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FICHA "B": ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO DISTRIBUIDOR

B.1 Informacién general

a) Denominacién del establecimiento

Lyon. Sede mundial.

b) Direccion geografica y direccién postal, si procede

Direccién geogrifica: Direccién postal:
2, avenue Pont Pasteur 2, avenue Pont Pasteur
69007 LYON, Francia 69367 LYON Cedex 07, Francia

¢) Niimeros de teléfonos del establecimiento
Teléfono: 04.37.37.01.00

d) Para retiradas de lotes: ntimeros de teléfono (las 24 horas del dia), fax y direccién de
correo electrénico para contactar con el farmacéutico responsable o 1a persona delegada

Nombre y Direccion de correo
apellidos del Funcion N° de teléfono N° de fax ‘s
£ s electrénico
armacéutico
» 0437373109 :
SABOURAUD Alain | Lamae¢itico | o 037373081 | AlainSabouraud@sanofi
Y 04 37 37 01 00 . pasteur.com
. 0437377075 o _
LATURNUS Patrick | Famecautico ) o 0437377830 | Paick Latumus@sanoff
& 04 37 3701 00 pasteur.com

¢) Descripcion del establecimiento

Las distintas actividades farmacéuticas vinculadas a la distribucién de la especialidad ImmuCyst
se llevan a cabo en Lyon, en la planta de Marcy ’Etoile o en la de Val de Reuil, como se desctibe
a continuacion:

Sede social de Lyon: - Farmacovigilancia
Planta de Val De Reuil: - Distribucién
Planta de Marcy ’Etoile: - Tratamiento de reclamaciones,

- Retirada de lotes, publicidad.

f) Adjuntar un plano del establecimiento en el que se especifique, si procede, la ubicacion de
las instalaciones de almacenamiento de los medicamentos distribuidos y la zona destinada a
los productos retirados. Los planos suministrados deben estar acotados y ser legibles

No se aplica.

V|
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el establecimiento de Lyon

B.2 Autorizacion expedida y declaracién

a) Niimero y fecha de la Gltima autorizacién expedida por las autoridades competentes para
la actividad de distribucion de medicamentos segiin lo dispuesto en el articulo R. 5124-2

Autorizacion de apertura N° M 10/80 de 13 de abril de 2010.

b) Otras actividades llevadas a cabo en el establecimiento sujetas a una autorizacién o una
declaraciénb.1 Autorizaciones especificas para medicamentos veterinarios:

No se aplica

b.2  Autorizaciones relativas a estupefacientes:

No se aplica

b.3  Siprocede, las autorizaciones expedidas por los servicios de aduanas para todo tipo
de depdsitos aduaneros:

No se aplica

Informacion confidencial
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B.4 Personal vinculado al establecimiento

Sector de actividad | Nimere de empleados Equivalzl:;e;]:tiornada
Farmacéutico delegado 1 /
Farmacéuticos responsables suplentes 2 /
Publicidad / /
Informacién / /
Farmacovigilancia . 33 (59 contratos /

indefinidos, 5 NN*)
Seguimiento/retirada de lotes / ‘ /
Almacenamiento y distribucion / /
Garantia de calidad / /
Visitadores médicos 8 (8 contratos indefinidos) /
TOTAL 66 /

* Bl Servicio de Epidemiologfa (contratos indefinidos, NN) se unié al departamento de Farmacovigilancia
en octubre de 2009 para crear la entidad Global Pharmacovigilance and Epidemiology (GPE)
(Farmacovigilancia Global y Epidemiologia).

4
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S E e
B.5 Cargos principales y organigrama
a) Organigrama y cargos principales
Alain SABOURAUD
Director Asuntos Farmacéuticos y & Director da
Farmacia A-M. MOLLARD
e |
Sytvie BAUDARD
Farmacéutica Soporte de Calidad da . .
L Thigmry GASTINEAU Viviane GRESSET-BOURGEOIS
Haléne PRIUZEAU Famacoviglancia Director Farmacéutico Asuntos Regulatorios |(k Directora Asuntos Regulatorios Glebales v

Farmaceéutica, Directora Adjunta Asuntos
Farmacéuticos, Asist, G, ARTHAUD

Directora Plataforma & Farmacovigilancia
Diractora UE QPPY
Assist. K.CHAUMONT

{(cf. pagina siguiente}

Francia
Aslst, C.BEAU

Etiquetads
Asist, C. GIRAUD

Informacidn confidencial
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Descripcitén de las instalaciones 2010, Ficha B, Establecimiento farmacéutico distribuidor, Informacié_ ’] el

b) Cuadro de los farmacéuticos inscritos en el Colegio de Farmacéuticos

Fecha de incorporacién Nimero
Nombre y apellidos Cargo . de
al establecimiento .
colegiado
_ | Farmécéhiico respﬁ_nsablé
\ Director de Asuntos .
Alain SABOURAUD Farmacéuticos 1 de septiembre de 1993 99403
A _ R _‘Fa:rni:icéuticbsi fe;ﬁbﬁsab_le_s _.su:ﬁ_lient/gs ‘ ) :-:=
Jean-Francois BENIGNO | Soporte Calidad Plantas Europa 02/06/2002 43962
Jacques PATUREL Asuntos Farmacéuticos Globales 01/09/1976 51532
R | Fafma_céutic_o delegado
Patrick LATURNUS Director adjunto de Operaciones | 5 4o pobrero de 1984 | 93372/B
Comerciales
o ._Ff.irmaééut'iét;;dé.!é'gadds’ suplentes
Elisabeth LOUPI International Pharmacovigilance | 15 4o yars0 de 1992 | 39819/D
Officer
o Farmacéuticos adjuntos
Sylvie BAUDARD Ifj‘”pmsat."? de . 3 de octubre de 1993 | 88100/D
armacovigilancia Francia
Sophie BOUTEAU PV Case Analyst 5 de mayo de 2003 134113
Isabelle BRUYERE Product Safety Officer 1 de octubre de 2010 134633
Adeline CARNET Manager PV Quality 16 de noviembre de 1998 109414
Frédérique CHARNAY Reporting Officer 16 de noviembre de 2009 139459
Matthieu CHOPIN PV Case Analyst 3 de octubre de 2005 136803
Global PV Systems & Reporting .
Clémence ELIE Platform Leader 4 de abril de 2005 132239
Anne-Isabelle MSA Support Manager 6 de febrero de 2001 116554
FONTVIEILLE
Sophia GAILHARDOU Product Safety Officer 3 de septiembre de 2007 134091
Fériale LANDRIVON Global Standard, Training & | de diciembre de 2005 | 126499
Inspection Preparedness Officer
Christine MANSON Product Safety Officer 2 de febrero de 1998 116722
Anne WOODS Product Safety Officer 3 de septiembre de 2007 133056
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Descripeion de las instalaciones 2018, Ficha B, Establecimiento farmacéutico distribuidor, Informacio
¢l establecimiento de Lyon

B.6 Formaciones realizadas durante el afio sobre las actividades farmacéuticas

Tipo de formacién Numero_d.e personas Numero de horas Observaciones
participantes annales
Formacion inicial (1) 26 084 /
Fonnaclon'cc.mtmua v_mculada a 48 1244 /
la actividad realizada :

(1) Formacién inicial: Los colaboradores recién incorporados al Departamento Global de
Farmacovigilancia reciben una formacion inicial adaptada a su funcién y responsablhdades Esta
formacién se describe en un Plan Individual de Formacién validado por el responsable jerarquico
del colaborador recién incorporado. Este es acompafiado por un mentor experimentado que
desempefia la misma actividad.

Las formaciones sobre los nuevos procedlmlentos van acompafiadas de un cuestionario de
evaluacién. Antes de conceder una autorizacion de acceso a las bases de datos validadas se llevaa
cabo una formacion especifica seguida de una evaluacion.

4 ]

Informacién confidencial
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el establecimiento de Lyon

B.7 Procedimientos

Referencia® del

Operaciones procedimiento(s)
Gestion de ausencias del farmacéutico responsable 126 986
Publicidad e informacion médica divulgada 096 317
Gestién y distribucién de muestras gratuitas 126 203

** Vea la tabla que aparece

Farmacovigilancia 2 continuacién
Tratamiento de las reclamaciones 044 297
Seguimiento de los lotes /

Plan de emergencia (retirada y recuperacién de lotes) 044 379 y 044 283

Organizacién del almacenamiento de los productos

Vea la ficha D

Redaccidn de un contrato de subcontrataciéon y un pliego de condiciones

/

Auditoria de los subcontratistas y seguimiento de los proveedores de servicios

/

Formacion del personal

Autoinspeccion

Gestion de las llamadas telefénicas fuera del horario laboral normal sobre
cuestiones farmacéuticas y médicas

051374

Compra de materias primas (seleccidn de proveedores)

/

* De conformidad con el modo de registro establecido por la empresa.

Informacion confidencial \
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** Procedimientos de farmacovigilancia

Referencia* del

procedimiento(s) Titulo
Change Control Procedure - Database Administration and Maintenance for the Global
GQ_000017 Pharmacovigilance Systems (Procedimiento de control de cambiois: administracién de bases de
datos y mantenimiento de los sistemas de farrmacovigilancia global)
GQ 000018 Global PV Systems Access Authorization (Autorizacion de acceso a los sistemas de
- Farmacovigilancia global)
GQ 000037 Reception, Check for Duplicates, Log and Intial Data Entry of Pharmacovigilance reports (Recepcion,
- verificacion de repeticiones, registro e introduccién inicial de dates de informes de farmacovigilancia)
GQ 000038 Triage, Full Data Entry and Case Analysis In Global PV system (Seleccion, introduccidn completa de
- datos y andlisis de casos en sistema de farmacovigilancia global)
GQ 000039 Follow up Management of Pharmacovigilance Adverse Event Cases (Seguimiento de la gestion de
- casos de eventos adversos en Farmacovigilancia)
GQ_000040 Global Medical Review Process (Proceso de revisién médica global)
GQ 000043 Management of Pharmacovigilance Data for Licensed Products (Géstién de datos de
- farmacovigilancia para productos con licencia)
Submission of Individual Case Safety Report to Health Authorities, Local Pharmacovigilance Officers,
GQ_000044 Distributors and Manufacturers (Entrega de informe de seguridad de casos individuales a las
Autoridades de [a salud, oficiales de farmacovigilancia local, distribuidores y fabricantes)
GQ 000051 Use of MedDRA in Global Pharmacovigilance Department (Uso de MedDRA en Departamentos de
- Farmacovigilancia globales)
aq 000137 Collection of Data, Praparation and Review of Pericdic Safety Report (Recolecclén de datos,
= preparacion y revision de informas de segurldad peri6dicos)
Ga 000149 Management of Serlous Adverse Events - investigational Products (Gestion de eventos adversos
- graves, productos en invastigacion)
GQ 000154 Reporting to Health Authorities: Tracking and Investigation of Late Reports {informe a las autoridades
= de salud: seguimiento e investigacion de informes tardios)
Unblinding Individual Case Safety Reports from Clinical Trials for Reporting {o Competent Authorities
GQ_000199 (Eliminacién del ciego en informes de seguridad de casos individuales de ensayos clinicos para
informar a las autoridades competentes) _
GQ 000250 Processing reports of Drug Exposure during Pregnancy (Procesamiento de informes de exposicién al
- farmaco durante el embarazo)
GQ 000255 Process for Manufacturing Investigation of lots associated with adverse events (Proceso de
- investigacion de la elaboracién de lotes asociados a eventos adversos)
GQ 000328 Training Management at the Global Pharmacovigilance Department (Capacitacion de directores del
- Departamento de Farmacovigilancia Global)
Filing of Individual Case Safety reports (ICSR) at the global Pharmacovigilance Department (Llenado
GQ_000418 - |de informes de seguridad de casos individuales (ICSR) en el departamento de farmacovigilancia
global)
GQ 000421 Sanofi Pasteur Intemnational Pharmacovigilance Training (Capacitacion en farmacovigilancia

internacional en Sanofi Pasteur)

L

[/
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Referencia* del

procedimiento(s) Titulo
Case Processing of Adverse Events Reports from Medical and Scientific Literature in
GQ_000484 Pharmacovigilance (Procesamisnto de casos de informes de eventos adversos con origen en la
bibliografia médica y cientifica) :
GQ 000402 Quality Check of Pharma.coyiqilance single case process (Verificacion de la calidad en el
- procesamiento de casos individuales de farmacovigilancia)
Reporting of Periodic Safety Reports to Health Authorities, Local Pharmacovigilance Officers and
GQ_000665 Distributors (Informe de seguridad periddicos a autoridades de salud, oficiales de farmacovigilancia
locates y distribuidores)
GQ 000605 Maintenance and Update of Reporting Matrix for licensed and Investigational products
- {Mantenimiento y actualizacién de matrices de informe para productos con licencia e Internacionales)
Safety Signal Detection and Investigations for maketed products in the Global Pharmacoviglance
GQ_000784 Department (Deteccién de sefiales de seguridad e investigaciones de preoductos comercializados en
el Dept. de Farmacovigilancia global)
Organization, Roles and Responsibilities of sanofi pasteur Global Pharmacovigilance Department
GQ_000830 {Organizacién, puestos y responsabilidades en el Dept. de Farmacovigilancia global de sanofi -
Pasteur.
GQ_000831 Pharmacovigilance Risk Management Plan (Flan de gestion de riesgos de farmacovigilancia)
GQ 000864 SAE Reconciliation System: Use and Maintenance (Sistema de reconciliacion de SAE: Usoy
- mantenimiento) A
GQ_000931 Business Continuity Plan (Plan de continuidad de negocio}
Developing, Validating and Tracking of PV documents (Responses Documents and Internal Reports)
GQ_000957 Desarrollo, validacién y seguimiento de documentos de Farmacovigilancia: documentos de respuesta
e informes internos)
GQ 001142 Process for Quality Control of Pharmacovigilance documents (Proceso de conirol de calidad de
- documentos de farmacovigilancia)
Process for preparation, revision, approval and distribution of the Detailed Description of the
GQ_001164 Pharmacovigilance System (DDPS) (Proceso de preparacién, revision, aprobacion y distribucién de la
descripcion detallada del sistema de farmacovigilancia (DDPS))
GQ_o01277 Management of Pharmacovigilance Queries (Gestion de preguntas de Farmacovigilancia)
Management of Pharmacovigilance Contractual Commitment with third Party Contractors for
GQ_001485 Commercial Operations {Gestion de compromisos contractuales de farmacovigiiancia con
subcontratistas para operaciones comerciales) .
GO 001614 Preparation and Management of Inspections and Audits in the Global Pharmacovigilance Department
- (Preparacién y gestion ds inspacciones y auditoriias en el Dept. de Farmacovigilancia Global)
GO 001601 Pharmacovigilance process for answering requests related to Product Technical Complaints {Proceso

de farmacovigilancia para responder a cuestiones sobre quejas técnicas relacionadas ¢on productos)

Informacién confidencia
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