FACULTE DE MEDECINE D'ALGER - DEPARTEMENT DE PHARMACIE
LABORATOIRE DE PHARMACOGNOSIE

Epreuve de Droit Pharmac utigue el Bthique: E.M.D IL Mardi 11 juillet 2017
i B 30 min Durde : (01) heure.

Cocher ls ou les réponse (s) juste (8). question
Une réponse in correcte annule une réponse correcte au sein de ln méme gues

L. La Pharmucovigilance ;
#- Est un systéme de surveillance de la survenue d'cffet secondaire lié  la prise d"un médicament.
b- Est, & lu différence de la Matériovigilance, ne concerne que les médicaments,
*e- A pour but d'améliorer le rapport bénéfice thérapeutique — risque encouru.
¥d- Est appliquée aussi aux médicaments a base de plantes.
¥e- Permet de maimtenir ou non un médicament sur le marché.

Z.  L'Imputabilité en Pharmacovigilance :
¥a-  Est Panalyse de lien de causalité entre la prise d"un médicament et la survenue de 'effet
indésirable.
b- Concemne 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.

ogis Xe-  Concerne tout effet indésirable « grave ». Resi P ha r m a@

3. La Pharmacovigilance en Pratique :

a- Consiste & la réponse aux questions: que, qui doit, & qui, quand et comment déclarer 7
Xb- Consiste & la réponse aux questions: que, qui doit. & qui, quand et pourguei déclarer 7
c- Se fail au moyen de fiche de déclarution des effets indésirables.
Xd- Interpelle le Pharmacien 4 plusieurs niveaux.
e- Est déclenchée méme dans le cas de ln survenue d'effet secondaire non nocif
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K Le pharmacion d* ofMcine: e
X o Inscrit les doses des substances du tableau B pour une prépartion magistrale et le nombre d'unité

therspeutique pour une spécialité.
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scd- Délivre les stupéfiants avec une ardonnance rédigée sur le carnet @ souche.
e Délivre, en cas d"urgence. les stupéfiants avee une ordannance clagsique accampagnée par un ban
toxique stupéfiam

9. hmhmhmudumpaﬁmuun
Tenu par le pharmacien hospitalier uniguement.
J-cb- enu par le pharmacien hospitalier et d'officine.
o~ Coté et parfé par le président de I' APC ou le ministére de la santé ou le commissariat de police.
d- Conservé pendant 03 ans,

s DaciPharma

10. Les périmés du tableau B :
a-  Doivent restés comptabilisés jusqu’au passage du pharmacien inspecteur régional responsable.
b-  Sont impérativement détruits aprés 10 ans de leur date de péremption, ‘
fio Sont rangés dans une armoire blindée.
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3I":nn'vh\\'! N110 du 29 Novembre 1996:

= Fine les condiy " s
b Fixe loy conditions :,“L"M"n'wn. d'ouvertuse el de transfiert d'une officine de

StubHanement installotion, d'ouverture ef de tanslin d'une officine, d'un lnhunu;im:uu d’un

) nceutique.
;- ;":l:lﬂ modifié par Uarrété du 10 Avril 1999,
- tawre le Numerus olausus de I"offigine par son urticle N6,

A G moditié por 1'urbtd dy 10 Avril 2009,

1S5, La -:Iimp_m minimale (caloulée au décamitre) entre deux pharmacies est:
#= Stipulée par 'article N°3 de I'arrdté 110 du 27/11/1996,
b thér.: pur 50 métres an minimum,
- Fixée par 200 mdtres au maximum.
Md- Mesurée par la direction de In sunié e la protection sociale,
e Mesuréo par les autoritéds de 1'ordre du pharmacien.

16. Le certificat de conformité pour Iinstallation ou le transfert d’une officine ext &tabli :
a- Selon article 5 de "arrété N®110 du 22 Novembre 1996,
Xb-  Pur la direction de |a santé et de |u protection sociale;
& -  Par le ministre chargé de la santé.
d- Parles autonités de 'ordre des pharmacions.
e~ Par le ministre chargé de la santé et I direction de la santé et de la protiction sociale.

17. Les processus nécessaires it ln conception du médicament duns 'industrie phurmaceutique
a- Sont subdivisés en 4 phases (recherche, étude bactériologique, développement et clinigue)
X Incluent la recherche d'une activité thérapeutique s7il y'a!
¢~ Sont réalisés uniguement sur animal et tissus
d- Nécessite pour [a réalisation de la phase | de I'expérimentation clinigue 500 participants.
3¢ c- Nécessite I"accord des autorités de sanié etfou d'étique du pays ol elles ont ew liew.

18. La phase de recherche relative d la conception du médicament
& Estprécédée par |'cssai préclinique
Xb-  Donne les informutions relatives aux propri¢iés physicochimigues du principe actif (PA)
- Porte uniquement sur les moloules de synthése
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