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C.5.5 Procesos validados o revalidados en los tres ultimos afios

Producto(s) Fecha del
Nombre del proceso validado altimo
afectado(s) :
informe de
validacién
Validacion de la esterilizacién en el autoclave de barrotes de acero inox. ; 09-2008
flotante (edificio Abis Sud); MDM N° M3198
Informe final de validacidn del proceso de mezcla de 046 Vacuna
antirrabica de células diploides PFAG; salas 4, 5, 6, 7y 8; edificio Abis 046 02-2008
Sud
o : : L Antipoliomielitica
Informe final de validacién del proceso de mezcla de la antipoliomielitica inactivada 02-2008
inactivada trivalente salas 4, 5, 6, 7 y 8; edificio Abis Sud trivalente
Informe final de validacidn del proceso de mezcla de 059 Imovax 059 02-2008
antipoliomielitica PFAG; salas 4, 5, 6, 7 y 8; edificio Abis Sud
Informe final de validacién del proceso de mezela de la 093 Vacuna 093 02-2008
antitifoidea PFAG 80L y 200L; salas 1, 2 y 3; edificio Abis Sud
Informe final de validacion del proceso de mezcla de 095 Vacuna
conjugada contra haesmophilus PFAG 108L; salas 4, 5, 7 y 8, edificio Abis 095 02-2008
Sud
Informe final de validacion del aumento de escala de PFAG 095 vacuna
conjugada contta haemophilus; tamafio de lote de 230L a 270L; MDM N° 095 10-2008
M3583, M3584 y M3934
Informe final de validacidn del proceso de mezcla de 095 Vacuna
conjugada contra haemophilus PFAG 57,5L Salas 4, 5, 7 y 8 edificio 095 01-2009
Abis Sud
Informe fina! de validacién del proceso de mezcla de 011 Disolvente 011 02-2009
Agua PP1 PFAG; salas 1, 2 y 3; edificio Abis Sud '
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Producto(s) Fecha del
Nombre del proceso validado ltimo
afectado(s) informe de
validacién
Informe final de validaciém del proceso de mezcla de 095 Vacuna
conjugada contra haemophilus PFAG 90L SST; salas 4, 5, 7 y 8; edificio 095 01-2009
Abis Sud
Informe final de validacion del proceso de mezela de 095 Vacuna
conjugada contra haemophilus PFAG 26,5L, 53L y 55L; salas 4, 5,7y §; 095 01-2009
edificio Abis Sud
Validacion del proceso de mezcla de productos de la familia 1 en el marco 015
del Plan Director de Validacién Planta (015 DT Coq PFAG - 017 DT Vax 017 10-2009
PFAG - 019 Tétavax PFAG); tamafio de lote 500L; edificio Abis Sud 019
Validacién del proceso de mezcla de productos de la familia 2 en el marco 70
del Plan Director de Validacién Planta (070 disolvente meningococo 0 10-2000
PEAG; 072 disolvente NaCl 4 ®/oo PFAG); tamafios de lote de 80 a 600L; 072
edificio Abis Sud
Validacion del proceso de mezcla de 083 PNEUMO_23 PFAG unidosis-
tamaiio de lote maximo 2350 L, edificio Abis Sud; Servicio Formulacion; 083 09-2009
CCR 2006886
Validacién de las etapas de mezcla y llenado de la vacuna 448 antigripal 448 12-2009
HIN1 Panenza en los edificios Abis Sud y Abis Nord - CCR 2014623
Informe final de validacién: Recepcidn del gel de hidréxido de aluminio Gel diluido en 8
dilufdo en 8mg de Al/ml en recipientes Shipper de 45L multiuso; CCR mg de Al/mL 01-2010
n°2000960; edificio Abis Sud; Servicio Formulacién
015
N . 017
Informe final de validacién de aumento de escala de PFAG adsorbidos
015 DT Coq, 017 DT Vax, 019 Tétavax, 344 Tétavax_SM y 346 DT 019 11-2010
Bis_SM; tamafio de lote: 1,000 L 344
346
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, FICHA C, edificio V5 y V8 bis, UNIDAD OPERAC '

LLENADO DE JERINGAS fry PG
L
Indice m'JQ’L~;§y~tV\‘
CJ3 Locales ¥ MAterial .o e oo d
C.3.1 Planos, incluidos los anexos de almacenamiento ..., 4
Cila Situacidn general del establecimiento ... 4
C3.1lb Plano general de los edificios de la planta......cuovirnnnnemmsime o, 4
C3.lc Un plano por edificio (en caso necesario, un plano por nivel o por zona de
ACHVIAA) c1ovvirierrvrreinse e et e s re e e rr e s bbb e e R bR e e re b 4

C3ld Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos.............. 5
C32 TALLBIES 1vvveiviiiiriineirenrrieesiesee s r e e eesres e eneesbe bbb e e E e R R e b e e R R e AR Lo RO SR B RO LR LSO R e PR B R RO e 6
C.3.2a Presentados por categorfa de productos ..., 6
C32b Presentados por edificio y por actividad .....coeveiicininiinnoononnnn 6
C.33 Tratamiento dEl AIT€..cuivivvrvverreriirreriesieerie e s bresssesees e ssaree st s bbeseessresssesresattssssseessassas 8
C34 Manipulacién de productos altamente tdxicos, peligrosos, sensibilizantes,

estupefacientes 0 de Organismos VIVOS ... 12
C.3.5 Sistemas de tratamiento del 8ZUA ..o 12
C.3.6 Mantenimiento ¥ calibracion ... ininones e e 15
C37 Material de ProdUCCION . ...cvcveiicieriierrres e s s 15
C3.8 Material del laboratorio de Control. e e 16
C4 DIOCUIMIEITACION 11evviurersiresveteres e esteiee e eeoea e satsassbe st ss b theneasmosbatessbn sasiraesiaasbaeerossasssaness 17
C4.1 Informacion GEnEIal...cveiiviires st s e s e tre e sre s sa s s o es et res e b s 17
C4.2 Procedimientos o grupos de procedimientos principales ..., 17
CA43 Sistemas de tratamiento informatizado de datos ... 18
C.S5 PrOQUCCION 1ivivrerestirtrer i iesssseresse e satvas e s as s ese st sreseesd b bea e sssesbbs e a4 bbb e R b AB b e b e bR e b o b et b ben b s 19
C.s.1 Esquemas de procesos ....uuimmminnininieiioe Crrrereees e 19
Cs5.2 Operaciones y/o manutenciones efectuadas en 1os productos......ieierinninini. 21
CA5.3 Materias primas aplicadas en el afio ttanscutrido. o, v 21
C54 Materias primas, tatetiales de acondicionamiento o productos rechazados en el

aflo ttanSCUrtido v oo e e 21
C55 Procesos validados o revalidados en los tres Gl1timos 808, 22
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 20190, FICHA C, edificio V5 y V8 bis, UNIDAD OPERA A
LLENADO DE JERINGAS ' A
<
% ................ Y_"J
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Ficha C especifica del edificio (C.3.1., C.5.5.} e p®
C.3 Locales y material
C.3.1 Planos, incluidos los anexos de almacenamiento

C.3.1.a  Situacion general del establecimiento

Vea la ficha C general

C.3.1.b Plano general de los edificios de la planta

Vea la ficha C general

C.3.1.c  Un plano por edificio (en caso necesario, un plano por nivel o por zona de

actividad)
Piano Archivo Presentacion
Plano general del edificio V5, nivel 1 V5___A300_1_PLOI 01-CI-A3
Plano general del edificio V5, nivel 2 V5___A300_2 PLOI 01-CI-A3
Plano genetal del edificio V5, nivel 3 V5__A300_3_PLO1 02-Cl1-A3
Plano general del edificio V8 bis V8bisA300_1_PLOI 01-CI-A3

/|
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LLENADO DE JERINGAS

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

Plano Archivo Presentacion
Flujo de personal, niv. 1 V5 F900 1 PLO2 (02-PER-A3
Flujo de materias primas , niv. 1 V5__ F900 1 _PLO2 01-MP-A3
Flujo de residuos ,niv. 1 V5___F900_1_PLO2 03-DECH-A3
Flujo de personal , niv. 2 V5___F900_2_PLO1 01-PER-A3
Fluyjo de productos ,niv. 2 VS_FQOO_Z_P;OI 02-PRO-A3
Flujo de material -, niv. 2 V5__F900_2_PLO1 03-MAT-A3
Flujo de residuos , niv. 2 V5__F900_2 PLO1 04-DECH-A3
V8bis, flujo de personal V8bisF900___PLO1 01-PER-A3
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, FICHA C, edificio V5y V8 bis, UNIDAD OPERACI )
LLENADO DE JERINGAS

C.3.2 Talleres 7 oE pe®

C.3.2.a Presentados por categoria de productos
Vea la ficha C general

C.3.2.b Presentados por edificio y por actividad

Edificio Taller: nombre y referencia Operaciones  |Si procede, clase| Referencia de la
en cl plano realizadas de BPM: A, B,C| centralde
oD tratamiento de
aire

CTA V5C
Sala 1 . (puesto informdtico:
VS (ref. 201) A lmacenamiento 027916)

de carros A /B + Euroflux
25,3 m?

(puesto informatico:
027918)

CTA CIAT V3D
(puesto informatico!
993046)
Sala 2 - CTA EFM 2
(ref. 202) Llenado de jeringas|A / B (puesto informatico:
275 w2 991020)
(27,5 m2) + Extractor S&P

(puesto informdtico.
993047)

CTA CIAT VSE
(puesto Informdtico:
993477

Sala 3 + CTAEFM 3

(ref. 203) Llenado de jeringas|A / B g;‘ﬁ’ég )"‘f"” mtlco!
23 m? Totreta de extraccién
SIMOUN 450
(buesto informatico.
993478)

CTA LUWA V5F
(puesto informdtico:

991022)
Sala 4 - OTA EFM 4

(ref. 204) Llenado de jeringas|A / B (puesto informatico:

2 091023)
25,5 m + Torreta

(puesto informdtico:

991073)

Informacion confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, FICHA C, edificio V5 y V8 bis, UNIDAD OPERACIDMz,.

LLENADO DE JERINGAS N p af e
r‘}‘ ................
o) \—MG
Edificio Taller: nombre y referencia Operaciones  |Si procede, clase Referencia forh
en el plano realizadas de BPM: A, B, Cl  central de
oD tratamiento de
aire
BOX 5 CTA
Impulsion
Sala 5 (puesto informdtico:
(ref. 205) Descarga autoclave A / B 992905)
50 m? + Cajas Euroflux

(puesto informdtico
992907)

L.ocal de preparacion

Almacenamiento

de carros STS

clasificacién Preparacion / CTAVSA
(ref.: 200/210) clasificacion C g;,ﬁ?;g)mfomamo'
575,5 m?
Camara frigorifica IAlmacenamiento a
(ref. 100) +5°C £ 3°C de los | -
252 m? productos llenados
Carga autoclave de
esterilizacidn
- Local 227 terminal de -
solventes (STS) A VSL
- Local 228 - (N°de puesto
Descarga autoclave informatico 29201)
- Local 229 STS -

o

Informacion confiden ﬁl \
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, FICHA C, edificio V5 y V8 bis, UNIDAD OPERACIONAE ™.

LLENADO DE JERINGAS

C.3.3 Tratamiento del aire

Eficacia de la filtracién en % Niimero de
, Volumen insuflad Niimero de
Referencias de talleres
enm/hy % de renovaciones
las centrales . ‘o . . . ventilados por
recirculacion Piso 1 Piso 2 Piso 3 por hora
cada central
CTA V5C 3 on  [P5% HEPA [HEPA
(puesto informatico: 7400 m’/h, 85% GRAVI central_ m‘.ennina_lg:_s_
027916)
4 A > 20 Vol/h |1
EUROFLUX 31.800 m®/h , 100% . -
terminales
puesto informatico:
027918)
CTA CIAT V5D 3 95% HEPA
(pt;es;o informatico: [-200 m /i, 0% GRAVI central
003046)
" e o e P20VoUh i
CTA EFM 2 36.000 m*/h, 100%[ . | .
. e GRAVI
puesto informatico: :
991020}
CTA CIAT VSE 059 HEPA
(uesto informitio: R200m/h, 0% {opavi entral
n o LA L Paovolm
CTA EFM 3 36.000 m’/h, 100%?35&\/1 -
(puesto informatico:
991183)
CTA LUWA VSF ¥ _ 0504 HEPA
sy nformtic 20 0% RAVE  feentra
N EPA o b2ovaim i
0,
CTABEM4 36000 m'/h, 100%00 01
(presto informdtico:
091023)
CTA V5A
) e .2 95% HEPA 2 locales
gagz;eo.;;‘(g)mfbrmatmo. 24,000 m*/h , 70% GRAVI contral | 10 vol/h fiversos
3 95% 95% 95 % DOP+ .
CTA V5H 7.700 m* /h, 70% GRAVI OpA UEPA terminales” 20 Vol/h |1 local diverso
3 95% .
CTA V5G 4.200 m’ /h , 100% GRAVI - - 3 vol/h 1 local diverso

Informacién confide
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010 FICHA C, edificio V5 y V8 bis, UNIDAD OPERACI¢ ' 5@]40

LLENADO DE JERINGAS NNyl
LR : o
’% ?u
Eficacia de Ia filtracion en % -
. Volumen insuflado Numero de Numero de
Referencias de 3 o . talleres
enm/hy % de rengvaciones .
las centrales . . . . . ventilados por
recirculacion Piso 1 Piso 2 Piso 3 por hora cada central
95% 95 %% 98 % OPA
CTA VSBBOX 5 [6.700 m’/h, 0%
Impulsién GRAVI OPA + 99,99 % DOP
(puesto informdtico:
992905)
+ > 20 Vol/h {1
EUROFLUX 53.000 /b, 100% | LA A i
(PUESTO terminales
INFORMATICO:
992007)
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, FICHA C, edificio V5 y V8 bis, UNIDAD OPERACIO,
LLENADO DE JERINGAS '

"%W@‘?’ |
Lista de los planos simpl.iﬁc?flos de las centrales Archivo Presentacién
de ventilacion
Sala 1 V5__ U600___SAlt 02-CTA-A3
Sala 2 VS___U600_____SA01 -~ | 01-CTA-A3
Sala 3 V5__Ue00__SA02 01-CTA-A3
Sala 4 V5__ U600 _SA10 01-CTA-A2
Sala 5 V5__U600__ SA04 01-CTA-A2
Zonas de preparacién y clasificacion V5___U600__ SA06 01-CTA-A3
. /)

Informacion confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, FICHA C, edificio V5 y V8 bis, UNIDAD OPERACI

I

LLENADO DE JERINGAS g

2
% et
Lista de los planos de las zonas de atmosfera Archivo Presentacion
controlada
Clase de calidad de aire de los locales V5___F900 2 PL0O2Z | 01-CA-A3
Presion de los locales V5 F900_2_PL02 02-PR-A3

Informacién confidencial
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, FICHA C, edificio V53 y V8 bis, UNIDAD OPERACL

, ..
- o B
C.3.4 Manipulacién de productos altamente téxicos, peligrosos, sensibilizantes,
estupefacientes o de organismos vivos
Vea la ficha C general
C.3.5 Sistemas de tratamiento del agua
Nimero de Observaciones
. puntos de |Capacidad del| Frecuencia de |Frecuenciade| (porejemplo:
Calidad del agua toma de sistema control desinfeccion | materinl de las
muestras tuberias)
1 a2 veces al afio Fuberias de
(control
lAgua potable 5 - . ies acero
microbiclogico) .
, galvanizado
segin los puntos
. . Tuberias
Alimentacion
Fria |2 desde el edificio fie PVCy acero
R7 1 vez a la semana *3“106XL
Agua purificada (cada punto al
desmineralizada menos
1 tanque I vez al mes) Tuberfas de
Caliente(3 intermedio acero inox.
1.500 L 316 L
1 vez al dia
, 1 tanque de Por lo menos  |Lubetias de
; Agua para preparado 6 almacenamiento ("‘f‘da punto al acero inox.
inyectable (PPI) menos 1 vez al afio
6200 L " 316 L
1 vez a la semana)
/7

Informacion confidenclal
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010, FICHA C, edificio V5 ¥ V8 bis, UNIDAD OPERA( O%@, ny
LLENADO DE JERINGAS

SR
Aty
Lista de los planos de implementacion de las redes Archivo Presentacion

Agua purificada desmineralizada, nivel 1 V5___ U500 _1_PLO3 | 02-EPUR-A3
Agua para preparado inyectable, nivel 1 V5 __U5S00_1_PLO3" | 04-EPPI-A3
Agua potable fria, nivel 1 V5 U500_1_PLO3 | 03-H20-A3
Agua purificada desmineralizada, nivel 2 | V5___US00_2 PLO1 | 02-EPUR-A3
Agua para preparado inyectable, nivel 2 V5__U500_2_PLOl | 03-EPPI-A3
Agua potable fria, nivel 2 V5__ U500 2 PLOl | 01-H20-A3
Agua purificada desmineralizada, nivel 3 V5___U500_3_PLO2 | 01-EPUR-A3
Agua para preparado inyectable, nivel 3 V5___U500_3 PLO2 | 03-EPPI-A3
Agua potable fria, nivel 3 V5__ U500_3_PLO2 | 02-H20-A3
Agua purificada desmineralizada,V8bis V8bisUS00___PLO! 02-ED-A3
Agua para preparado inyectable,V8bis V8bisUS00___ PLOI 01-EPPI-A3

: )
Informacién confidencial| /L
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