et le Conseil des ministres adoptent la directive 2010/84/UE (34) et le réglement (UE)
n°1235/2010 (35), entrainant des changements importants dans le contrdle de la sécurité¢ des
médicaments dans 'Union Européenne. Cette 1égislation était accompagnée du réglement d'application
(36), un acte juridiquement contraignant publié par la Commission européenne en juin 2012 qui détaille
les aspects opérationnels de la 1égislation.

Afin de faciliter l'exercice de la pharmacovigilance au sein de 1’Union Européenne, I’Agence
Européenne du Médicament (EMA) a élaboré des 2012, en application des dispositions de 1’article 108
bis de la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil (32), des lignes directrices en
matiére de bonnes pratiques de pharmacovigilance appelées « good pharmacovigilance practices »

(GVP).

Les lignes directrices prennent la forme de divers chapitres appelés « modules », complétés par des
addendas, permettant de déployer les exigences relatives aux activités de pharmacovigilance :

- Module I: Pharmacovigilance systems and their quality system

- Module II : Pharmacovigilance system master file

- Module III : Pharmacovigilance inspections

- Module IV : Pharmacovigilance audits

- Module V : Risk management systems

- Module VI : Collection, management and submission of reports of suspected adverse reactions to

medicinal products
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- Module VI Addendum I : Duplicate management of suspected adverse reaction reports

- Module VII : Periodic safety update report

- Module VIII : Post-authorisation safety studies

- Module VIII Addendum I : Requirements and recommendations for the submission of information
on non-interventional post-authorisation safety studies

- Module IX : Signal management

- Module IX Addendum I : Methodological aspects of signal detection from spontaneous reports of
suspected adverse reactions

- Module X : Additional monitoring

- Module XV : Safety communication

- Module XVI : Risk minimisation measures: selection of tools and effectiveness indicators

- Module XVI Addendum I : Educational materials

D’autres documents d'orientation sont également disponibles sur le site internet de 'EMA et traitent les

sujets qui étaient prévus pour les modules XI, XII, XIII et XIV.

On y retrouve notamment les exigences applicables aux titulaires de 'autorisation de mise sur le marché

(AMM) :

1. La responsabilité du titulaire de ’AMM

Le module I du référentiel précise que, lorsque le titulaire de I’autorisation de mise sur le marché sous-
traite des activités de pharmacovigilance, il a la responsabilité de veiller a ce qu'un systéme de

management de la qualité efficace soit appliqué en relation avec ces taches.

2. L’encadrement de la prestation par un contrat entre les parties

Le référentiel reprend cette exigence a de multiples reprises au sein de divers modules. Les exigences
relatives a ce contrat sont énumérées au sein du référentiel (37) :

- Les activités déléguées doivent étre décrites de facon détaillée et des informations claires
concernant la gestion pratique des activités de pharmacovigilance et les processus connexes
doivent étre données ;

- Les contrats doivent étre a jour ;

- Les interactions entre le titulaire de ’AMM et les autres entités ainsi que les responsabilités
associées sont présentées dans le contrat ;

- Le contrat doit avoir pour objectif de permettre une conformité aux exigences réglementaires par
chacune des parties ;

- Les modalités de vérification du respect des dispositions convenues sont présentes dans le
document ;

- Laliste des contrats doit étre reprise dans le PSMF.
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3. La description des activités externalisées au sein de la documentation

Le systéme de pharmacovigilance est décrit au sein de la documentation, notamment dans un document

général appelé le « Pharmacovigilance System Master File » (PSMF).

Le module II précise que le PSMF devrait contenir une description des activités sous-traitées relatives
au respect des obligations de pharmacovigilance. Cette description doit notamment inclure les liens entre

les parties. (38)
De plus, la liste des prestataires devrait €tre jointe en annexe du PSMF. (37) (38)

4. Evaluation du prestataire

De nombreuses indications relatives a I’évaluation des prestataires sont présentes dans les différents

modules du référentiel.

D’abord, le module I précise que des audits réguliers doivent étre menés ou que d’autres méthodes

d’évaluation peuvent étre envisagées. (37)

De plus, le module VI indique que les procédures des tiers doivent étre revues pour vérifier qu'elles sont

adéquates et conformes aux exigences applicables. (39)

Enfin, le module VII qui aborde le sujet du document appelé « Periodic safety Update Report » (PSUR),
et le module IX qui traite des études post-AMM, précisent que les activités relatives a ces processus qui

sont réalisées par un tiers doivent étre auditées. (40)(41)

5. La gestion basée sur le risque

Selon le module I, les principes de gestion du risque doivent étre intégrés en ce qui concerne la gestion

des évaluations des prestataires. (37)

De plus, le module IV nous indique qu’une approche basée sur les risques doit €tre utilisée pour la

gestion des audits concernant les activités de pharmacovigilance. (42)

La criticité des activités réalisées par un prestataire est méme citée comme facteur de risque devant étre

pris en compte dans 1’évaluation du risque utilisée pour la planification des audits.
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5. Les sanctions

En cas de non-respect de la réglementation pharmaceutique opposable, plusieurs types de sanctions sont

encourues par |’établissement pharmaceutique ou par le pharmacien responsable.

a) Les sanctions administratives

L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) peut prendre des
mesures administratives contre I’établissement allant d’une injonction a se mettre en conformité dans
un délai fixé, jusqu’a une mesure de police sanitaire telle qu'une suspension d’activité ou un rappel de

lot non conforme par exemple. (43)

Ces mesures font suite a des constats graves, le plus souvent faits lors des inspections menées par
I’ANSM pour contréler le respect des lois et réglements relatifs aux produits de santé, notamment la

conformité aux bonnes pratiques applicables a I'opérateur inspecté.

» L’injonction

Tout d’abord, la direction de 1’agence peut prononcer une injonction. A la suite d’une inspection, une
procédure contradictoire est réalisée par I’envoi d’un rapport préliminaire d’inspection colligeant les
constats. L’opérateur concerné a alors un délai de 15 jours pour répondre & ces constats et décrire les
actions correctives nécessaires ainsi que leur délai maximum de mise en ceuvre pour régulariser la

situation. (44)

Selon les éléments apportés, un rapport définitif d’inspection conclut a la conformité des pratiques ou
aux décisions adaptées en cas de non-conformité. Les injonctions sont des mises en demeures publiées
sur le site internet de I’ANSM jusqu’a ce que la situation ait été régularisée sur I’ensemble des actions

correctives.

Sur les deux derniéres années, nous pouvons noter qu’une dizaine d’injonctions a été publiée pour
défaillance dans la gestion des « activités externalisées », « sous-traitants » ou « prestataires ». (45)
L’autorité a alors demandé aux établissements concernés de mettre en place une gestion satisfaisante
des prestataires et sous-traitants, incluant leur qualification et leur suivi. Les actions enjointes aux
établissements correspondent a la mise en place de l'ensemble des contrats qualité et des cahiers des
charges ainsi que la réalisation des audits nécessaires. Celles-ci sont requises dans un délai de 3 a 12

mois selon les cas.

Ces décisions nous rappellent que la maitrise des activités externalisées doit faire 1’objet de processus
en place dans le Systtme de Management de la Qualité (SMQ), il se dessine comme un processus
essentiel sous la responsabilité pharmaceutique. Il est donc cohérent qu’un tel processus soit géré au
sein du service Assurance Qualité mais ne saurait étre bien géré sans la participation d’autres acteurs

piliers de la relation fournisseurs que sont les experts métiers (ou SME pour « Subject Matter Expert »).
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» La sanction financiére (43)

De plus, en cas de manquements aux articles L.5421-8, L.5422-18, L..5423-8, L.5461-9, L.5462-8,
R.5461-4, R.5462-4 du code de la santé publique, le directeur général de ’ANSM peut engager la

procédure de sanction financiére a I’encontre de I’opérateur.

Une procédure contradictoire est également en place pour remédier au manquement, elle permet en outre
de déterminer le montant de la sanction et les éventuelles astreintes journaliéres selon plusieurs critéres.
Les sanctions financiéres sont susceptibles d’étre publiées sur le site internet de I’ANSM pendant un
mois ou jusqu’a la régularisation de la situation et sont également colligées dans le bilan annuel des

sanctions financiéres disponible sur le site internet de I’ANSM.

» La décision de police sanitaire (43)

Enfin, en cas de risque pour la santé publique résultant de la mise sur le marché ou de I’utilisation d’un
produit de santé ou de conditions de fabrication non conformes, ’ANSM peut prendre des mesures de
police sanitaire proportionnelles au risque sanitaire (suspension de mise sur le marché, de fabrication,
de distribution, d’autorisation d’ouverture, d’essais cliniques, ...). Une procédure contradictoire existe

¢galement dans ce cas de figure, sauf en cas d’urgence pour la santé publique.

Ces décisions sont publiées sur le site internet de ’ANSM et au Journal officiel de la République

francaise.

b) Les sanctions pénales

Les inspecteurs de 1’agence sont également habilités au constat et a la recherche d’infractions pénales.
Lorsqu’un manquement constaté lors d’une inspection constitue une infraction pénale, celle-ci peut étre
transmise au procureur de la République, qui pourra y donner suite. Le juge d’instruction peut ensuite
diligenter une enquéte a I’issue de laquelle il va rendre une ordonnance de non-lieu ou une ordonnance

de renvoi ce qui meénera a un jugement au pénal.

L’ordonnance n°® 2013-1183 du 19 décembre 2013 relative a 1'harmonisation des sanctions pénales et
financiéres relatives aux produits de santé et a I'adaptation des prérogatives des autorités et des agents
chargés de constater les manquements (46), a opéré des changements au sein du code de procédure
pénale et du code de la santé publique. Cela a permis de remplacer certaines sanctions pénales par des
sanctions financieres maintenant prononcées par le directeur général de ’ANSM ou les agences
régionales de santé (ARS). De plus, cette ordonnance a établi des infractions pénales doublées d’une
sanction financiére afin de coordonner les sanctions administratives et pénales et ainsi renforcer la

répression en maticre de protection sanitaire.
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La responsabilité pénale est personnelle. Elle concerne toute personne physique ou morale. Peuvent
donc étre pénalement responsables : ’entreprise a laquelle appartient 1’établissement pharmaceutique

ainsi que le pharmacien responsable.

IV.  LE PROCESSUS

A. L’approche processus

La maitrise des activités externalisées a impact pharmaceutique peut étre considérée comme 1’un des
processus au sein d’un établissement pharmaceutique. Nous allons donc commencer par définir ce

terme, présenter I’approche processus et appliquer cela au sujet de ce travail.

1. La norme NF EN ISO 9001 (11)

Comme détaillé dans la partie « III. Les exigences réglementaires et normatives », la derniére version
de la norme NF EN ISO 9001, définit les exigences pour la mise en place d'un systéme de management
de la qualit¢ (SMQ) en s’appuyant sur 7 grands principes de management de la qualité. L’un de ces
principes est appelé « 1’approche processus », il s’agit d'une démarche qui consiste a concevoir les
activités de I’entreprise comme des processus interdépendants constitutifs d’un systéme permettant
d’atteindre des résultats cohérents et prévisibles. Cette approche permet alors aux équipes de mieux
connaitre 1’environnement dans lequel elles effectuent leurs missions, de comprendre les interactions
nécessaires au bon fonctionnement des processus. La gestion des activités comme des processus corrélés

fonctionnant au sein d’un systeme cohérent permet d’améliorer les performances.

Selon I’'ISO 9000:2015 (47), qui spécifie les termes et définitions s'appliquant & toutes les normes
relatives au management de la qualité et aux systémes de management de la qualité, un processus est un
« ensemble d’activités corrélées ou en interaction qui utilise des éléments d’entrée pour produire un
résultat escompté », il s’agit donc de différentes étapes transformant des éléments d’entrée en éléments

de sortie afin de leur apporter une valeur ajoutée.

De plus, les processus interagissent de telle sorte au sein d’un systéme de management de la qualité, que

les éléments de sortie d’un processus forment souvent les éléments d’entrée du processus suivant.

Ainsi, pour un processus donné, nous pouvons représenter les interfaces critiques associées aux activités
via une représentation couramment appelée « SIPOC » selon les abréviations suivantes :

- S pour « suppliers » utilisé pour symboliser les sources d’éléments d’entrée

- I pour « input » qui correspond aux ¢léments d’entrée du processus

- P pour « process » qui désigne le processus de réalisation

- O pour « output » qui correspond aux ¢léments de sortie du processus

- C pour « customer » utilisé pour symboliser les destinataires des éléments de sortie
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On peut en effet représenter tout processus et 1’interaction entre ses éléments comme ci-dessous :

S I P O C

— ) = r -
| Début [ Fin |

L,,j,,,J L,,T,,J
| |
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Figure 3 : Représentation schématique des éléments du processus (diagramme SIPOC)(11)

Une fois la démarche initiée pour un processus donné, les processus amont et aval sont identifiés ce qui
permet alors de faire une cartographie pour connecter différents processus et ainsi choisir les processus

clés.

L’identification des processus clés peut aider a déployer les objectifs autour desdits processus et a

communiquer les résultats correspondants.

Chacun des processus doit étre piloté, une boucle de management peut étre réalisée en appliquant le
cycle « PDCA » suivant :
- Planifier (« Plan »): cela consiste a identifier les objectifs du processus, les ressources nécessaires
a ce processus mais également a identifier les risques et opportunités relatifs a ce processus ;
- Rdaliser (« Do ») : il s’agit de la mise en ceuvre de ce qui a ¢té planifié, c’est a dire la mise en
oeuvre des ressources dans le processus
- Vérifier (« Check ») : c’est I’évaluation des performances et de I’efficacité du processus, la
surveillance des éléments de sortie obtenus par rapport aux exigences
- Agir (« Act ») : cela correspond a la mise en place d’actions pour améliorer les performances, ainsi

que la remise a niveau des objectifs ou des ressources.

Ce cycle « PDCA » est également connu sous le nom de « roue de Deming » du nom du statisticien

William Edwards Deming qui a popularisé ce concept dans les années 50.

Il s’agit en effet d’un cycle, dont les étapes s'enchainent afin d’améliorer le processus en continu.
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Figure 4: La roue de Deming (48)

Il est également possible d’envisager un « PDCA » global appliqué a I’ensemble du systéme qualité et

non spécifiquement a un processus.

Lorsque ce cycle s’applique au systétme qualité dans son ensemble, cela permet a 1’entreprise

d’améliorer le systeéme afin de prendre en compte les exigences du client et autres éléments d’entrée

pour fournir des produits et services qui satisfont le client.
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Figure 5 : Représentation de la structure la norme 9001:2015 dans le cycle PDCA (11)
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2. Application au processus

Afin de se représenter le processus dont il est question dans ce travail, nous allons appliquer I’approche

« SIPOC » au processus de maitrise des activités externalisées a impact pharmaceutique.

Cette démarche peut ¢galement étre adoptée par les entreprises souhaitant mettre en évidence les
interfaces critiques du processus. Cette cartographie est d’autant plus intéressante que 1’externalisation

des activités pharmaceutiques représente un risque, il s’agit donc d’un processus clé de I’entreprise.

Pour que cette représentation soit pertinente, il faut I’envisager pour une prestation donnée afin de
décliner des éléments d’entrée, des éléments de sortie ainsi qu’une boucle de management spécifique a
Iactivité. Le schéma ci-dessous donne donc un cadre général qu’il convient de préciser pour chaque

activité externalisée ou en projet d’externalisation.
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