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Calificacién y capacitacion del personal

Las personas deben tener la autoridad apropiada para llevar adelante sus
responsabilidades especificadas en las descripciones de los puestos.

Cuando las responsabilidades laborales cambien, deberd realizarse una revision de los
registros de personal a fin de ajustarlos de manera acorde.

4.2.2 CURRICULUM VITAE

Deberd estar disponible un curriculum vitae actualizado o registro equivalente de la
formacion y experiencia previa de todos los empelados y contratistas al comienzo de su
empleo.

4.3 CAPACITACION

4.3.1 ADMINISTRACION DE LA CAPACITACION

Deberan estar implementados procedimientos o sistemas que describan de que manera
se administra y se maneja la capacitacién. Esto debe incluir el manejo de una
capacitacion especifica cuando corresponda p. &j. areas en las cuales deben observarse
condiciones especificas.

Debera prestarse atencion en particular a la capacitacion del personal cuyo puesto y
actividades puedan directa o indirectamente afectar la calidad o la capacidad de cumplir
con los requisitos de las BPX.

Debera haber un programa de capacitacion definido por lo menos para cada puesto
obligatorio.

Debera estar disponible un plan anual de actividades de capacitacion en BPx. Para el
personal que participa en actividades relacionadas con las BPL, BPM y BPD, este plan
debe ser aprobado por la gerencia de calidad.

Ademas, en base a los requisitos del puesto y al desarrollo profesional individual, se
implementaran planes de capacitacion individual. Se debera realizar una regvaluacién de
los planes de capacitacion individual cuando los empleados cambien de puesto, y de
acuerdo con las reglamentaciones aplicables y los documentos de calidad global de
Sanofi.

La frecuencia de la capacitacién debera ser suficiente para asegurar que el personal se
mantenga al dia y actualizado sobre las BPx y sus tareas asignadas. Al volver un
empleado luego de una ausencia prolongada, debera realizarse una evaluacion de fa
calificacién para el puesto; se evaluaran las necesidades de capacitacion y se tomaran
acciones adecuadas para actualizar la calificacién y la capacitacién p. j. procedimientos
implementados durante la ausencia de la persona.

Deberan estar implementados procedimientos o sistemas que administren la
documentacion relacionada con la capacitacién. Toda la informacion sobre la capacitacion
(y la informacion sobre la calificacion, segun corresponda) debera estar guardada y
disponible para los gerentes y los alumnos. Cada empleado debera tener un archivo de
registro de capacitacion personal que se mantenga constantemente actualizado.

La informacion que contiene este documento, en todo 0 en parte, debe iratarse como propiedad confidenciat da Sanefi o sus subsidiarias.
No puede publicarse ni divuigarse con ningln fin & personas no autorizadas o & terceros, en ninguna forma, sin que medie el ensentimiento
pravio por escrito de Sanofi, Los documentos impresos deben cotejarse en la Intranet antes de usarse, a fin de asegurar el,conirol de la versién.
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Calificacidn y capacitacion del personal

La adecuacion y la efectividad de la capacitacion y la formacién en temas relacionados
con la calidad deberan evaluarse durante las revisiones del sistema de calidad conforme a
la Directiva de Calidad Global Gestién de los Sistemas de Calidad,

Los registros de capacitacién se proporcionaran a pedido, p. €]. en inspecciones,
auditorias o conforme a los requisitos locales.

4.3.2 REQUISITOS ADICIONALES PARA LA CAPACITACION SOBRE DOCUMENTOS DE CALIDAD

Debers establecerse un sistema que asegure que el persconal esté capacitado respecto de
los documentos de calidad relacionados con su puesto, su funcion y sus actividades.

Todos los documentos de calidad nuevos o los cambios a Jos ya existentes requieren la
capacitaciéon del personal involucrado, segin corresponda. Esta capacitacion debera
documentarse.

4.3.3 MANEJO DE LOS MATERIALES DE CAPACITACION Y DOCUMENTOS DE CAPACITACION

Los materiales de capacitacién de los cursos de capacitacién activos se mantendran
actualizados.

El contenido de la capacitacién y sus tipos de realizacion p. ej. mentorias, capacitacion en
el trabajo, capacitacion con instructor y capacitacién a través de Internet, deberan ser
adecuados a fin de lograr los resultados deseados de la capacitacién para los alumnos.

{ os documentos de capacitacién incluyen los materiales de capacitacién p. gj. contenido
del los cursos, materiales de los talleres, ejercicios, documentos entregados a [os
alumnos, asi como formularios de evaluacion y de valoracién si se utilizaron para [a
capacitacién. Los registros de asistencia deberan incluir como minimo la identificacién de
los asistentes, el tftulo del curso, la fecha de la sesion, el lugar, la duracién y la
identificacion de quien dicté la capacitacion.

De ser relevante, y conforme a las reglamentaciones aplicables, las herramientas de
evaluacién del aprendizaje y los resultados de la valoracidén deberan conservarse en
archivo.

Los alumnos deberan recibir confirmacion de su participacion y el archivo de capacitacion
personal de cada uno debera actualizarse, de acuerdo con los procesos aplicables.

Cualquiera sea el método de capacitacién, los documentos y registros relacionados con la
capacitacién deberadn archivarse y conservarse de acuerdo con los procesos aplicables.

l.os documentos relacionados con la capacitacién deberan estar disponibles en todo
momento para una inspeccion, auditoria o revision.

4.3.4 EVALUACION DE LLA CAPACITACION

Durante la capacitacién y una vez finalizada, y segln corresponda a intervalos tras la
capacitacién, los alumnos podran ser evaluados sobre el conocimiento, las habilidades y
las competencias adquiridos o reforzados.

La informacién que contiene este documente, en todo o en parte, debe tratarse como propisdad confidenclal de Sanaf‘ © sus subsidiarias.
No puede publicarse ni divulgarse con ningtn fin a persenas no autorizadas o a terceros, en ninguna forma, sin gue me elﬁonsenumxento
el co Kol de la versidn,

previc por escrito de Sanofi. Los documentos impresos deben cotejarse en la intranet antes de usarse, & fin de asegur
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Si la evaluacién muestra un nivel no satisfactorio de aplicacion, la persona no debes
considerarse adecuadamente capacitada y calificada para la tarea prevista. En tal caso,
deberan evaluarse acciones adicionales relacionadas con la capacitacion.

Deberd considerarse una nueva capacitacién o capacitacién complementaria como
posibles acciones correctivas cuando el andlisis de la causa ralz de un desvio o falla
determine que se produjo un error del personal al realizar una tarea.

4.3.5 CALIFICACION DE LOS EMPLEADOS RESPONSABLES DE LAS ACTIVIDADES DE CAPACITACION

lLos empleados de Sanofi que preparen, desarrollen, desplieguen y dicten una
capacitacién deberan contar con pruebas documentadas de que tienen la base formativa,
de capacitacion y de comunicacion y las habilidades, el conocimiento y fa experiencia
técnica adecuadas para ia actividad de capacitacién de |a cual estan a cargo.

5. RESPONSABILIDADES

La gerencia senior es responsable de asegurar que estén disponibles los recursos
adecuados para cumplir con esta Directiva de Calidad Global.

La gerencia senior de cada unidad operativa, planta v filial tiene la responsabilidad de
asegurar que esté implementado un programa de capacitacién que cumpla con los
requisitos de la presente Directiva de Calidad Global.

La gerencia de calidad es responsable de asegurar que estéen implementados sistemas y
procedimientos para cumplir con los requisitos de esta Directiva de Calidad Global, y de
monitorear los planes de capacitacion sobre las BPx y su implementacion.

La gerencia es responsable de respaldar y asegurar la asistencia de los alumnos de un
curso de capacitacién obligatorio.

Todo el personal es responsable de completar la capacitacion asignada de manera
oportuna y de cumplir con los requisitos de los procesos aplicables.

6. DEFINICIONES

Contratista: personal empleado por una compafifa externa que por medio de un acuerdo
contractual esta vinculado a realizar tareas a nombre de Sanofi.

Capacitacién con_instructor (ILT): sesién de capacitacién facilitada por un instructor.
Puede ser dictada por un instructor en forma presencial o virtual mediante distintas
tecnologlas, como reuniones por Internet, teleconferencias o videoconferencias, que
permitan a los instructores capacitar a los alumnos e interactuar con ellos a distancia.

La informacién gue contiene este documento, en todo o en parte, debe tratarse como propiedad confidenclal de Sanofi 0 sus subsidiarias.
No puade publicarse ni divulgarse ¢on ningtin fin 2 personas no auterizadas 0 & terceros, en ninguna forma, sin que megie-e| consentimiento
previo por escrito de Sanofi. Los documentos impresos deben cotejarse en 1a Intranet antes de usarse, a fin de asegur relc Qtrol de la versidn.
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Alumno: cualquier empleado, personal temporal o contratista de Sanofi que tenga que
recibir capacitacion de la cual se necesite hacer un seguimiento.

Mentorizacién (también denominada_ tutoria): un proceso incluide en la trayectoria de
capacitacion de un empleado en el cual una persona con mas experiencia entrena a otra
con mencs experiencia mientras realiza una tarea hasta que adquiera las habilidades
necesarias para realizarla por si sola.

Capacitacién en el trabajo: método de capacitacion realizado en una situacién de trabajo
normal utilizando las herramientas, equipos, documentos o materiales reales que los
empleados utilizaran cuando estén plenamente capacitados.

Calificacion del personal; un estado interno asociado con una persona que adquiere el
conocimiento y las habilidades necesarias para realizar una tarea, actividad o funcion en
particular a un nivel predeterminado de comprension y aplicacion. '

Personal temporal: personal empleado por Sanofi durante un periodo limitado que por
medio de un acuerdo contractual estd vinculado a realizar tareas a nombre de Ia
compalfiia. ‘

Capacitacion: actividad estructurada que permite adquirir conocimiento, habilidades vy
competencias para la calificacién inicial y para mantener, aumentar y actualizar el
conocimiento, las habilidades y las competencias durante toda la vida laboral.

Programa de capacitacion: lista de puntos de capacitacion que debe compietar una
persona a fin de realizar de manera adecuada las tareas conforme a los requisitos de su
puesto o funcion. .

Sistema de gestion de |a_capacitacién; parte de un sistema de calidad que asegura que el
personal que participa en actividades relacionadas con las BPx estd debidamente
capacitado para sus respectivas tareas.

Capacitacién a fravés de Internet cualquier curso de capacitacion dictado por medio de
un sistema computerizado y que se completa al ritmo del alumno. También se conoce
como capacitacién al ritmo propio o eLearning. Los moéduios electronicos de capacitacion
Read-and-Understand son ejemplos de capacitacién a través de Internet.

La informacién que contiene este documento, en todo ¢ en parte, debe tratarse como propiedad confidencial de 8 Aofi 0.5Us subsidiarias.
No puede publicarse ni divulgarse con ningdn fin a personas no autorizadas o a terceros, en ninguna forma, sin que medie ei\gonsentimiento
previo por eserito de Sanofi, Los documentos impresos deben colejarse en la Intranet antes de usarse, a fin de #seguiar ¢ con&rol de la versién.
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7. HISTORIAL DEL DOCUMENTO
Nimero de . Fecha de vigencia ' Descripeién def cambio
version —_anterior
1.0 13-ul-2010 Primera versién de esta Directive da Calidad Global, basada en:

« Directiva de Calidad Industrial y Cumplimiento, referencia 02-05-01
D(SA) E versién 2.0, Capacitacion técnica sobre BPM y reiacionada
Directiva de Calidad Industriai y Cumplimiento, referencia 02-03-01
D(SA} E versitn 2.0, Calificacion del parsonal

Directiva de Calidad Global de Sanofi Pasteur GQ_0006%8,

Capacitacion técnica sobre BPM y relacionada

Politica de Investigacion y Desarrello de Sanofi-aventis QPOL_002297,

Normas para el usc de |a aplicacion Le@m dentro de Investigacion y

Desarrollo ’

Polifica de Investigacion y Desarrollo de Sanofi-aventis QPOL_002312

(Gestion de la capacitacion sobre Calidad y Cumplimiento

Politica de Investigacion y Desarrolle de Sanofi-aventis QPOL_002386

Capacitacion técnica sobre BPM y relacionada

Procedimiento Operativo Estandar de Investigacion y Desarrollo de

Sanofi-aventis QSOP_002261, Organizar, completar y documentar fa

capacitacion para actividades relacionadas con estudios clinicos y

Procedimiento Operativo Estandar de Investigacion y Desarrolio de

Sanofi-aventis QSOP_002684, Capacitacion sobre cumplimiento de las

Buenas Précticas de Laboratorio

20 05-0ct-2012 Segunda versién de esta Directiva de Calidad Global:

»  Seccidn 2, Alcance: se agregaron los productos veterinarios.

»  Seccion 3, Referencias: se agregé |a referencia a las BPD de la OMS.

s+  Aclaraciones en las secciones 4 y 5, y utifizacion de una terminologla
comlin sobre capagitacién,

+  Seccion 6, Definiciones: Se agregd “Persanal temporal’ y “Programa de
capacitacion”, se raescribieron las definiciones “Contratista”,
“Capecitacion con Instructor’, “Mentorizaclon”, “Capacitacion en el
trabajo” y “Capacitacion’, y se eliminaren las definiclones de "Read-and-
Understand” y "Nueva capacitacién”,

3.0 Tercsré vérsion de esta Directiva de Calidad Global: El autor volvid & evaluar ia

eplicabilidad debldo al elelo de revisién pariédica de 3 afios.

Se realizaron los siguientes cambios principales:

«  Seccidn 2: Se agregaron las Buenas Practicas de Farmacovigilancia a ia
lista de BPx.

s Saccién 4.1: se agrego ‘antes de que se les permita ingresar a areas
especificas’ al final de la segunda eracion.

¢ Seccion 4.3.1: Se agregé 'La adecuacion y la efectividad de la
capacitacién y la formacion en temas relacionados con la calidad
debaran evaluarse durante las revisiones del sistema de calidad
conforme a la Directiva de Calidad Glabal Gestién de fos Sistemas de
Calidad.

o Seccion 5: Se agregd 'La garencia es responsable de respaldar y
asegurar la asistencia de los alumnos de un curso de capacitacién
obligatorio.'

Fin del documento

La informacién que contiene este documento, en todo o en parte, debe tratarse como propledad confidencial de Sanofi o sus subsidiarias.
No puede publicarse ni divulgarse con ningn fin a personas no autofizadas o a terceros, en ninguna forma, sin que madie &l consentimiento
previo por escrito de Sanofi, Los documentos impresos deben cotejarse en la Intranet antes de usarse, a fin de ase u?é(el controi de la varsion.
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ARCHIVO MAESTRO GENERAL DE LA PLANTA DE CRNA

Nombre Firma Fecha
Escrito por K. Dekeyser (QA) [firma] 25/10/2012
.Revisado y-aprobado _ H. Dedeken (QF) [firma] 26/10/2012
Ec;rvisado y aprobado B. Renguet (Gerente General) [firma] 25/10/2012
gﬂorizado por J. Martin (CEQ) [firma] 26/10/2012

NOTA PRELIMINAR:

El presente “Archivo Maestro de la planta de CRNA” es uno de los documentos de
BPM mas importantes de la planta y presenta un panorama general de la planta y de
sus operaciones. Este documento fue elaborado conforme a las “Notas explicativas
para la industria sobre la preparacién de un archive maestro de planta’ (PE 008-4,
1.° de enero de 2011, PIC/S). La numeracion de los parrafos es similar a la propuesta
en el documento PE 008-4.

C.1. INFORMACION GENERAL SOBRE EL FABRICANTE
C.1.1 Informacion de contacto y breve informacién sobre la empresa

CRNA (Centro de Investigacion y Nuevas Aplicaciones) estd ubicado en el pargue
industrial que se encuentra en fa direcciéon “Z.l. Heppignies OQOuest’, Avenue
d'Heppignies, 6220 Fleurus, Bélgica. La compafiia fue fundada en 1997, cuando los
inversores identificaron un nicho en el mercado belga para realizar tareas tercerizadas
con productos farmacéuticos y dispositivos médicos.

N.V. CRNA S.A,

Z.|. Heppignies Quest
Avenue d'Heppignies
B-6220, Fleurus
Bélgica

Teléfono: ++ 32 (0) 71 37 60 85

Fax: ++ 32 (0) 71 37 40 86

Persona de contacto: Sr. Jean Martin

Numero telefonico disponible para contacto las 24 horas: ++ 32 (0) 475 61 05 80
Persona calificada: M. H. Dedeken

Numero telefénico disponible para contacto las 24 horas: ++ 32 (0) 497 39 40 82

Pagina web: www.crna.be

CONFIDENCIAL SANOF! PASTED

No se permite su reproduccion ni su distribucién sin autorizacion por escrito
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C.1.2. Actividades de elaboracion farmacéutica autorizadas habilitadas por las
autoridades competentes '

CRNA se especializa en las siguientes actividades:

e Operaciones de acondicionamiento primarioc de productos en formas de
dosificacion farmacéutica sélida, con un acondicionamiento termoformado, para
uso humano y veterinario

* Operaciones de transformacién y etiquetado de acondicionamiento secundario
de productos farmacéuticos comerciales, para usc humano y veterinario.

o Operaciones de transformacion y etiquetado de acondicionamiento secundario
de productos farmacéuticos destinados a estudios clinicos.

* Transformacién de productos farmacéuticos comerciales en muestras médicas.

» Montaje y acondicionamiento secundario de dispositivos médicos en
acondicionamiento termoformado.

CRNA opera desde una unica planta como fabricante contratado en un ambiente B2B
(de empresa a empresa) dentro de la industria farmacéutica y del cuidado de la salud,
Por tal motivo, CRNA no cuenta con productos propios que sean comercializados con
el nombre de CRNA.

CRNA es responsable exclusivamente por las operaciones de transformacién de
productos que realiza, y no libera productos farmacéuticos al mercado.

La licencia de elaboracion otorgada por las autoridades belgas/europeas permite las
operaciones ya mencionadas de acondicionamiento primaric y secundario, y
etiquetado de productos farmacéuticos.

¢ Licencia de elaboracion n.° 1454H y certificado de BPM de EUDRA: consulte el
Anexo 1.

¢ EI certificado legal de BPM de EUDRA, referencia 7978, estad disponible a
pedido, _

+ Restricciones: esta licencia no abarca productos farmacéuticos clasificados
como penicilinas, cefalosporinas o citotdxicos. Tampoco permite las
operaciones con farmacos controlados (“estupefacientes y psicotrépicos”).

e Autorizacion n.° F 52.00.10 sp renovable cada afio para trabajar con farmacos
controlados (“estupefacientes y psicotropicos”).

» Lista de inspecciones realizadas por distintos organismos a la planta conforme
a las BPM en los uitimos cinco afios: consulte el Anexo 3.

C.1.3 Cualquier otra actividad de elaboracién realizada en la planta

No se realizan otras actividades de elaboracion en esta planta.

- -\.‘

Roxlm MONTEMILONE
DIRECTORA TECNICA
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C.1.4 Breve descripcion de la planta

CRNA esta ubicado en el parque industrial Heppignies Ouest en Fleurus. Su entorno
inmediato incluye a otras empresas que operan en distintos segmentos de la industria.
En el parque industrial estan presentes otras compafias farmacéuticas.

Todas ias instalaciones estan reunidas en un unico edificio de hormigén construido en
tres etapas. La primera parte se construyd en 1997 (denominada CRNA 1), se realizé
una ampliacién en 2002/2003 (denominada CRNA 2) y una segunda ampliacién
significativa en 2009 (denominada CRNA 3). Las tres partes estdn unidas mediante
edificios que las conectan (consulte |a distribucion de los edificios en el adjunto). No se
realizan actividades de elaboracién en la planta distintas de las que se describen en el
parrafo C.1.2.

C.1.5 Utilizacion de asistencia externa cientifica, analitica ¢ técnica de otro tipo

La tabla que se incluye en el anexo presenta un panorama de las distintas empresas
que trabajan para CRNA de manera 'ad hoc¢’ dentro de su area de experiencia.

C.2 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL FABRICANTE
C.21 Descripcidon del sistema de gestion de la calidad (QMS)
El Manual de Calidad de CRNA se revisa como parte del sistema QMS.
La Politica de Calidad de CRNA forma parte del Manual de Calidad.

Adecuacion def QMS: El Director General decidio iniciar el proceso de certificacion
bajo las normas ISO 9001, cuyos principales objetives son la satisfaccion del
cliente y la mejora continua. La certificacién se obtuvo el 21/02/2005. BVQI/Bureau
Veritas ha llevado a cabo una auditoria de recertificacion conforme a las normas
ISO 9001: versién 2008. Esta recertificacién se obtuvo el 31/01/2011 (valida hasta
el 28/12/2013; consulte el certificado en el Anexo 1).

Responsabilidad _de la_funcién de Calidad: Esta definida en la descripcion del
puesto de Gerente de Calidad/Representante bajo ias normas |SO 8001. Todo el
personal de CRNA (incluido el personal interino) forma parte del sistema integrado
de gestién de la calidad (QMS integrado 1SO 9001/BPM).

Elementos del sistema de gestion de la calidad LQMS)

Los elementos clave del sistema QMS de CRNA estan descritos en el Manual de
Calidad y son los siguientes:

- Sistema integrado ISO 9001/BPM de la UE
- Documentacién del sistema; Manual de Calidad, procedimientos POE,
instrucciones
- Documentacion de las operaciones para gue sean rastreables
- Gestion del riesgo de calidad y mejora continua

- Control de calidad durante el proceso de transformacién de productos N
- Revisién de los registros de lote antes de la liberacidn realizada por la P rsona
Calificada .

CONFIDENCIAL
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La Persona Calificada y el Gerente de Calidad/ Representante bajo las normas
ISO 2001 son responsables de los distintos aspectos del sistema de calidad y se
reportan directamente al CEQ. La Persona Calificada y el Gerente de CC son
responsables del control de calidad operativo durante el ¢ciclo de transformacién de
productos (consulte el Adjunto). Los operadores de CC se reportan al IPC
Responsable, que por ultimo se reporta al Gerente de CC y a la Persona
Calificada. El personal de calidad es independiente de la produccién (consulte los
organigramas en el Adjunto).

Los procesos de respaldo al principal ciclo de transformamén de productos se
muestran en el Adjunto.

Programas de auditorfa. Ademas de las auditorias internas, las inspeccicnes que
realiza la entidad belga que controla los medicamentos y las auditorias anuales de
certificacién de las normas SO 9001 realizadas por BVQI/Bureau Veritas, Ias
empresas farmacéuticas que reciben el trabajo subcontratada gue antrega CRNA
organizan con frecuencia auditorias de calidad.

Sistema_de control de_cambios: Esta implementado un sistema de control de

cambios. Por contrato, se informa a los clientes los cambios importantes que
pueden afectar sus productos.
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C.2.2 Procedimiento de liberacién al mercado de los productos terminados

CRNA no cuenta con ningun producto comercializado por CRNA ni para CRNA. La
Persona Calificada de CRNA garantiza que las operaciones de acondicionamiento
de CRNA se llevan a cabo confirme a los requisitos de los clientes y respetando
las reglas de las BPM. Firma el certificado de conformidad luego de haber revisado
las operaciones de acondicionamiento y el registro completo del lote. La
responsabilidad de la “liberacién para la venta en el mercado de los productos
terminados” reside siempre en la funcion que libera los lotes del otorgante del
contrato.

C.2.3 Manejo de los proveedores y confratistas

Con respecto a las operaciones de acondicionamiento, CRNA se encuentra en una
posicién Unica en la cual el cliente solicitante y el proveedor son la misma
empresa, Los materiales impresos para ias operaciones de acondicionamiento los
envia el solicitante, salvo en el caso de algunos clientes para los cuales CRNA
tiene la responsabilidad de comprar los materiales impresos de acondicionamiento
a proveedores que deben estar aprobados. Deben estar calificados para reducir la
toma de muestras en el proveedor y certificados antes de implementar pruebas
reducidas en CRNA. Los rollos de papel, aluminic, material removible y de
PVC/PDVC para el acondicionamiento en blisters son adquiridos por CRNA. Todos
los materiales de inicio (componentes impresos y no impresos) liberados por
CRNA son recibidos del proveedor aprobado conforme a las normas I1ISC 8001,
con muestras de entrega y un certificado de conformidad, y son liberados por la
Persona Calificada de CRNA. El Gerente de Garantia de la Calidad del cliente
realiza auditorias a los proveedores, y se informa a CRNA en caso de registrarse
observaciones importantes o criticas.

El Gerente de Garantia de la Calidad de CRNA también realiza auditorias a estos
proveedores,

La calificacion del proveedor implica la firma de Suministros, un Acuerdo Téchico y
de Calidad y una auditorfa.

La certificacion implica la calificacién de las pruebas del proveedor y los metodos y
resultados indicados en el Certificado de Analisis y el Certificade de Conformidad.

Uso de asistencia externa cientifica, analitica o téchica de otre tipo

La tabla que figura en el Anexo presenta un panorama de las distintas compafiias,
prestadores de servicios que trabajan para CRNA de manera ‘ad hoc' dentro de su
area de experiencia.

Contratistas

El contrato vigente entre CRNA vy nuestro otorgante de contrato B2B no permite a
CRNA utilizar un subcontratista para las tareas contratadas con CRNA. Si las
circunstancias lo requiriesen, se necesita una evaluacidén de la Persona Calificada
y Garantia de Calidad de CRNA, asl como un acuerdo por escrito del cliente.

CRNA no subcontrata ninguna de sus actividades de elaboracion y ? a
subcontratistas. N
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CIENA

C.2.4 Gestion del riesgo de la calidad (QRM)

Gestion del riesgo de la calidad: La gestion del riesgoe de la calidad en CRNA es un
proceso sistematico para la evaluacién, el control, la comunicacién y la revision de
los riesgos para el suministro, la calidad y el cumplimiento del producto
farmacéutico o dispositivo médico transformado por CRNA. Puede aplicarse de
manera proactiva y retrospectiva. El riesgo se define en CRNA como la
combinacién de la probabilidad de la ocurrencia de un dafio y la gravedad dei
dafio. El uso racional de esta gestion del riesgo de calidad puede mejorar la toma
de decisiones si surge un problema de suministro, calidad o cumplimiento, y brinda
a los clientesfinspectores una mayor garantia de la capacidad de CRNA para
manejar los riesgos potenciales. E! sistema QRM se aplica para evaluar la
continuidad del suministro de manera periddica (por medio del plan de continuidad
de negocios y respaldo).

C.2.5 Revisiones de calidad de producto

Revisién_anual_de producto: La aplicacion de esta revisién anual de producto,
siguiendo las especificaciones del cliente, lleva a tener una comprensién mas
profunda del producto y la evaluacidon del efecto potencial de los cambios del
proceso sobre la calidad del producto. Este conocimiento optimizado ayuda a
mejorar los procesos de elaboracion, reducir el nimero de defectos y mejorar el
desempenio general.
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