FACULTE DE MEDECINE DALGER. - DEPARTEMENT DE PHARMACIE
LABORATOIRE DE PHARMACOGNOSIE

Epreuve de Droit Phu_rmg_::#ulinue et Ethique: F.M.D IL. Mardi 11 juillet 2017
i B 30 min Durée : (01) hewre.

Cocher Lu ou lex réponse (s) juste (x). question
Une réponse ineorrecte annule une réponse correcte an sein de In méme guestion.

L. La Pharmacovigilance ; médi
#- Est un systtme de surveillance de lo survenue d’efTet secondaire 1ié & la prise d'un cament.

b- Est, & ln différence de la Matériovigilanee, ne concerne que les médicaments,
Ae- A pour but d'améliorer le rapport kénéfice thérapeutique — risque encouru.
¥d- Est appliquée aussi aux médicaments & base de plantes.

% e- Permet de muintenir ou non un médicament sur le marché.

2. L'Imputabilité en Pharmacovigilance :
*a-  Est P'analyse de lien de causalité entre la prise d'un médicament et la survenue de I'effet
indésirable,
b-  Concere tout effet indésirable qu'il soit ¢ attendu » ou « inattendu 5.
e~ Conceme tout effet du & "absorption de posologies supra-thérapeutiques.
Jd- Combine I"analyse des critéres sémiologiques et chronologigues.

o Xe-  Conceme tout effet indésirable « grave ». Resipharma®

3. La Pharmacovigilance en Pratique :

a- Consiste 8 Ia réponse aux questions: que, qui doit, & qui, quand et comment déclarer 7
Xb- Consisted la réponse anx questions: que, qui doit, & qui, quand et pourquoi déclarer 7
¢- Se fuil au moyen de fiche de déclaration des effers indésirables.
xd- Interpelle le Phurmacien 4 plusieurs niveaux.
e- Est déclenchee méme dans le cus de ln survenue d'effet secondaire non nocif.




Inwerit les doses des substances du tableau B pour une préparation magistrale el pour une spec
Adrexse un releve mensuel des stupéfiants délivrés a In direction de 1 santé de ln wilaya.

Délivre les snpefinnts avec une ordonnance rédigée sur le carpetasouche.
Délivre, en cas d"urgence, les stupéfiants avec une ordonnance classique accompagnée par un bon

toxique stupéfian.

Le registre de comptabilité des stupéfiants est:

#- Tenu par le pharmacien hospitalier uniquement.

Kb~ Tenu par le pharmacien hospitalier et d'officine. " T e
e COut et parafé par e président de ' APC ou le ministére de la santé ou le commissariat de pelice.
d- Conservé pendant 03 ans,

e~ Conservé pendant 10 ans. ReSiPharma® :

0. Les périmés du tableau B : - :
a-  Doivent restés comptabilisés jusqu'au passage du pharmagien inspecteur régional responsable.
b-  Sont impérativement détruits aprés 10 ans de leur date de péremption. .




4 Llarrétd N1 10 gy 29 Novembre 1996:

n- Kixe les ¢ ] v
onditions d*installution, d*owverture et de transfert d'upe officine dé

b- Fixe (T conditi I
I s % ﬂ:l | ¥ i " %
Gtablissenment ;mn:ain ﬁé"‘:;im. douvertire ot de tranatert d'une officing, d'un laboratoire ou d"un

o :‘L L8 modifié par I"areété du 10 Avril 1999,
5 “"‘ruﬁ-m.:lllwt re I;rN umerus clausus de "officine par son drticle N6
meditit par 1'urebid di 10 Aveil 2009,

1S, im:
L!:ht;qm minimale (calculée au décamitre) entre deux pharmacies est:
stipulée par larticle N°3 de aredté 110 du 27/11/1996.
Fixée par 50 métres au minimum.
e Fixée par 200 métres au maximum.
XKl Mesurée par la direction de b sinté et la protection socinle,
e Mesurée par les autorités de "ordre du pharmacien.

16. Le certificat de conformité pour Pinstallation ou lo transfert d*une officine ext établi :
a- Selon article 5 de Marrété N°110 du 22 Novembre 1996,
Xb-  Pur la direction de/|u santé et de Ju protection sociale.
A o= Par le ministre chargé de la santé.
d-  Par les autonités de ['ordre des pharmaciens.
e~ Par le ministre chargé de la santé et la direetion de la santé et de lu profection sociale.

17. Les processus nécessaires i In conception du médicament duns I'industrie pharmaceutique
a- Sont subdivisés en 4 phases (recherche, étude bactériologique, développement et clinigue)
X Incluent la recherche d'une activité thérapeutique il y'a!
c- Sont réalisés uniguement sur animal et tissus _
d- Nécessite pour [a réalisation de ln phase 1 de I'expérimentation clinigue 500 participanis.
¢ c-  Neécessite 'accord des autorités de santé etou d'étique du pays ol elles ont e liew

18. La phase de recherche relatived la conception du médicament
& Estprécédée par l'essai préclinique
Xb- Donne les informutions relatives aux propriétés physicochimiques du principe actif (PA)
X~ Déermine la structure moléculaire du PA
d : uniquement sur les molécules de synthise
nstabilité physicochimique du PA

ResiPharma
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