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l\gli:::::ga Edificios
Microorganismos toxinasy dedicados o
Edificios . Grupo OMG | produccion
manipulados en 2010
Orden de por
30/07/2004 - camparia
Virus de la gripe, cepas:
>A/Brisbane/10/2010
>A/Brisbane/11/2010 X-197
>A/Guangdong-
Luohu/1256/2009 X-185
B 26 ;z?{;;ctorlaf210/2009 NYMC 9 No No | Por cami)aﬁa
>B/Bangladesh/5945/2009
>BX-37
>B/Brisbane/60/2008 BX-35
>B/Hubei-Wujiagang/158/2010
>B/Wisconsin/01/2010
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sanofi pasteur

Descripcion de las instalacienes 2010,, Ficha C, establecimiento farmaceutlco de fabricacion y/o 1mp01fta O id

Informacion sobre la planta de Val de Renil

C.3.5 Sistema de tratamiento del agua

Esta seccidn se detalla para cada taller en las fichas C especificas correspondientes a cada

servicio/edificio
Plan de las redes del agua de la planta Archivo Presentacion
Plano de distribucién de la red de agua purificada SITE_U500-1_PL0O2 01-EP-Al
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Descripcion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacion y/o 1111porta‘s:mi A%
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Informacién sobre la planta de Val de Reuil

C.3.6 Mantenimiento y calibracién

Servicio encargado del

Locales y materiales -
mantenimiento

Tipo de mantenimiento
(predictivo, preventivo...)

Servicio encargado de
la calibracién

Servicios Generales -+

Servicio de Metrologla y

le . Preventivo y curativo .

Locales usuarios y Control técnico

Material de Servicios Generales + . . Servicio de Metrologia y
i . Preventivo y curativo .

produccién usuarios Control técnico

Material de control  [Usuarios + empresa externa

Preventivo y curativo

Servicio de Metrologia y

Control técnico

C.3.7 Material de produccion

Esta seccion se detalla para cada taller en las fichas C especificas correspondientes a cada

servicio/edificio

C.3.8 Material del laboratorio de control

Esta seccion se detalla para cada taller en las fichas C especificas correspondientes a cada

servicio/edificio

Informacién éonﬁdencia i
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Descripcion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacién y/o importff: g
Informacién sobre la planta de Val de Reuil L =X

C.4 DOCUMENTACION

C.4.1 Informacion General

La gestion de la documentacién relativa a las operaciones de produccién y de control se define en
el procedimiento 113 237 "Control de los documentos de calidad".

Dicha gestion se realiza totalmente de manera electronica a través de la aplicacion GEDOQ.

Los documentos de calidad se clasifican en los tipos siguientes:

Procedimientos, que definen las reglas y la organizacién

Especificaciones (p. g.: pliego de condiciones de los equipos, especificaciones de materias
primas), que definen los requisitos o exigencias

Instrucciones, que definen las secuencias de gestos o acciones que tienen que realizarse para
llevar a cabo una tarea

Guias, que definen los consejos: recomendaciones

Protocolos, que definen las pruebas que tienen que realizarse y los criterios de aceptabilidad
asociados

Formularios {modelos en blanco)

Los Documentos de registro destinados a recopilar los datos sin procesar (p. €j.: expediente
de lote que incluye los informes), y que definen los resuitados obtenidos y su andlisis

Cada servicio de produccidn o control emite, revisa y distribuye su documentacion.

Los documentos son revisados y aprobados poi las Operaciones de Calidad.

Obsetvacion: los informes que contienen datos manuscritos y los documentos de registro no se
integran en la aplicacién GEDOQ: el documento original es en papel.

PN
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Descripeion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacion y/o importac{ni Al EOHQ,
Informacién sobre la planta de Val de Reuil i R

C.4.2 Procedimientos o grupos de procedimientos principales

Esta lista enumera los procedimientos que se aplican a todo el establecimiento y se completa con
una lista de procedimientos especificos para cada servicio/edificio en las fichas C especificas
correspondientes

Operaciones Referencia* del procedimiento(s)

123 777: Manual de calidad Planta VDR

113 237: Control de los documentos de calidad

033 007: Revisién anual de los productos

000 164: Organizacion y realizacién de autoinspecciones

095 882: Preparacion, desarrollo y seguimiento de las inspecciones
reglamentarias, las auditorias corporativas y las auditorfas externas en
la planta de Val de Reuil

050 797: Registro, seguimiento y consolidacién de las acciones
correctivas y preventivas (CAPA)

000 560: Realizacién de las auditorias de calidad de los proveedores y
subcontratistas

099 523: Tratamiento de las anomalias

038 252: Control de las operaciones de reprocesamiento

038 787: Control de las modificaciones de los productos,

P roceflimi.e’nto(s) de .. procedimientos, locales y equipos
organizacion de la gestién de | 106 875: Organizacién general de formaciones farmacéuticas y
la calidad cualificacion del personal

112 151: Formacidn sobre buenas practicas de manufactura
033 164: Normas de acceso y de indumentaria en las zonas de
actividad farmacéutica ,
054 226: Control de la validacién !
111 092: Cualificacién de los equipos y de los sistemas ;
informatizados

104 585: Validacion de la limpieza del material y procedimientos
032 856: Seguimiento de los procedimientos de limpicza del material
105 593: Control de los medios de medicidn

050 743: Control ambiental de las Zonas de Atmésfera Controlada

111 195: Cualificacién del rendimiento de los sistemas de agua de uso’
farmacéutico

111 881: Control de la calidad del agua de uso farmacéutico

Procedimiento(s) de higiene ¢

indumentaria del personal Gestionado(s) por cada servicio / departamento

Procedimiento(s) de mantenimiento

de los locales Gestionado(s) por cada servicio / departamento

Procedintiento(s) de limpieza (y/o

desinfeccion) del material Gestionado(s) por cada servicio / departamento

Informacién confidencial
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Informacion sobre la planta de Val de Reuil
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DIREATORA TEGNICA

¢
‘.,‘
] o .
Operaciones Referencia* del procedimiento(s) O ent
Procedimiento(s) de recep cién, Gestionado(s) por cada servicio / departamento
ciarentena Yy almacenamiento
112 583 "Proceso general de liberacidn en Marcy |'Etoile" -
112 584 "Flujo operativo de liberacidn de lotes comerciales en
Procedimiento(s) de liberacién de Marey ['Etoile "
productos terminados 115 351 "Decisién de utilizacion de un lote comercial »
051 372 "Certificacion de lotes de productos para ensayos
clinicos"
Pmcedi,mie'.lm(s) de biisqueda de Gestionado(s) por cada servicio / depai‘tamento i
contaminaciones cruzadas .
Procedimiento(s) de tratamiento de 092 933"Devolucién de productos farmacéuticos” '
devoluciones 127 100 "Recuperacidn de lotes utilizados en ensayos clinicos"
Procedimiento(s) de
reprocesamiento de productos 038 252 "Control de las operaciones de reprocesamiento”
rechazados
;T::g,;?wnm(s) de toma de Gestionado(s) por cada servicio / departamento .
* de conformidad con el modo de registro establecido por la empresa.
P
Informacion confidencial
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Descripcién de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmaceutlco de fabricacion y/o 1mp0rtac10n./“ M.A3
Informacién sobre la planta de Val de Reuil >

C.4.3 Sistemas de tratamiento informatizado de datos

Esta lista enumera los sistemas aplicables a toda la planta y se completa con una lista de sistemas
de control-mando (SCC) y de control ambiental (SCSE) especificos para cada servicio/edificio en
las fichas C especificas correspondientes '

Nombre y tipo de software Fecha de validacion
Actividades informatizadas (paquete de programas o programa inicial del sistema
desarrollado internamente) informatizade
Compras/Almacenamiento
prasiaiing SAP, software Jutio de 1999
(soporte funcién) de ofimatica
SAP, softwares de
" ofimatica y .
Produccion softwares desarrollados Julio de 1999
internamente
Control de calidad SAP Julio de 2000
(GARANTIA DE CALIDAD,
CONTROLES P1, CONTROLES LIMS Beckman Noviembre de 1998
P2)
LIMS Labware Abril de 2010

Informacién confidendial
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C.5 PRODUCCION

C.5.1 Esquemas de procesos

Esta seccién se detalla para cada taller en las fichas C especificas correspondientes a cada
servicio/edificio

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

Esta seccion se detalla para cada taller en las fichas C especificas correspondientes a cada
servicio/edificio

C.5.3 Materias primas aplicadas en el afio transcurrido

C.5.3 a) Lista de sustancias activas de origen quimico aplicadas durante el afio transcurrido

No se aplica

[ £y
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