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C.7.4  Anilisis aceptados en subcontratacion

No se aplica

) 27
Informacion confidencial ‘

Pdgina 116 de 127 30?‘}*\#‘ ONTENHILONE CHR!STIANDU INGUE:

DlHEbT APQ
D
SANNFEASTENR SA. BANnw DAE? [JF?S A







©sanofi pasteur

importacién. Informacién sobre 1a pianta de Marcy 1 Etmle

C.8 DISTRIBUCION, RECLAMACIONES Y RETIRADAS

C.8.1 Organizacion de la distribucion de los medicamentos

Todos los productos fabricados por sanofi pasteur France son distribuidos en Francia por sanofi
pasteur MSD, excepto las vacunas IMMUCYST, PANENZA y las vacunas con autorizacion
temporal de uso (ATU).

_ Indicar Ginicamente los nombres de los
. . depositarios; escribir unicamente "'Si" o "No" para
Circuitos abastecidos R NP .
los demas circuitos de distribucion abastecidos (o

no) directamente por el establecimiento
Distribuidor Sanofi Pasteur

2, avenue Pont Pasteur — 69007 LYON
Depositarios : No
Mayoristas-repartidores Si
Oficinas de farmacia , Si
Establecimientos sanitarios y otras Si
estructuras
Distribucién al por mayor para exportacién No
Otros {especificar) No

C.8.2 Tratamiento de las reclamaciones y organizacién de las retiradas

e Tratamiento de las reclamaciones

Las reclamaciones relativas al producto y/o su acondicionamiento primario o secundario se
gestionan por medio del departamento de Asuntos Farmacéuticos, en colaboracion con las
Operaciones de Calidad de la Planta de Marcy I’Etoile y Val de Reuil de conformidad con el
procedimiento n° 044 297.

Las reclamaciones se registran y dan lugar a una investigacion en los servicios afectados.

Tras la investigacidn, el departamento de Asuntos Farmacéuticos redacta una carta de respuesta
que se envia directamente al cliente 0 a travéds de los servicios comerciales o las filiales
extranjeras locales.

Los problemas médicos o de farmacovigilancia se gestionan siguiendo el procedimiento
(GQ_000255. Trimestralmente los departamentos de Asuntos Farmacéuticos y Farmacovigilancia
evalian los posibles vinculos entre estos dos tipos de reclamaciones.

Las etapas principales del tratamiento de las reclamaciones debidas a defectos fisicos se describen
en el diagrama de flujo siguiente,

Informacién confidencial
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L\

Diagrama de flujo "Tratamiento global de una reclamacién"

-

h

TRATAMIENTG DE LAB REQLAMAGIONES DE LOS CLIENTES
Dulos antrantes clave Proceso
Respansabliidates Daios de salloa Facha da envio
Reéauliados Piocedimianton
(e m—————
Envio de lg : Entidad gue presenta la |
4 reciathacion
044 287 reclamacion | i
H R —
| I
Recepcldn e Inicla de la reclamacién | Asuntos Farmacéuticos : R 48 horas
nfermacién de
L - - - - - _I Farmacevigilancia sl
‘ == fa naturaleza de!
|-‘ - e problema puede
zausarEl
] 0
Callbracidn del impacio del preblema : Asuntos " 1
T | Informaclén 8GO y 24 horas skl
farmacéuli rach 6n es critica
o e responsabie 4 ta para pravenir la 8Q0
§ taclamacldn es y el larmacdutico
Es wnni 7 I Aguntos Farmacéuticos : critica tespanaable
ugl
mem—————- ..i
Translerencia da la infermaclén y las : Asuntos Fermacéuticos |
muesliras 2 ls plania SQC t :
e me -
Realizaclén de inveatlgacionss [} 500 :
]
053 8g7 P —
e .-
Radaecin da un Informe Interthedio sl I 8 1 Infarme da 7 din labotablas
fuera nacesaria b a0 | Invasiigacion p?er: ;:i‘a fﬂgilefé
inlaredia esla 4 lg
o aim entidad qua pradania
b I8 rahamackn
- (o - . .
andlisie dg ! Hesulindos doles
lefdancigs.e Revista de las muestras de archivo PR t 800 nrugbas v coplas da
histérice da 1 {uara nacesario I : mueatras dg archlvo
reclamacionas e
! S
! i
_ Redaccion y valldesion d un Informe i 8o f Iniotme.da
(pforng. mangugl de Inveeiigueidn | | invasligscidn
‘ I“ - AR AN W W A AR
1
1 800
Etvia del Informa da Invaatigacidn a ] !
Asuntos Fermactuticos e e -'
Redaccldny validaﬁclﬂn de la respuests | : Asuntas Farmacduticos :
oficlal
T fmmeaaadd
lﬁ‘imc:o dela respue?ta ogllcial a :: : : 30 dies de calandario
anlidad que presania |a reclamacion y . Rascuasla oficial entrala receptidn de
informe de. 044 267 al farmacéutico responsable sl la ) Aauntas Famacé.ticas | la reclamacidin y el
investigacidn raclamacion lgne dl gréde de elara 1 ] 1 ervio de una
- respussta oficial
Y
Clausurs de la reclamacion
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o Qrganizacién de las retiradas

Las retiradas de lote(s) de medicamento(s) se gestionan siguiendo el procedimiento n° 044 283.
Este procedimiento describe el proceso que lleva a la decisién de ejecutar la retirada de un
producto fabricado por sanofi pasteur y distribuido a través de los distintos circuitos existentes en
el pais (filial de sanofi pasteur, sanofi pasteur MSD, filial de sanofi aventis, distribuidor y socio).

Las principales etapas se describen en el diagrama de flujo siguiente,
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C.8.3 Retirada de lote(s) de medicamento(s)

Se va actualizando una tabla en la que se enumeran las retiradas de lote(s) de medicamentos
efectuadas desde la ultima inspeccién, que estd disponible bajo solicitud en caso de inspeccion.

N\ A
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 F;cha C, establecimiento farmacéutico de fabrlcacwn of,
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C.9 AUTOINSPECCIONES E INSPECCIONES REGLAMENTARIAS

C.9.1 Sistema de autoinspeccion

Las autoinspecciones se realizan de conformidad con el procedimiento sanofi pasteur n® 000 164
"Organizacidn y realizacion de las autoinspecciones”.

Afectan a Operaciones Industriales, Produccién, Operaciones de Calidad de la Planta, Sistemas de
Informacion, Compras, Servicios Técnicos y otras funciones de soporte en la planta, y
Responsabilidad Farmacéutica.

La realizacién de las autoinspecciones es responsabilidad del departamento de Operaciones de
Calidad de la Planta.

Este departamento propone el programa de autoinspecciones, las lleva a cabo y clabora el
informe.

La respuesta al informe de autoinspeccion asf como la aplicacion de las acciones correctivas y
preventivas (CAPA) son responsabilidad del jefe del servicio sometido a inspeccion.

El seguimiento de las acciones correctivas y preventivas es realizado conjuntamente por el
responsable del sector v el responsable de Calidad Operativa.

=,
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C.9.2 Inspecciones efectuadas en los tres aiios anteriores por las autoridades sanitarias
francesas

Autoridad(es) competente(s) lf‘echa(s)_ d ¢ Ol.).]eto(s).c’!e la
inspeccion inspeccion
Inspeccion motivada
Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria or
de los Productos para la Salud Enero de 2008 L. P
{actividad Tétanos)
Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria . :
de los Productos para la Salud Abril de 2008 BPM
Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria .
de los Productos para la Satud Junio de 2008 BPM
Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria Octubre de 2008 BPM
de los Productos para la Salud
Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria Diciembre de 2008 BPM
de los Productos para la Salud
Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria|
de los Productos para la Salud Marzo de 2009 BEM
Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria Octubre de 2009 BPM
de los Productos para fa Salud
Agencia Francesa de Seguridad - MoT
Sanitaria de los Productos para la Enero de 2010 | (Microorganismos y
Salud Toxinas)
Agencia Francesa de Seguridad
Sanitaria de los Productos para la | Mayo de 2010 BPM
Salud
Agencia Francesa de Seguridad _
Sanitaria de los Productos para la Junio de 2008 BPM
Salud
Agencia Francesa de Seguridad ‘ - MOT
Sanitaria de los Productos para la Septiembre de 2010 (Mlcroorg:amsmos y
Satud Toxinas)

Informacion conﬁdencia(f
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C.9.3 Inspecciones efectuadas en los tres dltimos afios por las autoridades sanitarias

extranjeras
Autoridades u ""(gI?;f)m“ de inspecciénip, ha(s) de inspeceién| Objeto(s) de la inspeceién
Food and Drug Administration Febrero de 2008 BPM
Autoridades sanitarias de Rusia Mayo de 2008 PAI
Food and Drug Administration Mayo-junio de 2008 PAl
Autoridades sanitarias de Arabia Saudi | Junio - Julio de 2008 BPM
Autoridades sanitarias de Japon Julio de 2008 PAI
Food and Drug Administration Enero ‘2 (f)'e(:)l;rero de PAl
Autoridades sanitarias de Brasil Marzo de 2009 BPM
Food and Drug Administration Junio de 2009 PAl
Autoridades sanitarias de Brasil Junio-julio de 2009 BPM
Autoridades sanitarias de Corea Julio de 2009 PAI
Autoridades sanitarias de México Septiembre de 2009 BPM
Autoridades sanitarias de Uganda Octubre de 2009 BPM
Organizacién Mundial de 1a Salud * Noviembre de 2009 Prevalidacién Typhim Vi
Autoridades sanitarias de Canad4 Diciembre de 2009 PAI
Food and Drug Administration Marzo de 2010 BPM
Autoridades sanitarias de Canada Octubre de 2010 PAl
* en asociacion con los inspectores del la AFSSAPS
N
Informacién confidenci |
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