. tios
dj La libarayq “F““‘*“ﬁu'r#m

t A ) -
N DUt o h.\“""‘ i I'nﬂ.u‘n b5 Reant b ““Tﬂ!'hi.ﬂ

4- Cocher la ou Jes réponse(s) juste(s) :
a) Le pharmacien directeur t&d‘nrﬂmmnw cviles
b) Le directeur technique est responsable de fa libéra Hﬁ'ﬁ‘”ﬁh“

€)  Le directeur technique n'est pas responsable du rappel des lots:

d) Le directeur technique certifie la conformité du produitfink.

5+ Parmi les propositions suivantes, cochez celle(s) qui est (sont) correct
des solvants résiduels. e :
a)  La chromatographie Liquide Haute Performance i détectlon électrot
pour leur contrdle, | . ‘
b) Lachromatographie en phase gazeuse est une alternative &
¢}  Le chloroforme est considérd comme solvant ﬁ'dm s
3 (falk )

=
}-J'!_LL. AT

d) Le chloroforme est considéré comme solvant de classe 3 (falblement (oxiaue),

=i =
¥

6- Parml les propositions suivantes, cochez celle(s) q:ﬁmm{ o

2] Le contrdle qualité d'un produit pharmaceutique consiste €053

asiureri“efﬁmrft!ethsﬁurﬂé-""",m._:-_l-’;-'-=-.-"*. ieant & empkcher fa fabrication
L*assurance qualité est une approche proactive visant 3 empECheriat
conforme. =Y o

d) Lecontrole et {'étalonnage des dispositifs de mesure mestEess

qualité. =

b}

-
18



5 T |, 5

L
L, 1y u} 7 "””'""'f‘f'*?'r',;-""'Ji'-""'- it '--"F"‘e'l'.'.-l"" . o

9- Cochez la ou les m..'l 5) 1 L'exactitude d'une méthode dolt dtre vérifibe lor
“mwwm,t i — £ br hokien al L] furs &

c) La qualification est nécessaire

sérinde de temps. " R

d4) Une requalification opérationnelle est’ né

maintenance ou de remplacements de pigces.
11 Cochez Ia ou les réponse(s) exacte(s) : Concernant fa va

2 L3 validation est réalisée avant la qualification des 3
b) Les exigances de validation varieront selon le type d
¢) Lors des études de validation, il est néce
d) La modification de la procédure analytic

12- Cochez I2 ou (les) réponse(s) exacte
a) les milieux de culture util
b) les milieux de culture utilisés.
¢} On doit contrdler la fertilité des mili
d) ©On dolt contréler uniguement la stérilité

13- Cochez laou jes ripunn{:]’ﬁ;’p&ﬁr '
a) Est applicable pour les produits
b) Clestle dénombrement des ge
c] est exigée dans le Test de validati
d) Lanaturedes germes specifiques o reche

14. Cochez la ou les réponse(s) exncte(s) : Le ch

La fitration sur mermnbrane est Inmi

b) Cetessal est effectus au,mmiﬂtd}:
Est applicable pour les prodults

:] & g
d] Cetestapour objectil de valider sl I'ef

&)




1 I#Pﬂ
a)  py Se(s) on .
b) b :: .::'“ th.llh H'I.'“ﬂ L VR ®ital diy lﬂﬂ'ﬂtumrﬂ.‘ it ol
c) IS e forpmgy Wit rine "ok pour

LT T
*. a) Ondoit Utliltser gy dilupn i b
:.;‘h} gﬁ doit Uliliser yp s ulrlllluhl
] : ) g.: dolt faire un enmmwnumum i

] doit faire Vessal gy la‘ndntﬁﬂﬂﬂ;“

in
T Possbde ung

€1 on profondes
Bactériennes

c) uﬁlﬂﬂﬂEtPitﬂtnus
! urlai'nrmulu.p-hfﬂi ' est e
d) Lleplande«py eg basé sur fa farmule p = . Jm" i =n
i P =014 VN, ol N est le nombre

Bl

-
3
B

18- Cochez la ou les réponse(s) exacte(s) : Echantilion représentatif :
a)  Echantillon recueilli et réserve Pour les contriies Milétkacs wle i
analyses ultérieuras ' i l.l.l.-!-fu!&-...-. HCR DErD

¥ bl Echantillon obtenu selon une méthode d'écha o R
: ] tchantillonnage destinde § desu
propriétés d'un matériel non uniforme sont prog i ﬁt i

c) Estobtenu seion une méthode d'échantilionnage destinde & cholsir

Ve 3l mgds

est susceptible d'avair des propriétés spéciales
d) Toutes les réponses sont fausses

159- Cochet la ou les Hpﬁn&a’[:]'m': a ﬂ]i'lﬁﬁlﬂi’lliﬂr
a)  Appliquée dans fe cas de substanices juge
/_b) Appliquée dans le cas de substances soupgonnées
- source mal connue.
“¢) A pour but principal le contrdle renforcé

e ®
d) Toutes les réponses sont vrajes R e s
20- Cochez la ou les réponse(s) exacte(s) s LePlanwn a:

¥ a) Appliquée dans le cas de substances jugées uniformes et pe

b) Appliquée dans le cas de substances de substances sous
provenant d'une source mal connue.

€) n=vyN+1 (ol N estla taille de |'échantilion)

d) n=0,4yN (ot N est ln taille de I*échantillon).

21- Cocher la ou les réponse(s) M : Le Plan {ij!_'i-:

a)  Est appliqué dans le Cas des substances Wnﬂuﬂlﬁl non uni
saurce mal connue, " -
6) A pour objectif principai e contréle renforcé
. ¢} Apourobjectil principal I'identification
" 4) Toutes les réponses dont fausses
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