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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010: Ficha D -Establecimiento farmacéutico depositario-
Informacién sebre la planta de Val de Reuil

¢ Un programa de formacién sobre el puesto de trabajo conforme a lo estipulado en el
procedimiento de cualificacion 097305, adaptado segun las especificaciones de
descripcidn de los puestos y evaluado en base a los formularios de validacion
correspondientes. ‘
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010: Ficha D -Establecimiento farmacéutico depositario-
Informacion sobre la planta de Val de Reuil

D.3 LOCALES, EQUIPOS Y MATERIAL

D.3.1 Planos

a) Situacion general del establecimiento (plano de situacion)

El centro de distribucidn esta situado en la planta de fabricacidn de sanofi pasteur, dentro de una
zona industrial comunicada por la autopista A13 y limitrofe con una urbanizacién de viviendas
unifamiliares (vea el plano de acceso en el Anexo 2).

El terreno no esté clasificado como zona inundable.

b) Plano general de los edificios de la planta (plano de ubicacién)

El edificio de distribucion (B 40) incluye las zonas de recepeidn, almacenamiento y expedicién
refrigeradas y otras zonas a temperatura ambiente.

Los flujos de devoluciones transcurren exclusivamente por un edificio especifico situado en la

parte de fabricacion de la planta (B 36) v son dirigidos hacia su zona de destruccidn sin volver a
pasar por el edificio 40.

No hay productos estupefacientes ni radiomarcados.

¢) Un plano por edificio (en caso necesario, un plano por nivel o por zona de actividad
y/o un plano alzado).

Edificio 40

El plano del edificio se incluye en la ficha especifica del edificio B40.

Codificacién de las zonas de actividad del edificio 40:

- Almacenamiento a +5°C: 21, 60y 70

- Almacenamiento a -20°C: 29
- Zona de recepcion + 5°C : 28
-~  Zonade expedicion + 5°C : 30
- Preparaciona +15/25°C:20

- Preparacion a +5°C : 31

Edificio B36

El plano del edificio se incluye en la ficha especifica del edificio B36.
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010: Ficha D -Establecimiento farmacéutico depositario-
Informacién sobre la planta de Val de Reuil

Codificacidon de las zonas de actividad del edificio 36:

En lo que respecta al edificio 36, dedicado a las develuciones de productos farmacéuticos, las zonas de
actividad estdn identificadas en el plano de referencia B36__A300_0_PL0! (nombre de presentacién: 01-
GO-A3-XREF) y codificadas del modo signiente:

Esclusa de zona de recepcidn: 15
Almacenamiento -20°C antes de control: 2
Almacenamiento +5°C antes de control: 3
Almacenamiento +5°C después de control: §
Almacenamiento -15 /25°C: 10

Zona de clasificacion y control: 4

Cuarto de antoclave: 9

Salida de productos para destruir: 8

Salida de productos para reutilizar: 6

Esclusa muelle de salida de productos para reutilizar: 7

Plano(s) simplificado(s) que incluyen los flujos de personas y de productos

Cuadro resumen de los diagramas de flujo del edificic 36, devoluciones:

Los planos se resumen en las especificaciones de cada edificio.

Plano Archivo Presentacién
Flujo de personal en sotano B36__F900-1_PLO1 01-PER-A3
Flujo de personal en planta baja B36__F9%00_0_PLO0!I 02-PER-A3
Flujo de productos en planta baja B36__F900_0_PLO1 . 03-PRO-A3
Flujo de residuos en planta baja B36__F900_0_PLO1 01-DECH-A3
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Informacién sobre la planta de Val de Reuil ST T

Cuadro resumen de los diagramas de flujo del edificio 40 — Distribucion:

Plano

Archivo

Presentacion

Flujo de personal, planta baja

B40__F900_0_PLO02

03-PER-A3-Frangais

Flujo de productos ADC (material de
acondicionamiento, planta baja

B40__F900_0_PL02

05-PRO-A3-Frangais

Flujo productos PF Francia + 5°C , planta baja

B40__F900 0 _PL02

07-PRO-A3-Francais

Flujo productos PF Europa + 5°C, planta baja

B40__F900 0 PL02

09-PRO-A3-Francais

Flujo de productos PF Exportacion + 5°C, planta
baja

B40__F900 0 _PLO2

11-PRO-A3-Frangais

Flujo de productos PF Exportacién -20°C, planta
baja

B40__F900_0_PL02

13-PRO-A3-Frangais

Flujo de personal , piso

B40__F900_1 PLOI

03-PER-A3-Frangais

Flujo de productos ADC (material de
acondicionamiento, piso

B40__F900_1 PLO!

05-PRO-A3-Frangais

Flujo de productos, piso

B40__F900_I_PLO1

07-PRO-A3-Frangais
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010: Ficha D -Establecimiento farmacéutico depositario-

Informacién sobre Ia planta de Val de Reuil

D.3.2 Loeales de almacenamiento

Capacidad de
, Superficie en | almacenamiento
Niimero 2 .
m {en nitmero de
palets)
VealafichaC | VealafichaC | VealafichaC
. general de la general de la general de la
Locales del establecimiento planta de Val planta de Val | planta de Val de
de Reuil de Reuil Reuil
. 8.800 a +5°C
Locales generales de almacenamiento 3 (B 40) 6.035 500 4 -20°C
Locales destinados a almacenamiento de 8.800 a +5°C
medicamentos 3 (B40) 6.035 500 a-20°C
Locales destinados a almacenamiento de Séi%oaa_ggog
medicamentos en cuarentena (antes de 3(B40) 6.035 (cuarentena
liberacion) A .
informética)
Locales destinados a medicamentos retirados 1(B36) 331 NA
Locales destinados a medicamentos devueitos 1(B 36) 331 NA
Locsfles destinados a la recepcion de I (B 40) 343 150
medicamentos
Loczfies destinados a la expedicion de 1 (B 40) 830 260
medicamentos
. : 6 (B 40) 7 345
Locales destinados a productos termosensibles 3 (B 36) 71 NA
Loc.ales deStlfla(.lOS a productos NA NA NA
radiofarmacéuticos
Locales destinadoes a productos estupefacientes NA NA NA
Locales destinados a otras operaciones (1) NA NA NA
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010: Ficha D -Establecimiento farmacéutico depositario-
Informacion sobre la planta de Val de Renil

D.3.3 Ventilacién y control de la temperatura

Pado que no se dispone de planos especificos de sanofi pasteur en los que figuren las centrales de
ventilacién y las zonas de atmdsfera controlada, vea el cuadro siguiente.

En este cuadro se indican las zonas ventiladas por cada central de aire. Los niimeros de los locales
designados se indican en los planos de ubicacidn siguientes:

¢ Plano General del Centro de Distribucion, planta baja
(archivo B40__A300_0_PLOI, presentacion 01-GO-A3-XREF)

» Plano General del Centro de Distribucién, piso
(archivo B40 _A300_1_PLO03 - presentacion 01-GO-A3-XREF)

Referencia de las centrales, Zona(s) ventilada(s)

zonas de almacenamiento y de embalaje correspondiente(s)

Grupo de frio principal Torre aero-refrigeradora BALTIMORE
tipo VXL 328K, 3 compresores, 1 condensador

+ Grupo de frio de emergencia + 5°C TRANE tipo RTAC 275 y
18 evaporadores

21-28-30-31-70

Grupo de frio principal TRANE modelo RTAD125 tipo R134 n°
de serie EKS0731 con 1 compresor, 1 condensador de airey 60
1 evaporador

Grupo de frio de emergencia TRANE modelo RTAD125
tipo R134 n® de serie EKS0732 con 1 compresor, 60
1 condensador de aire y 1 evaporador

QOKANA MONTEMILONE  GHRISTIAN DOMINGUEZ

Informacion conﬂdencéal é‘;&i\
Pigina 19 de 26

%I PARTEIR 5.4, SANOF! PASTEUR S.A.
!






~-sanof] pasteur

DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010: Ficha D -Establecimiento farmacéutico depositario-

Informacién sobre la planta de Val de Reuil

D.3.4 Tratamiento del aire (especificar, si procede)

a) Descripcién del sistema de tratamiento del aire

No se aplica.

b) Descripcién de la climatizacién

Tipo de climatizacion

Referencia de 1a zona climatizada

Grupos de frio para mantener las zonas de temperatura
controlada
- almacenamiento a +5°C+3°C

21-28-30-31-60-70

- almacenamiento a — 20°C 29
CTA central de tratamiento del aire
- almacenamiento a + 15/25°C 20-353-03

| ﬂ\ /g/{v
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010: Ficha D -Establecimiento farmacéutico depositario-

Informacion sobre la planta de Val de Reuil

120 43N L

D.3.5 Sistemas de tratamiento informatizado de datos
Nombre y tipo de software
Operaciones informatizadas (paquete de programas o - Fecha de. valldacl?n del sistema
programa desarrollado informatizado
internamente)

Recepcién
Gestion de pedidos
Almacenamiento
Preparacion de pedidos i —mb

P P SAP R3 versién 4.6 — mddulo Marzo de 2005

WMS

Facturaciom ***
Seguimiento de las entregas
(estién de lotes en cuarentena
(liberacion farmacéutica y
liberacion logistica)
Devoluciones SAP R3 version 4.6 (sin WMS) Junio de 2003
Destruccién SAP R3 Vergﬁ&g'(j ~médulo Marzo de 2005

¥##* Facturacion: gestionada por parte de Administracion de Ventas del sistema SAP

2l
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010: Ficha D -Establecimiento farmacéutico depositario- M. el

Informacion sobre la planta de Val de Reuil

D.4 DOCUMENTACION

D.4.1 Infoermacion General

Remitase al procedimiento general 113 237 titulado "Control de documentos de calidad".

D.4.2 Procedimientos -

OPERACIONES Referencia* del procedimiento(s)

Higiene e indumentaria del personal en el centro de distribucién 081 700
Recepcidn, cuarentena, almacenamiento y optimizacion 081 423 -~ 081 674 - 088 975
Gestion de salidas en el centro de distribucién 081 681
Tratamiento de las devoluciones de productos farmacéuticos 092 933

Gestidn de productos rechazados en el centro de distribucion 081 686
Destruccién de productos rechazados en el almacén de 081 778
distribucion

Toma de muestras en el centro de distribucion 111 478

Acceso y cireulacion de personas en el centro de distribucion 081 701
Evacuacién de edificios del centro de distribucidn 081 699
Intervencion en caso de vertido accidental en el centro de 081 743

distribucién y en el edificio de devoluciones (B36)

Gestion del material de embalaje en el centro de distribucion

039 869 — 089 745

Organizacion de la expedicion de urgencia de productos 081 616
Plan de emergencia de funcionamiento del centro de distribucién 081 727
en modo degradado

Control de las condiciones de distribucion de los productos en el 081 733
centro de distribucion

Funcionamiento del sistema centralizado de confrol ambiental en 088 339
el centro de distribucién

Expedicion de productos en Envirotainer con destino a Japén 097 133
Organizacion de la distribucion del embalaje 099 213
Gestion de transportes internacionales 090 765

/1

Cualificacion para el puesto de trabajo dentro del centro de
distribucion
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010; Ficha D -Establecimiento farmacéutico depositario-

Informacion sobre la planta de Val de Reuil

OPERACIONES Referencia* del procedimiento(s)
Tratamiento de las anomalias producidas durante ¢l transporte 098 362
europeo con destino a filiales o a distribuidores asociados a sanofi
pasteur MSD
Salida de existencias de productos terminados que estén fuera del (99 439
periodo de validez o caducados en almacén del centro de
distribucidn
Modalidades de utilizacion del sistema PTI** en el centro de 102 164
distribucidn
Recepcidn de productos procedentes de Canadé y Estados Unidos 132 856
en el centro de distribucién
Descarga de productos expedidos en Envirotainer 132 852
Operaciones de bloqueo / desbloqueo farmacéutico de productos 089 687
terminados acondicionados o a granel por parte del servicio
Almacén de Distribucidn
Desecho de productos terminados acondicionados o a granel en el 089 590
centro de distribucidn
Operacion excepcional controlada de fraccionamiento de 094 760
frascos/ampollas granel en distribucion
Realizaci6n de inventarios en el centro de distribucion 081 502
Gestion de residuos en el centro de distribucion 085 092
Archivo de documentos en el centro de distribucion 109 699
Archivo de documentos en el servicio de devoluciones de 106 858
productos farmacéuticos
Organizacion de flujos en el edificio 36 devoluciones de 081 613
productos farmacéuticos
Conirol de la temperatura en las cAmaras frigorificas del servicio 097 663
de devoluciones de productos farmacéuticos (edificio 36)

* De conformidad con el modo de registro establecido por la empresa.

** Proteccion del trabajador aislado

Nota: Las condiciones de sustitucién del farmacéutico responsable v sus delegados se gestionan a
nivel de las plantas v de la empresa en Francia, La presencia farmacéutica se organiza segin las

modalidades descritas en el procedimiento 090 623.

RISTIAN DOMINGUEZ
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Informacion sobre la planta de Val de Reuil ‘v!)pgma"

D.4.3  Falsificacién de productos

Consultese la ficha C general de la planta de Val de Reuil (C.11).

D.5 GESTION DE LA CALIDAD

Consultese la ficha C general de la planta de Val de Reuil (C.6).

D.6 AUTOINSPECCIONES E INSPECCIONES REGLAMENTARIAS

- Constiltese la ficha C general de la planta de Val de Reuil (C.9, C10a y C10b).

- ECNICA APODERADO
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DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES 2010: Ficha D -Establecimiento farmacéutico depositario-

Informacion sobre la planta de Val de Reuil
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Anexo 1: Organigrama y cargos principales
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