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e Seguimiento de la X
contaminacion
microbiologica

» Resultados de la
auditoria de dosis segin X
ISO 11137

e (Cartografia segan ISO X
11137

087 803/3.0 /

*Los certificados de conformidad, de anélisis y de estenhdad se establecen .

para cada entrega y llevan los niimeros de lotes que componen esta entrega.

Los documentos siguientes también deben

‘incluirse en la entrega :

Remito. Debe mencionar :

e Domicilio del sitio sanofi pasteur
involucrado (BL /CoA)

e Numero de orden sanofi
pasteur

¢ Codigo articulo proveedor

(BL /CoA /CoC)

¢ Designacion del articulo (BL /CoA)
¢ Cantidad total entregada (BL)
¢ Numero de lote proveedor (CoA / CoC)

El remito esta identificado por un nameroc
secuencial (numérico o alfanumérico)

Debe comprender el nombre del proveedor,

el domicilio, el nimero de teléfono y de fax
del proveedor

(BL /CoA /CoC)

X S1 EI No O No apﬁéable_

@ Si0No O

| ' si O No-

No aphcable o

S__i,.DiNo EI No aphcable "

ElNo ,apliéabi‘ej

SiONo O

BL = Remito - CoA = Certificado de Analisis . CoC = Certiﬁc':éao dé |

Conformidad
8. GARANTIA DE CALIDAD
8.1 Sistema de calidad

Informacmn Confidencia!-
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sanofi pasteur
PLIEGO DE CONDICIONES ELASTOMEROS

El proveedor transmitira toda la informacion
sobre su sistema de calidad:

Certificacion

¢ Establecimiento farmacéutico

¢ Aprobacién de la FDA {Inspeccion)

¢ Conformidad de las Buenas Practicas de
Fabricacion

o (Otras

O éi*f,:No ¢

X St D NO ltima 1nspecc1on
Enero 2007 :

- *adjuntar documento(s)

El proveedor dispone de una estructura de
calidad que le permite gestionar la calidad
de sus productos y de sus prestaciones
seglin una organizacioén similar a la que se
describe en la norma ISO 9001 y/o ISO
15378 y/o Cerfipharm y/o ISO13485

I Si @ No

8.2 Control de los registros

El proveedor precisara de qué manera se
asegura la trazabilidad entre el articulo y las
materias primas que ingresan en su
fabricacion.

Determina la duracion de la conservacién de
los documentos siguiendo la trazabilidad de
la fabricacion del articulo.

@ Si : Plazo : 5 afios +1 O No'

Durante todo el periodo de conservacion de
estos documentos, el proveedor se
compromete a tenerlos a disposicion de
sanofi pasteur ante su simple solicitud,

- S1 l:l No Consulta en el
lugar

El proveedor se compromete a establecer y
actualizar el conjunto de la documentacién
relativa a los Articulos y a las condiciones en

7
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las cuales estos ultimos son producidos por
el proveedor.

Por otra parte, el Proveedor se compromete a
conservar estos documentos durante un
periodo méximo de cinco (3) afios.

Una vez transcurrido este plazo, el Proveedor
se compromete a proponer a sanofi pasteur
los originales de la documentacién
previamente citada en caso de que el
proveedor no deseara archivar dicha
documentacidn.

En términos generales cada vez que el
proveedor no desee conservar la
documentaciéon relativa a los Articulos, el
proveedor se compromete a proponerie a
sanofi pasteur la transmisiéon de dicha
documentacién.

. 087 803/3.0
X SiON

mSON

osiENo

8.3 Procesamieto de los reclamos

- Respuestas:

Sanofi pasteur esta a cargo de todas las
investigaciones relacionadas con €l
producto, informa al proveedor acerca de
cualquier reclamo

El proveedor debe proporcionar una
respuesta documentada respetando el plazo
indicado en el correo de reclamo.

El proveedor es responsable de la
investigacion resultante de cualquier
reclamo.

Cada investigacién debe dar lugar a acciones
cotrectivas y/o preventivas adecuadas, de
modo de evitar la reaparicion del problema
detectado.

Inforrqacio‘n Confidencial
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8.4 Control de la modificaciones

/

Plazo de
preaviso

Antes de proceder a cualquier modificacién
significativa, el proveedor advertira a los
laboratorios sanofi pasteur sobre cualquier

cambio proyectado. Ver a continuacion el
plazo minimo de preaviso, el plazo s
ajustable caso por caso segun la importancia

de la modificacion.

Eventualmente podréan realizarse pruebas.

E! N o aphcabl e __

El proveedor se compromete a no poner en
préctica las modificaciones siguientes sin

informarlas a sanofl pasteur :

Cambio de proveedor de las ‘ _
materias primas que LR T ;
sirvieron para la 18 meses _Si._'EIK-N'o-V-l D -Ng_z‘_aphca’ble :
fabricacion del articulo o de R g
sus componentes
Cambio de sitio de 6 : S
: meses | : PR

prf')veedor de .las. materias S1El N -,D ,No_fjaplic‘ablé_z‘.;',
primas que sirvieron para T LR
la fabricacién del articulo o S o
de sus componentes
Cambio de la formulacién R
de las materias-primas de | 2% ™SS | [ 51 No O No aplicable
la mezcla B S

. Cambio en el 12 meses : e o
procedimiento _ '@ Si0 No [1.No.aplicable
de fabricacién del articulo S T RONS,

. Cambio de sitio de 12 meses | [X Si O No -0 No aplicable -
produccién del articulo SRR, R

. Cambio de equipo y/o de 012 081 & No [ Noaplicable
local meses [

. Cambio de sub-contratista | 6 meses | X Si'd No O Noaplicable

. Cambio de las técnicas de 06 0 Si'¥ No O No aplicable . -
analisis del articulo meses ST N
Cambio de las 8 meses sila 60 'No aplicabl
especificaciones de revisada R T
liberacion del articulo onejora. R

12 meses /’\ BRI /

Informacién Confidencial
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para el caso
. L. inverso
. Cambio de las condiciones ‘
de almacenamiento y/o N/A 3
transporte. meses
. Cambio del tamafio
estandar del lote del 3 meses
articulo
. Cambio de referencia del
. 0 3 meses
articulo
. Cambio de identificacion
del articulo 0 3 meses
. Cambio de
 dici . 0 6 meses |~ - ;i
acon' 1c1(?nam1ent0 y/ode (salvo | Ll
paletizacién y/o etiquetado | etiquetado | F'SiXl No .
y/o embalaje 3meses) | 4
. Cambio de la presentacion
. 3 meses . .
y/o contenido de los SR R
diferentes certificados E-St0No . DNQ;_"’FPhC&b}E_ o

8.5 Auditoria de calidad

Respuestas proveedor =

Dentro del marco de su programa de
Garantia de Calidad, sanofi pasteur se
reserva el derecho de realizar en el centro del
proveedor una auditoria de calidad de las
actividades relacionadas con el articulo
(procedimiento de obtencion, controles,
condiciones de acondicionamiento y
almacenamiento, identificacién y
trazabilidad, documentos y registros, etc.).

‘La auditoria de calidad podra ser realizada
por un equipo de auditoria de sanofi pasteur
S.A. (Francia), sanofi pasteur Inc (Estados
Unidos) o sanofi pasteur Limited (Canada)
en funcién de la localizacion geografica de
los sitios a auditar. '

Sin embargo esta facultad de auditoria de
sanofi pasteur sélo puede ejercerse luego de
un preaviso de un mes como minimo para

-y

informacion Confidencial T S
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087 803/3.0 wy
una auditoria de aprobacién o de o i i 705 Eﬂ’ﬁ/

seguimiento. Este plazo podra reducirse a 10
dias en caso de no conformidad.

El proveedor se compromete a aceptar la
realizacién de las auditorias de calidad por
parte de sanofi pasteur.

En caso de evidenciarse defectos en el
momento de una auditoria, debera
establecerse un plan de acciones correctivas
apropiado y aprobado por sanofi pasteur.

8.6 Gestion de crisis y retiro de lote

El proveedor se compromete a implementar
un proceso de control, procesamiento y
seguimiento de los productos no conformes,
asi como de las anomalias detectadas en la
produccién.

El proveedor dispone de una estructura que
le permite estar informado y evaluar el o R
impacto de cualquier problema de calidad SiONo
cuestionando la utilizacién o el uso esperado | : .
de sus productos.

El proveedor dispone de un procedimiento
formalizado de gestion de crisis y de retiro de
sus productos cuya calidad o uso no puede
garantizarse para el uso que debe hacerse de
ellos.

8.7 Cesacidn de actividad del proveedor

En caso de cesacién de actividad, el
proveedor se compromete a devolver la
totalidad de las piezas y de los documentos
que se encuentren en su poder referidos al
conjunto de las prestaciones realizadas por
cuenta de sanofi pasteur,

Informacién Confidenciai
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087 803/3.0 Gt
9 REFERENCIAS 5\ 200>
e
. . . \L:%\_Oé‘krrNT i3 E\QE/
* Panes sanofi pasteur {Asociados a los codigos de articulos) Bt
* Norma AMERICAN NATIONAL STANDARD (ANSI / ASQC Zl 4} Aplicacion
de la estadistica — Seleccion de planes de muestreo para el control por
medio de recuento (proporciéon de individuos no conformes y numero
promedio de caracteristicas no conformes por unidad).
o Norma ISO 2859 “Reglas de muestreo para los controles por atributos.
Parte 1 - Procedimientos de muestreo para los controles lote por lote,
indexados segin €l nivel de calidad aceptable (NQA).”
Buenas Practicas de Fabricacién en vigencia
s Farmacopea Europea en vigencia
» Farmacopea de los Estados Unidos en vigencia
¢ Referencial CERTIPHARM
o ISO 9001 “Sistemas de Gestién de Calidad”
» ISO 11137 “Esterilizacién de los dispositivos médicos -~ Prescripciones para
la validacién y el control de rutina ~ Esterilizacién por irradiacién”
¢ ISO 8871 “Elementos de elastomerc para administracién parenteral y
dispositivo de uso farmacéutico”
s ISO 15378 “Materiales de acondicionamiento primaric para medicamentos.
Exigencias particulares para la aplicacion de ISO 9001: 2000 teniendo en
cuenta las Buenas Practicas de Fabricacién”
ISO 14644 “Salas limpias y ambientes controlados asociados Parte 1:
Clasificacion de la limpieza del aire”
o [SO 14698 “Salas limpias y ambientes controlados asociados — Control de
la Biocontaminacién”®
¢ ISO 13485 “Dispositivos médicos - Sistemas de Gestion de Calidad -
Exigencias con fines reglamentarios”
s Especificaciones sanofi pasteur vigentes: 019809 Tip-cap negro; 034067
Tapones Péni 13 y 20mm; 021166 Tapones Liofilizacién 13 y 20 mm;
019655 Tapén By-pass; 097711 Tapdn piston negro 9mm estéril; 031254
Tapon pistén negro 9mm.
Informacién Confidencial /{
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Fecha ,hg,g-{o,
FirW L
Nombref* (BT LU (. Nombrglf Ti w3y
Funcién: M@ " 17\ okamagge LFuncion: 5&@@ husratu
\
Sello sanofi pasteur, Sello del proveedor:
smaﬁ pasteur, S TE. kxhgb
"”""'*w-—m—""‘""'
7 c,e;; it F.s gﬁw F%QéSYCDGCm(
1}{%, Aty Maran! ez T, D1 ASRI 5458 - Fa EREES Y
g AR LG g BOBXAY B 542 040 100
e ;35;4;:;; TR
%ceptado tal cual ¥ Aceptado tal cual
[JAceptado con reservas(veria =1 Aceptado conreservas (ver detalle enel
evaluacion adjuntadelospuntos de  presente pliego de condicionzs)
incumplimiento que comprende paginasy
[" Rechazado [ Rechazdo
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Departamento: OPERACIONES CALIDAD MARCY
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Informacién complementaria:

Redactor: G. GOREGUES {Assystem)

Objeto de la revisién (en caso de ser necesario, detaller las

Seccién _
razones en la pagina 2)
Aﬁ;:;;?n | | ”_Func-:‘ién B F‘efha _ Motivo de la firma
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12 revision

2% revision

Objeto de la revision

Parrafo Modificaciones (indicar la razén si fuera necesario)
Actualizacidn contacto servicio industrializacidon Marcy
1.1 Pétoile y Val de Reuil
Agregado contacto Calidad Proveedor Val de Reuil
51 Modificacién del contenido del parrafo: retiro del cuadro
) de designacién de los articulos
090 Retiro cuadro de terminacién de los articulos —
- transferencia en anexo
Agregado proceso Val de Reuil en tablas: Proceso de
593 utilizacién de los tapones Lyo y Proceso de utilizacion de
T los tapones Péni
3 Modificacién responsabilidad proveedor para los
controles en recepcion
Agregado de exigencias con respecto a las particulas de
elastomero.
4.1.2 Agregado de referencia Farmacopea Europea 3.1.18 para
o la silicona.
Agregado de exigencias en términos de dominio de la
carga bioldgica
4.1.3 Retiro de la referencia a la norma EN 552
Agregado de la mencién: El proveedor debera especificar
5.1 la calidad de los materiales utilizados.
Retiro de la tabla de acondicionamiento de los articulos.
5.2y5.3 Agregado de criterio temperatura ambiente
6.3 Agregado de la referencia a las normas: AMERICAN
’ NATIONAL STANDARD (ANSI / ASQC ZI 4) e ISO 2859
7 Retiro de la referencia a la norma EN 552
8.1 Agregado de la norma ISO 13485
8.4 Cambio de sintaxis del primer parrafo
Retiro de la referencia a la gestion de los planes por
BEAC,
Retiro de la referencia a la norma EN 552 y “DIRT
9 ESTIMATION CHART for use with TAPPI test methodes
T213 and T437 {(by the Technical Association of the pulp
and paper industry)”
Agregado de la referencia ISO 13485, ISO 9001,
, referencial CERTIPHARM
Anexo - Retiro de la especificacién de entrega

0XANA \nJN ILONE !Hﬁlbrm\b MHNgLUE,
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Tabla 2: Procesos de utilizacion de los tapones Péni.............ocevinn. 11
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EXPECTATIVAS DE SANOFI PASTEUR CON RESPECTO AL PROVEEDOR

Sanofi Pasteur espera de su proveedor una respuesta completa al presente
Pliego de Condiciones.

El proveedor debe:

¢ Informar la seccién 1.2 - PROVEEDOR
¢ Informar las otras secciones “Respuestas Proveedor” marcando con una
cruz los casilleros:
SI NO NO CORRESPONDE en la columna “Respuestas Proveedor”,

SI NO NO CORRESPONDE en la columna “Respuestas Proveedor” y
adjuntar el documento correspondiente.

* Anotar los comentarios que considere Utiles en esta misma columna
“Respuestas Proveedor”.

* En ningin caso estos comentarios induciran una revision del presente
Pliego de Condiciones.

o Justificar las respuestas negativas proponiendo la alternativa mas cercana
a las exigencias de Sanofi Pasteur.

+ Inicialar la parte inferior de cada pagina del presente Pliego de
Condiciones.

¢ Firmar el presente Pliego de Condiciones en la seccion FIRMAS PARA
APROBACION,

s Transmitir el original de la respuesta acompaiiado de la documentacion al
servicio de calidad de proveedores de sanofi pasteur dentro de un plazo de
quince dias a partir de la fecha de recepcion del Pliego de Condiciones.

» El proveedor se compromete a sefialar a sanofi pasteur cualquier
modificacién en cuanto tome conocimiento de ella. (Ver § 8.4 “Dommo de
las modificaciones”).

OBLIGACIONES DE SANOFI PASTEUR HACIA SU PROVEEDOR.

En cuanto reciba la respuesta al prfesente Pliego de Condiciones, sanofi
pasteur debe:

» Evaluar las respuestas escritas y documentales de su proveedor, _
Firmar el presente Pliego de Condiciones en la seccion FIRMAS PARA
APROBACION,

e Transmitir una copia del presente Pliego de Condiciones aprobado por
sanofi pasteur y su proveedor a este Gltimo.

REVISION DEL PRESENTE PLIEGO DE CONDICIONES.
El pliego de condiciones puede ser revisado (con modificacién):

» El Pliego de Condiciones es revisado: El contenido del Pliego de
Condicionies es modificado. El Pliego de Condiciones cambia de versién: &j:
240001/1.0 — 240001/2.0

s Sanofi pasteur transmite la nueva version del Pliego de

proveedor.
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¢ Sanofi pasteur espera de su proveedor una respuesta completa a la nueva \4 G
version del Pliego de Condiciones firmando la parte FIRMAS PARA ’QE\JA“"\’ :
APROBACION.

1 INFORMACION ADMINISTRATIVA
El presente Pliego de Condiciones establece las especificaciones y fija las

condiciones de aceptacién de los Elastémeros denominados “el articulo”. Estas
han sido definidas y aprobadas por:

1.1 Sanofi pasteur

Sitio de MARCY L'ETOILE Sitio de VAL DE REUIL

1541, Avenue Marcel Mérieux Parc Industriel d’Incarville - BP 101
69280 MARCY L’ETOILE 27101 VAL DE REUIL Cedex

Tel.: 04 37 37 01 00 Tel.: 02 32 09 67 00

Fax: 04 37 37 38 54 Fax: 02 32 09 67 96

Contactos:

Compras FRANCIA:

Guillaume BOURGEAT

Tel.: 04 37 37 30 18
Guillaume.Bourgeat@sanofipasteur.com

Calidad Proveedores:

Marcy l'etoile: Philippe CASTELLO Val de Reuil: Vanessa GENDRY
Tel.: 04 37 37 65 60 Tel.: 02 32 09 63 36
Philippe.Castello@sanofipasteur.com Vanessa. Gendry@sanofipasteur.com

Control Recepcion:

Marcy ’étoile: Franck JAILLET Val de Reuil: Nicolas GIBERT

Tel.: 04 37 37 34 06 Te.: 02 32 09 60 29
Franck.Jaillet@sanofipasteur.com Nicolas.Giberti@sanofipasteur.com
Industrializacién:

Julien TIREFORT Isabelle NOIHLETAS

Tel.: 04 37 37 57 70 Tel.: 02 32 09 65 51
Julien.Tirefort@sanofipasteur.com [sabelle.Noihletas@sanofipasteur.com

Informacidn Confidencial 20X ITEMILONE  GHRISTSAN DURINGUE

Pa 7 Ivinatg
e e L DiﬂE L TECHIGA AFOBERADL
Ay ;_;ch_(‘,}._. CANDED DL 3._,, SIS






sanofl pasteur )
PLIEGO DE CONDICIONES ELASTOMEROS C}_
087 803/VERSION 03 \ _) /

\@ﬁ ENIE\'\Q

1.2 Proveedor

Razon

Social

Domicilio 'f"_'",':ustrleterrem Kolmen 1519 - Sl
BE 3570 AIken /- Belglca ' :_‘ L
,Nombre s B
V'Rudy BAETEN"'

Representante
,*ﬁ':351+32.:.‘1_.‘.1_'_59-08”17'53 - Fa_x +32 11 59 08 99 fa cﬁlaete?@}[e”“"‘“phf“

Sitios de T

fabricacién ‘Helvoet Pharma Belgium

involucrados A T :

2 INFORMACION SOBRE EL ARTICULO
2.1 Tipo de articulo

Este pliego de condiciones se refiere a los articulos de acondicionamiento a los
cuales se hace referencia en el anexo.

2.2 Descripcidn
2.2.1 Ambito de aplicacion

Estos articulos son articulos de acondicionamiento primario fabricados con
elastémero. Permiten respetar la integridad del producto distribuido y el
mantenimiento de la esterilidad.

» Los tapones Lyo y Péni, de color rojo o gris, estan destinados a cerrar los
frasacos llenos de productos farmacéuticos en forma liofilizada (Tapén Lyo)
o liquida (Tapdén Péni).

Sus didmetros son especificos segun la capacidad de sus frascos:
Los tapones de diametro de 13 mm son utilizados para los frascos de 3 ml

Los tapones de diametro de 20 mm son utilizados para los frascos de 7 ml, 10
mly 30 ml.

¢ Los Tip-Cap, de color gris negre, aseguran el cierre de
agujas.
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