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Questions : Répondre aux questions suivantes.   

1)- Déchiffrer les abréviations suivantes : ISO, AFNOR, CEN, NF, COFRAC, GMP. 

(1.5points) 

2)-a)-  Définir la norme ISO 17025. (1point) 

2-b)- Définir l’accréditation ISO 17025. (1point) 

2-c)- Quand l’accréditation ISO 17025 devient-elle obligatoire ? (0.5point) 

3)-a)- Est-ce que le client donne-t-il préférence à acheter un produit certifié ou non ? 

Pourquoi ? (1point) 

3-b)- Quelle est la relation entre certification et qualité. (1point) 

4)-a)- Définir le dossier de lot. (0.5point) 

4-b)- Quelles sont les informations qui doivent être enregistrées dans le dossier de lot 

concernant le dossier de conditionnement? (2points)  

4-c)- Quelles sont les informations qui doivent être enregistrées lors de la réception des 

matières premières ou articles de conditionnement ? (2points) 

5)- a)- Donner le principe d’une opération réalisée en sous traitance. (1 point) 

 5-b)- Lorsqu’il s’agit d’une opération réalisée en sous traitance, quelles sont les obligations 

du sous traitant. (2points) 

6)- a)-Quelles sont les mesures à prendre dans la phase de conception ou de développement 

des étiquettes et des emballages ? (2.5points) 

6-b)- Définir l’espace blanc et donner son importance. (1point) 

6-c)- Quels sont les règles à suivre si les étiquettes contiennent des abréviations et des 

symboles. (3points) 

                                                                                                         Bon courage 
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Corrigé type du Contrôle des bonnes pratiques de fabrication et des bonnes 

pratiques de laboratoire   
 

Réponses :   

1)- Déchiffrement des abréviations suivantes :  

ISO: international organization for standardization 

 AFNOR: association française de normalisation 

 CEN: comité européen de normalisation 

 NF ; norme française 

 COFRAC: comité français d’accréditation 

 GMP : good manifacturing practices 

2)-a)-  Définition de  la norme ISO 17025 : Ce référentiel "d'assurance qualité" est dédié 

aux activités d'essais ou d'étalonnages et stipule en plus des exigences du système 

d'assurance qualité, des exigences de qualité organisationnelle et de maîtrise métrologique 

afin de garantir la validité des résultats délivrés. 

 

b)- Définir l’accréditation ISO 17025 : c'est la reconnaissance d'une compétence. Pour la 

norme  ISO 17025 qui inclut pour le laboratoire les exigences de la norme ISO9001, la 

certification peut être appelée accréditation mais cette « accréditation ISO17025 » reste 

délivrée par un  organisme certificateur tel que l'AFAQ (lui-même accrédité par le 

COFRAC). L'accréditation ISO17025 est donc également une démarche volontaire de la part 

d'un laboratoire. 

c)-L’accréditation ISO 17025 devient  obligatoire : pour un laboratoire qui réalise des 

contrôles officiels : il doit obligatoirement être accrédité ISO 17025. 

 

3)-a)- Oui, le client donne  préférence à acheter un produit certifié parce qu’il est le moyen 

d’obtenir des garanties que le produit dispose effectivement des caractéristiques définies dans 

un référentiel et faisant l’objet de contrôles. 

 

b)- La relation entre certification et qualité : Qualité et certification apparaissent le plus 

souvent comme complémentaires car la certification permet à une entreprise de valoriser les 

efforts qu’elle a accomplis dans le sens de la qualité. Cependant, la mise en œuvre d’une 



démarche qualité n’est pas toujours liée à une recherche de certification. De même, l’obtention 

d’une certification n’est pas forcément un gage de la qualité des produits ou des services 

offerts par l’entreprise puisqu’elle constate la conformité à des « exigences spécifiées » qui 

peuvent être fixées à un niveau qui ne correspond pas aux attentes des consommateurs. 

 

4)-a)- Définition du dossier de lot : 

 

b)- Les informations qui doivent être enregistrées dans le dossier de lot concernant le dossier 

de conditionnement sont : 

  

c)- Les informations qui doivent être enregistrées lors de la réception des matières premières 

ou d’articles de conditionnement sont : 

 

5)- a)- le principe d’une opération réalisée en sous traitance : 

Toute opération de fabrication, ou liée à la fabrication et l'analyse réalisées en soustraitance 



doivent être convenablement précisées, convenues et contrôlées en vue 

d'éviter tout malentendu susceptible de conduire à un travail ou à un produit de qualité 

insuffisante. Un contrat écrit doit être établi entre le donneur d'ordre et le sous-traitant en 

vue de fixer clairement les obligations de chaque partie, notamment le respect des 

principes et lignes directrices des bonnes pratiques de fabrication par le sous-traitant. Le 

contrat doit préciser la façon selon laquelle le pharmacien responsable libérant chaque 

lot de produit destiné à la vente, exerce sa pleine responsabilité. 

 b)- Lorsqu’il s’agit d’une opération réalisée en sous traitance, les obligations du sous 

traitant sont : 

- Le sous-traitant doit posséder des locaux et du matériel adéquats, une expérience et 

une connaissance suffisantes et un personnel compétent en vue d'effectuer de façon 

satisfaisante le travail demandé par le donneur d'ordre.  

- Le sous-traitant doit vérifier que tous les produits qui lui sont livrés conviennent à leur 

destination. 

- Le sous-traitant ne peut lui-même sous-traiter à une tierce partie le travail qui lui est 

confié par contrat sans que le donneur d'ordre n'ait effectué une évaluation préalable et 

donné son accord par écrit.  

-Le sous-traitant doit s'abstenir de toute activité qui pourrait affecter la qualité des 

produits fabriqués et de l'analyse pour le donneur d'ordre. 

6)- a)- Les mesures à prendre dans la phase de conception ou de développement des 

étiquettes et des emballages sont : 

 



 

b)- Définition de  l’espace blanc : 

 

 Son importance : 

 

 

c)- Les règles à suivre si les étiquettes contiennent des abréviations et des symboles sont : 
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Questions : Répondre aux questions suivantes.   

1)- Déchiffrer les abréviations suivantes : ISO, AFNOR, CEN, NF, COFRAC, GMP.  

2)-a)-  Définir la norme ISO 17025.  

2-b)- Définir l’accréditation ISO 17025.  

2-c)- Quand l’accréditation ISO 17025 devient-elle obligatoire ? 

3)-a)- Est-ce que le client donne-t-il préférence à acheter un produit certifié ou non ? 

Pourquoi ?  

3-b)- Quelle est la relation entre certification et qualité. 

4)-a)- Définir le dossier de lot.  

4-b)- Quelles sont les informations qui doivent être enregistrées dans le dossier de lot 

concernant le dossier de conditionnement?  

4-c)- Quelles sont les informations qui doivent être enregistrées lors de la réception des 

matières premières ou articles de conditionnement ? 

5)- a)- Donner le principe d’une opération réalisée en sous traitance. 

 5-b)- Lorsqu’il s’agit d’une opération réalisée en sous traitance, quelles sont les obligations 

du sous traitant. 

6)- a)-Quelles sont les mesures à prendre dans la phase de conception ou de développement 

des étiquettes et des emballages ? 

6-b)- Définir l’espace blanc et donner son importance. 

6-c)- Quels sont les règles à suivre si les étiquettes contiennent des abréviations et des 

symboles. 



                                                                                                         Bon courage 
 

 


