sanofi pasteur 120

Descripeion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacién y/o importadt
Informacién sobre la planta de Val de Reuil

¢ [Entidad Industrial CMC Compliance (ICC): %&3‘?

O e
o (arantizar la conformidad técnica reglamentaria a través de procesos especificos como la ICC
(Industrial Chemical ~ Manufacturing - Control Compliance) y la gestién de los cambios.

¢ Entidad Desempeiio y progreso de la calidad
- Coordinar la mejora continua en toda la planta

- Metodologia y cajas de herramientas
- Organizacion y cultura del desempefio

- Recursos para proyectos transversales

¢ (Garantia de esterilidad (y los laboratorios asociados):
- Proporcionar conocimientos y recomendaciones en términos de-garantia de esterilidad a
toda la planta y garantizar el seguimiento de los controles microbioldgicos y ambientales.

e Control de calidad de los productos:

- Llevar a cabo todos los analisis relativos a las materias primas, el material de
acondicionamiento en su conjunto, los productos en proceso de elaboracién y los
productos fabricados, desde los lotes de material de siembra hasta el producto terminado,
garantizando el respeto de las Buenas Pricticas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos, las Directivas Globales de Calidad de sanofi pasteur y la reglamentacidén y
normas en vigor.

- Garantizar la competencia analitica y la asistencia necesarias para las operaciones
industriales de la planta.

[ \/ / /
Informacion confidencia
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