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[TRANSLATION – TRADUCTION]

ACCORD DE RECONNAISSANCE MUTUELLE CONCERNANT L’ÉVALUATION 
DE LA CONFORMITÉ ENTRE LE GOUVERNEMENT DE LA NOUVELLE-
ZÉLANDE ET LE GOUVERNEMENT DE LA RÉPUBLIQUE DE SINGAPOUR

Le Gouvernement de la Nouvelle-Zélande et le Gouvernement de la République de Singapour 
(ci-après dénommés individuellement la « Partie » et collectivement les « Parties »),

CONSIDÉRANT les liens traditionnels d’amitié existant entre eux,
CONSIDÉRANT leur décision commune de protéger, entre autres, la santé et la sécurité 

humaines, la vie et la santé de la faune et de la flore et l’environnement,
CONSIDÉRANT leur décision commune de faciliter les échanges commerciaux,
DÉSIREUX de conclure un accord de reconnaissance mutuelle des résultats de leurs activités 

d’évaluation de la conformité requises pour l’accès à leurs marchés respectifs,
DÉSIREUX d’encourager une meilleure harmonisation internationale des normes et des 

réglementations,
DÉSIREUX d’encourager et de compléter la dynamique de coopération engagée par 

l’Association de coopération économique Asie-Pacifique dont la Nouvelle-Zélande et Singapour 
sont membres, 

CONSIDÉRANT leur statut de Parties contractantes à l’Accord de Marrakech instituant 
l’Organisation mondiale du commerce et conscients de leurs droits et obligations découlant de 
l’Accord sur les obstacles techniques au commerce qui lui est annexé,

SONT CONVENUS de ce qui suit :

PARTIE I

Article premier. Définitions

1. Tous les termes généraux relatifs aux normes et à l’évaluation de la conformité utilisés 
dans le présent Accord ont le sens qui leur est donné dans les définitions contenues dans les 
« Termes généraux et leurs définitions en matière de normalisation et d’activités connexes » de 
l’Organisation internationale de normalisation et de la Commission électrotechnique 
internationale, ISO/IEC Guide 2, 1996, à moins que le contexte n’exige une interprétation 
différente. En outre, les termes et définitions suivants s’appliquent aux fins du présent Accord :

le terme « acceptation » désigne l’utilisation des résultats des activités d’évaluation de la 
conformité comme base de mesures de réglementation, notamment les homologations, les 
licences, les déclarations et les évaluations de conformité après marché ;

le terme « accepter » a un sens équivalent à « acceptation » ; 
le terme « évaluation de la conformité » désigne toute activité ayant pour objet de déterminer 

directement ou indirectement que les mesures obligatoires sont respectées ;
le terme « organisme d’évaluation de la conformité » désigne un organisme exerçant des 

activités d’évaluation de la conformité, y compris les laboratoires d’épreuve et les organismes de 
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certification ; aux fins du présent Accord, un organisme de contrôle peut être un organisme 
d’évaluation de la conformité ;

le terme « organisme de certification » désigne un organisme, y compris les organismes 
certifiant les produits ou les systèmes de qualité, pouvant être désigné par l’autorité de désignation 
d’une Partie conformément au présent Accord en vue de certifier que les mesures obligatoires de 
l’autre Partie sont respectées ;

le terme « information exclusive à caractère confidentiel » désigne toutes les informations 
exclusives et à caractère confidentiel dont le caractère confidentiel est établi explicitement ou qui, 
par nature, sont considérées confidentielles, y compris les informations fournies oralement 
concernant le présent Accord ou qui en découlent ;

le terme « autorité de désignation » désigne un organisme tel que spécifié dans le cadre du 
présent Accord établi sur le territoire d’une Partie et disposant de l’autorité nécessaire afin de 
désigner, de contrôler ou de suspendre les organismes d’évaluation de la conformité au sein de sa 
juridiction, d’en annuler la suspension ou d’en retirer la désignation ;

le terme « désignation » désigne l’autorisation accordée par une autorité de désignation à un 
organisme d’évaluation de la conformité d’entreprendre des activités d’évaluation de la conformité 
spécifiées ;

le terme « désigner » a un sens équivalent à « désignation » ;
le terme « service d’inspection » désigne un organisme responsable de l’inspection des 

fabricants de produits et de la délivrance de licences ou de certificats de fabrication ;
le terme « mesures obligatoires » désigne les mesures législatives, réglementaires et 

administratives de la Partie à laquelle le produit est fourni et qui font l’objet du présent Accord ;
le terme « organisme de contrôle » désigne une entité ayant le droit reconnu par la loi 

d’exercer un contrôle sur l’importation, l’utilisation ou la fourniture de produits au sein de la 
juridiction d’une Partie et qui est autorisée à exercer une répression afin d’assurer que les produits 
commercialisés au sein de sa juridiction respectent les mesures obligatoires de ladite Partie ;

le terme « annexe sectorielle » désigne une annexe du présent Accord qui spécifie les 
dispositions de mise en œuvre en ce qui concerne un secteur de produits spécifique ; chacune des 
annexes sectorielles précise si la Partie II ou la Partie III du présent Accord s’applique à ce secteur 
spécifique ;

le terme « critères énoncés » désigne les critères énoncés dans une annexe sectorielle pour la 
désignation des organismes d’évaluation de la conformité ;

le terme « laboratoire d’épreuve » désigne une installation, y compris les laboratoires 
indépendants, les laboratoires d’épreuves des fabricants ou les organismes de test 
gouvernementaux, qui peut être désignée par l’autorité de désignation de l’une des Parties 
conformément au présent Accord pour effectuer les tests de conformité nécessaires au respect des 
mesures obligatoires de l’autre Partie.

2. Aux fins du présent accord, le singulier doit être lu de manière à inclure le pluriel et vice-
versa, le cas échéant.

Article 2. Champ d’application du présent Accord

1. Le présent Accord s’applique, d’une part, au territoire de la Nouvelle-Zélande à 
l’exception de Tokélaou et, d’autre part, au territoire de Singapour.
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2. Les accords conclus par l’une ou l’autre Partie avec une non-partie n’imposent nullement 
à l’autre Partie l’obligation d’accepter les résultats des évaluations de la conformité entreprises 
dans la non-partie, sauf si les Parties ont convenu expressément de procéder ainsi.

3. Le présent Accord n’exige pas l’acceptation mutuelle des mesures obligatoires de 
chacune des Parties ni la reconnaissance mutuelle de l’équivalence desdites mesures. Toutefois, 
les Parties envisagent d’accroître le degré d’harmonisation ou d’équivalence de leurs mesures 
obligatoires respectives, le cas échéant et quand une telle initiative est conforme aux bonnes 
pratiques en matière de réglementation. Si les deux Parties conviennent que les normes ou les 
règlements techniques sont harmonisés ou établis comme équivalents, une Partie est en mesure 
d’évaluer le respect de ses propres mesures obligatoires et ladite évaluation est réputée acceptable 
par l’autre Partie.

Article 3. Échange de renseignements

1. Les Parties échangent des renseignements en ce qui concerne leurs mesures obligatoires 
et leurs procédures et régimes d’évaluation de la conformité.

2. Conformément à leurs obligations découlant de l’Accord sur les obstacles techniques au 
commerce, chaque Partie informe l’autre Partie de toute proposition de modification de ses 
mesures obligatoires. Sauf dans les cas où la protection de la santé, de la sécurité et de 
l’environnement exige une action plus urgente, chaque Partie notifie les modifications à l’autre 
Partie dans le délai fixé dans l’annexe sectorielle concernée ou, si aucun délai n’est spécifié, au 
moins soixante jours civils avant leur entrée en vigueur.

3. Les Parties peuvent convenir d’échanger d’autres renseignements relatifs à un secteur 
spécifique dans l’annexe sectorielle y relative.

PARTIE II

Article 4. Application et champ d’application de la présente Partie

1. Les dispositions de la présente Partie ne s’appliquent à un secteur spécifique que si 
l’annexe sectorielle y relative en dispose ainsi.

2. La présente Partie s’applique à l’évaluation de la conformité des produits spécifiés dans 
l’annexe sectorielle y relative effectuée sur le territoire des Parties quelle que soit l’origine de ces 
produits à moins que l’annexe sectorielle y relative n’en dispose autrement.

Article 5. Obligations découlant de la présente Partie

1. Chacune des Parties reconnaît que les organismes d’évaluation de la conformité désignés 
par l’autre Partie conformément au présent Accord sont habilités à effectuer les activités 
d’évaluation de la conformité nécessaires afin de démontrer que ses mesures obligatoires sont 
respectées.

2. La Nouvelle-Zélande accepte les résultats des activités d’évaluation de la conformité 
visant à démontrer la conformité des produits à ses mesures obligatoires lorsque les activités 
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d’évaluation de la conformité sont entreprises par les organismes d’évaluation de la conformité 
désignés par les autorités de désignation de Singapour conformément au présent Accord.

3. Singapour accepte les résultats des activités d’évaluation de la conformité visant à 
démontrer la conformité des produits à ses mesures obligatoires lorsque les activités d’évaluation 
de la conformité sont entreprises par les organismes d’évaluation de la conformité désignés par les 
autorités de désignation de la Nouvelle-Zélande conformément au présent Accord.

4. Conformément au paragraphe 4 de l’article 2 de l’Accord sur les obstacles techniques au 
commerce, chaque Partie utilise des normes internationales, ou les éléments pertinents des normes 
internationales, comme base pour l’élaboration de ses mesures obligatoires lorsqu’il existe des 
normes internationales applicables ou lorsque leur mise en forme finale est imminente, sauf 
lorsque lesdites normes internationales ou lesdits éléments sont inefficaces ou inappropriés.

5. Les annexes sectorielles peuvent fournir des mécanismes aux fins de l’accomplissement 
des activités de déclaration ou d’octroi de licence qui s’appuient sur les activités d’évaluation de la 
conformité couvertes par le présent Accord.

Article 6. Autorités de désignation

1. Les Parties veillent à ce que leurs autorités de désignation possèdent l’autorité nécessaire 
afin de désigner, de contrôler ou de suspendre les organismes d’évaluation de la conformité 
spécifiés dans les annexes sectorielles au sein de leur juridiction respective, d’en annuler la 
suspension et d’en retirer la désignation.

2. Les autorités de désignation consultent, le cas échéant, leurs homologues dans l’autre 
Partie afin d’assurer le maintien de la confiance à l’égard des méthodes et des procédures 
d’évaluation de la conformité. Ladite consultation peut inclure la participation conjointe à des 
vérifications des activités d’évaluation de la conformité ou d’autres évaluations des organismes 
d’évaluation de la conformité désignés, dans les cas où ladite participation est appropriée, 
techniquement faisable et d’un coût raisonnable.

Article 7. Désignation des organismes d’évaluation de la conformité

1. Les autorités de désignation des organismes d’évaluation de la conformité respectent les 
procédures appropriées et les critères énoncés pertinents.

2. Les autorités de désignation précisent la portée des activités d’évaluation de la conformité 
aux fins desquelles un organisme d’évaluation de la conformité est désigné.

3. Chaque Partie notifie préalablement à l’autre Partie, toute modification, y compris toute 
suspension, de sa liste des organismes d’évaluation de la conformité désignés, dans un délai d’au 
moins sept jours civils ou dans tout autre délai spécifié dans l’annexe sectorielle y relative.

4. Les résultats des activités d’évaluation de la conformité entreprises par un organisme 
d’évaluation de la conformité désigné sont acceptés aux fins des paragraphes 2 et 3 de l’article 5 à 
compter de la date à laquelle sa désignation prend effet.

5. Les Parties veillent à ce que leurs organismes d’évaluation de la conformité désignés 
maintiennent les compétences techniques nécessaires pour entreprendre les activités d’évaluation 
de la conformité qui démontrent la conformité d’un produit aux mesures obligatoires aux fins 
desquelles ils ont été désignés.
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6. Les Parties échangent des renseignements concernant les procédures utilisées en vue 
d’assurer que les organismes d’évaluation de la conformité désignés sont techniquement 
compétents et répondent aux critères énoncés pertinents.

7. Les Parties veillent à ce que leurs organismes d’évaluation de la conformité désignés 
participent à des programmes appropriés d’épreuves d’aptitude et à d’autres examens comparatifs, 
tels que des accords de reconnaissance mutuelle entre une entité non gouvernementale et un 
gouvernement, afin de préserver la confiance dans leurs compétences techniques aux fins des 
activités d’évaluations de la conformité requises.

8. Chaque Partie informe l’autre Partie, dans les meilleurs délais, de toute modification des 
compétences techniques ou du respect des critères énoncés pertinents d’un organisme d’évaluation 
de la conformité désigné.

Article 8. Vérification, suspension et retrait de la désignation des organismes d’évaluation de la 
conformité

1. Les Parties veillent à ce que les organismes d’évaluation de la conformité qu’elles ont 
désignés soient à leur disposition pour vérifier leurs compétences techniques et leur conformité 
aux critères énoncés pertinents.

2. Chaque Partie se réserve le droit de contester la compétence technique d’un organisme 
d’évaluation de la conformité désigné ou son respect des critères énoncés pertinents. Ce droit ne 
peut être exercé que dans des cas exceptionnels fondés sur une analyse d’expert ou sur des preuves 
pertinentes. Une Partie exerce ce droit en notifiant l’autre Partie par écrit. Ladite notification est 
accompagnée de l’analyse d’expert ou des preuves pertinentes.

3. Sauf en cas d’urgence, les Parties se consultent, avant toute contestation en vertu du 
paragraphe 2, en vue de parvenir à une solution mutuellement satisfaisante. En cas d’urgence, des 
consultations ont lieu immédiatement après l’exercice du droit de contestation.

4. Les consultations visées au paragraphe 3 sont menées avec diligence afin de résoudre 
toutes les questions et de parvenir à une solution mutuellement satisfaisante dans le délai spécifié 
dans l’annexe sectorielle y relative.

5. Les annexes sectorielles peuvent prévoir des procédures supplémentaires, telles que des 
vérifications et des délais, à suivre en cas de contestation.

6. À moins que les Parties n’en décident autrement, la désignation de l’organisme 
d’évaluation de la conformité contesté est suspendue par l’autorité de désignation compétente en 
ce qui concerne le champ d’application de la désignation en question à compter de la date de 
contestation de la compétence technique de l’organisme d’évaluation de la conformité ou de la 
mesure dans laquelle il respecte les critères énoncés, et cela :

a) jusqu’à ce que la Partie contestante soit satisfaite de la compétence technique de 
l’organisme d’évaluation de la conformité ou de la mesure dans laquelle il respecte 
les critères énoncés ;

b) jusqu’au retrait de la désignation de l’organisme d’évaluation de la conformité.
7. Les résultats des activités d’évaluation de la conformité effectuées par un organisme 

d’évaluation de la conformité désigné jusqu’à la date de la suspension ou du retrait de sa 
désignation restent acceptables aux fins des paragraphes 2 et 3 de l’article 5 à moins que les 
Parties n’en conviennent autrement.
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8. Les Parties comparent les méthodes utilisées afin de vérifier que les organismes 
d’évaluation de la conformité désignés respectent les critères énoncés pertinents.

PARTIE III

Article 9. Application et champ d’application de la présente Partie

1. Les dispositions de la présente Partie ne s’appliquent à un secteur spécifique que si 
l’annexe sectorielle y relative en dispose ainsi.

2. La présente Partie s’applique aux évaluations des fabricants de produits visés dans les 
annexes sectorielles y relatives réalisées sur le territoire des Parties, quelle que soit l’origine 
desdits produits, à moins que l’annexe sectorielle y relative n’en dispose autrement.

Article 10. Obligations découlant de la présente Partie

1. La Nouvelle-Zélande accepte les résultats des activités d’évaluation de la conformité 
visant à démontrer le respect par les fabricants de ses mesures obligatoires lorsque les activités 
d’évaluation de la conformité sont entreprises par les services d’inspection nommés par Singapour 
conformément au présent Accord.

2. Singapour accepte les résultats des activités d’évaluation de la conformité visant à 
démontrer le respect par les fabricants de ses mesures obligatoires lorsque les activités 
d’évaluation de la conformité sont entreprises par les services d’inspection nommés par la 
Nouvelle-Zélande conformément au présent Accord.

3. Conformément au paragraphe 4 de l’article 2 de l’Accord sur les obstacles techniques au 
commerce, chaque Partie utilise les normes internationales, ou les éléments pertinents des normes 
internationales, comme base pour l’élaboration de ses mesures obligatoires lorsqu’il existe des 
normes internationales applicables ou lorsque leur mise en forme finale est imminente, sauf 
lorsque lesdites normes internationales ou lesdits éléments sont inefficaces ou inappropriés.

PARTIE IV

Article 11. Confidentialité

1. Une Partie n’est pas tenue de divulguer à l’autre Partie des informations exclusives à 
caractère confidentiel, sauf lorsque ladite divulgation lui serait nécessaire pour démontrer la 
compétence technique de ses organismes d’évaluation de la conformité désignés ainsi que leur 
respect des critères énoncés pertinents.

2. Une Partie protège, conformément à sa législation et à sa réglementation applicables, le 
caractère confidentiel de toute information exclusive qui lui est transmise en relation avec les 
activités d’évaluation de la conformité ou en relation avec les procédures de désignation.
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Article 12. Préservation de l’organisme de contrôle

1. Chacune des Parties conserve toute l’autorité prévue par sa législation en vue 
d’interpréter et de mettre en œuvre ses mesures obligatoires.

2. Le présent Accord ne limite pas l’autorité d’une Partie en vue de la détermination du 
niveau de protection qu’elle juge nécessaire en ce qui concerne la santé, la sécurité et 
l’environnement.

3. Le présent Accord ne limite pas l’autorité d’une Partie en vue de prendre toutes les 
mesures appropriées lorsqu’elle établit que des produits ne sont pas conformes à ses mesures 
obligatoires. De telles mesures peuvent comprendre le retrait de produits du marché, l’interdiction 
de leur mise sur le marché, la restriction de leur liberté de circulation, le rappel d’un produit, 
l’ouverture de procédures juridiques ou tout autre mesure visant à prévenir de tels problèmes à 
l’avenir, y compris par l’interdiction d’importer les produits en question. Les Parties peuvent 
exiger la notification de telles mesures dans les annexes sectorielles y relatives.

Article 13. Entrée en vigueur et durée

1. Le présent Accord entre en vigueur le premier jour du second mois à compter de la date à 
laquelle les Parties ont échangé des notes confirmant l’accomplissement de leurs procédures 
respectives à cet effet.

2. Chacune des Parties peut dénoncer le présent Accord dans son intégralité ou une ou 
plusieurs annexes sectorielles, moyennant un préavis écrit de six mois. Les obligations de 
confidentialité visées à l’article 11 restent contraignantes pour les Parties après la dénonciation du 
présent Accord.

3. Après la dénonciation du présent Accord ou de toute annexe sectorielle, une Partie 
continue d’accepter les résultats des activités d’évaluation de la conformité menées par les 
organismes d’évaluation de la conformité désignés ou les services d’inspection avant la 
dénonciation, à moins que ladite Partie n’en décide autrement pour des raisons de santé, de 
sécurité et de protection de l’environnement.

Article 14. Dispositions finales

1. Toute modification apportée au présent Accord est décidée d’un commun accord.
2. Les Parties concluent des annexes sectorielles qui contiennent les dispositions de mise en 

œuvre du présent Accord.
3. Les modifications apportées aux annexes sectorielles sont décidées par les Parties.
4. Si une Partie modifie ses mesures obligatoires relatives aux produits couverts par une 

annexe sectorielle, ses obligations découlant des paragraphes 2 et 3 de l’article 5 et du paragraphe 
1 ou du paragraphe 2 de l’article 10, le cas échéant, s’étendent à l’acceptation des résultats des 
activités d’évaluation de la conformité relatives aux mesures obligatoires modifiées si celles-ci 
relèvent du champ d’application des activités aux fins desquelles les organismes d’évaluation de la 
conformité compétents ont été désignés ou aux fins desquelles les services d’inspection 
compétents ont été nommés conformément au présent Accord.

EN FOI DE QUOI, les soussignés, à ce dûment autorisés par leur gouvernement respectif, ont 
signé le présent Accord.
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FAIT en double exemplaire à Singapour le 17 mai 2019.

Pour la Nouvelle-Zélande :
DAMIEN O’CONNOR

Ministre d’État du commerce et de la croissance des exportations

Pour la République de Singapour :
S. ISWARAN

Ministre chargé des relations commerciales
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ANNEXE SECTORIELLE I. MÉDICAMENTS

La présente annexe sectorielle spécifie les dispositions de mise en œuvre relatives aux 
médicaments.

Section 1. Champ d’application

1.1 La présente annexe sectorielle s’applique à l’inspection des bonnes pratiques de 
fabrication (BPF) des fabricants de médicaments effectuée sur les territoires des Parties.

1.2 Les mesures obligatoires visées par la présente annexe sectorielle sont les mesures 
obligatoires en matière de bonnes pratiques de fabrication des Parties.

1.3 La Partie III du présent Accord s’applique à la présente annexe sectorielle.
1.4 Aux fins de la présente annexe sectorielle :
le terme « bonnes pratiques de fabrication » désigne la partie de l’assurance qualité qui 

garantit que les produits sont fabriqués et contrôlés de façon cohérente pendant leur fabrication 
selon les normes de qualité appropriées à l’usage auquel ils sont destinés et conformément à 
l’autorisation de mise sur le marché accordée par la Partie importatrice ;

le terme « service d’inspection » désigne un organisme de contrôle chargé de l’inspection des 
fabricants de médicaments et de l’octroi de licences de fabrication ou de certificats pour les 
médicaments ;

le terme « médicaments » désigne tous les produits réglementés par la législation 
pharmaceutique de chaque Partie. Aux fins de la présente annexe, le terme « médicaments » exclut 
les produits vétérinaires.

Section 2. Obligations

2.1 La Nouvelle-Zélande accepte les conclusions des inspections des fabricants relatives aux 
bonnes pratiques de fabrication effectuées par le service d’inspection de Singapour et les licences 
de fabrication accordées par le service d’inspection de Singapour conformément à la section 4.

2.2 Singapour accepte les conclusions des inspections des fabricants relatives aux bonnes 
pratiques de fabrication effectuées par le service d’inspection de la Nouvelle-Zélande et les 
licences de fabrication accordées par le service d’inspection de la Nouvelle-Zélande 
conformément à la section 4.

2.3 En ce qui concerne les médicaments couverts par les mesures obligatoires relatives aux 
bonnes pratiques de fabrication de l’une des Parties mais pas de l’autre, les entreprises de 
fabrication peuvent exiger, aux fins de la présente annexe sectorielle, qu’une inspection soit 
effectuée par le service d’inspection de l’autre Partie.

2.4 En outre, la certification, par le fabricant, de la conformité de chaque lot à ses 
spécifications sera reconnue par l’autre Partie sans qu’il soit nécessaire de procéder à de nouveaux 
essais et à une nouvelle certification au moment de l’importation.
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Section 3. Services d’inspection

3.1 Aux fins de la présente annexe sectorielle, le service d’inspection de la Nouvelle-Zélande 
est :

Medsafe, l’autorité néo-zélandaise de sécurité des médicaments et des dispositifs médicaux 
Ministère de la santé

3.2 Aux fins de la présente annexe sectorielle, le service d’inspection de Singapour est :
Division des audits et des autorisations de mise sur le marché

Groupe de régulation des produits sanitaires 
Autorité des sciences de la santé

Section 4. Certification des fabricants

4.1 Si un exportateur, un importateur ou l’organisme de contrôle de l’autre Partie en fait la 
demande, le service d’inspection évalue et, le cas échéant, certifie que le fabricant :

a) est dûment autoriser à fabriquer le médicament en question ou à effectuer les 
opérations technologiques de fabrication pertinentes spécifiées ;

b) fait régulièrement l’objet d’inspection par les autorités ;
c) respecte les mesures obligatoires relatives aux bonnes pratiques de fabrication 

reconnues comme équivalentes par les deux Parties conformément au paragraphe 3 
de l’article 2. Si différentes mesures relatives aux bonnes pratiques de fabrication 
sont utilisées comme références, ce fait est mentionné sur le certificat.

4.2 Les certificats indiquent également le ou les sites de fabrication et, le cas échéant, les 
laboratoires d’épreuve sous contrat. Le format du certificat est joint en appendice 1 et peut être 
modifié par accord mutuel entre les Parties.

4.3 Les certificats sont émis dans les meilleurs délais sans toutefois excéder trente jours 
civils. Dans des circonstances exceptionnelles, notamment si une nouvelle inspection doit être 
effectuée, ce délai peut être étendu à soixante jours civils.

Section 5. Dispositions d’exploitation

5.1 Transmission des rapports d’inspection
5.1. 1 Sur demande motivée, le service d’inspection compétent transmet un exemplaire du 

dernier rapport d’inspection du site de fabrication ou du laboratoire d’épreuve sous contrat si les 
activités d’analyses sont sous-traitées. La demande peut concerner un « rapport d’inspection 
complet » ou un « rapport détaillé » (voir section 5.2). La Partie requérante accorde à ces rapports 
d’inspection le degré de confidentialité requis par l’autre Partie.

5.1. 2 Si les opérations technologiques de fabrication du médicament en question n’ont pas 
fait l’objet d’une inspection récente, c’est-à-dire lorsque la dernière inspection remonte à plus de 
trois ans, ou si un besoin d’inspection particulier a été relevé par l’une ou l’autre Partie, l’une ou 
l’autre Partie peut exiger une inspection spécifique et détaillée. Lorsque la dernière inspection 
remonte à trois ans ou moins, la Partie veille à ce que les rapports d’inspection soient transmis à 
l’autre Partie dans un délai maximal de trente jours civils. Lorsque la dernière inspection remonte 
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à plus de trois ans, le délai de transmission des rapports d’inspection à l’autre Partie peut être 
étendu à soixante jours civils.

5.2 Rapports d’inspection
5.2. 1 Un « rapport d’inspection complet » comprend un dossier d’établissement (compilé par 

le fabricant et vérifié par le service d’inspection) et un rapport descriptif établi par le service 
d’inspection. Un « rapport détaillé » répond à des demandes spécifiques sur un fabricant formulées 
par l’autre Partie.

5.3 Bonnes pratiques de fabrication de référence
5.3. 1 Pour éviter toute ambiguïté, il convient de préciser, en ce qui concerne les médicaments 

couverts par les mesures obligatoires relatives aux bonnes pratiques de fabrication de la Partie 
importatrice mais pas par celles de la Partie exportatrice, que les inspections relatives aux bonnes 
pratiques de fabrication effectuées par le service d’inspection de la Partie exportatrice sont 
effectuées en référence aux mesures obligatoires relatives aux bonnes pratiques de fabrication de 
la Partie importatrice. Il en est de même lorsque les mesures obligatoires relatives aux bonnes 
pratiques de fabrication des deux Parties ne sont pas considérées comme équivalentes 
conformément au paragraphe 3 de l’article 2.

5.3. 2 L’équivalence des mesures obligatoires relatives aux bonnes pratiques de fabrication 
relatives à des produits ou à des classes de produits spécifiques est déterminée conformément à 
une procédure établie par les Parties.

5.4 Nature des inspections
5.4. 1 Les services d’inspection évaluent régulièrement le respect par le fabricant des mesures 

obligatoires relatives aux bonnes pratiques de fabrication.
5.4. 2 Si l’autre Partie en fait la demande, les services d’inspection procèdent à des 

évaluations de la conformité d’un fabricant aux mesures obligatoires relatives aux bonnes 
pratiques de fabrication en ce qui concerne un produit spécifique.

5.5 Clause de sauvegarde relative aux inspections
5.5. 1 Chaque organisme de contrôle peut, conformément à la législation et à la 

réglementation de l’autre Partie, effectuer sa propre inspection des fabricants de l’autre Partie pour 
des raisons communiquées à l’autre Partie. De telles inspections sont notifiées par avance à l’autre 
Partie, qui peut choisir de se joindre à l’inspection. Le recours à la présente clause de sauvegarde 
ne peut avoir lieu que dans des circonstances exceptionnelles aux fins de la santé et de la sécurité 
et ne peut avoir lieu qu’avec l’accord du fabricant.

5.6 Échange d’informations entre les organismes de contrôle et harmonisation des mesures
5.6. 1 Conformément au présent Accord, les Parties échangent toute information nécessaire à 

la reconnaissance mutuelle des inspections.
5.6. 2 En outre, les organismes de contrôle compétents en Nouvelle-Zélande et à Singapour 

s’informent mutuellement de toute nouvelle orientation technique ou procédure d’inspection. 
Chaque Partie consulte l’autre Partie avant l’adoption de ladite orientation technique ou de ladite 
procédure d’inspection et s’efforce d’œuvrer à leur harmonisation et à leur équivalence.

5.7 Formation des inspecteurs
5.7. 1 Conformément au présent Accord, les sessions de formation relatives aux bonnes 

pratiques de fabrication à destination des inspecteurs organisées par les organismes de contrôle 
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sont accessibles aux inspecteurs de l’autre Partie. Les Parties se tiennent mutuellement informées 
de la tenue de ces sessions.

5.8 Inspections conjointes
5.8. 1 Conformément au présent Accord et d’un commun accord entre les Parties, des 

inspections conjointes peuvent être effectuées. Ces inspections ont pour but de développer une 
compréhension et une interprétation commune des pratiques et des mesures.

5.8. 2 Les frais relatifs à une inspection conjointe sont pris en charge uniquement par 
l’organisme de contrôle de la Partie sur le territoire de laquelle l’inspection est effectuée si le 
service d’inspection de l’autre Partie y participe à des fins de formation.

5.9 Système d’alerte
5.9. 1 Les points de contact sont convenus mutuellement par les Parties afin de permettre aux 

organismes de contrôle et aux fabricants d’une Partie d’informer les organismes de contrôle de 
l’autre Partie, dans des délais appropriés, des cas de défaut de qualité, de rappel de lot, de 
contrefaçon et d’autres problèmes relatifs à la qualité qui pourraient nécessiter des contrôles 
supplémentaires ou la suspension de la distribution du lot. Une procédure d’alerte détaillée est 
convenue.

5.9. 2 Les Parties veillent à ce que toute suspension ou tout retrait (total ou partiel) d’une 
autorisation de fabrication en raison du non-respect des mesures obligatoires relatives aux bonnes 
pratiques de fabrication et susceptible d’affecter la protection de la santé publique, soit 
communiqué à l’autre avec la célérité appropriée.

5.10 Points de contact
5.10.1 Aux fins de la présente annexe sectorielle, les points de contact pour toute question 

technique, telle que l’échange de rapports d’inspection, les sessions de formation des inspecteurs 
et les prescriptions techniques, sont :

5.10. 2 Pour la Nouvelle-Zélande :
Concernant les bonnes pratiques de fabrication :
Cadre, branche de la gestion de la conformité de Medsafe
Autorité néo-zélandaise de sécurité des médicaments et des dispositifs médicaux
Ministère de la santé
Boîte postale 5013
Wellington
Nouvelle-Zélande
Tél. : +64-4-819 6800
Courriel : gmp@moh.govt.nz
Concernant le système d’alerte :
Cadre, branche de la gestion de la conformité de Medsafe
Autorité néo-zélandaise de sécurité des médicaments et des dispositifs médicaux
Ministère de la santé
Boîte postale 5013
Wellington
Nouvelle-Zélande
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Tél. : +64-4-819 6800
Courriel : recalls@moh.govt.nz
5.10. 3 Pour Singapour :
Concernant les bonnes pratiques de fabrication :
Directeur de la division, Division des audits et des autorisations de mise sur le marché
Groupe de régulation des produits sanitaires
Autorité des sciences de la santé
Tél. : +65 6866 3509
Fax : +65 6478 9068
Concernant le système d’alerte :
Directeur, Branche de la vigilance et de la conformité
Groupe de régulation des produits sanitaires
Autorité des sciences de la santé
Tél. : +65 6866 3415
5.11Divergence de vues
5.11.1 Les organismes de contrôle mettent tout en œuvre pour résoudre toute divergence de 

vues concernant tout aspect régi par la présente annexe sectorielle relative aux médicaments, 
notamment en ce qui concerne le respect par les fabricants des mesures obligatoires et les 
conclusions des rapports d’inspection.

Section 6. Entrée en vigueur

6.1 Pour éviter toute ambiguïté, il convient de préciser que la présente annexe sectorielle 
entre en vigueur à la date d’entrée en vigueur du présent Accord.
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APPENDICE 1

(en-tête de l’autorité compétente)
Numéro du certificat : ___/___/___
CERTIFICAT DE CONFORMITÉ AUX BONNES PRATIQUES DE FABRICATION 

D’UN FABRICANT DÉLIVRÉ CONFORMÉMENT AUX DISPOSITIONS DE L’ACCORD DE 
RECONNAISSANCE MUTUELLE ENTRE SINGAPOUR ET LA NOUVELLE-ZÉLANDE

Comme demandé par ..........................................le .../.../... (date), l’autorité compétente de 
........................ (pays) confirme les points ci-après :

La société ...................., dont le siège social est établi à l’adresse : ........................, a été 
autorisée, conformément à ........................ transposé dans la législation interne................. 
conformément à l’autorisation dont le numéro de référence est ............................., en ce qui 
concerne le(s) site(s) de fabrication énoncé(s) ci-après :

1.. .............................................
2.. .............................................
à effectuer les opérations technologiques de fabrication ci-après :
+ fabrication complète
+ fabrication partielle*
dans les formes pharmaceutiques / types de produits suivants (voir la liste de catégories ci-

jointe) :
.. ................................................................
D’après les connaissances acquises au cours d’inspections de ce fabricant, la plus récente 

ayant été effectuée le ../../.. (date), il est considéré que la société respecte les mesures obligatoires 
relatives aux bonnes pratiques de fabrication visées à l’annexe sectorielle relative aux 
médicaments de l’Accord de reconnaissance mutuelle concernant l’évaluation de la conformité 
entre la Nouvelle-Zélande et Singapour.

Ce certificat reste valable pendant trois ans à compter de la date de la dernière inspection.
Le .. /../.. (date)
Nom et signature d’un responsable de l’autorité compétente de ...... (pays)

(nom)
(titre)

(autorité nationale)
(numéros de téléphone et de fax)
(*rayer la mention inutile)


