Courrier arrivé le

13 AOUT 2015

ANSM
Direction de I'lnspection

A l'attention de Madame Corifine K&GER\nq
Dossier suivi par

143/147, Boulevard Anatole Ff8rgeaier arrivé a la DI

93285 Saint-Denis Cedex
e 173 AOUT 201
Apt, le 12 Aout 2015

Copiz :

o[ Attibution LA

Iinformation : !

Directeur

Transmis par LR/AR — N° 2C 097 894 7402 6 Adjolnta
Vos réf : MV-Eurosilicone-17062015-LC1-151PV014

Conseiller spécial

INSMP

IPPLF1 el 2

NEBI0 1

Objet : Réponse au courrier et rapport préliminaire recus le 29 Juillet 2015 i

MSEVI

P

{NSMAR

iSMMI

Commentaires

i [Fcheance signale
Madame le Dlrecteur, [ Echéance signalée

Suite a la réception en date du 29 Juillet 2015 du rapport préliminaire de I'inspection conduite dans
notre etablissement par Monsieur l'inspecteur . du 17 au 19 Juin 2015, nous

vous faisons parvenir ci-joint nos réponses pour chacun des écarts et remarques relevés.

Une grande majorité des réponses repose sur des créations de documents ou des compléments
apportes a des procédures existantes. Dans la plupart des cas, nous vous avons indiqué des délais
a fin Septembre ou fin Octobre pour réaliser ces actions.

Nous vous proposons de vous adresser, début Novembre une copie (papier ou électronique) de
tous ces documents afin que vous puissiez matérialiser la réalisation de ces changements.

Je vous prie de croire, Madame le Directeur, a 'assurance de ma considération respectueuse.

Directeur de site
Pharmacien industriel

P.J : Réponses détaillées aux différents écarts et remarques relevés (23 pages)

Siége social

Eurosilicone S.A.S.

Z.1. de la Peyroliére BP 68

84402 APT CEDEX, France Part of the

T. +33 (0)4 90 04 30 30 ‘C; GCA Group
F. +33(0)4 90 04 60 06

www . eurosilicone.com

E-mail. contact@eurosilicone.com

Société par Actions Simplifiée au capital de 2.000.000 euros - RCS Avignon B 347 535 296 — SIRET 347 535 296 000 29
Neidentification intracommunautaire FR 42 347 535 296 - Code APE 3250 A
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