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sanofi pasteur
Descripeion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacidn y/o importacig
Informacién sebre la planta de Val de Reuil

C.5.4 Materias primas, materiales de acondicionamiento o productos rechazados en el
afio transcurrido
Niamero total de Numero de Nimero de lotes | Nimero de
lotes recibidos o lotes no reprocesados o lotes
fabricados conformes recuperados rechazados
Excipientes 126 2 0 2
Material de 2.608 69 0 69
acondicionamiento
Productos a granel* _
- Rabia Vero 10 2 2 0
- Polio Oral 6 o 0 0 0
- Gripe 580 RV 8 9
- Hepatitis B 1 0 0 0
_. | - Paperas 54 24 0 e

= Polisacaridos
meningococicos 19 1 0 1
purificados A+C :
= Fiebre amarilla 2,202 651 0 651
Productos finales a granel* 868 103 100
Productos llenados* 1,136 61 0 61
Productos llenados
subcontratados® 119 0 0 0
Productos terminados* 1.860 42 20 22

*: Conjunto de lotes liberados o rechazados durante el afio.

C.5.5 Procesos validados o revalidados en los tres iltimos aiios

Este punto se trata individualmente en las fichas C especificas de cada servicio / edificio.

Informacién confidencial
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sanofi pasteur 120 431/
Descripcion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacion y/o lmportacmgps*\-M A, f 2
Informacion sobre la planta de Val de Renil :

C.6 CONTROL DE CALIDAD

C.6.1 Breve descripcion de la organizacion del control de calidad
Organizacion

o El control de calidad se realiza a lo largo de todo el proceso de produccion industrial, tanto en
los productos (materias primas, material de acondicionamiento y en las distintas etapas de
fabricacidn del producto) como en el entorno de fabricacion (zona de atmdsfera controlada /
fluidos de uso farmacéutico). La toma de muestras de productos es llevada a cabo, por
delegacion, por los servicios de produccion, excepto para las materias primas y el material de
acondicionamiento.

e El control de calidad se organiza en 2 entidades:
- los laboratorios de andlisis (Fisicoquimica, Inmunoquimica, Virologia y Biologia)

- los laboratorios de garantia de esterilidad (bacteriologia de los productos
terminados y del entorno).

¢ Estas dos entidades tienen estructuras comunes encargadas de la gestion de las materias y de
las muestras, as{ como de los estudios de estabilidad.

Cada unidad de los laboratorios de control es independiente de la produccion, lo que garantiza la
calidad farmacéutica de cada lote de productos de conformidad con la legislacién vigente.

Actividades principales

s Laboratorio Analitico de Fisicoquimica: controles fisicos y quimicos de las materias primas
quimicas, del material de acondicionamiento y de los productos, pH, contenido residual de
aditivos de fabticacion, contenide de conservantes y/o adyuvantes, humedad residual

s Laboratorio Analitico de Inmunoquimica: actividad in vitro Hepatitis B, pureza de
proteinas, titulaciones bioquimicas e identidad de proteinas; titulaciones de hemaglutinina
(vacuna antigripal)

¢ Laboratorio de microbiologia y laboratorio de garantia de esterilidad: esterilidad
bacteriana y fingica, blisqueda de micoplasmas cultivables, contenido de endotoxinas,
blisqueda de micobacterias, busqueda de gérmenes especificos, numeracion de gérmenes,
identificacién de microorganismos, controles ambientales (zona de atmdsfera controlada /
fluidos de uso farmacéutico), destruccion de bioindicadores

s Laboratorio Analitico Virologia : pruebas de actividad de las vacunas (poliomielitis, fiebre
amarilla, sarampion...), control de inactivacién (vacuna contra la gripe), pruebas de pureza en
células y huevos

N

A | / /
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Descripcion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacién y/o 1mportaclon 1Y
Informacion sobre Ia planta de Val de Reuil AP GRS

¢ Laboratorio Analitico Biologia: pruebas de actividad de sueros y vacunas sobre ammales

(difteria, tétanos, tos ferina, poliomielitis, hepatitis), pruebas de toxicidad-inocuidad, pruebas
de pureza viral

o Gestion de las materias y de las muestras: toma de muestras de las materias primas y del
material de acondicionamiento, recepcion y archivado de muestras, zonas de lavado, -
preparacioén de medios para los laboratorios.

Podran llevarse a cabo actividades de control de calidad (VDR) en relacion con la produccion de
la vacuna antigripal HSN1 en las zonas 3b44, 3.315, 3.316, 3.158 0 3.163.

4
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sanofi pasteur

Informacion sobre la planta de Val de Reuil

C.6.2 Liberacion de lotes

Tipo de prodﬁcto

Nombre, cargo y calidad de las personas habilitadas para liberar
los lotes

Materias primas

Sylvie Bonamy: Técnico adjunto Gestién de materias

Fn caso de ausencia:

Nicolas GIBERT: Responsable de Gestién de materias

Pascale GONNET: Responsable de Entidad Laboratorios Analiticos

MViaterial de
acondicionamiento

Olivier LAMBERT: Asistente Técnico Servicio de Gestion de materias y
muestras '

Fn caso de ausencia:
Pascale GONNET: Responsable de Entidad Laboratorios Analiticos

Productos a granel

Isabelle LEFEUVRE: Farmacéutica de liberacion de los lotes
Jérdme RICHARD: Farmacéutico adjunto de liberacién de fos lotes
Héléne JURY: Farmacéutica adjunta de liberacion de los lotes
Héléne DUMALIS: Farmacéutica adjunta de liberacion de los lotes

IProductos terminados

Stéphane VERNEZ: Farmacéutico adjunto de liberacién de los lotes
Kheira HAMADI: Farmacéutica adjunta de¢ liberacion de los lotes
Delphine BUGE: Farmacéutica adjunta de liberacidn de los lotes
Frédéric PASQUIER: Farmacéutico adjunto de liberacién de los lotes
Delphine PEREZ: Farmacéutica adjunta de liberacion de los lotes
Pietre DORTHE: Farmacéutico adjunto de liberacion de los lotes
Valérie NOEL: Farmacéutica adjunta de liberacion de los lotes
Thomas QUICHON: Farmacéutico adjunto de liberacion de los lotes
Sophie SOULLARD: Farmacéutica adjunta de liberacién de los lotes
Marie Aude BLUM: Farmacéutica adjunta de liberacidn de los lotes

Productos destinados a
experimentaciones en seres
humanos

NA
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Informacion sobre la planta de Val de Reuil LA

Breve descripcion de la organizacion de la garantia de calidad :
La gestion de la calidad se basa en los conceptos de Buenas Practicas de Manufactura, Control de
calidad y Garantia de calidad.
Es responsabilidad del Departamento de Operaciones de Calidad de la Planta (Site Quality
Operations o SQO), formado por 4 estructuras y un responsable de presupuesto/planificacion:
¢ Unidades operativas de calidad
- UOQ Gripe
- UOQ Biovacunas
- UOQ Liquido
- JOQ Liofilizacion
- U0OQ Acondicionamiento / Comercializacion
- UOQ Gestién de materias, productos y subcontratistas
e (arantia de calidad (soporte y excelencia)
- Sistemas de calidad
- Cualificacion / Validacién
- Industrial CMC Compliance (ICC)

- Rendimiento y avance de la calidad

o Garant{a de esterilidad (v los laboratorios asociados)
¢ Control de calidad de los productos

Misiones

o Unidades operativas de calidad

- Garantizar la calidad y la conformidad de los productos fabricados por la unidad operativa
y conferir un estatuto de calidad a los lotes de productos,

¢ Entidad Sistemas de calidad:

- [Establecer y desarrollar de manera transversal, coherente y homogénea en todos los
sectores de la planta unos Sistemas de Calidad conformes a las Buenas Practicas de
Manufactura de Productos Farmacéuticos y a las Directivas de Calidad Globales de sanofi
pasteur.

- Garantizar la conformidad reglamentaria mediante procesos especificos como las
inspecciones, las auditorias y las autoinspecciones.

- Aportar una visién global que permita evaluar y garantizar la progresion del rendimiento
de la calidad en la planta.

¢ Entidad Cualificacion / Validacién:
- Garantizar el mantenimiento y la actualizacion en el seno de la produccién (y de los
proyectos) de las cualificaciones y validaciones en la planta, especialmente a través de los
Comités de Validacion y del Plan Director Anual

- Proporcionar asistencia técnica para los analisis estadisticos

Informacidn confidencia
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