sanofi pasteur 113 9
Descripcion de las instalaciones 2010, MARCY L'ETOILE, FICHA C, EDIFICIO F, PLATAFORMA
LOGISTICA OPERACIONAL {j {

Procedimientos especificos aplicables al sector Zona de lavado Logistica, al sector
Preparacion y a la gestién de los servicios/soporte:

OPERACIONES

Referencia® del procedimiento(s)

Procedimiento de organizacion de la gestion de la calidad

089 270/099578 /099 579/ 015 272
/037358 /127 255

Procedimiento(s) de higiene e indumentaria del personal

037 380/088 084 /095 577

Procedimiento(s) de limpieza (y/o desinfeccién) del material

136 614

112078 /089 586 /134 405/
134 531/136712/136 538/

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 programa informatizado
desarrollado internamente)

Compras/almacenamiento NA NA
Produccion NA NA
Garantia de calidad NA NA
Control de calidad SCSE - SEFI 03/2006

SCSE - SEF1 06/2009
Liberacién de lotes NA NA
Devolucién NA NA
Destruccion NA NA

/) 0
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C.5 Produccion

C.5.1 Esquemas de procesos

No se aplica

C.52 Operaciones y/o manutenciones efectuadas en los productos

No se aplica

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

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

No se aplica
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Informacién sobre la planta de Val de Reuil

C.1 INFORMACION GENERAL

C.1.1 Informacion general

C.1.1 a) Denominacién del establecimiento
SANOFI PASTEUR S.A.

C.1.1. b) Direccién geografica y direccién postal
Direccidn geografica:

Parc Industriel d’Incarville

27100 - VAL DE REUIL - FRANCIA

Direccidn postal:

Parc Industriel d’Incarville

BP. 101

27101 - VAL DE REUIL Cedex

C.1.1 ¢) Namero de teléfono del establecimiento
Teléfono: 02.32.09.67.00

C.1.1 d) Para la retirada de lotes: Niimeros de teléfono (las 24h del dfa), fax y direccién de
correo electrénico que permiten contactar con el farmacéutico responsable o la persona

delegada.
| Nombre y apeliidos
X Funcidn N° de teléfono N° de fax Direccion de correo electronico !
del farmacéutico _ |
s Farmacéutico | 04.37.37.31.09 ,

o URAUD .37.37.30.81 . \
ABO Alain | | esponsable o 04.37.37.01.00 04.37.37.30 xam sabouraud@sanofipasteur.co |
CALINE Henri g:l"e‘;‘:gﬁ““w 0623102429 | 0232096798 | henri.caline@sanofipasteurcom |

A
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C.1.2  Autorizacién expedida y declaracion

C.1.2 a) Ntimero y fecha de la dltima autorizacion expedida por las autoridades competentes
para la actividad de fabricacién y/o importacion de medicamentos, generadores, equipos
reactivos o precursores incluidos en el punto 3 del articulo L. 4211-1 y de productos
destinados al mantenimiento o a la aplicacién de lentes de contacto, segiin se define en el
articulo R. 5124-2, puntos 1y 2.

Autorizacidn de apertura: n° MM 09/199 de 28 de julio de 2009

C.1.2 b) Otras autorizaciones otorgadas al establecimiento
b.1: Autorizacion especifica para medicamentos veterinarios

No se aplica

b.2: Autorizacién relativa a estupefacientes

No se aplica

b.3: Autorizaciones expedidas por los servicios de aduanas para todo tipo de
depésitos aduaneros (articulo 98 del reglamento comunitario n°2913/92 de 12 de octubre de
1992)

DEPOSITO ADUANERO de tipo C, nimero FRC00001588 con fecha de 15 de enero de 2010

b.4: Autorizacién en virtud del articulo R.1333-1 del Cédigo de Salud Pablica
(radionucleidos)

No se aplica

b.5: Autorizacién prefectoral para instalaciones clasificadas.

Establecimiento no sujeto a Seveso pero sujeto a autorizacion en virtud de la orden D3-B4-06-196
de 20 de julio de 2006

b.6: Aprobacién para fabricante de sustancias precursoras de drogas

No se aplica

b.7: Actividad afectada por lo dispuesto en el articulo L.5139-2 del Cédigo de Salud
Piblica (microorganismos y toxinas)

Establecimiento sujeto a autorizacién en virtud de la orden de 30 de julio de 2004 para la cepa
HS5N1 y las siembras polio.

Informacion confidenci
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N ,‘Ognh\f(\l
C.1.2 ¢) Otras actividades llevadas a cabo en el establecimiento sujetas a autorizacion o |
declaracién
No se aplica
C.1.3 Medicamentos fabricados
C.1.3 a) Cuadro resumen agrupado por categorias segiin ¢l formato europeo
Medicamentos de| 1 1 (estériles) | 12 (1° |13 (biolégicos)| L4 (OrOS Productos
uso humano estériles) productos) especiales
[Fabricacion 1.1.1.2-1.1.1.4 NA 1.3.1.2-1.3.1.5 1.4.2.1 NA
1.1.2.3 1.3.1.6 1.42.3
Liberacitn 1.6.1-1.6.2 NA NA NA NA
1.63-1.64
Acondicionamiento §1.1.1.2-1.1.1.4 NA 1.3.1.2-1.3.15 1.4.2.1 NA
primario 1.1.2.3 - 1.3.1.6 1.4.2.3
Acondicionamiento (1.1.1.2-1.1.1.4 NA 1.3.1.2-13.1.5 14.2.1 NA
secundario 1.1.2.3 1.3.1.6 1423
Medicamentos . 1.2 (no . 1.4 (otros Productos
experimentales de| 11 (estériles) estériles) 1.3 (biolégicos) productos) especiales
uso humano ‘
Fabricacién 1.1.1.2-1.1.1.4 1.2.1.6 1.3.1.2-13.1.5 1.4.2.1 NA
1.1.2.3 1.3.1.6 1.4.2.3
Liberacion 1.6.1~-1.6.2 NA NA : NA NA
1.6,3-1.6.4
Acondicionamiento {1.1.12-1.1.1.4 NA 13.12-13.15 1.4.2,1 NA
primario 1.1.2.3 13.1.6 1,423
Acondiclonamiento [1.1.1.2-1.1.1.4 NA 1.3.1.2~13.1.5 1.4.2.1 NA
gecundario 1.1.2.3 1.3.1.6 1.4.2.3
/) p
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Pagina 6 de 123
ROXANAMIONTEMILONE  HRISTIAN DOMIN
DIREGTORA TECNICA APODERATIO UEz
SANOF) PASTEIIR 8.4, SANOF PASTE] n S.A.







¥
N

¥4

rig
o,

b,

i, €71 2P L wuiSeg
o W&%W [EII0IPYUCD BOREULI0JU] B
- : o =
= <5
% i
=gt =
O ai e
L = L =L
dure ==
seyjo
91 AaA AQA q0A LANVHIGA HGA 129 N L <
L =
asw x
dS/ds 518 7eN [esoumum)
E-55I67IN UOIIBZHBIDIALOD eSussap - urs BpIqI0Spe BaluBisIjue m::um <
5L AAAATN AANTTN HAAATA AAAA TN AAAATN W UGIIBZUOINY | Inmsed LIIUFIINIDE BUNDEA as
: ¥eARID L =5
VLY IN oy
=
= 0L
14 WA YAAATN qaqA AHAAATN HAATWN T IZOPOA . Q0T 058Nl - XBA 1 T
:a-uMNw_En“MwwEou Epigio =
GravLifel EIUIRINIUR A BOLIDLIPIUE m::&ﬂ
Ip UQIIETLIOIMY et —ewh i
0 UAAHATH WAA/A TN HTAATA AAAATN WAATTA - £-1Z0F0A eduLa( - XEALA o #
¥AA ¥aA ¥an 1-Z9050A stsop 1 seltodure 07
3 Jaa WA bon1a
ds 9N
epiqiospe ensnpadnuz
€1 ¥aa AN uda ¥AA yaa Z-T90F0A UOIIEZIEIIISUI0D Qo] osserd - bop1a I SEM%_EWMU_ J2yIPIUE PUNSEA
3p BYIBZLOINY T HTEE
9 JasATN AN JAAATN VAAATN AAATTN 1-Z900A eduuar - boo1ra
Puess
OdVNCIJIGNODY oprudjt -
A 010
Qavat I ugEIRql ¥Ia0NsInU U WeuoLMpUuade e pnpoid s1od
01oNa0ud s m..n v =u._._ £ jonuos ? w s _ma._u UQIIBZIAOIN Y EINIIEUWIE] BULIG] URUOY YOI RUTIIOUA(J
40 V4V.LE VI NI P SHuEId ap swuBLy P SEIUED [EILIAOD JAGUUON]
oue aod sopedLiqE) worzonpoxd 3 .
§3)0[ Ip pepyuE) 013INpoI 3P SEJUT]]

SOPIPIAIP So[EuIdgo 503onpoad sof £ S0ILIPNIT 0] OPUIAN|IUL ‘SOPEILIYE] SOIMIWEIPIN (4 €17

[Inay 3P [EA 2P Tiueid £] a1qos ugroenLiop] “tgReodm o/f Do1IENIqEY IP GINNIIEULIE] OJUINUIIAYLISI <) #YdL] “010T Sauope[eysui se| Ip ugrdrnsaq
os/iey 0Tt

n3sed yyoues






SANOF! PASTEUR S.A.

RBNNE{ PRRTE(R 8 A,

€71 9p § em3E] [h
[ERUIPYUOD UGIICWLIOTU] =
=
=
=
=
=X
T
N 2
01 09sel] + Q01 0Ises] / o
g 2pquIoaiur m.Uu
z AAA HAA/ATN YAA MAA YAA Z-THE01IN S+ Bo000SmatE o
ds 2eN _epugoesijod BundEp (9 + v seday) eprgoestjod W
UQIIEBEI0D e BUDIEA
ap UpEEICIRY ¥3unaf + (7 005e1] ENI0I0FWMUNWHUE BUNIR A =
aqeraaduy s
LT HAAATN AANTTN HAAT TN HAAATTN BANTTN I=ZPE0TIN D4V BI9900TURISLUTITR . =
epupaesijod gunsep h g
= o)
dS BN mwém uw_m_rwuﬁm (sopuondp SeTES) | o b
09 HAAATN ITIN HAAATA FIN TN OFOTIIN UQIDBZHEIDINU0D sgIya0) Xnal ._.Ez.m-um AR S0 SoAlRd 19 mﬁ&gﬁm =
op ugIEZLOIYY POIGELINUE BUNORA ouwng 658 3P E1geunue eundé
(1 seasey o[
1 MaA yaa qaA UTA AAA 165L7IN Yepny
ds veN e
Jjodure + 1 09seL] gz v
1] ddA QA daa AdA HaA T6HIN UQINEZ|RID10D
A — XRAIPIY ®d237)) BAIA BIODQILL B LIUQI BUNILA
w3unIaf + (1 09ses ]
L YA HAAATA qaA ¥aA YA 161LIN xeApiEY
55167 < MME 2eN SISOPUIJN 005EL] -
(44 YAAATN | MaAETN AANATN YAVEIN | HAAETA oo | 21Sed BIEIANUE BUNEA | EPIQIOSPE BIUEIALE BUNJEA
THZYIN | opuopezsomy eamaL
jeueas
OUVYNOIDIONODV opsuay € [Buyy
0330poLy
Pl ugneaagy | SOOI ameucipuosE aenpoid S0
0.10naoud & N a1 A [oyuoa } an sE H.E.v UIIBZIIONY EI)NIIBWAL] RULIOY UNWO3 WOIITMEIONA]
TE VAVED VINA | dpsejugly ap seyuElg p seuE]q [EI2.131102 JAGUION

oue tod sopearaqey
§3)0[ 3p pEpPRUED)

ugaanpoxd ap seuely

0°s/1ey 01

[Inay ap [eA 2p viuepd e 34gos UGIITMIIOfU} .E..._Uﬁtcn.& 0/£ WOIILILIGE] P CINNIITULIE] QUNMEI]qLIS D) BYDINY “Q107 Sruaejeysul se| p uoRduiasag

anaysed yours






€71 3p ¢ vmdeg
[BIDUIPU0D BGIIEMIOJU]

h
>
o
=

0

NFl PASTELIR S.A.

APODER,

ILONE | CRRISTIAN DO

=
=z
71
1€ VA Jqdga BaA qas AN TEBOTIN 45 9N ESuLA - Xeaeylq d : <L
LOIIEZI[BIDIS0D sAju20saj0pe £ sopnpe esed epiqIoEe Mnu
P UOLZLY EDMUEINIUE A BILIDYIPIUE BUNDE, T
4| qan qan ATA yda Haa TTHOTIN P ugREEIoNY (0{ 0asel - XBARYI(] ey PIgI W. W
S23
. =E H -
E[jodwe -
0 UAA YaAA UAA UAA ¥aa Z-1L060A + (] 0958 - XEATOY mlwmwm\d
. S8
ds 2N e«
ol osser {memyns eda)) (epenuaje)
6L qaa qaa YaA HYAA Uaa -IL000A. UQIDBZ{RIDI0Y _
ap uoEZIIONY +(IQ1 09sRI] - XeANOy 2AIA uoIdUIEIES |9 BIJUCD BUNDE A
BSuuaf
3| JAAAIN daa AAAAIN ddaAa yda LLOGOA 1 (1 035BYY - XeANOy
9 UAAATIN AN FAAETA HAAMLATN HaAATN Z-CERTIIN o8 Qo[ 025BL] - 0104 ¥eAOW]
o N oo (ZE/R10V) (O1A E[MI)
o =o..u_Mw o epeAtDEm e3[joruc jodnue Bunoe A
L6 AT WAATTN AT TN HAAATN UAAATA T-SE82TIN P fgloeziomy ®3uLa - 01[0J XEAOW]
IJUIAOSIP SOISRI]
91 HAAATN HAAATAN HAAFTN daa AdA 0ct8 IN . 01 + SI1SOp ] S09SBJS} O
ds 9EN XeAnoy-pny uordureses jo £ ejopqns
UOIBZIEIIAWO00 £} 21u0d SEPRLIGIIC) SBunJep
Sp UOIEZLIOINY B3ULSf + (1 oosel] N
0 daa daaAam qaa qaa AGA 0P8N XBARGY-1IpnY
[Pueas
OAVNOIDIANODY opruay € (e
0)anpoig
OAVNINIAL N eIN0SINWM - 0pnpeig sisoq
0LONAoUd uonELqH A joyu02 CHISLMELMAPUO HOPEZLINY ENINIIC WAL B0y UNMWMOI NGIIEUIUIOUIQ
Ad VAVIA VINHE ap sgjuely ap sejuelq Ip supuE]g (U123 RIGD ALGUION
oue 1od sopedLiqey d o sEIuE
$3101 3p pEPHUL]) uo10apoad 2p sejuely

0°S/1€y 0TH

[n3y 3p [EA 2P ryuepd ] 21qos ugrewLIoja] *uoIdeiIodmy 0/4 UGIIEILIQE] IP 0INIIVULIE] 0JUITWIINE)ISS *) B[] “OT)T SPuorr[eisul sey ap wornduasaq
, anajsed youes






€71 9P O] euideg

[EIUIPHU0D UOLIEWIGU]

APQDERADQ
SANOFI PASTEUR S.A.

: g agz ose1
0Z HIA 1IN S 12 TN HTA LS IN a5 98BN /€101 09513 - 1 unyd4),
.wﬂwuh:uwwﬂwaﬁ“u sopuedesijod uﬂ mqum_Ecm eu
i8 HAAATN T UAAATA 1IN TN 1965 1IN T sHuef - 1A wrgdAy.
. SEFCTTIN a5 %Mm . e3uLrar - SiXeAsy (ozsarlyas) £
£8 JAATIN AAAATA JAAATN YAAFTN AAAATA NOrEzIEINEI0D EPIGIOSPE BonyRIONUTTUES = 1
s A — ESuLIaf - XEARHIT £ eolIzIpUUR “BOWLINIIUE BUNIEA
aot 1d
0 JANETA 3TN HAANATN JAAATN UAAFTIN £-ZSOPIIN m2sed edqrunuy
RUNDBA [ qEIOISA
25148 18 0N (027 seI0f30)
TITSEPTTIN | e eioanios oo $3IRj0Y20 SOARjRD U3 epeiedasd
i et al d CuRUY OSN 3P BIIQRLIEIUE BLNDR A
a4 HAAATN TN AAAHATN dAAATN AAAA TN P UOREZLIONY | MASEJ BINQTLIIY BUNDEA B
21010
T 1-866€1IN B
¥ qan AN ¥aA AN TN ZESSTIN s a0l
ds 9eN - SISOpIMUE £7 OWR3U4
VOINLZHRIIIIN0D SEIOUS[EA £7) EpLIEoEsi[od
uw.. HOIEZLOYY EOIDQI0MNAULIUR BUNDE A
LTI UAAATN HAA/ATA YUIAATA HTIN N OLITI'IN U (1 05e1 - (T ONRg
[pueas
OdYNOIDIANODY OPEWIN ¥ jeuy
03anpod
OAVNINJIL €3330435aN1 npoad opnpolg sIsoqq
OLDONAdOoYd ugeLaql OJUILWEUCIIIPUOIE
op SEIE £ jonuea on SENIE HOIIEZLIOINY EIYNFIEMSE] BULI0 g URUIOI UGLYBRIIUOUN]
4d VdVLA VI NA p sejugl] ap sequelq p SEJUElJ [P12JOWA3 3AGWON
oye Jod sopedLIquf d
53300 9p PEPIUE) uorsonpead ap sejueld

N2y ap [BA 3p wurpd £] 3aqos ugrEuLIofu] "ugrrerodu 0/4 UPIILILIGE] IP CIINIIEULIEY OJUBTIIHQEPSI ) LYY “QIOT SIuodE[EIsul sef 3p uorddLiasa(y
0°s/1£¥ 0Z1

anaysed yyoues






€21 3p 11 eutdeg

[EIIUIPIJEOD UOIIPULIOYE]

GUEZ
S.A.

/
!

!

/906 ds w3 EIULIDPELUT UQTIRISINIIGE ”.JMIM m
ydaa AN JIVHL 3T vidL a1 qda Saoba a&ﬁ-‘: THIEARIIF0D eSuuy - oy (01 esed ol ¢ |esosown ul ...ﬂu R =
P VYIIETLIONY sriA ap epeAnsewr [eduSte-abdiEn o —
[ =
=
USNAS/dS {001 X uoun uod epeIEN) mnmc_u_m %
3T FANFATN AAAH TN YAAATN AAAHTN dAAATA TESIIVIN Eaﬁ,m_u&g; oy oosei] - dudpmp u> (i) opionpa: opeuOIacey ™
WA snuna 3p epeansem eduSgue .Esﬁ/
2P UOLIETLIOIY =t
=T =es
-19I0VIN edupar - duSengy W,—m m
()
9t AAA/ATA AAAATA HAA/TIN AAAATA AAA/ATA QASNISHS S —— W =i
- JaN . - =
FSETIUIN AN vguLf - dudixe s {001 x voun uod mum.ﬂm opeuCR I
2p UOIEZLIOWY STULA 3D BPRALIOEUT Jed] :
23unr (\\/WAU.T
oz HWAAATN daA AAN/TTA AA UAA O6ETTIN - oouepad osn duie
r4 HAAATN AAAA TR YAAATN AANT TN YAAATA THLLTIN Qi soases] Of - PHPV
s sa
dS/dS Sid 2eN ©OUELS) IPIOX0] UOD BpEEn{ucd
YILLTIN UOLOBZI[BIREIGD Qi G52y 15aGiH q odn sajydowsey BNUOd RUNSZ A
892 AAAATA AAAATA HAAATN AAAATA HAAATA 3p ugLEELIOINY
_ THLLTIN Q1 eIseL] - QI0V
CCETCIN asw EIUHI[ - JPINIR0R JBARYD], EPIGIOSPE
JdS/dS Sid N ‘epeandeut ‘eoniEieoodgue
68 FAAATN HAAATA AAAATA AT FIN OIEZIEENIOWOD £ sepoe eorsnadijue
TZETIN 3P UIETUIONTY BEULI[ - WIXERa], “eNUPID|UE ‘BILANJIPLIE BURCEA
] puesd
QU VNOIDIANODY opuua)) © [euy
0NRPoa
OUVNIIRLAL HO1IEIaql Taggo.nsInw OMRIIEUGINPUGIE pnpeld onpoId stsoq
0LIN1A0¥d 2 c.ma -:“_._ £ jonuod 4 ap sE _.:«.1 ToIezZLIoNY BINRPTWIE] Bulio] anuIed UGIIBUIMONI
T VdV.LA ¥'1 NI PSEE | o ey p sejusyd [E3 03 JIGEION .

oue 10d sopedrLiqes
$3)0] 3P PEPHUE])

ugInposd ap sejue|y

0°S/1Er 0TH

I3y 2p [EA 2p wurjd g] 21qos uglenLIoju] “ugdeMedwi o/ UQREILIGES IP 0INJNIITULIEY JESNIIFYELISI ) BYILY “QI0T SPuope|e)sul sg] 3p ugrdirasa(q
inajsed youss






