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sanofi pasteur

Informacién sobre la planta de Val de Reuil

C.74  Analisis aceptades en subcontratacién

No se aplica

Informacién confidencial  ROKANA MONTEMILUNE a“:HMU( MINGUEZ

Pagina 112 de 123 DIRECTORA TECNICA APODE
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sanofi pasteur 120 431/5.0
Descripeion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacion y/o import
Informacién sobre la planta de Val de Reuil

C.8 DISTRIBUCION, RECLAMACIONES Y RETIRADAS

C.8.1 Organizacion de la distribucion de los medicamentos

Todos los productos fabricados por sanofi pasteur France son distribuidos en Francia por sanofi
pasteur MSD, excepto las vacunas IMMUCYST, PANENZA y las vacunas con autorizacién
temporal de uso (ATU).

Indique tnicamente los nombres de los
Circuitos abasteeidos on demis siruitos de ditribucion abastecidos 0
no) directamente por el establecimiento
Distribuidor Sanofi Pasteur
2, avenue Pont Pasteur — 69007 LYON
Depositarios Si
Mayoristas-repartidores Si
Oficinas de farmacia Si
Establecimientos sanitarios y otras St
estructuras
Distribucion al por mayor para exportacion St
Otros (especificar) No

C.8.2 Tratamiento de las reclamaciones y organizacién de las retiradas

¢ Tratamiento de las reclamaciones

Las reclamaciones relativas al producto y/o su acondicionamiento primario o secundario son
gestionadas por el departamento de Asuntos Farmacéuticos en colaboracion con las Operaciones
de Calidad de la Planta de Marcy I’Etoile y Val de Reuil de conformidad con el procedimiento n®
044 297.

Las reclamaciones se registran y dan lugar a una investigacion en los servicios afectados.

Tras la investigacidén, el departamento de Asuntos Farmacéuticos redacta una carta de respuesta
que se envia directamente al cliente o a través de los servicios comerciales o las filiales
extranjeras locales.

Los problemas médicos o de farmacovigilancia se gestionan siguiendo el procedimiento
GQ _000255. Trimestralmente los departamentos de Asuntos Farmacéuticos y Farmacovigilancia
evaliian los posibles vinculos entre estos dos tipos de reclamaciones.

Las etapas principales del tratamiento de las reclamaciones debidas a defectos fisicos se describen
en el diagrama de flujo siguiente.

T e

Informacién confidencil
Pagina 113 de 123
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sanofi pasteur

Descripcion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacién y/o import

Informacién sobre la planta de Val de Reuil

1

2043

Diagrama de flujo "Tratamiento global de una reclamacion"

TRATAMIENTS OE LAS RECLAMACKONES DE LOS CLIENTES
Dalos antraniea clave
Respoasabiidadas Datos e selide Focha da snvio
Reaultados Procadimierics
g..._...-._..I
Envio ga la Entidad que presenta s |
Documenic taclamecién Y rmdamacitn |
Utansmilidos porlg 044 287 ]
5 I. - . )
s ] i ‘a
R & inicio de la ¢ : Asuntes Fartnacluticon | heras
1 Informacién de
L Farmacovigilancia si
& la naturalaza del
|‘ problema pusde
I caugar €l
Calibracldn del impecto del problems 1
L - informacidn SQ0 y 24 horas si la
i as critica
__________ responsabla sl Ja para pravenir lg SGO
) 1 reclan:‘;::n as y ol farmaciutice
] ] €l responsatie
Ee ura 5 i Asuntos Fermacéuticas H P
e o o B
u‘tljl
jormmmm————
1 )
Trangferencla de la informacién v las | Asunlos Farmacdutices |
muestres a la pianta SGO 1
| )
|mmmmmm———— \
Realizacign ¢ Investigacicnes : §Q0 :
093 897 | S 1
Redacclén de un Informa Intermedio sl |nfrme da 7 diat labotables
edaclan o o n';c:::d: ermedio 8 : 500 : nresligat PHrA UNa plimere
L i |ntemacia respuasta aly
. anlided gue presents
l |% reclemacidn
R m———————
' Burulladon de lua
lacenciaa Revialén da las fussirss de arshiv : a0 H prsbel y coglag e
PH si fusra necasarla 1 murairas 39 Brohiv
taciamaclonst hacnssmanmul
! memamamann
o | } .
Redactlén y validacidn de Un informe | 860 i Iifarma.de
Inforine mandsl de invesligacion [ | iyantigacién
o
Envio del infarme de lnvestigaclos a 1 a0 |
Asurilos Fermatdutiios | M |
1 :---------_I
|
Rad! yvslidacidndelan | Asuntos Farmacéuticos |
oficlal t |
i | Ty |
pr
Enivlo da 1 respuesls vicial a la 1 : 20 diap o4 calandarle
. ote 207 ok aue s s lgmentn | acurosFomacturs | || st | | | qinis sceson e
[ivastigaeiis taclamaclén ene &l grade de alers 1 L | envio de Lns
cesamcsnnl respumsla ofcls!
Clauaura de la reclamacldn

Informacién confidenéial
Pagina 114 de 123

SOXANA MONTENHLU

DIRE
3anpt |

1%

RA TECNIGA

Lparsn 8 &

NE {Hmsw{N(‘Duwnm

APODERADO
SANNE DASTEIR

"

i
I

SA







