sanofi pasteur

Descripcién de las instalaciones 2010, Marcy I'étoile, FICHA C, Edificio Pprime

Plano Archivo Presentacién
Flujo de residuos para caracterizar, niv2 | P’___F900_2_PLO1 04-PRO-A3-RAC
Flyjo de residuos para desechar, niv 2 P’ F900 2 PL.O1 05-PRO-A3-RAJ

Flujo de residuos nivel calidad aceptable

(NQA), niv. 2

P°___F900_2 PLO1

06-PRO-A3-RNQA

Flujo de productos nivel calidad aceptable
(NQA) aplazados, niv. 1

P> F900 2 PLOI

07-PRO-A3-NQAD

Flujo ADC, niv 2

P> F900_2 PLO1

08-MAT-A3-ADC

Flujo de residuos, nivel 2

P° _ F900_2 PLOI

09-DECH-A3

A
Informacidén confidencial
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sanofi pasteur

Descripcidn de las inséalaciones 2010, Marcy I'étoile, FICHA C, Edificio Pprime

138 838/2.0

C.3.2 Talleres

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 el plano realizadas |de BPM: A, B, Col centralde
D tratamiento de
aire
Inspeceidn visual
. PM1-AS1 s .
Pprime Local 137 (88,55 m?) automatica de | No clasificado NA
jeringas
Inspeccion visual
. PM1-AS2 gy .
Pprime Local 134 (88,55 m?) automatica de No clasificado NA
jeringas
Inspeccitn visual
. PM1-AS3 o .
Pprime Local 131 (88,55 m?) automatica de No clasificado NA
jeringas
Inspeccidn
. PM1-MS1 .
Pprime Local 125 (81,45 m?) manual de frascos No clasificado NA
0 jeringas
Inspeccion visual
. PM1-SAS1 . P .
Pprime Local 128 (90,65 m?) sergm_utqmatma No clasificado NA
g jeringas
. Cémara frigorifica +5°C £ 3°C| Almacenamiento .
Pprime Local 144 (235,35 m?) de productos | 1\ clasificado NA
Inspeccién visual
Pprime PM2-AF1 automética de | No clasificado NA
Local 204 (137,8 m?) .
frascos de liof.
Inspeccidn visual
Pprime Localpzhffu(sl?SF :) 5 ) semiautomatica | No clasificado NA
’ de frascos de liof.
Inspeccidn visual
Pprime PM2-SAF2 \ semiautomética | No clasificado NA
Local 211 (79,15 m?) )
de frascos de liof.
Control de
Pprime Lo calg%dszi%lﬁ 5 m?) integridad de | No clasificado NA
’ ftascos de Hof.

/|

Informacién confidencial
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sanofi pasteur

Descripcidn de las instalaciones 2010, Marcy I'étoile, FICHA C, Edificio Pprime

0 jeringas

Edificio Taller: nombre y referencia | Operaciones | Si procede, clase |Referencia de la
en el plano realizadas |de BPM: A,B,Col centralde
D tratamiento de
aire
Inspeccion visual
. PM2-SAF4 semiautomatica .
Pprime Local 224 (67,8 m?) de frascos de No clasificado NA
liquidos
Inspeccion
. PM2-MF1 .
Pprime Local 221 (88,15 m?) manua:l d'e frascos| No clasificado NA
o jeringas
Categorizacién
. PM2-MF2 .
Pprime Local 218 (79,55 m?) manual de frascos| No clasificado NA

| C.3.3 Tratamiento del aire

No se aplica

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

Vea la ficha C general

C.3.5 Sistemas de tratamiento del agua

No se aplica

C.3.6 Mantenimiento y calibracion

Vea la ficha C general

Informacién confidencial
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sanofi pasteur
Descripcidn de las instalaciones 2010, Marcy I'étoile, FICHA C, Edificio Pprime

C.3.7 Material de produccion

Situacion (taller y Nombre del material Frecuencia de
referencia en el plano) o tipo de material cualificacion
PM1-AS1 Magquina de inspeccion visual NA
Local 137 automadtica de jeringas
PM1-AS2 Mdquina de inspeccién visual NA
Local 134 automatica de jeringas
PM1-AS3 Maquina de inspeccion visual NA
Local 131 automatica de jeringas
PMI1-MS1 Campanas de inspeccién visual manual NA
Local 125 (x9)
PM1-SAS1 Maquina semiautomatica de inspeccidn NA
Local 128 visual de jeringas (x2)
PM2-AF1 Maéquina de inspeccion visual y control " NA
Local 204 de integridad de frascos de liof.
PM2-CI2 Control de integridad de frascos de NA
Local 208 liof.
PM2-SAF] . Méqt'lrinas‘semiautoma’.ticas de.
Local 214 inspeccion v1su?;;1)e frascos de liof. | NA
Méquinas semiautomaticas de
PE;I S;IS?IF 12 inspeccién visuezl ;i)e frascos de liof. NA
X
MAquinas semiautomaticas de
P&I 3;??;;14 inspeccién visual de frascos de NA
liquidos (x2)
PM2-MF1 Campanas de inspeccidn visual manual N A
Local 221 : (x8)
PM2-MF2 Campanas de inspeccién visual manual NA
Local 218 (x6)

Nota: Los equipos para los que no se indica una frecuencia de cualificacién ("NA") han sido
sometidos a una Cualificacién de Instalaciéon (CI) y una Cualificacién Operativa (CO) que
permiten su puesta en funcionamiento, y son verificados y calibrados periddicamente. Los
informes de cualificacién y declaraciones de verificacion pueden consultarse en la planta.







sanofi pasteur
Descripcidn de las instalaciones 2010, Marcy 1'étoile, FICHA C, Edificio Pprime

C.J3.8 Material del laboratorio de control

Situacién (taller y Nombre del material Frecuencia de
referencia en el plano) cualificacion
o tipo de material

NA NA NA

Nota: Los equipos para los que no se indica una frecuencia de cualificacién ("NA") han sido
sometidos a una Cualificacién de Instalacién (CI) y una Cualificacién Operativa (CO) que
permiten su puesta en funcionamiento, y son verificados y calibrados periddicamente. Los
informes de cualificacién v declaraciones de verificacién pueden consultarse en la planta.

Informacién conﬁdench ./
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sanofi pasteur
Descripcifn de las instalaciones 2010, Marey I'étoile, FICHA C, Edificio Pprime

C.4 Documentacion

C.4.1 Informacion general

Vea la ficha C general

C.4.2 Procedimientos o grupos de procedimientos principales

Procedimientos generales: Vea la ficha C general

Procedimientos especificos aplicables al edificio Pprime:

) N° o familia de
Ambitos cubiertos por los procedimientos procedimiento

Procedimiento(s) de higiene e indumentaria del personal 113 846

Procedimiento(s) de mantenimiento de los locales 113 851

098 438
113 925
Procedimiento(s) de limpieza (y/o desinfeccion) del material 140 360
135921
114 242

Procedimiento de recepeidn, cuarentena y almacenamiento 116 308

098 438
113925
140 360
135 921
114 242
144 818
125 360
122 185

Procedimiento de bisqueda de contaminaciones cruzadas

Procedimiento(s) de toma de muestras

ﬂ'ﬁ/

Informacién conﬁdenﬁal 3 L
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sanofi pasteur

Descripcién de Ias instalaciones 2010, Marcy I'étoile, FICHA C, Edificio Pprime

C.4.3 Sistemas de tratamiento informatizado de datos

Operaciones informatizadas Nombre y tipo de software Fecha de validacién
del sistema
(paquete de programas o progama informatizado
desarrollado en interno)
Produccién Sistema centralizado de control 07/2007
ambiental (SCSE) edificio Pprime
[\ 2

Informacion confidencia
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sanoft pasteur
Descripcion de las instalaciones 2010, Marcy I'étoile, FICHA C, Edificio Pprime

C.5 Produccion

C.5.1 Esquemas de procesos

Recepcién de PL

Almacenamiento en cdmara frigorifica
de PL

Control de integridad para
frascos de liof.

v

Inspeccion visual de

productos
v Y , v
Inspeccion visual Inspeccion visual Inspeceidn visual
automatica + toma semiautomatica + toma de manual + toma de
de muestras muestras muestras
L3

Almacenamiento en cdmara

frigorifica de PL inspeccionados
¥

Expedicidn de PL inspeccionados +
muestras

Informacidén confidencia
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sanofi pasteur
Descripcion de las instalaciones 2010, Marcy I'étoile, FICHA C, Edificio Pprime

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

Operacién o manutencién Servicio Lugar donde se efecttiala | Observaciones
responsable operacién (con referencia
_ al (a los) plano(s))
Inspeccion visual INSPECCION Edificio Pprime
VISUAL
MP: materias primas MA: materiales de acondicionamiento PT: productos terminados

C.5.3 Materias primas aplicadas en el afio transcurrido

Vea la ficha C general

C.5.4 Materias primas, materiales de acondicionamiento o productos rechazados en el
afio transcurrido

Vea la ficha C general

NTEMILONE cuﬁé%um BUEL

U
A TEGNICA APODERAD
:Bp,l-\:_r\:T é‘fiﬁ% S.A. SANOF PASTEUR S.A.

Informaciéon confidencia
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sanofi pasteur

Descripcion de las instalaciones 2010, Marcy 1'étoile, FICHA C, Edificio Pprime

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

Producto(s) afectado(s)

Nombre del proceso

Fecha del dltimo informe

346 — DT BIS 88 MERT

344 -V, ANTITET. SIN MERT

310 - Tdsl

087 —TD POLIO ADS

094 — ANTI DIFT. TET. POLIO, PERT.

ACEL Inspeccién visnal 07/2007
139 - V. HEPATITIS A automatica de jeringas
191 - AR2I
059 - IMOVAX POLIO
083 — PNEUMO 23
093 — V. ANTITIFOIDEA
314 — ANTIGRIPAL SIN MERT TTA
330 — V. TETAGRIP SIN MERT
084 — V. ANTIRRABICA VERO Inspeccién visual 11/2009
095 — V HAEMOPHILUS CONJ automatica de frascos
315 - PEDIACEL Inspeccién visual 12/2010
015~DT COQ automatica de jeringas
070 - SOLV MENINGO Inspeccion visual 07/2008
072 — SOLV 4%0 NACL automética de jeringas
011 - SOLV AGUA para PREP. INYECT.
070 - SOLV MENINGO Inspeccién visual 10/2007
072 ~ SOLV 4% NACL semiautomatica de
195 — V. HEPATITIS A PED Jeringas
173 - ANTITETANICA Inspeccion visual 12/2010
semiautomatica de
jeringas
084 - V. ANTIRRABICA VERO Inspeccion visual
049 — V. MENINGO A+C semiautomatica de 06/2007
095 — V HAEMOPHILUS CONJ frascos de liof.
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Descripeibén de las instalaciones 2010, Marey I'éioile, FICHA C, Edificio Pprime

Inspeccidn visual 09/2010
046 -V ANTIRRA.BICA DIPL. semiautomatica de
frascos de liof.
015--DT COQ
017 -DTVAX ' Inspeccidn visual
019~ V. ANTITETANICA semiautomatica de 06/2007
059 - IMOVAX POLIO frascos de liquidos
070 — SOLV MENINGO
329 - ANTIGRIPAL 2ug MERT
Inspeccién visual
452 —~ ANTIGRIPAL VXG HIN1 semiautomatica de 10/2009
frascos de liquidos
084 — V. ANTIRRABICA VERO
049 - V. MENINGO A+C Control de integridad 07/2010
095 - V HAEMOPHILUS CONJ de frascos de liof,
046 - V ANTIRRABICA DIPL.
194 — IMOGAM RAGE PAST
093 ~ V. ANTITIFOIDEA
095 -V HAEMOP%HLUS CONJ Inspeccion visual 06/2007
046 - V. ANTIRRABICA DIPL manual de jeringas o
072 - SOLV 4% NACL frascos
011 - SOLV AGUA para PREP. INYECT,

Informacién confidencial
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Descripcién de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICLO F - UNIDAD
OPERACIONAL DE CONTROLES BACTERIOLOGICOS

EDIFICIO F
(Garantia de esterilidad)

CONTROL DE CALIDAD

/ M
Informacion confidencial
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