SYSTEME OUEST AFRICAIN D’ACCREDITATION (SOAC)
WEST AFRICAN ACCREDITATION SYSTEM (WAAS)

COCODY-Il PLATEAUX, Rue K104 X K125, N°303 Abidjan, Céte d’lvoire
www.soac-waas.org / info@soac-waas.org / +225 07 88 72 68 00 / +225 07 88 72 08 17

ATTESTATION D’ACCREDITATION / CERTIFICATE
OF ACCREDITATION No. ES24017 version 00

Convention / Agreement No. SOAC-ES24017

Le Systeme Ouest Africain d’Accréditation (SOAC) atteste que : /
The West African Accreditation System (WAAS) certify that:

Agence nationale de Contréle de Qualité des produits de

santé et de I’eau (ANCQ)
04 BP 139 Akpakpa Donatin (Ministére de la santé), Cotonou, Bénin

Satisfait aux exigences de la norme / Meets the requirements of the standard
ISO/IEC 17025 : 2017

Pour les activités d’essais en / For testing activities in analyses physico-chimiques
des médicaments

Réalisées par / Carried out by

Agence nationale de Controle de Qualité des produits de santé et de I’eau
(ANCQ)

04 BP 139 Akpakpa Donatin (Ministére de la santé), Cotonou, Bénin

Email : infos@ancq.bj / ayemoa@gouv.bj

Téléphone / Phone : (+229) 01 20 22 35 60/ (+229) 01 97 07 82 07

Contact : Loconon Y. Achille YEMOA

Les activités d’essais objet de I'accréditation sont définies dans I'annexe technique
jointe. / Testing activities subject of accreditation are defined in the attached technical
annex.

La présente attestation est valable du / This certificate is valid from 18/12/2025 au /
through 17/12/2029.

Marcel GBAGUIDI

Le Représentant Résident - Directeur Général
The Resident Representative - Director-General

L’accréditation suivant la norme internationale ISO/IEC 17025 démontre une compétence technique pour un domaine
d'application défini et le fonctionnement d'un systéme de gestion de la qualité d'un laboratoire (cf. Communiqué conjoint
ISO/ILAC/IAF d’avril 2017) / The accreditation in accordance with the international standard ISO/IEC 17025 demonstrates
technical competence for a defined scope of application and the operation of a laboratory quality management system (refer to
joint ISO/ILAC/IAF Communiqué dated April 2017)

La portée d’accréditation a jour et sa validité doivent étre vérifiees sur le site du SOAC /The current Scope of Accreditation and
its validity must be verified on the SOAC website (www.soacwaas.org).

La présente attestation n’est valide qu’accompagnée de son annexe technique / This certificate is only valid if accompanied by
its technical annex.
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ANNEXE TECHNIQUE / TECHNICAL ANNEX

a I’attestation / to the certificate No. ES24017 version 00

L’entité juridique ci-dessous désignée / The legal entity herein referred to as :

Agence nationale de Contréle de Qualité des produits de santé et

de I’eau (ANCQ)
04 BP 139 Akpakpa Donatin (Ministére de la santé), Cotonou, Bénin

est accrédité par le Systéme Ouest Africain d’Accréditation (SOAC) selon la norme
is accredited by the West African Accreditation System (WAAS) in accordance with

ISO/IEC 17025 : 2017 pour son laboratoire d’essais / for its testing laboratory:

Agence nationale de Contréle de Qualité des produits de santé et de I’'eau (ANCQ)
04 BP 139 Akpakpa Donatin (Ministére de la santé), Cotonou, Bénin

Email : infos@ancq.bj / ayemoa@gouv.bj

Téléphone / Phone : (+229) 01 20 22 35 60/ (+229) 01 97 07 82 07

Contact : Loconon Y. Achille YEMOA

Unité technique concernée / Technical unit concerned :
Service de physico-chimie des produits de santé

L'accréditation est accordée pour le domaine suivant / Accreditation is granted in accordance
with the following field :

Analyses physico-chimiques des médicaments

Elle porte sur : voir page suivante. / It concerns : see next page
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Unité technique / Technical Unit : Service de physico-chimie des produits de santé

Activités d’essai et/ou d’analyse accréditées / Accredited testing and/or analysis activities

Objet soumis a analyse
ou essai /
Analysis or test item

Caractéristique mesurée
ou recherchée /
Measured or sought
characteristic

Principe de la méthode /
Principle of the method

Référence de la méthode /
Reference of the method

Capsule dure (gélule)

Temps de désagrégation

Déterminer le temps au bout duquel la forme pharmaceutique
se désagrége (selon la définition de la pharmacopée) en
utilisant un équipement décrit par la pharmacopée

Pharmacopée
internationale (Ph Int)
11°me édition

Amoxicilline gélule

Dosage du principe actif

Détermination de la quantité de principe actif (amoxicilline)
contenue dans [l'objet d’essai par la technique de
chromatographie liquide haute performance (HPLC) utilisant
comme systéme de détection un spectrophotomeétre UV- Visible

Pharmacopée britannique
(BP) édition 2023

Métronidazole
injectable

Dosage du principe actif

Détermination de la quantité de principe actif (métronidazole)
contenue dans l'objet d’essai en se basant sur I'absorption de
la lumiére a une longueur donde spécifique par
spectrophotométrie UV-Visible

Pharmacopée
internationale (Ph Int) 11eme
edition

Solution injectable a
base de Métronidazole

pH

Détermination de I'acidité ou de I'alcalinité de I'objet d’essai

Pharmacopée
internationale (Ph Int) 11éme
édition

Comprimé non enrobé
pour essai de
dissolution

Quantité de principe actif
dissout

Détermination par spectrophotométrie UV-Visible de la quantité
de métronidazole libérée dans le milieu de dissolution au bout
du temps prescrit de dissolution de I'objet d’essai

Pharmacopée
internationale (Ph Int) 11eme
edition

Médicament a base de
Ceftriaxone sous forme
de poudre injectable

Identification du principe
actif

Comparaison des caractéristiques spectrales de la référence et
de I'objet d’essai sur le domaine de longueur d’onde indiqué par
spectrophotométrie infra rouge

Pharmacopée américaine
(USP) édition 2024 <197)

Poudre

Perte a la dessication

Détermination de la quantité (pourcentage m/m) de matieres
volatiles contenues dans l'objet d’essai par séchage a la
température prescrite, pendant le temps prescrit

Pharmacopée américaine
(USP) édition 2024 (731)

Portée fixe / fixed scope : Le laboratoire est reconnu compétent pour pratiquer les essais en respectant strictement les méthodes mentionnées dans la portée

d’accréditation. Les méthodes de la portée d’accréditation ne peuvent pas étre modifiées. / The laboratory is recognized as competent to carry out tests in strict
compliance with the methods mentioned in the scope of accreditation. Accreditation scope methods can not be changed.
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Marcel GBAGUIDI

Le Représentant Résident - Directeur Général
The Resident Representative - Director-General

La présente annexe technique est valable du / This technical annex is valid from 18/12/2025 au / through 17/12/2029.

Cette annexe technique pourra faire I'objet de modifications par avenant de la part du SOAC / This technical annex may be modified by amendment by SOAC.
Elle annule et remplace toute annexe technique antérieure, a compter de la date de début de validité mentionnée ci-dessus / It shall cancel and replace any
previous technical annex, as from the date of commencement of validity mentioned above.

L’organisme accrédité doit conserver les annexes techniques périmées conformément a ses dispositions et dans le respect des exigences réglementaires et
légales / The accredited body must keep the outdated technical annexes in accordance with its arrangements and in compliance with regulatory and legal
requirements.
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