sanofi pasteur

Informacién sobre la planta de Val de Reuil

¢ Organizacion de las retiradas

Las retiradas de lote(s) de medicamento(s) se gestionan siguiendo el procedimiento n® 044 283.
Este procedimiento describe el proceso que lleva a la decisidon de ejecutar la retirada de un
producto fabricado por sanofi pasteur y distribuido a través de los distintos circuitos existentes en
¢l pais (filial de sanofi pasteur, sanofi pasteur MSD, filial de sanofi aventis, distribuidor y socio).

Las principales etapas se describen en el diagrama de flyjo siguiente.
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sanofi pasteur _ ' 120 4 .::5’! L
Descripeién de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacién y/o importa s
Informacién sobre la planta de Val de Reuil

C.8.3 Retirada de lote(s) de medicamento(s) ST

Se va actualizando una tabla en la que se enumeran las retiradas de lote(s) de medicamentos
efectuadas desde la ultima inspeccion, que esta disponible bajo solicitud en caso de inspeccidn.
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sanofi pasteur 12043
Descripcidn de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacién y/o importacy n\.M-A.r_ '
Informacion sobre la planta de Val de Reuil .

C.9 AUTOINSPECCIONES E INSPECCIONES REGLAMENTARIAS ~

C.9.1 Sistema de autoinspeccion

Las autoinspecciones se realizan de conformidad con el procedimiento sanofi pasteur n°® 000 164
"Organizacion y realizacion de las autoinspecciones”.

Afectan a todas las operaciones relacionadas con la produccién, desde la recepcidn hasta el envio.

La realizacién de las autoinspecciones es responsabilidad de la Entidad Sistemas de Calidad del
Departamento de Operaciones de Calidad de la Planta (SQO).

Esta se encarga de preparar y garantizar el cumplimiento de la planificacién de las
autoinspecciones, coordina el equipo de auditores y centraliza la documentacién y la informacidn
sobre las autoinspecciones.

El jefe del servicio inspeccionado es responsable de proponer los planes de accidn necesarios para
corregir las observaciones incluidas en el informe de autoinspeccidn, asi como de aplicar las
acciones correctivas. '

El seguimiento de las acciones correctivas es efectuado conjuntamente por la Entidad Sistemas de
Calidad y el jefe del servicio inspeccionado.

Informacion conﬁdenci'tql ' /(_
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120 431/5.0
Descripeién de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacion y/o 1mporgaﬂ’ﬁflA
Informacién sobre ia planta de Val de Renil

francesas

Autoridad(es) competente(s)

Fecha(s) de inspeccion

Objetivo(s) de la inspeccién

Agencia Francesa de Seguridad
Sanitaria de los Productos para la
Salud

Del 19 al 21/05/2008

BPM - Vacuna contra la
rabia Vero

Agencia Francesa de Seguridad
Sanitaria de los Productos para la
Salud

Del 08 al 10/09/2008

BPM - Vacuna
antipoliomielitica oral

Agencia Francesa de Seguridad
Sanitaria de los Productos para la
Salud

Del 18 al 20/05/2009

Paperas y ROR (vacuna
contra el sarampién, las
paperas y la rubéola)

Agencia Francesa de Seguridad
Sanitaria de los Productos para la
Salud

06/10/2010

Incidente en el Ilenado de
la vacuna contra la gripe

Agencia Francesa de Seguridad
Sanitaria de los Productos para la
Salud

Del 15 al 19/11/2010

Fiebre amarilla / B33
(preparacion de la forma
farmacéutica)

/]
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C.9.2 Inspecciones efectuadas en los tres afios anteriores por las autoridades sanit%
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" sanofi pasteur 120 43
Descripceion de las instalaciones 2010,, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacion y/o importaci m,M.A AN
Informacién sobre la planta de Val de Reuil ‘

-

. . . . . @‘??
C.9.3 Inspecciones efectuadas en los tres ultimos afios por las autoridades sanitarias \DE A

extranjeras

Autorii::;:sclilézrgf;iss)mo de Fecha(s) de inspeccién Objetivo(s) de la inspeccion
g::gll:idades sanitarias de Arabia 02/07/2008 ' BPM
Autoridades sanitarias de Brasil Del 20 al 24/10/2008 BPM
Autoridades sanitarias de Brasil Del 15 al 19/06/2009 Nueva certificacion
Autoridades sanitarias de México Del 14 ai 18/09/2009 BPM |
Autoridades sanitarias de Uganda 14/10/2009 BPFM
Autoridades sanitarias de Corea Del 19 al 22/10/2009 [PV y ActHib
Autoridades sanitarias de Corea Del 01 al 02/06/2010 FluID
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sanofi pasteur 12 /5.0

Descripcion de las instalaciones 2018, Ficha C, establecimiento farmacéutico de fabricacién y/o impo Mﬂ-/f
Informacién sobre 1a planta de Val de Reuil

C.10 MODIFICACIONES TECNICAS REALIZADAS EN EL |
ESTABLECIMIENTO DESDE LA ULTIMA INSPECCION

C.10 a) Modificaciones sustanciales del establecimiento (previstas en el articulo R.5124-10
del Codigo de Salud Piblica francés)

No se ha realizado ninguna solicitud a la AFSSAPS en 2010.
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sanofi pasteur 12 0

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

°: Y fe_' 2
Tope®
C.11 FALSIFICACIONES DE PRODUCTOS
Casos de falsificacidn Nombre de los productos Destinatario(s)* y fecha(s) en
notificados durante el afio falsificados la(s) que fueron notificados
Togo, febrero de 2010 Typhim Vi 20 dosis
. . Vacuna contra la gripe
Brasil, abril de 2010 pandémica 10 dfsi.g Carta enviada a la unidad de
falsificaciones de AFSSAPS el
Camertn, abril de 2010 Meningo A+C 50 dosis 03.02.2011
Brasil, marzo de 2010 Tetavax 10 dosis
* como la AFSSAPS, la DGCCRF, la DGDDI, la policia... m
Informacién confidencial i NS
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sanofi pastear
Descripcitn de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

EDIFICIO 33

PREPARACION DE LA FORMA
FARMACEUTICA
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sanofi pasteur 130 08A/B10 4
Descripcion de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33 M
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sanofi pasteur
Descripcion de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

Ficha C especifica del edificio (C.3.1. - C.5.5.) T ENTRY
C.3 Locales y material
C.3.1 Planos, incluidos los anexos de almacenamiento

C.3.1.a Situacioén general del establecimiento

Vea la ficha C general

C.3.1.b Plano general de los edificios de la planta

Vea la ficha C general

C.3.1.c  Un plano por edificio (en caso necesario, un plano por nivel o por zona de

actividad)
Plano Archivo Presentacion
Plano general del edificio B33, sétano B33 A300-1 PLO1 | 01-GO-A3
Plano general del edificio B33, planta baja B33 A300 0 PLO1 |01-GO-A3
Plano general del edificio B33, falso techo (plenum) B33 A300 1 PLO1 |01-GO-A3
Plano general del edificio B33, planta técnica B33 A300 2 PLO1 | 01-GO-A3

Informacién conﬁdenclal
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sanofi pasteur 13008
Descripcidn de las instalaciones 2010, Val de reuil, ficha C, edificio B33

C.3.1.d Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos

Plano Archivo Presentacioén
Flujo de personal en edificio B33, niv. 0 B33__F900_0_PL0O4 11-PER-A3-EDL
Flujo de materias primas en edificio B33, niv. 0 B33__F900_0_FLO4 12-MP-A3-EDL
Flujo de material en edificio B33, niv. 0 B33__F900_0_PL04 E?]’)'LMAT'M'
Flujo de residuos en edificio B33, niv. 0 B33__F900_0 PL0O4 E‘EBECH-A}

/| //
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sanofi pasteur

Descripcion de las instalaciones 2010, Val de reutl, ficha C, edificio B33

130 08507,

C.3.2 . Talleres

C32a

Vea la ficha C general

Presentados por categoria de productos

C.3.2.b Presentados por edificio y por actividad

a
..........

Edificio Taller; nombre y referencia Operaciones Si procede, |Referencia de la
en el plano realizadas clase de central de
BPM: A, B, | tratamiento de
CoD aire
)
B33 B33 ! A(:;ngmO) PLO1 Desembalaje jeringa 1 NC* %3,,1? Asgf
2
B33 na3- aaon B o | Llenado de jeringas 1 c v
B33 3 (33 m) Paletizacion de jeringas NC* B33-804
B33 A300 0 PLO1 1 CTAO01
2
B33 B33 ig%gl 3 PLO1 Cémara frigorifica NC* Eg,l% A80220
B33 5 (6,3 m%) Esclusa de residuos 5 B33-809
B33__A300_0 PLO1 salida jeringas CTAQ]
2 Esclusa de residuos en
B33 B3 B_f AS’OIOI%) PLOI proceso de elaboracién C BC??ASOOE
il Jeringas
B33 7(3,7 m%) Acceso vestuatio b B33-509
B33 A300 0 PLOL jeringas CTAO!L
B33 8 (3,7 m°) Salida vestuario D B33-S09
B33__A300 0 PLO1 jeringas CTAN
B33 9 (6 m") Salida vestuario c B33-809
B33 A300 0 _PLO1 jeringas CTAO1
B33 10 (6 m*) Entrada vestuatio c B33-809
B33 A300 0 PLO1 jeringas CTAO1
Entrada de objetos de
B33 11 (8,2 m%) acondicionamiento D B33-509
B33__A300_0_PLO1I primario y material CTAO!
jeringas -
Entrada de objetos de
B33 12 (6,6 m%) acondicionamiento ¢ B33-809
B33__A300_0_PLO!I primario y material CTAO01
jeringas
2
B33 g a2 | Circulacion jeringas c B
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