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Demande d’agrément d’un laboratoire

(dans le cadre de l’arrêté royal du 22 septembre 1966 relatif aux conditions et modalités de reconnaissance des laboratoires d’analyse et de contrôle des médicaments)


	Identification du demandeur – Laboratoire sous la forme d’une société*


	Dénomination complète du laboratoire
	

	Adresse
	

	Siège social
	

	Numéro d’entreprise
	

	Numéro d’unité d’établissement
	

	Siège administratif
	

	Lieu des opérations 1
	

	Lieu des opérations 2
	

	Lieu des opérations 3
	

	Autre lieu des opérations
	Indiquer éventuellement les autres lieux des opérations dans un document séparé et le joindre ensuite à la demande d’autorisation

	Nom(s) et prénom(s) du/des demandeur(s)

responsable qui est mandaté par les statuts pour signer cette demande
	

	Personne de contact
	

	Nom
	

	Adresse
	

	Téléphone
	

	Fax
	

	E-mail
	


* À compléter si d’application


	Nature de la demande


	
· Nouvelle demande
· Approbation de nouvelles installations
· Modification des installations approuvées
· Adaptation de la liste des analyses
· Modification de la dénomination du laboratoire
· Modification de l’adresse du siège social
· Modification de l’adresse du siège administratif
· Modification de l’adresse de l’un (ou de plusieurs) des lieux des opérations
· Modification du responsable, mandaté par les statuts pour signer cette demande
· Modification du directeur
· Autre (déclarer le motif de modification de l’autorisation)

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..……………….





	Domaine d’application tel qu’indiqué dans le dernier arrêté ministériel relatif à l’agrément des laboratoires d’analyse et de contrôle des médicaments


	
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..





	Aperçu des analyses qui peuvent être effectuées par le laboratoire


	
Colonne 1 :	Analyses qui peuvent être effectuées dans le cadre de votre agrément
Colonne 2 :	Analyses que vous souhaitez effectuer dans le cadre de l’extension de votre agrément (ne s’applique 	pas en cas de nouvelles demandes)
Colonne 3 :	Analyses pour lesquelles le laboratoire possède actuellement une accréditation conforme à la norme 	ISO 17025


	
	Pharmacopée européenne

	Colonne 1
	Colonne 2
	Colonne 3

	

	2.2.
	Méthodes physiques et physico-chimiques

	

	2.2.1
	Limpidité et degré d’opalescence des liquides
	
	
	

	2.2.2
	Degré de coloration des liquides
	
	
	

	
		Méthode I
	
	
	

	
		Méthode II
	
	
	

	2.2.3
	Détermination potentiométrique du pH
	
	
	

	2.2.4
	Correspondance entre la réaction du milieu, le pH approximatif et la coloration de quelques indicateurs
	
	
	

	2.2.5
	Densité
	
	
	

	2.2.6
	Indice de réfraction
	
	
	

	2.2.7
	Pouvoir rotatoire
	
	
	

	2.2.8
	Viscosité
	
	
	

	2.2.9
	Viscosité – méthode au tube capillaire
	
	
	

	2.2.10
	Viscosité – méthode sur appareil à mobile tournant
	
	
	

	2.2.11
	Intervalle de distillation
	
	
	

	2.2.12
	Point d’ébullition
	
	
	

	2.2.13
	Détermination de l’eau par entraînement
	
	
	

	2.2.14
	Point de fusion - méthode au tube capillaire
	
	
	

	2.2.15
	Point de fusion - méthode au tube capillaire ouvert
	
	
	

	2.2.16
	Point de fusion – méthode de la fusion instantanée
	
	
	

	2.2.17
	Point de goutte
	
	
	

	2.2.18
	Point de solidification
	
	
	

	2.2.19
	Titrage ampérométrique
	
	
	

	2.2.20
	Titrage potentiométrique
	
	
	

	2.2.21
	Fluorimétrie
	
	
	

	2.2.22
	Spectrométrie d’émission atomique
	
	
	

	2.2.23
	Spectrométrie d’absorption atomique
	
	
	

	2.2.24
	Spectrophotométrie d’absorption dans l’infrarouge
	
	
	

	2.2.25
	Spectrophotométrie d’absorption dans l’ultraviolet et le visible
	
	
	

	2.2.26
	Chromatographie sur papier
	
	
	

	2.2.27
	Chromatographie sur couche mince
	
	
	

	2.2.28
	Chromatographie en phase gazeuse
	
	
	

	
		Injection : injection directe
	
	
	

	
		Injection headspace
	
	
	

	
		Détection 

	
		FID (Flame Ionisation Detection)
	
	
	

	
		ECD (Electron Capture Detection)
	
	
	

	
		MS (Mass Spectrometry)
	
	
	

	
		MS/MS (Tandem Mass Spectrometry)
	
	
	

	
		NPD (Nitrogen/Phosphorus Detection)
	
	
	

	
		FPD (Flame Photometric Detection)
	
	
	

	
		TCD (Thermal Conductivity Detection)
	
	
	

	
		FTIR (Fourier Tranform - Infrared Detection)
	
	
	

	
		Autres :
	
	
	

	2.2.29
	Chromatographie liquide (HPLC)
	
	
	

	
		HPLC - UV/VIS
	
	
	

	
		HPLC - UV/VIS (DAD)
	
	
	

	
		HPLC – RI (Refractive Index)
	
	
	

	
		HPLC – fluorescence
	
	
	

	
		HPLC - light scattering detection
	
	
	

	
		HPLC – MS (Mass Spectrometry)
	
	
	

	
		HPLC - MS/MS (Tandem Mass Spectrometry)
	
	
	

	2.2.30
	Chromatographie d’exclusion
	
	
	

	2.2.31
	Électrophorèse
	
	
	

	2.2.32
	Perte à la dessication
	
	
	

	2.2.33
	Spectrométrie de résonance magnétique nucléaire (RMN)
	
	
	

	2.2.34
	Analyse thermique
	
	
	

	
		Thermogravimétrie
	
	
	

	
		Calorimétrie différentielle à balayage
	
	
	

	
		Thermomicroscopie
	
	
	

	2.2.35
	Osmolalité
	
	
	

	2.2.36
	Détermination potentiométrique de la concentration ionique à l’aide d’électrodes à membrane sélective
	
	
	

	2.2.37
	Spectrométrie de fluorescence x
	
	
	

	2.2.38
	Conductivité
	
	
	

	2.2.39
	Distribution de la masse moléculaire des dextrans
	
	
	

	2.2.40
	Spectrophotométrie dans le proche infrarouge
	
	
	

	2.2.41
	Dichroïsme circulaire
	
	
	

	2.2.42
	Masse volumique d’un solide
	
	
	

	2.2.43
	Spectrométrie de masse
	
	
	

	2.2.44
	Carbone organique total dans l’eau pour usage pharmaceutique
	
	
	

	2.2.45
	Chromatographie en phase supercritique
	
	
	

	2.2.46
	Techniques de séparation chromatographique 
	S/O
	S/O
	S/O

	2.2.47
	Électrophorèse capillaire
	
	
	

	
		Électrophorèse capillaire de zone
	
	
	

	
		Électrophorèse capillaire sur gel
	
	
	

	
		Focalisation isoélectrique capillaire
	
	
	

	
		Chromatographie électrocinétique micellaire
	
	
	

	2.2.48
	Spectrométrie raman
	
	
	

	2.2.49
	Méthode du viscosimètre à chute de bille
	
	
	

	2.2.54
	Focalisation isoélectrique (IEF)
	
	
	

	2.2.55
	Cartographie peptidique
	
	
	

	2.2.56
	Analyse des acides aminés
	
	
	

	2.2.57
	Spectrométrie d’émission atomique à plasma à couplage inductif (ICP-AES)
	
	
	

	2.2.58
	Spectrométrie de masse à plasma à couplage inductif (ICP-MS)
	
	
	

	2.2.59
	Point de fusion – méthode instrumentale
	
	
	

	

	2.3
	Identification

	

	2.3.1
	Réactions d’identité des ions et des groupes fonctionnels
	
	
	

	2.3.2
	Identification des huiles grasses par chromatographie sur couche mince
	
	
	

	2.3.3
	Identification des phénothiazines par chromatographie sur couche mince
	
	
	

	2.3.4
	Odeur
	
	
	

	

	
2.4
	Essais limites

	

	2.4.1
	Ammonium
	
	
	

	2.4.2
	Arsenic
	
	
	

	2.4.3
	Calcium
	
	
	

	2.4.4
	Chlorures
	
	
	

	2.4.5
	Fluorures
	
	
	

	2.4.6
	Magnésium
	
	
	

	2.4.7
	Magnésium et métaux alcalino-terreux
	
	
	

	2.4.8
	Métaux lourds
	
	
	

	2.4.9
	Fer
	
	
	

	2.4.10
	Plomb dans les sucres
	
	
	

	2.4.11
	Phosphates
	
	
	

	2.4.12
	Potassium
	
	
	

	2.4.13
	Sulfates
	
	
	

	2.4.14
	Cendres sulfuriques
	
	
	

	2.4.15
	Nickel dans les polyols
	
	
	

	2.4.16
	Cendres totales
	
	
	

	2.4.17
	Aluminium
	
	
	

	2.4.18
	Formaldéhyde libre
	
	
	

	2.4.19
	Impuretés à réaction alcaline dans les huiles grasses
	
	
	

	2.4.21
	Huiles étrangères dans les huiles grasses par chromatographie sur couche mince
	
	
	

	2.4.22
	Composition en acides gras par chromatographie en phase gazeuse
	
	
	

	2.4.23
	Stérols dans les huiles grasses
	
	
	

	2.4.24
	Identification et contrôle des solvants résiduels
	
	
	

	2.4.25
	Oxyde d’éthylène et dioxane
	
	
	

	2.4.26
	N,N-diméthylaniline
	
	
	

	2.4.27
	Métaux lourds dans les médicaments à base de plantes et dans les huiles grasses
	
	
	

	2.4.28
	Acide 2-éthylhexanoïque
	
	
	

	2.4.29
	Composition en acides gras des huiles riches en acides oméga-3
	
	
	

	2.4.30
	Éthylène glycol et diéthylène glycol dans des substances éthoxylées
	
	
	

	2.4.31
	Nickel dans les huiles végétales hydrogénées
	
	
	

	2.4.32
	Cholestérol total dans les huiles riches en acides gras omega 3
	
	
	

	

	2.5
	Méthodes de dosage

	

	2.5.1
	Indice d’acide
	
	
	

	2.5.2
	Indice d’esters
	
	
	

	2.5.3
	Indice d’hydroxyle
	
	
	

	2.5.4
	Indice d’iode
	
	
	

	2.5.5
	Indice de peroxyde
	
	
	

	2.5.6
	Indice de saponification
	
	
	

	2.5.7
	Insaponifiable
	
	
	

	2.5.8
	Dosage de l’azote aminé primaire aromatique
	
	
	

	2.5.9
	Dosage de l’azote après minéralisation par l’acide sulfurique
	
	
	

	2.5.10
	Combustion dans l’oxygène
	
	
	

	2.5.11
	Titrages complexométriques
	
	
	

	2.5.12
	Semi-microdosage de l’eau
	
	
	

	2.5.13
	Aluminium dans les vaccins adsorbés
	
	
	

	2.5.14
	Calcium dans les vaccins adsorbés
	
	
	

	2.5.15
	Phénol dans les immunosérums et les vaccins
	
	
	

	2.5.16
	Protéines dans les vaccins polyosidiques
	
	
	

	2.5.17
	Acides nucléiques dans les vaccins polyosidiques
	
	
	

	2.5.18
	Phosphore dans les vaccins polyosidiques
	
	
	

	2.5.19
	O-acétyle dans les vaccins polyosidiques
	
	
	

	2.5.20
	Hexosamines dans les vaccins polyosidiques
	
	
	

	2.5.21
	Méthylpentoses dans les vaccins polyosidiques
	
	
	

	2.5.22
	Acides uroniques dans les vaccins polyosidiques
	
	
	

	2.5.23
	Acide sialique dans les vaccins polyosidiques
	
	
	

	2.5.24
	Dioxyde de carbone dans les gaz
	
	
	

	2.5.25
	Monoxyde de carbone dans les gaz
	
	
	

	2.5.26
	Monoxyde d’azote et dioxyde d’azote dans les gaz
	
	
	

	2.5.27
	Oxygène dans les gaz
	
	
	

	2.5.28
	Teneur en eau dans les gaz
	
	
	

	2.5.29
	Dioxyde de soufre
	
	
	

	2.5.30
	Substances oxydantes
	
	
	

	2.5.31
	Ribose dans les vaccins polyosidiques
	
	
	

	2.5.32
	Microdosage de l’eau
	
	
	

	2.5.33
	Protéines totales
	
	
	

	2.5.34
	Acide acétique dans les peptides synthétiques
	
	
	

	2.5.35
	Oxyde d'azote dans les gaz
	
	
	

	2.5.36
	Indice d'anisidine
	
	
	

	

	2.6
	Méthodes biologiques

	

	2.6.1
	Stérilité
	
	
	

	2.6.2
	Mycobactéries
	
	
	

	2.6.7
	Mycoplasmes
	
	
	

	2.6.8
	Pyrogènes
	
	
	

	2.6.9
	Toxicité anormale
	
	
	

	2.6.10
	Histamine
	
	
	

	2.6.11
	Substances hypotensives
	
	
	

	2.6.12
	Contrôle microbiologique des produits non stériles - dénombrement microbile
	
	
	

	2.6.13
	Contrôle microbiologique des produits non stériles - recherche de microorganismes spécifiés
	
	
	

	2.6.14
	Essai des endotoxines bactériennes
	
	
	

	2.6.15
	Activateur de prékallikréine
	
	
	

	2.6.16
	Essai des agents étrangers dans les vaccins viraux pour usage humain
	
	
	

	2.6.17
	Essai d’activité anticomplémentaire de l’immunoglobine
	
	
	

	2.6.18
	Essai de neurovirulence des vaccins à virus vivant
	
	
	

	2.6.19
	Essai de neurovirulence du vaccin poliomyélitique oral
	
	
	

	2.6.20
	Titre en hémagglutines anti-A et anti-B (méthode indirecte)
	
	
	

	2.6.21
	Techniques d’amplification des acides nucléiques
	
	
	

	2.6.22
	Facteurs de coagulation activés
	
	
	

	2.6.23
	Vaccins viraux aviaires : essai des agents étrangers dans les lots de semence
	
	
	

	2.6.24
	Vaccins viraux aviaires vivants : essai des agents étrangers dans les lots de produit fini
	
	
	

	2.6.25
	Test pour anticorps anti-D dans l’immunoglobine humaine pour administration intraveineuse
	
	
	

	2.6.26
	Contrôle microbiologique des produits cellulaires
	
	
	

	

	2.7
	Titrages biologiques

	

	2.7.1
	Méthodes immunochimiques
	
	
	

	2.7.2
	Titrage microbiologique des antibiotiques
	
	
	

	2.7.4
	Dosage du facteur VIII de coagulation sanguine
	
	
	

	2.7.5
	Dosage de l’héparine
	
	
	

	2.7.6
	Titrage de l’activité du vaccin diphtérique adsorbé
	
	
	

	2.7.7
	Titrage de l’activité du vaccin coquelucheux
	
	
	

	2.7.8
	Titrage de l’activité du vaccin tétanique adsorbé
	
	
	

	2.7.9
	Essai de la fonction FC de l’immunoglobuline
	
	
	

	2.7.10
	Dosage du facteur VII de coagulation
	
	
	

	2.7.11
	Dosage du facteur IX de coagulation
	
	
	

	2.7.12
	Dosage de l’héparine dans les facteurs de coagulation
	
	
	

	2.7.13
	Dosage de l’immunoglobine humaine anti-D 
	
	
	

	2.7.14
	Titrage de l’activité du vaccin de l’hépatite A
	
	
	

	2.7.15
	Titrage de l’activité du vaccin de l’hépatite B ADRN
	
	
	

	2.7.16
	Titrage de l’activité du vaccin coquelucheux acellulaire
	
	
	

	2.7.17
	Titrage de l’antithrombine III humaine
	
	
	

	2.7.18
	Dosage du facteur II de coagulation humain
	
	
	

	2.7.19
	Dosage du facteur X de coagulation humain
	
	
	

	2.7.20
	Titrage de l’activité in vivo du vaccin poliomyélitique inactivé
	
	
	

	2.7.21
	Dosage du facteur de Von Willebrand
	
	
	

	2.7.22
	Dosage du facteur XI de coagulation
	
	
	

	2.7.23
	Dénombrement de cellules CD34 CD45+ dans les produits hématopoïétiques
	
	
	

	2.7.24
	Flow-cytométrie
	
	
	

	2.7.25
	Dosage d’inhibiteur de plasmine humaine
	
	
	

	2.7.27
	Valeur de flocculation LF des vaccins contre la diphtérie et le tétanos et toxoïdes : raman assay
	
	
	

	2.7.28
	Essai cellulaire formant des colonies pour des cellules progéniteurs hématopoiétiques humains
	
	
	

	2.7.29
	Dénombrement des cellules énucléées et viabilité
	
	
	

	2.7.30
	Dosage de protéine C humaine
	
	
	

	2.7.31
	Dosage de protéine C humaine
	
	
	

	2.7.32
	Dosage d’inhibiteur d’alpha-1-protéinase humain
	
	
	

	

	2.8
	Méthodes de pharmacomagnosie

	

	2.8.1
	Cendres insolubles dans l’acide chlorhydrique
	
	
	

	2.8.2
	Éléments étrangers
	
	
	

	2.8.3
	Stomates et indice stomatique
	
	
	

	2.8.4
	Indice de gonflement
	
	
	

	2.8.5
	Eau dans les huiles essentielles
	
	
	

	2.8.6
	Esters étrangers dans les huiles essentielles
	
	
	

	2.8.7
	Huiles grasses et huiles essentielles résinifiées dans les huiles essentielles
	
	
	

	2.8.8
	Odeur et saveur des huiles essentielles
	
	
	

	2.8.9
	Résidu d’évaporation des huiles essentielles
	
	
	

	2.8.10
	Solubilité dans l’alcool des huiles essentielles
	
	
	

	2.8.11
	Dosage du 1,8 cinéole dans les huiles essentielles
	
	
	

	2.8.12
	Détermination des huiles essentielles dans les drogues végétales
	
	
	

	2.8.13
	Résidus de pesticide
	
	
	

	2.8.14
	Détermination des tannins dans les drogues végétales
	
	
	

	2.8.15
	Indice d’amertume
	
	
	

	2.8.16
	Résidu sec des extraits
	
	
	

	2.8.17
	Perte à la dessication des extraits
	
	
	

	2.8.18
	Détermination de l’aflatoxine B1 dans les drogues végétales
	
	
	

	2.8.20
	Drogues végétales - prélèvement d’échantillon et préparation d’échantillon
	
	
	

	

	2.9
	Méthodes de pharmacotechnie

	

	2.9.1
	Désagrégation des comprimés et des capsules
	
	
	

	2.9.2
	Désagrégation des suppositoires et des ovules
	
	
	

	2.9.3
	Essai de dissolution des formes solides
	
	
	

	2.9.4
	Essai de dissolution des dispositifs transdermiques
	
	
	

	2.9.5
	Uniformité de masse des préparations présentées en unité de prise
	
	
	

	2.9.6
	Uniformité de teneur des préparations présentées en unité de prise
	
	
	

	2.9.7
	Friabilité des comprimés non enrobés
	
	
	

	2.9.8
	Résistance à la rupture des comprimés
	
	
	

	2.9.9
	Mesure de la consistance par pénétrométrie
	
	
	

	2.9.10
	Teneur en éthanol et tableaux alcoométriques
	
	
	

	2.9.11
	Recherche du méthanol et du 2-propanol
	
	
	

	2.9.12
	Classification granulométrique des poudres par tamisage
	
	
	

	2.9.14
	Surface spécifique par perméabilité à l’air
	
	
	

	2.9.16
	Écoulement
	
	
	

	2.9.17
	Essai du volume extractible pour les préparations parentérales
	
	
	

	2.9.18
	Préparations pour inhalation : évaluation aérodynamique des particules fines
	
	
	

	2.9.19
	Contamination particulaire : particules non visibles
	
	
	

	2.9.20
	Contamination particulaire : particules visibles
	
	
	

	2.9.22
	Temps de ramollissement des suppositoires lipophiles
	
	
	

	2.9.23
	Densité pycnométrique des solides
	
	
	

	2.9.25
	Libération des principes actifs contenus dans les gommes à mâcher médicamenteuses
	
	
	

	2.9.26
	Surface spécifique par adsorption gazeuse
	
	
	

	2.9.27
	Uniformité de masse de la dose délivrée par les récipients multidoses
	
	
	

	2.9.29
	Dissolution intrinsèque
	
	
	

	2.9.31
	Taille des particules par diffraction laser
	
	
	

	2.9.32
	Porosité et grandeur des pores distribution de matières solides par porosimétrie au mercure
	
	
	

	2.9.33
	Caractérisation des solides cristallins et partiellement cristallins par diffractométrie de rayons X sur poudre (XRPD)
	
	
	

	2.9.34
	Densité en vrac et densité après pressage des poudres
	
	
	

	2.9.35
	Finesse des poudres
	
	
	

	2.9.36
	Fluidité des poudres
	
	
	

	2.9.37
	Microscopie optique
	
	
	

	2.9.38
	Distribution de la taille des particules par tamisage analytique
	
	
	

	2.9.40
	Uniformité des unités de dosage
	
	
	

	2.9.41
	Friabilité des granules et des sphéroïdes
	
	
	

	2.9.42
	Essai de dissolution des formes solides lipophiles
	
	
	

	2.9.43
	Dissolution apparente
	
	
	

	2.9.45
	Mouillabilité des solides poreux y compris des poudres
	
	
	

	

	
	Autres Pharmacopées

	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	




	Documents à joindre à chaque demande



· Copie des statuts officiels qui sont publiés au Moniteur belge*
· Procès-verbal de la dernière réunion générale de la société*
· Organigramme
· Plan du laboratoire
· Liste des appareils présents
· Dernière version du manuel de qualité
· Liste des procédures disponibles (facultatif) ……………………………………………….
· Autres documents (éventuellement) à spécifier ………………………………………..………………………

*	À compléter uniquement dans le laboratoire créé sous forme d’une société



Remarque
Si certains documents n’ont pas été joints en annexe à la demande parce que ces documents n’ont pas été modifiés depuis la demande précédente et s’appliquent encore, veuillez spécifier de quels documents il s’agit :

-	…………………………………………………………………………………………………………………………….…………………………………..
-	…………………………………………………………………………………………………………………………….…………………………………..

	
Nom : …………………………..………………………………………………………………………………………………………………………

Qualité : ………………………………………………………………………………………………….…………………………………………..

Lieu ………………………..……, date ………………

Signature :





Renvoyez ce document complété à l’AFMPS

Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
DG INSPECTION – division Industrie
Place Victor Horta 40/40
[bookmark: _GoBack]1060 BRUXELLES
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