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Articles concernés

Document - Fréguence &' envol
Btére | DMonstériie

Certificat de confoxrmité & chaque lot: X X
Référence de article X X
Référence de Ia commande et/ou du bon X
de livraison

¢ Numéo de lot X X

#  Mention de conformité X X

L& certificat de conformité spéeifique & chagque expédition st joint
3 1a livraison (ou envoy€ par fax exceptionneliement)

Certificat d'analyses A chague lot :
Résultats des contrbles, les méthodes ou
références associes ainsi gue les valeurs X A
lumites acceptables pour :
Test des endoioxines selon PE < X
(st applicable)
Test de stérilitd X
#  Tests physico-chimique selon PE et USP % %
s Contrbles dimensionnels et fonctionnels X %

Dans Is cas od les résultats des contrbles n'apparaitraient pas dans
ie certificat, ces Sléments doivent ére consultables tors de visite ou
disponibles sur demande de sanofi pasteur sous 24h,
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Aeticles ronswrndy
Borument - Frégquence & onval
Bigchie
Ceriilicet d'anslyses do silicome 2n cas ds
changement | 5 %
e {rigine du silicone K "
¢ (mantité de silicons uiilisée , 5
*  Viscosité . .
s Conformiid 3 la Pharmanopde . .
Buropdenne ) '
¢ Numéro de lots (ou commandes < "
segocides) '
Certificat de atdeilité b chagus lot - -
e Laréférence du dossier de vali %
& Laéfrence du oyele appligue 5
s Lerdsulint dos dosimdires =
¢ Lavaleur de la dose stéilisanis défine
tors de ta validation &
¢ Les valeurs 3in ef oas obtenuas ponr _
chague palstie
v La statut de conformitd par rapport & la %
stérilitd iR -
Feéguence & préoiser par le fourndsseny pour fos Sidme :
e Résultats des sxusctibles suivant PE ; X
Q?/L?? /“ chapitre 3.2.9 pree-8idk '
»  Réaultats de cytotogicitd selon USP b 5
¢ Sulvi de la contamination X <
iceoblologisue ’ ‘
s Résultats de Uandit de dose selon "
15 11137 K
s Caviogiaphie seion 130 11137 F
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125 docements suivants devront également Bee joinia 2 i
{ivraison ; :
Bon ds livraison. T doit mentionney ¢

¢ Adresse du site sanofl pastewr concarne
¢ Noméro de commende sanofi pastewr

¢ Code aricle foumisseus

®  Diésignation de I article

s Quantisé fotale Hvrée

# Neméro de lot fowrnissens

Le bon de liveaison est identifié par un naméro ségnentied
{oomérique ou alphanumérique).

Ti doit comporter le nom du foumisseur, F'adresss, le nuinio de
téléphone et de fax du fournisseur.

8 ASSURANCE QUALITE

8.1 Systéme qualité

Le fournissenr transsmetisa permettra fonte infornmtion sur son
systéme qualité :

¢+ Certification

+ Etablissernent pharmaceutique
e AgrémentdelaFDA

Conformité anx Bonnes Pratiques de Fabrication
*  Auires

Le fournisseur dispose d'une structure qualité Tui permettant de
manager la qualité de ses produits et des ses prestations selon une |
organisation similaire 3 celle déerite dans la norme ISO 9001 et/ou |

?Z/WI 150 15378 stiouCertipharsseb 4%
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8.2 Maitrise des enregistrements

Le fonrnisseur précisera de quelle manire la tragabilité est assurée
entre I'article et Jes matidres premiéres entrant dans sa fabrication..

Ti précise la durée de conservation des documents retragant la
fabrication de 'article,

Pendant toute Ia durde de conservation de ces documents, i¢
fournisseur s'engage & les tenir A la disposition de sanofi pastsur sur
simple demande.

Le Fournisseur s’engage & établir et tenir & jour Uensemble de ta
documentation relative aux Articles et aux conditions dans
lesquelles ces derniers sont produits par le Fournisseur.

Par ailleurs le Fournisseur s'engage & conserver ces documents pour
une durée maximale de cing (5) ans.

A Yissue de ce délai, le Founisseur s’engage 2 proposer & Sanofi
Pasteur les originaux de la documentation précitée pour ie cas ob fe
fournisseur ne souhaiterait pas archiver ladite documentation.

D'une maniére générale, chaque fois que le fournisseur ne
souhaitera pas conserver la documentation relative anx Ariicles, le
fournisseur s’engage & proposer i sanofi pastewr de Jui transimetire
ladite documentation.

087 803/Version Oé/ﬁ—‘ ’:;\}\
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8.3 Traitement des réclamations

Sanofi pasteur est en charge de toutes les investigations
concernant le produit, il informe le fournisseur de touie
réclamation.

Le fournisseur doit fournir une réponse documentée en
respectant le délai indiqué sur le conrrier de réclamation.

Le fournisseur est responsable de "investigation conséoutive
2 toute réclamation. .

Chaque investigation doit donner lieu 2 des actions
comrectives et/ou préventives approprides, de fagon A dviter la
réapparition du probléme détecté,
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8.4 Maitrise des modifications

Biélais de
prévenamee
Avant toate modification significative, le fournisseur avertira les
iaboratoires sanofi pastewr de toat changement envisagé, Voir ¢i-
dessons le délai mininwun de prévenance, le délai est ajustable an
cas par cas selon importance de la modification.
Des essais pourront éventuellement Stre engagés.
1e fournisseus s'engage 3 ne pas metire en place les modifications
sujvantes sans en informer sanofi pasteur :
Changement de foumissenr des matibres
premigres ayant servi 2 la fabrication de
Particle ou de ses composants
18 mois
Changement de site de foumisseur des
matidres premidres ayant servi a la 6 mois
fabrication de article on de ses
composants :
Changement de la formulation des .
a ; 24 mots
matidres premiéres
Changement dans le procédé de o
fabrication de Particle : 12 mois
» Changement de siig de production de .
o 12 mons
Particle
# Changement d'équipement */, de locaux 13 oS
» Changement de sous traifant © 4 molp
C’Ihm}gement des technigues d'analyse de 6 mois
Particle
+  Changement des spéeifications % mais 5 gualit revie
libératoires dg 1'article & fa hausse. Nécessiot
de 12 mois dans Io cas
iverse,
s Changement des conditions de stockage 3 rois
%/oe 48 transport. T
Changement de la taille standard du lot de 3 i
. 3 mois
Particle
Changement de référence de Uarticle 3 mois
~ Changement d'identification de I'article T mois
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» Changement de conditionnement “/, de

i . & mois (sanf
palettisation et/ou d'étiquetage “/o quetage 3 moi
demballage étiquetage 3 mols)

» Changement de 1a présentation */,
contenu des différents certificats 3 mois

8.5  Andit qualité

Dans le cadre de son programrae Assurance Qualité, sanofi
pasteur se réserve le droit de réaliser chez le fournisseur un andit
qualité des activités lides & I'article (procédé d'obtention,
contrbles, conditions de conditionnement et de stockage,
identification et tragabilité, documents et enregistrements, etc.).

L'audit qualité pourra &tre réalisé par une équipe d'audit de sanofi
pasteur §.A. (France), sanofi pasteur Inc (USA) ou sanofi pasteur
Limited (Canada) en fonction de la localisation géographique des
sites & auditer.

Cette faculté d'audit de sanofi pastenr ne peut néanmoins
s'exercer qu'apres un préavis d'un mois minimum pour un audit
d'agrément ou de suivi. Ce délai pourra 8tre ramené 2 10 jours en
cas de non-conformité.

1e fournisseur s'engage 2 accepter la réalisation des audits
qualité par sanofi pasteur.

Eu cas de mise en évidence de défant lors d"un audit, un plan
d’actions correctives approprié et approuvé par sanofi pasteur
devra 8tre mis en place.

8.6 Gestion de crise et rappel de lot

Le fournisseur s’engage A mettre en place un processus de
conirdle, de traitement et de suivi des produits non conformes,
ainsi que des anomalies détectés e n production.

Le fournisseur dispose d’une structure Jui permettant d'étre
informer et d’évaluer I'impact de tout probléme qualité remetiant
en cause ' urilisation ou 1'usage attendus de ses produit.

Le fournisseur dispose d'une procédure formalisée de gestion de
crise et de rappel de ses produits dont {a qualité ou 'usage ne
peut pas &tre garantie pour I'usage qui doit en étre fait.

Information Confidentielle
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8.7 Cessation d’activité du fournisseur

En cas de cessation o' activité, ke fournissenr s'engage A retowne
Pintégralité des pidces ot des docwuments en sa possession s&
rapportant & Uensemble des presiations réaliséas pour le compie
de sapofi pasteur.

9 REFERENCES

e Plans sanofi pasteur (Associés aux codes articles)

¢ Norme AMERICAN NATIONAL STANDARD (ANSI/ ASQC Z14) Application de la
statistique - Sélection de plans d’échantillonnage pour le contrfie par comptage (proportion
d*individus non conformes et nombre moyen de caractdres non conformes par unité).

s Norme ISO 2859 « Régles d’échantillonnage pour les contrdles par attributs. Partie 1-
Procédures d*échantillonnage pour les contrdles lot par lot, indexés d’apres le niveau de
" qualité acceptable (NQA). »

o Bonnes Pratiques de Fabrication en vigueur

e Pharmacopée Européenne en vigueur

» United States Pharmacopeia en vigueur

o Référentie] CERTIPHARM

s 1SO 9001 «Systdmes de management de Ia qualité »

o ISO 11137 « Stérilisation des dispositifs médicaux - Prescriptions pour la validation et le
controle de rontine- Stérilisation par irradiation. »

¢ ISO 8871 « Elémerits en élastomére pour administration parentérale et dispositif & usage
pharmaceutique, » _

s ISO 15378 « Matériaux d’emballage primaire pour médicaments, Exigences particuliéres pour
V'application de 1'ISO 9001 : 2000 prenant en considération les Bonnes Pratiques de
Fabrication, »

s ISO 14644 « Salles propres et environnements maitrisés apparentés Partie! : Classification de
la propreté de !air, »

ISO 14698 « Salles propres et environnements maitrisés apparentés — Maitrise de la
Biocontamination. »

s ISO 13485 « Dispositifs médicaux -- Systemes de management de la qualité -- Exigences a
des fins réglementaires »

s Spécifications sanofi pasteur en vigueur : 019809 Tip-Cap noir ; 034067 Bouchons Péni 13 et
20mm ; 021166 Bouchons Lyophilisation 13 et 20mm ; 019655 Bouchon By-Pass ; 097711
Bouchon piston noir 9mm stérile ; 031254 Bouchon piston noir $mm.
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Page 32 de 37

A0ANA MONTERMILONE  CHRISTIRN LgwinaUE,
TRESTORM, TECRIGH APUBERRDT
O OSANNECRAGREIR B A, SANNEL 208THR 8 4 fi







sanofi pasteur 087 803/ Version 03

CAHIER DES CHARGES ELASTOMERES . | m
ﬁ oL /o\ i
(9(0 ) §
10 SIGNATURE POUR APPROBATION ﬁfﬂ//
Date: 7T 2./, o 1 fAVE ) Lo
Signature :
Nom : PL - &wg NZEL o Nom ; Peter Cordie
Fonction : }(,‘,,h - %@J r Al gonction : QA Manager - GMP Compliance
Cachet sanofi pastewr : Cachet du fournissen
gcinoft pasteur HELVOET PHARMA BELGIUM NV,
o " Industrieterrain Kolmen 1519
nus Meérs '
1541, L Maresd Méeh Tei.: 011/69.08.11
F - £2220 MARGY LETOILE Fax: 011/31,40.66
T+ 0K 37 57 03 - RSN T 5 MR B.T.W.: 438.160.084
{1 Accepté en I'état {_] Accepté en I'état
coepté sous réserve (voir I'évaluation des poiats de (af Accepté sous réserve (voir détail dans ce présent
0 respect €i jointe comportant pages) cahier des charges)
(] Refusg [} Refusé
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