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Le Groupe Aspen ‘
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Groupe Sud-africain, fournisseur de produits pharmaceutiques de marque et de génériques

Les produits Aspen sont vendus dans plus de 150 pays a travers le monde répartis en 3
familles thérapeutiques : Anti-thrombotiques, anesthésiques, cytotoxiques

16 sites de fabrication de produits pharmaceutiques sur 6 continents (Amérique du Nord
et Sud — Asie — Afrique — Europe — Océanie )

Plus de 10 000 salariés dans le monde

EEEEEEEEE
EEEEEEEEEEEE



Les sites de production en Europe

Aspen Oss, Pays-Bas
850 Collaborateurs

Production de Principes Actifs
Pharmaceutiques d’origine
chimique et biochimique

Aspen Bad Oldesloe,

Allemagne
450 Collaborateurs

Production de comprimés,
cremes, liquides et produits
inhalés en produits finis

Aspen Notre-Dame-de-

Bondeville, France
720 Collaborateurs

Production de seringues pré-
remplies en produits finis
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Nos produits ‘
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FRAXIPARINE ™ / FRAXOD| ™
Héparine de bas poids moléculaire
emboliques veineux

100 millions d’unités

indiquée pour les événements thrombo-

ARIXTRA ™
Seul inhibiteur synthétique du facteur Xa injectable indiqué a la fois dans la maladie
thromboembolique veineuse et également le traitement du syndrome coronarien aigu

30 millions d’unités

MONO EMBOLEX™
Héparine de bas poids moléculaire indiquée pour les évenements thromboemboliques
veineux

30 millions d’unités
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Nos produits tiers ‘
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DILUANTS
Production pour GSK vaccins, utilisés pour la reconstitution de vaccins avant injection
ou administration orale

15 millions d’unités

DILUANTS NacCl

Production de seringues de diluants pour Sanofi Pasteur, utilisés pour la
reconstitution du vaccin contre 'Haemophilus influenzae de type B pour le marché
Japonais

5 million d’unités

VACCINS CONTRE LA GRIPPE
Production de vaccins pour Sanofi Pasteur (remplissage & mirage). Premiére
campagne en 2023

10 million d’unités
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Nos chiffres clés (2019)

‘o 92‘y de la production
3% 790 A0 ;

expédiée a l'international

Principes actifs
Collaborateurs , ,
105 pays destinataires (CA)

300 '03 145 miIIions/

Références expédiées L L e
P d’unités expédiées
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Historique du site

Modernisation du Lancement Centre Nouveau Démarrage, de la Construction d’un
Conditionnement /  expert Biochem. Focus laboratoire production de atelier de Blow Fill
Sérialisation Matiere 1ére anti- contréle qualité Certoparine et Seal pour les
7,1 M€ coagulant API 6 M€ MonoEmbolex produits
investissements 30 pers, 3,5M€ budget investissements 10 M€ anesthésiques
annuel i i
2014 2016 2017 pestisements 2021

1968 2004 2009 2015 2018 2020
Démarrage des Ligne de Ligne de Optimisation du Fermeture du 50 ANS DU SITE 3éme | jgne de
laboratoires Remplissage Remplissage Process BLOC 2 Remplissage
Choay ETNA STROMBOLI Nadroparine o haute cadence
sur le site de 38 M€ 3,5 M€ RYN VESUVE
NDB investissements investissements

Jde ‘r' 25 M€

¥ b investissements
NDB \)ésuve Project
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Les investissements ‘
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Depuis mai 2014, ce sont pres de 70 millions d’euros qui ont déja été investis pour
augmenter les capacités et accueillir de nouveaux produits

+ Une seconde ligne de remplissage haute cadence (36 000 seringues par heure) dotée des
dernieres innovations technologiques pour la production de seringues stériles pré-remplies,
inaugurée en octobre 2015 : 38 millions d’euros

¢

Un nouvel atelier de fabrication de matiere premiere (Certoparine) : 9 millions d’euros

¢

Un nouveau laboratoire de controle qualité construit a proximité des batiments de
production, inauguré en avril 2017 : 6,3 millions d’euros.

+ La modernisation de I'atelier de purification de I'"héparine pour augmenter |la capacité de
production de matiéres premieres : 3,4 millions d’euros

¥ Lamélioration des lignhes de conditionnement, avec linstallation de thermoformeuse,
d’étiqueteuse, d’étuyeuse encartonneuse : 7,1 millions d’euros
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Augmentation des capacités PFS
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Millions d’euros
d’investissements

60 000

Seringues/Heure

2020

Ligne opérationnelle

ETNA

80 Millions d’unités

STROMBOLI

120 Millions d’unités

e ‘ VESUVE
180 Millions d’unités
NDB Vésuve Project

380

Millions
Capacité totale de PFS du site o) ASpPEN
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Augmentation des capacites PFS - Mireuse ‘
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5

Millions d’euros
d’investissements

36 000

Seringues/Heure

22

Caméras

3

Spectrometres pour la coloration

VULCAIN

Mireuse Vésuve

2020

Ligne opérationnelle
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L'arrivée des anesthésiques ‘

65

Millions d’euros
d’investissements

46

Millions d’unidoses
(ampoules polyéthylene et
ampoules polypropyléene)

2

Millions de poches
(polybag)

11

100

Embauches

8000

1

Nouveau batiment de
production
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Un site d’excellence pour le Groupe Aspen

A CEB
Centre d’Excellence Biochem

Principales missions, pour l'ensemble de la chaine
d’approvisionnement et de production des produits
Biochem ASPEN :

*  Apporter un support technique

* Définir une approche qualité et réglementaire commune

*  Assurer une supervision d’un point de vue performance
et management de projets

Le Centre d’Excellence Biochem se concentrera sur les
principes actifs associés au portefeuille de produits
anticoagulants d’ASPEN :
Danaparoide sodique (Orgaran®)
Nadroparine calcique (Fraxiparine®/Fraxodi®)
Fondaparinux sodique (Arixtra®)

N
CES AN
Centre d’Excellence Sterile \

Mutualiser les compétences clés

Participer activement aux conférences, séminaires et
forums internationaux (PDA, SFSTP, PIC, etc.)

Harmoniser les pratiques (Qualité, Réglementation...)
Développer les compétences / aptitudes pour |'avenir

Assister les sites et les partenaires externes dans la
résolution des problemes et les choix technologiques

Améliorer les sites et la performance de la supply chain
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Nos valeurs

INTEGRITE
INNOVATION
EXCELLENCE
ENGAGEMENT
TRAVAIL D’EQUIPE
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NDB SITE LEADERSHIP TEAM

QUALITE ET PHARMACIEN

> RESPONSABLE
@ Ingrid TOUZET
Q ’ Directeur

PRODUCTION
Simona VLASA
Directeur

DIRECTEUR DU SITE
Jean-Charles ROUSSET

Directeur Général

LOGISTIQUE & ACHATS
Arnaud BEAUDOUIN

Directeur

DIRECTION TECHNIQUE
Didier SIMION

Directeur

S.S.E
Luc PARENT

Directeur

= FINANCE
Rabah RAFA

Directeur

TRANSFORMATION, RH &
COMMUNICATION
Vincent Philibert

N Directeur

JURIDIQUE, ETHIQUE &
COMPLIANCE
Pauline Charles

Manager Senior
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Les femmes et les hommes de NDB (2019)

825 Collaborateurs & Sous-traitants ,&! 76 stagiaires /an

21 alternants en apprentissage

44% de femmes - 56% d’hommes 29 alternants en contrat de

professionnalisation

Index égalité professionnelle 90/100

42 ans d’age moyen 13 228 h de formation

24 pharmaciens




Une equipe impliquee

?Mangg@ DAV s

Les collaborateurs du site engagés pour
soutenir les associations locales &[

Don de la Société ASPEN

du site pharmaceutique ASPEN
Dar ine-

entreprie, eavers leurs col
hommes et femmes font prevve
grande générosité en menant des ations
tout au long de Fannée au profit des
assodations

Cestains que pour I deuribme année
consécutive, les pompi

CREPI meétropole

ROUENNORMANDIE

Jub régional d'entreprises partenaires de 'insertior|
NORMANDIE

waitdonc décidé d'organiser un lunch sur e site de Fusine le vendredi 05 octobre demier

fout emerer s pompis s gras s et et dos 0 st ° aS p e r ]
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Une nouvell fos, et avec une grande émotion que nous remecions chaleureusement tous ces
bénévoles pour eur engagement idéle envers Xiaorginaire

Adelide Degardes



Un collectif dynamique
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Nos éequipements de production
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3 ateliers de production de

principes actifs 4

4 lignes de lighes de

mirage conditionnement

lignes de
remplissage




ATELIERS DE PRODUCTION CHIMIE

Fondaparinux Sodium :
principe actif d’Arixtra™

Batiment U : production lancée en
Septembre 2004

Etapes de purification du
Fondaparinux

2 équipes 5 jours / semaine
Capacité de production : 36 lots de

Fondaparinux sodium purifié par an
S ,;, G 7

\

Nadroparine Calcium :
principe actif de Fraxiparine™

Démarrage en 1985
Rénovation en 2011 - 2012 - 2016
Capacité de production : 200 lots par an

1 équipe 5 jours / semaine

Certoparine Sodique :
principe actif de
MonoEmbolex™

Lancement des premiers lots de
validation en 2017

Volumes attendus : 45 lots par an
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LIGNES DE REMPLISSAGE ‘

3 lignes de remplissage haute
cadence :

Ligne Etna : Fraxiparine™ + Arixtra™ + WFI + MonoEmbolex ™
Ligne Stromboli : Fraxiparine™ + MonoEmbolex ™
Ligne Vesuve : (mi-2020)

* Remplissage aseptique sous isolateur
* E-beam
* Stérilisation terminale en autoclave




LE MIRAGE SERINGUES ‘
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4 lignes de mirage:

¢ Etna automatique : Fraxiparine™ Arixtra™
Monoembolex™

e Ligne 24 Maewa (automatique) : Fraxiparine™,
Arixtra™ & diluents

e Ligne 20 (semi-automatique) : Fraxiparine™

e Vulcain (automatique) : 2020
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LE CONDITIONNEMENT SERINGUES ‘
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Fraxiparine™
e 27
L29
L23
L5

Arixtra™ & MonoEmbolex™

L16
L17
Atelier Japon
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LABORATOIRE DE CONTROLE QUALITE O

Le nouveau laboratoire de controle qualité a

été inauguré en 2017 :
Les activités du laboratoire : de la réception des échantillons
aux résultats d’analyse.

2500

3

Péles (contréle réception,
chimie & microbiologie)



LE MAGASIN O

26
15

Meétres de hauteur

3 7000

Equipes Palettes

1 15-25

Salle de prélevement Degrés
classe C (température controlée)
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Santé, Sécurité, Environnement

+ Le site Aspen NDB a un systeme de Management certifié par DQS
pour les normes OHSAS 18001, ISO 14001 et ISO 50001

¥ Basée sur la démarche d’amélioration continue, notre politique
SSE traduit I'engagement de la direction au travers des axes de
progres suivants :

La réduction de I'accidentologie,

Lamélioration de la Qualité de Vie au Travail,

'amélioration de notre performance environnementale et énergétique
La maltrise des aspects environnementaux et des risques de pollution

Le respect de nos engagements vis-a-vis des autorités et du groupe

Aspen
E Secpnte
- Environnement

POLITIQUE SANTE sEcumTE ET ENVIRONNEMENT




Performance Environnementale ‘
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79 %
de réduction entre
2010 et 2018

- de réduction
J ks 33 % de réduction entre 2010 et 2018 entre 2010 et
\es 8¢ 2018

82 % de déchets recyclés
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