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POLITIQUE DE BONNES PRATIQUES DE FABRICATION

La mission des sites de Somater Savigny, Marolles et Theix est de réaliser des produits d’emballage
plastique destinés au secteur pharmaceutique, qui doivent garantir I'intégrité du médicament et la
sécurité du patient.

Pour remplir cette mission, Somater Conditionnements s’est doté d’une politique de bonnes pratiques
de fabrication répondant a ces exigences.

Celle-ci trouve sa traduction dans la certification ISO 15378 et les priorités d’action suivantes :

e Garantir la livraison d'emballages slrs et conformes pour le conditionnement de médicaments

e Promouvoir le respect des regles de bonnes pratiques d’hygiene et de fabrication

e Analyser les risques liés a nos activités, et mettre en place les mesures appropriées pour les

maitriser, comme la qualification des équipements de production

e Maitriser les risques de contamination (chimique, physique, microbiologique, croisée...)

e Assurer la tracabilité des produits fabriqués et la maitrise des changements

e Développer nos compétences par des actions de formations régulieres

e Faire participer chacun a I'amélioration de la qualité par la diffusion de I'information
Cette politique est diffusée a tous les niveaux des sites de Somater Savigny, Marolles, Theix et sa
bonne application est assurée par la définition d’objectifs et le suivi d’indicateurs dans la revue de
direction notamment.

Je m’engage a mettre a disposition les moyens nécessaires a la diffusion et la mise en ceuvre de cette
politique.

Le 19/12/2024
Le président Félix HUBIN
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