Prototype Certificat d’analyse            
SR secondaire


· Nom du standard de référence secondaire :
· Numéro de lot/code d’identification interne :
· Date d’expiration/de re-test :
· Nom du fabricant/fournisseur :
· Référence de la méthode de standardisation :
· Pesée :
· Conditions de conservation :
· Consignes de sécurité (joindre la fiche des données de sécurités FDS) :


	Paramètres
	Spécifications/limites d’acceptations
	Résultats ± U

	Description
	
	

	Identification
	
	

	Dosage 
	
	

	  Puretés [ 100%  % taux d’impureté(s) ].

	
	

	Teneur en eau / Loss on drying
	
	



Déclaration de traçabilité :

               □   Ce standard de référence est traçable au SR primaire, N°lot : ........
               □   La durée de stabilité du standard est validée ;
         □   Les équipements utilisés pour la standardisation sont qualifiés par des instruments et matériaux étalons raccordés au système international (SI).




	
	Fait par
	Vérifié par
	Approuvé par

	Nom et prénom 
Date et visa
	
	
	






NB : Document à imprimer sur le papier entête du laboratoire pharmaceutique avec cachet obligatoire.





Exigences :

Le prototype du certificat d’analyse ci-dessus doit être renseigné en cas de soumission d’un standard de référence secondaire provenant d’un organisme accrédité ISO 17034 ou préparé par l’établissement pharmaceutique de fabrication agrée, cas d’un produit fabriqué localement ou d’un laboratoire pharmaceutique certifié GMP, cas d’un produit importé, à compléter par des preuves de traçabilité par rapport à :

1. un standard de référence primaire officielle provenant des pharmacopées avec soumission de la déclaration de validité du lot;

1. un standard de référence primaire provenant d’un organisme accrédité ISO 17034 et ou ISO17043/ISO17025 avec soumission d’un certificat d’analyse indiquant les paramètres de pureté avec les incertitudes de mesure associées.

Les standards de référence secondaire préparés par l’établissement pharmaceutique doivent être fournis avec au moins les preuves suivantes : 

1. Les résultats d’identification par FTIR ou par deux (02) autres techniques de confirmation : HPLC, UV….etc ;
1. Les résultats de dosage et des impuretés sur au moins trois (03) essais par méthode comparative ( HPLC, UV,…etc. ) par rapport aux standards de référence primaire sus-décrits, incluant les incertitudes de mesure associées et en joignant les spectres ou les chromatogrammes avec les feuilles de calcul ;
Les résultats de la teneur en eau d’au moins trois (03) essais avec les résultats brutes et feuilles de calcul joints.
