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Cada una de las cajas de cartdn sera
identificada de la manera siguiente
(informacién minimay):

N,
= \\{Q" 3 u,

» Nombre del proveedor y cédigo del
articulo del proveedor

» Designacidén del articulo y su cédigo de
articulo de sanofi pasteur

¢ Numero de lote de proveedor {u Orden de
Fabricacién)

» Numero de caja de carton
o Cantidad por caja de cartén

¢ Mencién “estéril” (para los articulos
estériles)

'D Si X No. O No apllcabl '

81 a) N-d‘."i:'l:l No é}ﬁﬁgablc": e

. Si DNo*EI No aplicable

Si El No* DNoapllc bl

S_i

I:| No aphcable.'

: No* I:I No aphcable. '

5.1.2 Identificacidén de las bolsas

Cada bolsa primaria serd identificada
de la manera siguiente (Informacién
minima):

* Numero de lote de fabricacién

¢ Nuunero de bolsa

s Cantidad por bolsa

SO

Si [ No?* EI No ap]iéab]e' -

O-No aplicable

' *Debera Justlﬁcarse en: caso de una
respuesta negatwa Sk :
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5.2 Transporte

Temperatura ambiente. (20°C + 5}

087 803/VERSION 03

El proveedor es responsable del transporte.
El proveedor se compromete a hacer aplicar
las consignas siguientes a sus prestatarios

de transporte :

s Despaletizacién prohibida

e Apilado prohibido

Sobreetiquetado de las cajas prohibido

as proveedor

® $10 No O No aplicable
; 81 E_.I:_No O -No "apiic;ablé' L '

® Si0 No ONoaplicable

El proveedor se debe asegurar por medios
adecuados de la calidad de su sub-
contratista de logistica.

X Si0No O No:aﬁiibable

Las condiciones de transporte deben
permitir garantizar la integridad de los
articulos y prevenir todas las
degradaciones.

Ningun producto alimenticio ni quimico
debera entregarse con nuestros articulos.
Basada en la Especificacion de Calidad,
instrumentacién con nuestro
transportista para nuestros productos
especificos

Si 0 No [ No apticable

5.3 Almacenamaiento

Temperataura ambiente. (20°C + 5)

Las condiciones de almacenamiento deben
permitir asegurar la integridad de los
articulos y prevenir todas degradaciones .

® S ‘ '.N:o -apllcaiqlé_, -

6 CONFORMIDAD DE LOS ARTICULOS

6.1 Control proveedor

Las muestras extraidas para supervisar las
etapas de produccién, en ningln caso deben
ser reintegradas a la produccion.

Fampiestas goveedsr

18§ O No ¥Md\apli
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Un control final, representativo de la N ) Qg:’:’;@
produccidén debe realizarse a fin de UEEET

garantizar el cumplimiento de las
especificaciones aprobadas con sanofi
pasteur antes de su liberacion.

La validez de los vencimientos se controla de
manera periddica, respecto de las
propiedades y especificaciones esperadas
por €l cliente,

El plazo de vencimiento ha sido determinado .~
y verificado ' :

6.2 Control sanofi pasteur

El control en el momento de la recepcién debe garantizar la aceptacién de los
lotes de articulos de acondicionamiento después de una verificacién por
muestreo de la conformidad de los lotes, '

De esta manera garantiza la seguridad farmaceitica y la puesta en practica
correcta en las diferentes maquinas y mermas minimas.

Una entrega es considerada como un lote de control sanofi pasteur.

Sin embargo, pueden efectuarse ciertos controles en cada lote de fabricacion
proveedor considerado individualmente.

6.3 Muestreo sanofi pasteur

Las reglas de muestreo sanofi pasteur se describen en la especificacion de
controles sanofi pasteur vigente.

Si sanofi pasteur lo considera necesario, podra aplicarse un plan de control
mas severo después de haberlo informado al proveedor.

Extraccion de muestras de sanofi pasteur:

La extraccion de muestras realizada por sanofi pasteur responde al protocolo
siguiente: '

¢ Control por atributo

¢ Cada pieza debe tener la misma posibilidad de ser elegida

* Los articulos son tomados al azar, de una cantidad de cajas de cartén por
lo menos igual a aproximadamente una unidad por exceso, a la raiz
cuadrada del ntumero total de cajas de carton

La extraccion de muestras se realiza en todas las paletas.

A soliciud de sanofi pasteur el proveedor puede ser llevado a efectuar un
muestreo por cuenta de sanofi pasteur.

Z1 4) e ISO 2859
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6.4 Muestreo del proveedor Ewl

La utilizacion del muestreo del proveedor para los controles de sanofi

pasteur solo puede efectuarse después de la validacién por parte de sanofi
pasteur

uestas proveedor P

El proveedor posee un procedimiento de
muestreo escrito y aprobado y se

"No aphcable S
compromete a comunicarlo a sanofi pasteur L ‘

El muestreo efectuado por el proveedor debe
ser representativo del lote entregado. Este
muestreo se realiza seglin las modalidades
siguientes:

+ Muestra representativa de la fabricacion K D T
y extraida alinicie;-en-elsedio-y al final 5i O:No'[I No aplicable: -
de la fabricacién en condiciones que S B R R
conservan la integridad de la muestra
(Ea]as.is& extraida-alinicio-de-da

+ En caso de que corresponda, todas las
marcas deben estar presentes en la
extraccién de la muestra, En la medida
en que el proceso no lo prevea, el
proveedor debe garantizar las
capacidades asi como los seguimientos
regulares de las diferentes marcas de los
moldes.

¢ Nivel de extraccién de muestras del P
proveedor por lo menos igual al nivel de > [ No a__phc,_able L
sanofl pasteur. fr L LT

¢ La muestra no sufre ningin control o No/[ Noaphcable P

examen entes de la expedicidon DIE RN

o En caso de seleccibon de la paleta, la SlE‘ :NO_ L No gpliéab_le -
muestra debe ser representativa de la e
produccion seleccionada.

Las condiciones de almacenamiento deberan G
preservar la integridad de la muestra. X 8i O No O No aplicable

Las muestras se agruparan dentro de un

contenedor adecuado, facilmente 3@ 8i O.No'-O No aplicable =~
identificable en el interior del lote (etiqueta |~ .. v
de color) ubicado arriba de la paleta. o e /\
Este contenedor llevara las menciones que D B e
Inforﬁaﬁgiﬂzio‘;[ﬂgig;ncial ROXAMA MO 'EPAII.Qg\éE— GHRIS T Uiiveur
E IR LAR ORICI AL MIREC ECHICE APODRRAND
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figuran a continuacién : el N\ X

“Extracciones de muestras” o “muestras”.
¢ Numero de lote. $1.80'No 00 Noaplicable

o Numero de muestras contenidas.

Para el sitio de Val de Reuil, las muestras T s ERE
son enviadas en forma anticipada de modo |0 Si-[Xl No D No aplicable
tal de recepcionar un lote completo con las S BRI
muestras del futuro lote entregado
ulteriormente.

Para el sitio de Marcy I'Etoile, las muestras
son enviadas con el lote correspondiente. La BT L
caja de cartén agrupa a las muestras de un | X1 Si O No O No aplicable -~ " "
anico y mismo control. Contiene tinicamente T RREMT L
las muestras destinadas a los controles.

Estas modalidades de envio pueden ser
modificadas segun las instrucciones de
sanofi pasteur.

De manera de asegurar la trazabilidad de la
extraccion de muestras; la identificacion
debe permitir relacionar la muestra con el
lote en cuestion.

6.5 Condiciones de aceptacion por parte de sanofi pasteur
6.5.1 Condiciones generales

El control se efectuara segiin la lista de defectos seleccionados conforme con
la especificacién de controles de sanofi pasteur en vigencia, un ejemplar de la
cual se entrega al proveedor.

Cada defecto es contabilizado por separado en el interior de su clase.
El grado de no conformidad del lote se expresa en porcentaje de defectuosidad.

Se considera que una pieza puede ser defectuosa por diversos defectos de los
cuales sdlo se acepta al principal para su clasificacion,

La lista de los defectos aceptados no es exhaustiva. En la eventualidad de
condiciones nuevas de utilizacién o de aparicidon de defectos no catalogados,
sanofl pasteur podra ser llevado, previo acuerdo con el proveedor, a agregar o
a precisar ciertos defectos en la lista.

6.5.2 Modalidades de aceptacion, rechazo y seleccién

Los lotes que satisfacen a los controles, a las condiciones definidas por

presente pliego de condiciones y por la especificacién de roles de san
pasteur en vigencia son ACEPTADOS. ROXAN TEMILONE  UHRIS AN e
Informacién Confidencial DIRECHQRS ECH (e APOBERAD
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Un lote aceptado para el control en la recepcion podra ser objeto de reclamo 6\ 2 ;ﬁ,’ﬁ
rechazo por la produccién si el defecto es detectado en el momento de la B
utilizacion de este lote.

La aceptacién incluso repetida de tales lotes no compromete a sanofi pasteur
en el momento de entregas ulteriores y es indispensable que éste o estos
defectos sean eliminados en ocasién de las fabricaciones siguientes.

St un lote no responde a los casos previstos en los parrafos anteriores, este
lote es RECHAZADO.

En caso de rechazo, si el proveedor estima
que es posible, puede realizar una seleccion
(salvo para los articulos estériles) que
permita recuperar una parte de los lotes que
revelaron ser defectuosos en los controles de
recepcion de acuerdo con sanofi pasteur.

Los lotes seleccionados no podran ser RN ARG
reintegrados integramente o en parte en otro | X ST No "
lote. L

Deben ser controlados nuevamente como
fabricaciones nuevas y deben satisfacer las
condiciones normales de aceptacion. En este
caso, sanofi pasteur acepta recibir paletas
incompletas sobre estos lotes seleccionados.

El proveedor precisara el método utilizado
para la trazabilidad de estos lotes:

Ya sea que el numero de lote que
corresponde a la “fabricacién seleccionada”
sea diferente o comprenda un indice que
permita diferenciarlo del nlimero de lote
inicial.

O bien que los lotes seleccionados sean SR L
claramente seleccionados como “fabricaciéon | O 8i X No
seleccionada”. o '

La seleccion se efectuara segun un --f'S'i,I:] Now
procedimiento definido y aceptado por las L
dos partes.

Se adjuntara un informe de seleccién a cada IZ_I]S:I_;}NO_ .
lote seleccionado para su control en la ' SREREIE
recepcién por sanofi pasteur.

En el caso de los elastémeros en 5 : ' e
contenedores estériles, si sobre un lote por El vacio- entre las 2 bolsas en’
lo menos 2 contenedores presentan una €l exterlor sirve ;_como testlgo
anomalia en vacio, el lote puede ser puesto  |.déla mtegrldad'del ' :
en cuarentena. -.acondlclonalm

El proveedor investiga las causas posibles de 'En caso de perdida de vacio de
la anomalia. El proveedor y/o sanofi pasteur | una bolsa i ndviqual, el lote -

pueden decidir y practicar una seleccion completo n pue e - ‘ /
visual. ‘considerarse com defectuoso /(
Informacion Confidencial AQXAMA 1 '| TEMILUNE thlbﬁm\l fuiiGUL
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El lote puede ser rechazado si la causa de la
anomalia puede hacer sospechar un riesgo
significativo de pérdida de la integridad de
los contenedores.

'E):"%ié(ini_liCablc

En el caso de los elastomeros en
contenedores estériles, si sobre un lote por
lo menos 2 contenedores presentan un
sistema de conexion defectuoso que pueda
provocar un riesgo en cuanto a la esterilidad
de la conexién.

El proveedor investiga las causas posibles de
la anomalia. El proveedor y/o sanofi pasteur
pueden decidir y practicar una seleccién
visual.

El lote puede ser rechazado si la causa de la fe S T
anomalia puede hacer sospechar un riesgo Si 0 No-O No-aplicable - . .
significativo de pérdida de la integridad SRR T R
de los contenedores.

7. DOCUMENTACION

Respusstas provesds
Todos los datos que derivan de las SRS B e s
verificaciones deben ser registrados (ver §

?‘Zberiﬁcacién de las materias primas .Si. DNoDNoaphcable Lo

¢ Verificacién de los equipos [ Si |:| NO E] No aphcable e

» Operaciones de produccién (vacio de . si D NO D NO aphcable s
linea} R R

» Controles en curso de produccion ' Si DNO EINoaphcable

¢ Control final St D 9k No aP_liFéblel |

o - Frecuencia de | Articulos en cuestién | L T e T
Document: e ulos . Respuestas proveedor

envio Estéril | No estéril

Certificado de conformidad b:4 X
en cada lote entrega:

Referencia del articulo X X

Referencia del pedido X

y/o remito
¢ Numero de lote X X :
¢ Mencion de conformidad X X - Sl E| NO_f

El certificado de conformidad especifico de cada 13] Si El No‘E:J No aphcable
expedicion se adjunta a la entrega (o g8
excepcionalmente se envia por fax)

Certificado de analisis de |

informacién Confidencial L _ .
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cada lote: At s
Resultados de los controles,
los métodos o las X X
referencias asociadas asi
como los valores limites

aceptados:
Prueba de endotoxinas
segliin PE (si be X
corresponde)
Prueba de esterilidad X

* Pruebas fisico-quimicas X X
segun PE y USP

» Controles dimensionales X X

vy funcionales

En caso de que los resultados de los controles no
aparecieran en el certificado, estos elementos
deben poder consultarse en ocasién de la visita o
deben estar disponibles a solicitud de sanofi
pasteur en 24 hs.

DIRECTOHA TECHICS

FAMO T ORTE0 g
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Documento —- Frecuencia de | Articulos en cuestion [y 0w

envio Estéril | No estéril |-

Certificado de analisis de X X
silicona en caso de cambio :

e Origen de la silicona X X
o Cantidad de silicona X X

utilizada

¢ Viscocidad X X
¢ Conformidad con la X X

Farmacopea Europea

¢+ Numero de lotes (o X X
controles asociados)
Certificado de esterilidad X
para cada lote
¢ La referencia del
expediente de validacién X
e La referencia del ciclo
aplicado X
¢+ Elresultado de los
dosimetros X

¢ El valor de la dosis
esterilizante definida en
ocasion de la validacién X

s Los valores min y max
obtenidos para cada
paleta x

+ Kl estatus de
conformidad con

respecto a la esterilidad X

Frecuencia a precisar por el proveedor para los
elementos siguientes:

+ Resultados de los X X
extraibles siguientes PE
capitulo 3.2.9 e ISG
8841

» Resultados de ' X A
citotoxicidad segin USP

¢ Seguimiento de la
contaminacién
microbiolégica

+ Resultados de la
auditoria de dosis segin
ISO 11137

¢ Cartografia segin ISO
11137

Infarmacién Confidencial WL £ «;Hﬂlbf%%l;‘j UEI[;}[BHUTT:
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Los documentos siguientes también deben
incluirse en la entrega :

Remito. Debe mencionar :

¢ Domicilio del sitio sanofi pasteur
involucrado

¢ Numero de orden sanofi
pasteur

e Codigo articulo proveedor

¢ Designacién del articulo
¢ Cantidad total entregada
» Numero de lote proveedor

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

Debe comprender el nombre del proveedor,
el domicilio, el nimero de teléfono y de fax
del proveedor

®'Si 0 No

ESiONo O

@S ONo ONosplicable

= $10No

Stw No

X i 7|'_:_] ..N'o,. I‘Z’IVNo aphcab_]cl__'_' :

O-No -'-apli;:'aﬁie L
0 .aphcable- o

D No aphcable ;

O No.aplicable -

8. GARANTIA DE CALIDAD

8.1 Sistema de calidad

El proveedor transsmitiré permitiré toda la
informacién sobre su sistema de calidad:

s Certificacién

s Establecimiento farmacéutico

s Aprobacién de la FDA (Inspeccidn)

& sild NQ A especsﬁcar ISO

15378

| 'D S1* No

.D:Si* 3} N'oﬁﬁ
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