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2.3 Batiment I12 — Biologie sur Animaux
Building 112 — Biology on animals

Table 9: Liste des plans (/ist of plans) .

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Deseription de la
(Presentation) Présentation (description
of the Presentation)

Batiment (Building) 112 - Biologie sur Animaux (Biology on animals)

Architecture des zones de

fabrication \ .
Plans of manufacturing 112__A300_1_PLO1 | 02-CI-AQ Aménagement
areas
01-DECH-A3 Flux déchets
02-MAT-A3 Flux matériel
04-PER-A3 Flux personnel laboratoire.
Flux personnel Pdle
05-PER-PLO-A3 X
Flux Simplifiés des logistique (PLO)
personnes et des produits A APPLO. Flux matiéres premicres
Stmple flows of personal 112__F900_1_PLO3 06-MP-PLO-A3 PLO _
and producls 07-MAT-PLO-A3 | Flux matéricl PLO
08-DECH-PLO-A3 Flux déchets PLO
09-ANI-A3 Flux animaux entrant et
sortant
10-CONS-A3 Flux aliments et litiere. B
Zones 3 atmosphére - 2
Contrdiée (si applicable) _ 01-PR-A3 Pressions dans les locaux i
Areas with controlled 112__F900_1 _PLOZ2 | z
atmosphere (if 03-DZ-A3 Découpage des zones 5
applicable)
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Etat d'un Etablissement Pharmaceutique Fabricant/Tmportateur — SITE MASTER FILE — Annexe
6/Appendix 6 — Marcy I'Etoile - 2015

2.4 Batiment I14 — Biologie sur Animaux
Building 114 — Biology on animals

Table 10: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la
(Presentation) Présentation (description
of the Presentation)
Batiment (Building) 114 — Biologie sur Animaux (Biology on animals)
Architecture des zones de
fabrication ;
Plans of manufacturing 114__A300_1 PLO1 | 01-CI-A3 Aménagement
areas
Flux matériel laboratoire
01-MAT-UOCB-A3 (UOCB) : neuf, propre et
sale
02-ECH-UOCB-A3 Flux UQCB échantilions
_ entrant et sortant
03-PER-UOCB-A3 Flux personnel UOCB
04-DECH-UOCB-A3 | Flux déchets UOCB
Flux UOCB : aliments,
Flux Simplifiés des 05-CONS-UOCB-A3 litiére, enris?issement et
personnes et des produits | 114 1ogg 1 PLO3 consommabie
Simple flows of personal T 06-ANL-UOCB-A3 Flux UOCB Animaux
and products entrant et sortant.
Flux persontel pdle L
07-PER-PLO-A3 logistique (PLO) £
Flux matiéres premiéres L;
08-MP-PLO-A3 PLO £
09-MAT-PLO-A3 _Flux matériel PLO E
10-DECH-PLO-A3 Flux déchets PLO '
“U
11-PER-A3 Flux personnel entrantet £
sortant =
Zones & atmosphere 01-PR-A3 Pressions dans les locaux §
Contrdlée (si applicable) ] =
Areas with controlled 114—F990*1—PL02 03-DZ-A3 Découpage des zones par £
atmosphere (if applicable) CTA B
=
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2.5 Batiment I15 — Biologie sur Animaux
Building I15 ~ Biology on animals

Table 11: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la Présentation
(Presentation) (description of the Presentation)

Batiment (Building) 115 - Biologie sur Animaux (Biology on animals)

Architecture des zones | I1 5__A300_2_PLOT | 02-CI-A3 Aménagement general
de fabrication

Plans of _

manufacturing areas 115__A300_3_PLO1 | 02-CI-A3 Aménagement général.

01-PER-PLO-A3 Flux Personnel PLO

02-PER-PFLB-A3 Flux Personnel PFLB
03-MAT-A3 Flux matériel : PLO / PFLB
04-DECH-A3 Flux Déchets : PLO / PFLB
05-ANI-A3 Flux animaux
06-MAT-STOCK-A3 | Flux Aliments et Liticres
115_F900_2_PLO7 | 07-ECH-A3 Flux échantillons : PFLB
08-PER-R&NCS- .
o TSU.ID-A3 Flux contrdles personnel
Flox Simplifis des 09-MAT- R&NCS- | Flux produits chimiques ’
PGISOIHIES € TSU-ID-A3 d'entretien 7
produits , 7
Simple flows of 10-MAT- R&NCS- Flux (réception tran§fert g
personal and products TSU-ID-A3 stockage) des produits 5
anesthésiques et euthanasiques |2
- 01-DECH-A3 Flux déchets 2
02-ECH-A3 Flux échantillons "
03-MAT-A3 Flux matériel propre ct sale g
04-PER-ARD-EU-A3 | Flux persontel S
115__F900_3_PL04 | 05-PER-UOCB-A3 | Fiux Personnel g
07-PER-PLO-A3 Flux personnel (PLO) -
08-PER-PASTIV-A3 | Flux personnel 20
] . = <
09-MAT-A3 Flux occasionnel du gros matérie i~ é
: dans les labgs™ S
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Plan (Plan) Fichier (File)

Présentation
(Presentation)

Description de la Présentation

Zones & atmosphere

(description of the Presentation)

Contrdlée (si

Pressions dans les locaux

applicable) I1 5__F900_2___P L02 i N

dveas with controlled 03-DZ-A3 Découpage des zones par CTA
' ; 03-DZ-A3 Découpage des zones par CTA

“”";’Fpﬁ‘j"e W [15__F900_3_PL02 A P

applicable) 05-PR-A3 Pression des locaux

Destinataive ; ANSM

Export officiel non contrdlé
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2.6 Batiment U7 — Réception contrdle des Mati¢res Premieres
Building U7 - Raw Material management
Table 12: Liste des plans (/ist of plans)
Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la Présentation

(Presentation) (description of the Presentation}

Ratiment (Building) U7 — Contrdle matiéres premiéres et articles de conditionnement

U7___A300_1_PLO1 | 02-CI-A3 Aménagement général

Laboratoires - Vestiaires -

Architecture des zones de

fabrication U7___A300_2 PLO1 | 02-CI-A3 Bureaux - Locaux Techniques
Plans of manufaciuring . !
areas U7___A300_3_PLO1 | 02-CI-A3 Stockage - Préparation - Bureaux

- Locaux Technigues

01-DECH-A3-CQ | Flux déchet _ Controle qualité

Flux personnel de service et hors
w7 rooo_1 pLoj | O2FERAITE | cervice Transport Expédition

Flux marchandise _Transport
Expédition
01-DECH-A3-CQ | Flux déchet _ Controle qualité

Flux personnel _ Controle

03-MP-A3-TE

02-PER-A3-CQ

qualité
03-MAT-A3-CQ Flux matériel propre et sale _
Flux Simplifiés des Controle gualité
personnes et des produits Flux consommable _ Controle
Sin;plfffcliows of personal | U7___F900_2_PLO1 04-CONS-A3-CQ qualité
and proaucts R .
Flux échantillon _ Controle
05-ECH-A3-CQ qualité =
%]
Flux petsonnel de service Z
06-PER-A3-TE | " prapeport Expédition
07-PER-A3-RM Flux personnel de service _ g
Reception Magasin £
01-PER-A3-RM Flux personnel _ Reception

Magasin

U7 F900 3 PLOL - —
- - Flux atticle de conditionnement

02-MP-A3-RM __Reception Magasin

Export officiel non contrdlé

Motitf : EDL 2015

Information Confidentielle
Page 28 de 39

Par: BOINON Laurence Numéro: Q_0502395

Le:

25 mars 2016 13:37:40 Statut : Approuvé Version: 4.0

Catégorie ! |







g -..‘

sanofi pasteur Q0 2?53 FOLID ,‘E

Etat d'un Etablissement Pharmaceutique Fabricant/Importateur — SITE MASTER FILE - Annexe A 1 \E

6/Appendix 6 — Marcy I'Etoile - 2015 & IER N
P .

2.7  Batiment U8 — Réception contrdle des Matiéres Premiéres
Building U8 — Raw Material management

Table 13: Liste des plans (/isf of plans)

Plan (Pian) Fichier (File) Présentation Description de la
(Presentation) Présentation (description of
the Presentation)

Batiment (Building) U8 — Salle de prélévement (sampling area)

Architecture des zones de
fabrication . US__A300_1_PLOI | 01-CI-A3 Aménagement du bitiment
Plans of manufacturing
areas
03-PER-A3-CQ Flux_ dru personnel_Contrdle
qualité
Flux Simplifiés des 04-DECH-A3-CQ | Flux déchet _ Contrdle qualité

personties et des produits 05-MP-A3-CQ Flux Matiére _ Contrdle qualite

US___F900_1_PLO1

Simple flows of personal Flux Consommable _ Contrdle
and products 06-CONS-A3-CQ qualité -
07-ECH-A3-CQ Flux Echantillon _ Controle
, ] qualité

Zongs 4 atmosphére 01-DZ-A3 Zoning CTA

Contrdlée (si applicable) o 02-CA-A3 Classe d'air

Areas with controlled Us__F900_1_PLO2 2 _ - :

atmosphere (if applicable) 03-PRFA-A3-CQ | Pression et flux d'air
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28 Batiment F2Nord & F4Sud — Physico-Immunochimie
Building F2Nord & F45ud — Physico Immunochemical

Table 14: Liste des plans (/ist of plans)

Plan {Plan) Fichier (File) Présentation Description de la
(Presentation) Présentation (description of
the Presentation)

Batiment (Building) F2Nord ~ Immunologie (fmmunology)

Architecture des zones

de fabrication . . | Aménagement des locaux -
Plans of manufacturing F___A300.2 PLOL } 03-Cl-A3-Phy-Chi-Blo | 0 Nags

areas

Flux Simplifids & 04-DECH-A3 Flux déchets

pe‘rI:ongzs ;tlgzs ” 08-MAT-A3 Flux matériel

produits F F900_2 PLO5 12-PER-A3 Flux personnel

Simple flows of personal 15-ECH-A3 Flux échantillons

and products : ‘
19-MP-A3 Flux matiéres premieres

Batiment (Building) F4Sud - Physico-chimie (Physico Chemical laboratory)

Architecture des zones

de fabrication F A300_4 PLO1 | 04-CI-A3-Phy-Im-Chi Plateforme Physico-chimie /

Plans of manufacturing Biochimie

areas

Flux Simplifiés d 02-DECH-A3-C1 Flux déchets .

ux Simplifiés des )

pereonnos et dos 05-MAT-A3-C] Flux matériel propre et sale

produits F F900_4_PLO3 07-ECH-A3-C1 Flux échantillons %

Simple flows of personal 10-MP-A3-C1 Flux matiéres premiéres &

and products g

13-PER-A3-C1 Flux personnel =
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2.9

Batiment F — Virologie

Building F - Virology

Table 15: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan)

Fichier (File)

Présentation
{Presentation)

Description de la
Présentation (descriprion of
the Presentation)

Batiment (Building) F- Virologie (Virology)

E___ A300_2_PLO!

04.CI-A3-Viro-

Unité opérationnelle
virologie: laboratoires CV1

Destinataive 1 ANSM

Architecture des zones de CVI1-V2INA -

fabrication - Sud et V2INA

Plans of manyfacturing 01-CI-A0 Bureaux - Laboratoires

areas F___ A300_4 _PLO1 | 02-CI-A3-Viro. Plateforme Virologie
labo. Laboratoire _
04-MAT-A3 Flux matériel propre ot sale

CV1 SUD
07-PER-A3 Flux personnel CV1 SUD
12-DECH-A3 Flux déchets CV1 SUD
15-ECH-A3 Flux échantillons CV1 SUD
90-MP-A3 lgtu]};matiéres premiéres CV1
F F900_2 PLO4
: 21-MP-A3 Flux matiéres premieres
. V2INA

Flux Simplifiés des —

personnes et des produits 22-MAT-A3 Flux matériel propre et sale

Simple flows of personal V2INA

and products 23-ECH-A3 Flux échantillons V2INA
24-DECH-A3 Flux déchets V2INA
25-PER-A3 Flux personnel V2INA

F F900_4_PLO3

| 20-MP-A3-V2PUR

Flux matiéres premiéres
V2PUR '

22-MP-A3-CV1 Flux matiéres premiéres CV1
NORD

25-PER-A3 Flux personnel V2PUR UPC

26-PER-A3 Flux personnel CV1 NORD

29-MAT-A3

Flux matériehpropre et sale

Par: BOINON Laurence
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Plan (Plan)

Fichier (File)

Présentation
(Presentation)

Description de la
Présentation (description of
the Presentation)

V2PUR UPC

31-MAT-A3-CV1

Flux matériel propre et sale
CV1 NORD

33-ECH-A3

Flux échantillons V2PUR
UPC

34-ECH-A3-CV1 Flux échantillons CV1
NORD

36-DECH-A3 Flux déchets V2PUR UPC

37-DECH-A3-CV1 | pjyx déchets CV1 NORD

Par: BOINON Laurence

Le:

25 mars 2016 13:37:40
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3  Opérations de Stockage
Storage operations

3.1  Batiment U7 - Stockage (Transport/Expéditions des produits
pharmaceutiques)
Building U7 — Storage (Expeditions/shipping of pharmaceutical products)

Table 16: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la
(Presentation) | Présentation (description of
the Presentation)

Batiment (Building) U7-Niveau 1 = Service Transport Expédition — Réception magasin (ransport
and shipment - reception area) =

Architecture des zones de
fabrication U7_A300_1_PLO1 | 02-C1-A3 Aménagement général
Plans of manufacturing areas

01-DECH-A3-CQ | Flux déchets

Flux Simplifiés des personnes 02-PER-A3-TE Si;égﬁ?fgﬁm‘ﬂ Transport

¢t des produits U7_F900_1_PLOI .

Simple flows of personal and — - .

products 03-MP-A3-TE Flux marchandise, Transport
expédition

Destinataire : ANSM
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3.2 Biétiment U8 — Stockage / Réception Matiéres premiéres et Produits
pharmaceuntiques dangereux et inflammables

Building U8— Storage / Reception dangerous and flammable Raw materials and
Pharmaceutical products

Table 17: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation Description de la Présentation
(Presentation) (description of the
Presentation)

Batiment (Building) U8 — Stockage et Préparation de tous articles dangereux et inflammables
(preparation and storage of dangerous and flammable materials)

Les plans sont fournis dans la section 5.7

Architecture des zones
defabrication. =\ y;3  A300_1_PLO1 | 01-CI-A3 Aménagement
Plans of manufacturing
areas
03-PER-A3-CQ Flux. d,u personnel_ Contrdle
qualité
Flux Simplifiés des 04-DECH-A3-CQ | Flux déchet _ Contréle qualité
e B
and products 06-CONS-A3-CQ qualité -
07-ECH-A3-CQ Flux_ ‘E:chantlllon _ Contréle
qualité
Zones 3 atmosphére 01-DZ-A3 Zoning CTA
Contrdlée (Si applicable) 02-CA-A3 Cl d'ai =
Areas with controlled | US___F900_1_PL02 At &
: %
atmosphere (if 03-PRFA-A3-CQ | Pression et flux d'air ¥
applicable) £
5

Export officiel non controlé
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3.3 Bitiment U234 et 5 - Stockage (Réception Matiéres premieres/Produits
pharmaceutiques)
Building U234 and 5 - Storage (Reception Raw materials/Pharmaceutical
products) '

Table 18: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation | Description de la Présentation
(Presentation) (description of the
Presentation)

Batiment (Building) U2-3-4 et 5 - Stockage et preparation de tous articles (Storage and preparation of |
pharmaceutical materials)

Architecture des zones de 01-CI-AQ Aménagement générale
fabrication U234 A300 1 PLOL - -—
) 02-CI-A3 Aménagement géneéral
Plans of manufacturing
areas US___A300_1 PLO1 | 01-CI-A3 Magasin
01-PER-A3 Flux personnel
Flux Simplifiés des U234_F200_1_PLO] Flux matiéres contrblées et non
personnes et des produits 02-MP-A3 controlées
Simple flows of personal and - -
01-MP-A3 Flux matiéres premieres
products US__F900_1_PLOI1 P

02-PER-A3 Flux personnel

Destinataire - ANSM

Export officiel non conirdlé
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3.4 Batiment V7 — Stockage (Stockage des intermédiaires de production)
Building V7 — Storage (Storage of production Intermediates)

Table 19: Liste des plans (/ist of plans)

Plan (Plan) Fichier (File) Présentation | Description de la Présentation
p
(Presentation) | - (description of the
Presentation)

Batiment (Buitlding) V7 — Stockage des intermédiaires de production
(Storage of production Intermediates)

Architecture des zones de

fabrication .

Plans of manufacturing V7___A300_1 PLOI | 01-CI-A3 Extension V7
areas _

Flux Simplifiés des 01-PER-A3 Flux personnel
petsonnes st des produits | o pogy 4 proj [02.MAT-A3 | Flux matériel
Simple flows of personal and e - -
products ' 03-PRO-A3 Flux produit

Destimataire - ANSM

Expert officiel non conirdlé

Motif: EDL 2015
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