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Nimero de Numero de ho
Tipo de capacitacién personas ras Observaciones

. . durante el afio
implicadas

Calidad)

1l

(Soporte de laboratorios)

112, 114, 115

(Soporte de laboratorlos) 48 3.113

F. niv. 1,2 y 4

Soporte de laboratonos)

U, u2, Lj:; Ud, Us, U6, 17, 115, 24 55
u,c2,17 | on 89
V7 - 2 3
Abis/R2/R7/RI2/R15/TI Nord 19 287

Servicio de Calidad de Productos | 43 | 7 570

Servicio de Cahdad_gge Slst_emas _ 4 5 o
Setvicio de Calidad Operativa 75 3.894
Validacion/Cualificacion _ 22 373

* Sin produccion en 2010
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricaci§
importacion. Informacidn sobre Ia planta de Marcy I'Efoile M

Organizacién

En la semana de su llegada a la planta, €l nuevo colaborador recibe una capacitacién sobre
Calidad / BPM que constituye la capacitacion inicial descrita en el procedimiento 033 215
(Capacitacion Inicial y periddica sobre Buenas Practicas de Manufactura).

A continuacién, sigue un curso de capacitacion especifica de su puesto de trabajo.

En Sanofi Pasteur hay dos sistemas principales de capacitacién:

¢ Un sistema de capacitacion sobre el puesto de trabajo, que se describe en los

procedimientos 032 211 (Capacitacion del personal sobre el puesto de trabajo) y 032 688

(Documentacién de las acciones de capacitacion), basado en:

¢ Lacreacion de médulos de capacitacion:
Médulos comunes; modulos sobre actividades que atafien a varios sectores,
Médulos especificos: modulos sobre actividades especificas de un sector.

e Impatticion de los modulos de capacitacion por:
- Las Operaciones de Calidad de la Planta (SQO) o personas habilitadas por SQO para
los médulos comunes,
- Formadores internos para los moédulos especificos. Estos formadores pertenecen al
sector correspondiente y han adquirido las competencias necesarias en técnicas de
capacitacion gracias a una capacitacion de formador.

e Un sistema de evaluacién que se describe en cada mddulo y que incluye en lineas
generales:
- Una evaluacion al final de la capacitacion, que suele realizarse mediante un
cuestionario con respuestas multiples.
- Una evaluacién aplazada (varias semanas después de la capacitacion), basada en la
realizacion de ejercicios practicos y que da lugar a la cualificacion del personal para la
actividad en cuestion. :

Las modalidades de evaluacion son especificas y se describen para cada modulo.

¢ Eldesarrollo de conipetencias, bajo la responsabilidad del servicio de Capacitacion

(Recursos Humanos), que incluye:

s Acciones de capacitacion colectivas cuyo objetivo es responder a los ejes estratégicos
definidos por la Direccién General. Las acciones de capacitacion se financian con el
presupuesto central gestionado por la Direccién de Recursos Humanos.

¢ Acciones de capacitacion individuales cuyo objetivo es adaptar a cada colaborador a su
puesto de trabajo y a su evolucién. Estas acciones de capacitacién se financian con el
presupuesto descentralizado gestionado por cada direceién.

Recopilacién de las necesidades de capacitacion

El Servicio de Capacitacion se encarga de recopilar las necesidades de capacitacién.
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Realizacién y seguimiento de las acciones de capacitacién

La realizacidn y el seguimiento de las acciones de capacitacién son responsabilidad del Servicio

de Capacitacién, con la colaboracién de los jefes de servicio, el departamento Operaciones de
Calidad de la Planta (SQO) y el Servicio de Seguridad.

Validacién de las acciones de capacitacion

El Servicio de Capacitacién suministra a todos los servicios la lista de personas participantes y el
tipo v la duracidn de las capacitaciones realizadas a lo largo del afio de las que es responsable.

Contenido de las capacitaciones

e (1) La capacitacion inicial (incorporacion a la empresa) incluye una capacitacion tedrica de
cardcter general: presentacién de la compaiiia, revision del reglamento interno y nociones
generales de seguridad sobre los temas siguientes:

» HSE (Higiene, Seguridad y Medio ambiente)
o Calidad: Buenas Practicas de Manufactura
s  Supply chain.

¢ (2) Los mddulos comunes abordan los puntos siguientes:
¢ Estudio de las BPM en diversas modalidades (BPM nivel 1, BPM nivel 2, BPM
periddicas Directivos, BPM EIT, BPM Preparacion forma farmacéutica...)
Toma de muestras
Comportamiento durante las inspecciones
Autoinspeccién
Preparacion para la auditoria externa
Redaccion de documentos de calidad
Gestion de encuestas anomalias de calidad
Operaciones de cualificacion
Validacion de Metodologia (temas diversos: filtracidn, mezela, liofilizacién...)
Validacion de sistemas informatizados :
Toma de muestras para el control ambiental de las ZAC
Toma de muestras para validacidn y control de la limpieza del material
Informacion de las fichas de control de los aparatos de medicién
Buenas practicas de entrada y de indumentaria en ZAC
Buenas practicas de intervencion en ZAC para los agentes externos
Control de la contaminacién cruzada
Buenas précticas de trabajo bajo flujo laminar
Limpieza, preparacion y esterilizacién del material
Biolimpieza y desinfeccion en ZAC
Toma de muestras y control del agua y del vapor de uso farmacgéutico

* & & & & & © & & & & % & & > & s 0
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Control de la esterilizacion por vapor

Establecimiento de las condiciones de esterilizacién por vapor

Control de la descontaminacion mediante autoclave

Principios de filtracién y prucba de integridad de los filtros de membranas
Iniciacién a la ultrafiltracion

Ejercer el pape!l de compaiiero

¢ Otros mddulos abordan las aplicaciones informaticas vinculadas a los procesos de Calidad.
Los principales son:
s  Gedoq (documentacidn)
¢ Master (Control ambiental)
- & Trackwise: herramienta aplicada a la gestién de:
¢ apomalias,
o CAPAS (acciones correctivas y preventivas),
s cambios de control,
« aprobaciones, auditorias y reclamaciones proveedores,
e reclamaciones de clientes y efectos adversos
Isotrain (gestidn de las capacitaciones)
Prodige Drawing (gestion de planos)
Lims (resultados de control)
SAP

¢ (3) Los méddulos especificos para actividades propias de un sector se elaboran y se imparten en
¢l seno de cada servicio.

Los ejes prioritarios de las capacitaciones colectivas son:
¢ La cultura de calidad
¢ Laintegracion, la direccién (management) y el liderazgo
¢ Las competencias técnicas y cientificas.

Los demas temas abordados en las acciones de capacitacion individuales y colectivas son:
e  Medio ambiente, higiene y seguridad

Excelencia industrial

Mejora continua

Idiomas

Informaética y los sistemas de informacion

. o & &
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C.2.4 Disposiciones para la higiene y la salud del personal

El médico de trabajo realiza un seguimiento de todo el personal de la planta, incluido el personal
temporal y ¢l de empresas externas, que se ve sometido a riesgos especificos en la empresa. Es el
encargado de determinar la aptitud médica de cada empleado para ocupar su puesto de trabajo

El personal encargado de realizar tareas que conllevan riesgos especiales se somete a una
vigilancia médica reforzada (VMR). La vigilancia médica se adapta a los puestos de trabajo
ocupados. Permite garantizar que el empleado es apto desde el punto de vista médico para el
puesto de trabajo que se le ha asighado y que no sufre ninguna enfermedad que suponga un
peligro para los demas trabajadores. La vigilancia médica se basa en la exposicion a los riesgos,
en funcion de la evaluacidén que se hace de los mismos. Se distingue entre distintos tipos de
vigilancia médica reforzada: |

Riesgos biolégicos:

La vigilancia médica de los trabajadores expuestos a estos riesgos es coherente con las
buenas practicas de manufactura de productos susceptibles de exponer a los empleados &
agetites bioldgicos. Se trata de un examen médico clinico. Asimismo, el médico puede
prescribir exdmenes adicionales para determinar la aptitud para ocupar &l puesto de
trabajo, y especialmente pruebas para la deteccidn de enfermedades que pudieran estat
contraindicadas para dicho trabajo. 8i procede, se inmuniza a los trabajadores contra los
agentes biolégicos patdgenos a los que estdn expuestos o pueden estarlo, mediante la(s)
vacunacion(es) apropiada(s). En caso necesario, se comptueba la proteccion del trabajador
frente al riesgo bioldgico mediante una valoracién de anticuerpos. Esta valoracion puede
efectuarse segin las exigencias de los expedientes de las autorizaciones de
comercializacion.

Cada jefe de servicio, de las distintas zonas de produccion o de control determinara de
manera conjunta con el servicio médico y el servicio HSE (Higiene, Seguridad y Medio
ambiente) el tipo de proteccion que debe establecerse.

Asimismo, se regulara la entrada a la zona controlada en todos los edificios en los que se
realicen manipulaciones estériles. En un procedimiento especifico para cada servicio se
definen las reglas para abandonar el puesto de trabajo en caso de enfermedad o de
afecciones diversas.

e En aquellos casos en que se pueda producir un contacto directo con virus vivos,
incluyendo los virus vivos atenuados, sobre todo si estan concentrados, y si los equipos de
proteccion individuales y colectivos no son suficientes, se descartaran para la realizacion
de tareas que conlleven una exposicion a:

»  Las personas inmunodeprimidas
= Las mujeres embarazadas

I}
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Riesgos fisicos:

e Vibraciones provocadas por las carretillas automotoras y las herramientas vibratorias
¢ Exposicion a ruidos superiores a 85 decibelios

¢ Trabajo en cdmara frigorifica a +3° y a -20°, -40°

Riesgos organizativos: - .
e Trabajo nocturno, trabajo en turnos con noches incluidas (5x8, 3x8)

Riesgos quimicos:
e Productos quimicos peligrosos
e Productos cancerigenos, mutigenos y toxicos para la reproduccidn

Riesgos especificos identificados por 1a empresa
o Inspeccién visual de vacunas
¢ Conduceién de carretillas automotoras

Otros riesgos

Estrés y carga mental

Transpotte de cargas pesadas

Gestos repetitivos, factores asociados a trastornos musculoesqueléticos
Trabajo delante de una computadora mds de cuatro hotas al dia
Centralita telefonica

Trabajo de pie de manera prolongada

Trabajo en altura

Polvos de metales en puesto de soldadura

Riesgo eléctrico

Trabajo aislado

Desplazamientos nacionales ¢ internacionales

* ® & & & & & = & & &

Reglas de higiene del personal: descripcién de la indumentaria en funcién de la categoria
del local

La empresa se encarga de suministrar y garantizar ¢l mantenimiento de la indumentaria de trabajo,
que depende de la zona de trabajo (riesgo bioldgico, zona estéril...).

e Los equipos de proteccion colectiva (campana de flujo laminar, cabina de seguridad
microbiolégica, etc.), asi como los equipos de proteccion individual (gafas de seguridad,
guantes, mascarilla, etc.), se utilizan siempre que la exposicion al riesgo, tras la evaluacion
del mismo, exija la necesidad de llevatlos.
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C.3 LOCALES Y MATERIAL

C.3.1 Planos, incluidos los anexos de almacenamiento

C.3.1 A) Situacién general del establecimiento

La plantilla en fa planta a 31/12/2010 ascendia a 3.364 personas (contratos indefinidos y
definidos).

El Campus Mérieux en Marcy 1'Etoile estd compuesto por unos 90 edificios. Sus origenes datan
de 1917 y en la actualidad tiene una extension de 34 hectareas.

El municipio de Marcy I’Etoile forma parte de la Comunidad Urbana de Lyon (Courly),
departamento de Rhone (69), y se encuentra a unos 10 km al oeste de la ciudad de Lyon.

Las actividades llevadas a cabo en la planta son:
Investigacion y Desatrollo

Industrializacién

Produccion y Control de vacunas y de inmunoproteinas
Preparacion de la forma farmacéutica

En la Planta se desarrollan diversas actividades:
Investigacion, Desarrollo y Asuntos Reglamentarios,
Operaciones Industriales,

Asuntos Farmacéuticos,

Direccidn del Establecimiento y funciones de Soporte,
Compras,

Servicios Informéticos.

s & & & & &

Plano de situacion Archivo Presentacion

Plano catastral del entorno MLE__V800___PL06 | 01-PM-A3
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C.3.1 b) Plano general de los edificios de la planta

Plano de nbicacion

Archivo

Presentacion

Plano de la Planta

MLE__ V800 __ PLOI

02-PM-A3
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C.3.1 ¢) Un plano por edificio

La informacion detallada de los talleres se indica en las fichas C especificas por servicio / edificio.

C.3.1 d) Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos

La informacidn detallada de los talleres se indica en las fichas C especificas por servicio / edificio.
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C.3.2 Talleres

C.3.2 a) Presentados por categoria de productos

Estériles Liquidos | Semisélidos | Sélidos Otros
(especificar)

Niimero de talleres de .
fabricacién 16 NA NA NA NA '
Nuamero de talleres de
acondicionamiento /
Preparacion de 1a 6 NA NA NA NA
forma farmacéutica

Indicadaen la
Superficie total en m? ﬁ?ha NA NA NA NA

especifica de

cada edificio

C.3.2 b) Presentados por edificio y por actividad

Este punto se trata individualmente en las fichas C especificas de cada servicio / edificio,

La asignacién de los edificios se indica en las tablas siguientes, por edificio y por departamento /
servicio.

LISTA DE SERVICIOS POR DEPARTAMENTO

Se elabora una ficha especifica para cada una de las lineas de la tabla. Estas fichas incluyen los
parrafos de C.3 a C.5 (de C.3 a C.4 para los Laboratorios de Control).
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Edificios Servicios

AZ2** (prueba de desarrollo de procesos) Produccidn bacteriolbgica

V4 Produccion bacterioldgica

V4 bis* (Interrupcion definitiva de produccién | Produccion bacterioldgica
de Tétanos)

V19 Produccidn bacteriologica

Vil Produccidn bacteriologica

Produccion bacterioldgica- Servicios Genetales

Vi2 Produccidn bacteriologica- Pertussis Acelular
Produccidn bacteriolégica- Pneumo

V14 Produccion bacterioldgica

V16 Produccion bactetiolégica

C Produceion inmunolégipa
O3A Produccién inmunoldgica
C3B_2 Produccién inmunolégica

C3B1 Produccidn viroldgica
V1 Produccién virolégica
V2 : Produccidn virologica
V6t Produccion viroldgica
V8** (prucba de industrializacion) Produccion virologica
Vo Produccion virologica
V13 Produceidn viroldgica

B Desarrollo

Ti Desarrollo

T1 Nord Acondicionamiento de lotes clinicos

T4 bis Almacenamiento de material y bance celular
Informacion confidencial ' \
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Abis Sud, Abis Nord, nivel |

Mezcla / almacenamiento / llenado

Abis Nord, nivel 1 y 2, C2

Llenado / liofilizacion

V5, V8bis Llenado jeringas / destilador

P Acondicionamiento

P prima Inspeccidn visual

F, niv. 2 Garantia de esterilidad

112 Biclogia de animales, sector industrial
114 Biologia de animales, sector industrial
115 Biologia de animales, sector industrial

F,niv.2y 4 Virologia, sector industrial

F,niv. 2y 4, U, niv. 2 Fisicoquimica, sector industrial

I15 Inmunoquimica, sector desarrollo

F,niv.ly2 Microbiologia, sector desarrollo

F Microbiologia, sector Desarrollo

F, niv. 4 Fisicoquimica, sector Desarrollo

U, U2, U3, U4 Gestion de materias primas y control de calidad
U Soporte de laboratorios

112, 114, 115 Soporte de laboratorios

F,niv. 1,2y 4

Soporte de laboratorios

Logistica de productos

c2

U, U2, U3, U4, U5, U6, 17, 115, Parcela 48 Recepcion / almaceén
U,Ccz2, 17 Transporte / expedicion
V7 L.ogistica almacenamiento

Abis /R2/R7/R12/R15/T1 Nord

Servicios produccion de agua para produccion y
CC

R15

Servicios produccién de agua para preparacion de
la forma farmacéutica

* Sin produccién en 2010, sin ficha especifica de edificio.

** Sin produccién de lotes comerciales ni lotes clinicos en 2010, sin ficha especifica de edificio.
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C.3.3 Tratamiento del aire

Esta seccion se detalla para cada taller en las fichas C especificas correspondientes a cada
servicio/edificio

C.3.4 Manipulacion de productos altamente toxicos, peligrosos, sensibilizantes,
estupefacientes o de organismos vivos

Los productos altamente téxicos, CMR categoria 2, que entran en los procedimientos de
fabricacidn son el formaldehido y la betapropiolactona (agentes de inactivacidn).

Los productos muy toxicos son el mercurotiolato de sodio (conservante) y el bromuro de
ciandgeno (agente de union)

Los productos sensibilizantes son la polimimixina, la estreptomicina y la neomicina
(antibidticos). No se usa ningun estupefaciente,

Tabla 1: Organismos vivos

Grupo
. , Edificios
Microorganismos Orden de 18/07/94 modificada | Microorganismos dedicados o
Edificios | manipulados en L y toxinas OMG | produceién
2010 Clasificacion interna (cepas Orden por
atenuadas) de 30/07/04
campaifia
Clasificacion HCB (OMG)
Ad* Virus rabico 2 (cepa Pitman-Moore) No No Dedicado
Clostridium tetani 2 No No
B ;—Iaemophilu.s 5 No No | Por campafia
influenzae tipo b
E. coli 1 No 81
capy | Yirusdela 2 No No | Dedicado
hepatitis A
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e,
trp, f

Fr\rr!\“v
Grupo
. . Edificios
Microorganismos | Orden de 18/07/94 modificada Microorganismos dedicados o
Edificios | manipulados en o y toxmas OMG | produccién
2010 Ciasificacién interna (cepas Orden or
atenuadas) de 30/07/04 P _
campaiia
Clasificacion HCB (OMG)
Virus del dengue 1 (cepa atenuada) No Si
T1 Por campafla
Virus rabico 2 (cepa Pitman-Moore) No No
Vi Virus rabico 2 (cepa Pitman-Moore) No No Dedicado
Virus d.e ,1 1 {cepa atenuada) No No | Por campafia
sarampion
v Virus de |
irus de la N
rubdola 1 (cepa atenuada) No No | Por campafia
Haemophilus
influenzae tipo B 2 No No | Porcampafla
Corynebacterium i i .
) 7 ) 2 ?11 (tfn'nna No | Por campafia
V4 diphteriae iftérica)
Bordete.fla 2 No No | Por campaiia
pertussis
Strep toco.c cus 2 No No | Por campaifia
preumoniae
V8* Virus rébico 2 (cepa Pitman-Moore) No No Dedicado
Virus , .
Vo e 2 St No Dedicado
poliomielitico
v Bordetella 2 No No | Dedicado
pertussis
Vi4 Clostridium tetani 2 No No Dedicado
V15 virus 2 i No | Dedicado
poliomielitico

* Sin produccion en 2010

Los locales son conformes a las normas de contencion reglamentarias y las manipulaciones se
realizan respetando las buenas practicas de manufactura.

Por tltimo, el personal esta debidamente vacunado y se somete a un seguimiento médico

adecuado.
/)
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C.3.5 Sistema de tratamiento del agua

Esta seccién se detalla para cada taller en las fichas C especificas correspondientes a cada

servicio/edificio

Plan de las redes del agua de la planta Archivo Presentacion
Red de agua potable fria MLE__U500__ PL04 01-H20-A0
Red de distribucién de agua desmineralizada MLE_ U500__PL03 ?&iﬁg‘”

gl

0
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C.3.6 Mantenimiento y calibracion

Locales y materiales

Servicio encargado del
mantenimiento

Tipo de mantenimiento

(predictivo, preventivo...)

Servicio encargado de
la calibracién

Servicios técnicos +

Servicio de Metrologia /

Locales , Preventivo y correctivo L.
Subcontratistas Control Técnico
. Servicios yécnicos + o '
Material de . . . Servicio de Metrologia /
i Subcontratistas + Preventivo y cotrectivo .
produccion ) Control Técnico
Usuarios
Servicios yécnicos + ‘ /
. . . . Servicio de Metrologia
Material de control Subcontratistas + Preventivo y correctivo log

Usuarios

Control Técnico

C.3.7 Material de produccion

Esta seccion se detalla para cada taller en las fichas C especificas correspondientes a cada

servicio/edificio

C.3.8 Material del Iaboratorio de control

Esta seccion se detalla para cada taller en las fichas C especificas correspondientes a cada

servicio/edificio
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C.4 DOCUMENTACION

C.4.1 Informacién general

La gestién de la documentacion relativa a las operaciones de produccién y de control se define en
el procedimiento 000 001 "Control de los documentos de calidad".

Dicha gestion se realiza de manera totalmente electronica a traves de la aplicacion GEDOQ.
Incluye las fases de elaboracion del documento, revision (anotaciones), aprobacion mediante
firma electrénica, difusién y archivo.

Los documentos de calidad se clasifican en los tipos siguientes:
Procedimientos, que definen las reglas y la organizacion;

Especificaciones (p. ej.; Pliego de condiciones de los equipos, Especificaciones de materias
primas), que definen los requisitos o exigencias; '-

Instrucciones, que definen las secuencias de gestos o acciones que tienen que realizarse para
llevar a cabo una tarea,

Guias, que definen los consejos: recomendaciones;

Protocolos, que definen las pruebas que tienen que realizarse y los criterios de aceptabilidad
aplicables;

Formuiarios (modelos en blanco);

Informes, que definen los resultados obtenidos y su analisis,

Cada servicio de produccion o control emite, revisa y distribuye su documentacidn.
Los documentos son revisados y aprobados por las Operaciones de Calidad.
Los documentos revisables deben ser revisados cada 3 afios.

Observacion: los documentos que contienen datos manuscritos no se integran en la aplicacién
GEDOQ: el documento otiginal es en papel,

/] 7]
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C.4.2 Procedimientos o grupos de procedimientos principales

Esta lista enumera los procedimientos que se aplican a todo el establecimiento y se completa con
una lista de procedimientos especificos para cada serv101o/edlﬁ01o en las fichas C especificas

correspondientes

Operaciones

Referencia* del procedimiento(s)

Organizacién de la gestion de
la calidad

006 001 "Control de documentos de calidad"”

000 112 "Validacion de sistemas de agua"

000 164 "Organizacion y realizacién de autoinspecciones”

000 179 "Seguimiento de la calidad de las aguas de uso farmacéutico"
000 560 "Auditorias proveedores”

029 966 "Normas generales de limpieza y desinfeccion de las ZAC"
031 960 "Validacién de procesos de limpieza de matetial"

032 211 "Capacitacién del personal para el puesto de trabajo"

032 688 "Documentacion de las acciones de capacitacién”

032 856 "Control de procesos de limpieza de matetial"

033 088 "Control de los medios de medicion"

033 164 "Normas de acceso y de indumentaria en las zonas de
actividades farmacéuticas"

033 215 "Capacitacién inicial y periddica sobre buenas précticss de
manufactura”

038 252 "Control de las operaciones de reprocesatniento”

038 291 "Validacién de sistemas informatizados”

044 297 "Tratamiento de las reclamaciones”

096 205 "Validacidn de los gases"

099 626 "Control ambiental de las Zonas de Atmésfera Controlada”
104 237 "Validacion de técnicas de analisis"

104 645 "Control de procesos de esterilizacién por calor htimedo”

104 876 "Gestion, evaluacién y notificacion de riesgos de calidad
industriales”

106 027 "Tratamiento de notificaciones de efectos adversos”
110 749 "Politicas de validaciones en planta”

124 826 "Control ambiental de las zonas de atmésfera controlada de
los edificios pertenecientes a Desatrollo”

125 334 "Validacion de procesos de limpieza de equipos y material en
el departamento de Desarrollo”

A () ¢
\ |
c10)( Nﬁgll UI\JFEIUIILU!\%: GHREISTIAN DUMINGUEZ

APODERADO
ASTENR 8.8, SANNFE PASTEIIR §.A.
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Operaciones

Referencia* del procedimiento(s)

Control de cambios

Operaciones de calidad:

038 787 "Control de modificaciones de los productos, procesos,
locales y equipos"

061 206 "Gestién de modificaciones de los procesos de fabricacion y
control de lotes para estudios toxicolégicos y para estudios clinicos de
fase Iy "

123 037 "Gestién de cambios"

Revision anual de la calidad
de los productos

033 007 "Revision anual de productos”

Organizacion del
mantenimiento preventivo

117 859 "GESTION DEL PROCESO DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO"

Tratamiento de resultados no
conformes

Operaciones de calidad:
099 523 "Tratamiento de las anomalias”

115 991 "Tratamiento de los resultados de control de calidad no
conformes a las especificaciones y atipicos” '

Seguimiento de estabilidad de
lotes comercializados

097 749 "Estudio de estabilidad de productos comercializados y en
desarrollo (Marcy y Val de Reuil)"

Seguimiento de las
discrepancias observadas
durante las inspecciones y
anditorias

050 538 "Organizacién y seguimiento de inspecciones reglamentatias
y auditorias externas”

115 406 "Tratamiento de acciones correctivas y preventivas (CAPA)"

Liberacion de productos
terminados

112 583 ""Proceso general de liberacion en Marcy I'Etoile" -

112 584 "Flujo operativo de liberacion de lotes comerciales en Marcy
'Etoile"

115 351 "Decisidn de utilizacion de un lote comercial”
051 372 "Certificacién de lotes de productos para ensayos clinicos”

Tratamiento de las
devoluciones

092 933 "Devolucién de productos farmacéuticos”
127 100 "Recuperacién de lotes utilizados en ensayos clinicos”

Reprocesamiento de
productos rechazados

038 252 "Control de las operaciones de reprocesamiento”

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

N /] ]
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C4.3

Sistemas de tratamiento infofmatizado de datos

Esta lista enumera los sistemas aplicables a toda la planta y se completa con una lista de sistemas
de control-mando (SCC) y de control ambiental (SCSE) especificos para cada servicio/edificio en
las fichas C especificas correspondientes

Operaciones informatizadas Nombre y tipo de software Fecha de validacién
(paquete de programas o programa in.i cial del s}stema
desarrollado internamente) informatizado

Compras/Almacenamiento SAP 1999
Produccion SAP 1999
MASTER 2006

Garantia de calidad GEDOQ 2003
-~ TRACKWISE 2005
Control de calidad LIMS 1998
Liberacion de lotes SAP 1998
Devolucién SAP 1998
Destruccion SAP 1999
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% ENTRACT

C.5 PRODUCCION

C.5.1 Esquemas de procesos

Esta seccién se detalla para cada taller en las fichas C especificas correspondientes a cada
servicio/edificio

C.5.2 Operaciones y/o manutenciones efectuadas en los productos.

Esta seccion se detalla para cada taller en las fichas C especificas correspondientes a cada
servicio/edificio

C.5.3 Materias primas aplicadas en el afio transcurrido

C.5.3 a) Lista de sustancias activas de origen quimico aplicadas durante el afio transcurrido

No se aplica
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©sanofi pasteur

DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 Ficha C, establecimiente farmacéutico de fabricq# 1::

importacién, Informacién sobre la planta de Marcy I'Etoile

C.54 Materias primas, materiales de acondicionamiento o productos rechazados en el

afio transcurrido

Niamero total . Nimero de ,
de lotes Nimero de fotes Numero de
recibidos o lotes no reprocesados lotes
fabricados conformes 0 rechazados
recuperados

Excipientes 151 11 o 11
Material de acondicionamiento 1.797 13 0 13
Productos a granel* | o
- Toxoide diftérico purificado 6 o 0 0
- Toxoide tetanico purificado 5 o 0 1
- Sueros 23 0 0 0
- Hepatitis A L 1 o 1.
- Imogam Rage 3 1 0 1
- Mezcla Pertussis con timerosal 5 2 0 2
oide portisies s s 2 2
neamocssicos | R 6 s
- Polio trivalente 25 0 0 0
- Polio monovalente tipo 1 7 o 0 0
- Polio monovalente tipo 2 6 4 0 0 0
= Polio monovalente tipo 3 2 0 Y
- Polirribosil, ribitol, fosfato 185 | 18 - 3 ]
Conjugado (Act-Hib) U ‘ i s
- Rabia de células diploides 16 2 o
- Rubéola B S U 0
- Typhim Vi 4 ¢ 4 0
- Sarampidn 48 0 0
Productos finales a granel* 641 29 4
Productos repartidos* 1,422 43 0
Productos terminados* 1.299 13 1

s it -

*: Conjunto de lotes liberados o rechazados durante el afio.

C.5.5 Procesos validados o revalidados en los tres i’xltimos anos

Este punto se trata individualmente en las fichas C especificas de cada servicio / edificio.
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacign ¢
importacion. Informacién sobre la planta de Marcy I'Etoile L

C.6 CONTROL DE CALIDAD

C.6.1 Breve descripcion de la organizacién del Control de Calidad

Laboratorios de control:

o realizan las pruebas siguiendo las BPM (Buenas Practicas de Manufactura),

e garantizan la calidad y la integridad de las muestras de control y su puesta a disposicion en los
laboratorios.

El 4mbito de actividad incluye:

Productos farmacéuticos en todas las fases de produccion,

Materiales de siembra, '

Materiales de acondicionamiento primarios y secundarios,

Materias primas y suministros industriales,

Pruebas vinculadas al control ambiental,

Pruebas de validacion,

Pruebas para estudios de estabilidad,

Pruebas realizadas para el soporte de la produccién y la industrializacion.

® & & & ¢ & & O

Cinco Unidades Operativas se reparten los diferentes tipos de controles en funcion de su d&mbito
de competencia:

¢ Viroldgicos

Bacterioldgicos

Controles fisico-inmunoguimicos

Matetias ptimas

Bioldgicos (pruebas en animales)

Un Sector Logistwo Operatwo cuyo cometido es descatgar a todos los labotatorios de la SQO y
de ARD EU, de los imperativos de la logistica (gestion de muestras, actividades de
lavado/preparacion del material, gestion de los servicios).

Los laboratorios estan instalados en los edificios F y U en lo que respecta a materias primas.
Los controles biologicos se encuentran en los edificios 115, 114 y I12,

La Calidad de Productos se encarga de la liberacion de los Jotes de vacunas.
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacic}%} ~

importacién. Informacion sobre la planta de Marcy I'Etoile

C.6.2 Liberacion de lotes

La liberacion de lotes de Materias primas, Material de acondicionamiento y Suministros
industriales es efectuado por la UO de Materias dentro del Control de Calidad. En este dmbito,
esta Unidad elabora los expedientes de control de materias primas, material de acondicionamiento
o suministros industriales y toma la decision de liberar los lotes,

De la liberacion de los lotes se encarga el Dept. de Calidad de Productos

Calidad de Productos se encarga de la puesta a disposicidén de los lotes de principios activos,
productos semiterminados y productos terminados. Asi pues, este departamento elabora los
expedientes de lote, proporciona a las autoridades sanitarias los elementos necesarios para obtener
los certificados de liberacion y redacta los documentos de comercializacion necesarios para la
distribucién de los productos en los diferentes paises. La decision de liberacion es tomada por
farmacéuticos colegiados debidamente formados.

Tipo de producto Nombre, cargo y calidad de las personas habilitadas para liberar los lotes

Materias primas| Corinne de Leiris, Responsable de Laboratorio Recepcion de Materias Primas
Karen Chazelle, Responsable Excelencia Analitica UO Materias Primas

Material de Valérie Gauny, Responsable de la UO Materias Primas

acondicionamien| puap0k Jaillet, Responsable de Laboratorio Recepeién de Material de
to acondicionamiento

Vanessa Driessens, Responsable del Sector Logistica Operativa

Productos a Alain Sabouraud, Farmacéutico Responsable
%rm;el }t’ S Jean-Michel Khoury, Farmacéutico - Director de Operaciones de Calidad de Marcy
roducto

Emmanuelle Biot, Farmacéutica - Responsable de producto

Stépharie Blache, Farmacéutica — Responsable de producto

Stéphanie Bouchend’homme, Farmacéutica - Responsable de producto
Caroline Caudal, Farmacéutica - Responsable de producto

Céline Chardonnet, Farmacéutica - Responsable de producto
Christophe Cochet, Farmacéutico - Responsable Calidad de Productos
Frangois-Xavier Diringer, Farmacéutico — Responsable de producto
Eric Dumon, Farmacéutico - Responsable de producto

Cécile Feuillet, Farmacéutica - Responsable de producto

Ludovic Gregor Farmacéutico - Responsable de producto

Stéphanie Lacroix, Farmacéutica — Responsable de producto

terminados

Anne Lamotte, Farmacéutica - Responsable de producto
Aude Molinar, Farmacéutica - Responsable de producto
Carine Prevel, Farmacéutica - Responsable de producto

Christophe Smmati, Farmacéutico - Responsable de producto

an .

| LA
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