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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricaci
importacién. Informacion scbre la planta de Marcy I'Etoile ;

Tipo de producto Nombre, cargo y calidad de las personas habilitadas para liberar los lotes
Productos Alain Sabouraud, Farmacéutico Responsable
experimentales | Aljce Padieu, Farmacéutica Adjunta, Responsable de Liberacion de lotes clinicos

Lautence Girard, Farmacéutico Adjunto, Director Garantia de Calidad BPM

La organizacién del departamento de calidad tiene como objetivo garantizar la calidad de los
productos liberados en el mercado, dentro del respeto de la normativa francesa e internacional
vigente para la produccién y el control de los productos fabricados en la planta. Asimismo tiene
como misién definir un programa de mejora continua que permita prever las repercusiones y los
riesgos de la no-conformidad.

Estos son responsabilidad del Departamento de Operaciones de Calidad de la Planta (Site Quality
Operations o SQO), formado por 8 entidades:

¢ (Calidad Operativa

Calidad de Sistemas

Validacion

Laboratorios de Control

Garantia de esterilidad

Calidad de Productos

Industrial CMC Compliance (ICC)

Soporte Excelencia Operativa

Entidad Calidad Operativa (Qop):

e arantizar que las etapas de fabricacién y de control de los productos, desde la fase granel
hasta la fase de producto terminado, sean realizadas conforme a las BPM y a los procesos
registrados.

Esta entidad estd organizada en 5 unidades localizadas lo maés cerca posible de las Unidades
Operativas (UO) de produccion y de control:

Qop Granel

Qop Preparacidn de la forma farmacéutica

Qop Laboratorios Analiticos

Qop Setvicios Técnicos

Qop Subcontratacidn de Produccién

Entidad Calidad de Sistemas:

o Coordinar la actualizacion de los sistemas de calidad y asegurarse de la aplicacién por parte
del intermediario de las herramientas de gestidn (sistemas informatizados y procedimientos),
de las auditorfas internas y del programa de capacitacién BPM,

¢ Organizar la conformidad y los programas de mejora por parte del intermediario de los
indicadores, la revisién anual y el analisis de las reclamaciones, .
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Definit ¢l programa de preparacion para las inspecciones de la planta y garantiz%r”’strw
organizacién,

Gestionar el sistema documental de Marcy 1’Etoile,

Garantizar la calidad de los proveedores y subcontratistas (excepto los subcontratistas de
fabricacion),

Contribuir a mantener el estado validado de funcionamiento de la herramienta de gestioén de
produccién SAP,

Garantizar la conformidad de las acciones vinculadas a los datos técnicos realizadas por los
servicios de soporte de la informacién y la Supply Chain Operativa.

Entidad Validacion:

La misién de la entidad "Validacién" es garantizar que los procesos, equipos, locales, sistemas
y métodos de la planta se validen y se mantengan en dicho estado validado de funcionamiento
dentro del respeto de las BPM y de las normas de calidad vigentes de sanofi pasteur.

Entidad Laboratorios de Control:

Garantizar que las pruebas llevadas a cabo para el control amblental el control de las materias
primas y de los productos fabricados se realicen de conformidad con los expedientes de
registro, con ayuda de métodos validados y respetando las Buenas Préicticas de Manufactura,
los tiempos de ciclo y las normas de seguridad;

Garantizar la disponibilidad de las materias primas, los materiales de acondicionamiento y los
suministros industriales;

Proporcionar la pericia analitica y el control de calidad a nivel de Planta.

Entidad Garantia de esterilidad:

Garantizar que el personal, los locales, procedimientos y equipos de fabricacion y de control
contribuyen al control de la asepsia, estableciendo un sector de pericia cientifica ¢ industrial
para que el nivel de garantia de esterilidad en la planta siga mejorando.

Llevar a cabo proyectos transvetsales o participar en estos proyectos para garantizar la puesta
en conformidad con las reglamentaciones vigentes y para racionalizar, armonizar y simplificar
las précticas utilizando métodos probados, como el anélisis del riesgo, y apoyandose en el
benchmarking con el fin de conseguir el nivel de calidad justo.

Entidad Calidad de Productos:

Garantizar mediante la documentacién industrial y los sistemas de liberacién aplicados, que
los productos fabricados son conformes a las exigencias de los clientes,

Proporcionar una vision global de los productos para conseguir una evaluacién y una mejora
continua de la calidad de los mismos,

Garantizar mediante estudios de estabilidad que los productos fabricados en la planta
respondan a las especificaciones exigidas hasta su caducidad.
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Entidad Industrial CMC Compliance (ICC):

e Garantizar la conformidad reglamentaria mediante la gestion de las modificaciones
industriales, la definicion de estrategias de registro vinculadas a la parte CMC, y la redaccidén
de la documentacion técnica (documentos CMC) necesaria para elaborar la parte farmacéutica
de los expedientes de registro por el departamento de Asuntos Reglamentarios.

Entidad Soporte de Excelencia Operativa:

e Desarrollar la Excelencia Operativa en el seno de las Operaciones de Calidad con el fin de
mejorar y perpetuar el rendimiento de las Operaciones y los Procesos del departamento.
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