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Cochez la ou les reponse(s) iuste(s) 

1. Les criteres a valider selon l'approche ICH sont: 

/®) Specificite, rob4stesse, exactitude, repetabilite, linearite, seuil de detection, seuil de quantification. 

B- Specificite, s~ilite, exactitude, fidelite, linearite, seuil de detection, seuil de quantification. 

C- Specificite, sta~te, exactitude, intervalle de mesure, IJnearite, seuil de detection, seuil de quantification. 

0- Specificite, intervalle de mesure, exactitude, precision, linearite, seuil de detection, seuil de quantification. 

~pecificite, robustesse, exactitude, precision, linear-ite, seuil de detection, seuil de quantification. 

2. En fonctlon du tableau de validation de l'ICH, la determination de la limlte de quantification est demandee 

dans qL!el(s) type(s) d'analyse(s) suivante(s) : 

~aentification. 

,,-s=J Essais quantitatifs des impuretes. 

d(_'-f..- Essais limites des impuretes. 

f-- D- Dosage. 

o<._ E- Limite de detection. 

3. Le laboratoire de controle de la qualite englobe des analyses abordant les aspects : 

A - Physico-chimique et botanique. 

B - Microbiologique et toxicologique. 

~Physico-chimique et microbiologique. 

D -Toxicologique et botanique. 

E- Pharmacologique et physico-chimique. 

4. Cocher la ou les reponses justes parmi les propositions suivantes sur les criteres de validite d'une methode 

d'anafyse: 

~-JP;) La limite de detection est I~ plus petite quantite de la substance consideree qui peut etre detectee dans un 

Y echantillon, sans forcement pouvoir etre quantifiee de fa~on exacte. 

~ B- Dans toute methode d'analyse, la fonction de repons.:Jonne une relation entre le signal et la concentration 

et est representee par une droite lineaire de type y =,bx+ a. 

-~ c- Le formule de calcul de la limite de quantification sur la base d'un chromatogramme est: « 3 x Hmax x R ». 

~ S::, La repetabilite es: !'estimation d~ la preci_sion obtenu~ d~~~ ~es conditions_ operatoires ideritiques. 

E- La reproductibilite selon ICH est I expression de la vanab,lite intra-laborato,re. 

s. Dans un laboratoire de controle de la qualite, la documentation englobe : 

A -La validation des methodes. 

$
Les procedures de controle. 

Les certificats d'analyse. 

Les consignes de fabrication._ . 

E - l!fal\il?liOVisionnement en mat,eres premieres. 

i 
• Is du controAle de la qualite d'une matiere premiere comportent: 

6. Les tests universe _ 

.l...lJ.A - Une description. 

"V"'"' B - Des essais de stabilite. 

t9 Des essais d~'purete. 

@Des essais quantitatifs. 

E - Des essais toxicologiques. 
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7. La metrologle a pour tache de : 
A- Repertorier !'ensemble des instruments. ·· 

@Etabllr les programmes d'etalonnage et de verification. 
C - Raccorder les etalons. 

~D -Conselller \es utilisateurs dans le chaix des instruments. . 
~ E - Reallser le contr81e de la quallte physica-ohimigue en routine. 

. --._ d 
8. Dans la classification des eta Ions d'un point de ~ue metrologique, on note es : 

{i}- Etalons primaires. 
@ Etalons secondaires. 
C - Etalons tertiaires. 

l®- Etalons de reference. 
Qtalons de travail. 

9. Cocher la ou les reponses justes. La validation selon la norme SFSTP 2003 englobe : 
o<A -3 potentiels protocoles de validation. 

(8:)- Le choix du protocole depend de la presence ou de !'absence d'un effet matrice. 
6) Le choix du protocole depend du type d'etalonnage a realiser. 

D - Le choix du protocole peut impliquer une prevalidation. 
E - Des sets de validation avec et sans matrice. 

10. Cocher la ou les reponses justes. Lors d'une validation selon la norme SFSTP 2003 : 
{IV/{7;J_ 3 niveaux de concentration minimum doivent etre utilises pour !es sets de validation. 
vrt/;-(i}. 3 repetitions par Rivea(tde coneentra1:1cm dBlvent e'tre11t1llse-es pour-les sets de vaTfcfation. 
~ e- Ei\j\aqoe paire « set d'etalonnage, set de validation » est realisee par jour. 

D - P\usieurs fonctiofis de reponses peuvent etre testees. 
E - Les intervalles de tolerance doivent etre inclus dans les intervalles de decision. 

11. Le dossier de lot : ~ ··· 

~Regroupe l'ensemble des documents qui retraceiitJhistorique de la vie du medicament depuis la reception 
des matieres premieres et articles de conditionnement jusqu'a sa liberation 

B- Constitue le moyen necessaire et la base pour !'evaluation de conformite des produits finis '4 Est constitue principalement d'un dossier de fabrication et d'un dossier de conditionnement. 
'IJ,t} Est archives au local d'archivage pendant une periode d'une duree egale a la validite du lot concerne, 

augmentee d'au mains un 1 an. 

~ ~routes /es reponses sontjustes 

12. Lors de la liberation des medicaments fabriq~_)!ocalement : 

uJ;, Les informations exigees pour la _liberation des p~ its doivent etre definies pour chaque etape de 
Kif' fabrication et processus de contr§,le 

B- Le lot fabrique porte la mention{~ non conforme » en attendant la revue du dossier de lot et la preparation 
des documents de liberation , · ,.. , i'~ 

C- La personne chargee de la revue du dossier de Production doit verifier que toute anomalie est correctement 
documentee, investiguee et cloturee. 

D- Le pharmacien Directeur Technique est le seul habilite a liberer les lots electroniquement et physiquement. 
~ Toutes les reponses sont justes 
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13. Le Pharmacien Directeur Technique procede a la liberation du lot de n:iedicament importe apres 
verification des points suivants: · 

(j) Des vignettes prix sent apposees sur chaque boite conformement a la reglementation locale 
B- Le dossier de lot de fabrication contient tousles documents requis pour la verification . 
C- Les conditions de transport et de stockage sont conform es. (j;} Le lot a ete analyse et libere par I' ANPP (Agence Nation ale des Produits Phar·maceutiques) et un certificat de 

conformite est delivre. . / 
E- Toutes les reponses sent justes 

14. Les tests de contaminations microbiennes : 
A- Sent obligatoires pour les medicaments a usage parenterale 
B- Ces tests peuvent etre rem places par la recherche et le dosage des endotox}nes 
C- Les textes referentiels aux tests de contamination ont ete harmonises 
D- Visent a demontrer !'absence d'endotoxines dans un produit non steri1e 

(!} Visent a demontrer la non contamination des milieux de culture 

15. Si le produit a examiner possede une activite an'timicrobienne : 
~n doit utiliser un neutralisant 

B- On recherche uniquement les microorganismes specifiques 
~On doit faire un ensemencement direct en profondeur 

0- On doit faire l'essai des endotoxines bacteriennel-\ 
E- Toutes les reponses sont exactes 

16. Le challenge test est effectue : 

A- En control microbiologique de routine · 
8- Uniquement dans la validation microbiologique 

@ Au cours d'un devefoppement d'une forme pharmaceutique 
o{..D- Pendant l'etude de stabilite 
~ E- Uniquement pour les medicaments steriles 

17. La Recherche des mlcroorganismes speclflques est exigee : 
A- Dans le cas du denombrement des germes aerobies totaux 
8- Dans les tests de fertilite des milieux de culture 
c- Pour les formes pharmaceutiques non steriles 

Pour les formes pharmaceutiques non steriles et ster!les . . 

L 
·croorganismes a rechercher dependent d~~'1Qie d'administrat1on du med1came_nt esm1 --~ ... 

rF 
18. Pour l'essai des endotoxines bacterlennes 

, . t de rites dans le chapitre 2.6.14 de la Phar Eur A II y'a 4 methodes QUI son c ., • , · t decrites dans le chapitre J2 o.14 de la Phar Eur B- II y'a 2 methodes QUI son , _ . . -J . . • d endotoxines produites p t des bactenes gram-pos1t1ves'--" c- C'est la Quant1f1cat1on es , - . • • • , 
1
- , a l'aide d'un reactif, le lysat d amoebocytes de L1mule (LAL) ~ C'est un essa1 in vitro rea ,se . , . . , . '--=-_,, , h d D de la Phar Eur est la colonmetne cinet1que E- L'essai fait par la met o e 
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19. Ence qui concerne le format CTD du dossier d'enregistrement. 

A- Le controle de la substance active apparait dans la partie 3.2.P qui porte sur le controle ~neral.c< 
Le changement d'une methode d'ana!yse du produit fini est une modification de type I. . c;,<(' 
Le controle des excipietffsapparait dans la partie 3.2.S. au meme titre que la subst~~ce ~ctive. 

1 
o< 

Le changement de pCQ_cede de fabrjcatLon du produit pharmaceutique est une modtficat,on de type · 
Aucune proposition n'est correcte. 

20. En ce qui concerne le controle des solvants resld11el$. . ~ A- La chromatographie Liquide Haute p;rformance a detection electrochimique est la methode de choix pour 
/eur controle. v--
La chromatographie en phase gazeuse est une alternative a l'HPLC,_ o( 
Le chloroforme est considere comme solvant de classe 3 (faiblement toxique) . 
le chloroforme est considere comme solvant de classe 1 (a eviter). c:,<.. 
Aucune proposition n'est correcte. 

21. Parmi les propositions suivantes, cochez celle(s) qui est (sont) correcte(s) : 
A- le controle qualite d'un produit pharmaceutique consiste en sa caracterisation complete en vue d' en assurer 

l'efficacite et la securite d'utilisation. 
o'\. B- le controle et l'etalonnage des dispositifs de mesure n'est pas une mission de l'equipe de controie qua lite. 

Cf;) L'assurance qua lite est une approche proactive visant a empecher la fabrication des produits non conforme. 
~ Le controle qualite est une approche reactive qui identifie les potentielles non-conformite. 

E- Aucune proposition n'est correcte. 

2-2. Lors de. l'ec~~!!!.i,llonnage des matieres premieres: . _. 

A- L'echantillon d'analys~ ~st utilia pour realLser:.Je-s e,i ais.ulter:ie.urs ---- . . 
S- Dans \e p\am « n » \'echantillon de depot provientde l'echa~tillen d'analyse @ Dans le plan« p » l'echantillon de depot provient de l'echantillon d'analyse 
D- Dans le plan « r » l'echantillon de depot provient de J'ect).amtillon d'analyse 
E- Toutes les reponses sont justes 

23. Lors ~e l'ech~~tillon~age des arti~les de_conditlon1ement: . _ 
A- La procedure d echanttllonnage fa1t part1e du planfJ;~bant1llonnage 

@ Le plan d'echantillonnage est caracterise par le 1i¥fe"de controle a effectuer 
C- le plan d'echantillonnage est caracterise par la rel~tion entre le resultat et la decision ® Le plan d'echantillonnage est caracterise par l'effe~ if 

1
du lot 

E- Le plan d'echantillonnage est caracterise par l'effectif de l'echantillon 

24. Qualification d'un equipement de mesure : 
L.6:> La qualification doit etre faite par une methode valide'(' 
~ La validation d'une methode doit etre faite par un equipement qualifie 
~- Est un processus non documente -r: 
c;,l.. D- Est obligatoire u)!ia.uement en bio-analyse 1/ 
~ E- Est obligatoire uniquement en analyse pharmacevd'&ue 

25. lors de la qualification d'un pH-m~tr,e : 
A- Le controle en routine avec des solutions tampo~s fai~ artie de la qualification d'installation. 
B- Le controle en routine avec des solutions tampons fai?'partie de la qualification operationnelle. 
~ Le controle en routine avec des solutions tampons fait partie de la qualification de perform_ances. 

D- Le controle en routine avec des solutions tampons fait partie de la qualification de conception. 
E- Toutes les reponses sent fausses. 
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Cochez la ou les reponse(s) iuste(s) 

1- Qualification des equipements : 

A-

8-

€-
D-

@ 

La qualification de conception est faite chaque 1 mois 

La qualification de conception est faite chaque 2 mois 

la qualification de conception est faite Gtlague 6 mois 

La qualification de conception est faite cha~e:? i f!i9iS 
Aucune reponse n'est juste / 

2- Qualification des equipements : 

A- La qualification de performances est faite chaque 2 mois 
B- La qualification de performances est faite en fonction du besoin 
C- La qualification de performances est faite chaque 6 mois 
D- La qualification de performances est faite chaque 12 mois 

@Aucune reponse n'est juste 

3- Qualification des equlpements : 
A- La qualification operationnelle est faite chaque 2 mois 

® La qualification operationnelle est faite en fonction du besoin 
C- La qualification operationnelle est faite chaque 6 mois 
0- La qualification operationnelle est faite chaque 12 mois 

' E- Aucune reponse n' est juste _ ;"" ,:-

4- Les tests de conformite et les controles de qualite font partie de la : 

A- Qualification de la conception 
B- Qualification de !'installation 
c- Qualification operationnelle 
D- Qualification des performances 

@ Toutes les reponses sont justes 

s- Pour assurer la qualite du resultat d'une analyse, le personnel doit etre : 

A- Qualifie 
B- Habilite ensuite qualifie pour !'analyse 
c- Qualifie ensuite habilite a effectuer !'analyse _ 

(g/ Qualifie et habilite a effectuer !'analyse .:. 

E- Toutes les reponses sent fausses 

6- Lors d'acquisitlon d'un nouvel appareil : ,; ·, . . . . 
,.d •f· t· des besoins se fait lors de la quahf1cat1on de performances. 

_ J A- L I ent1 1ca ,on . . . . , . · 
~ 8_ L'identification des besoi~s se falt l~r~ ~e l_a quahf1c~t1on operat1on~~lle._ , . 
~~ L'identification et la fixation des spec1f1cat1ons se fa1t lors de la quahf1cat1on operat1onnelle. 
~ Les tests de la qualification operationnelle et leurs specifications peuvent etre fixes par 

l'utilisateur. 
~ E- Les performances de l'appareil sont verifiees lors de l'installation de l'appareil. 
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7- Les cartes de controles font partie de la: 
A- Qualification de !'installation 
B- Qualification de performance 

A Qualification operationnelle 
'-6- Qualification de conception 

E- Aucune reponse n'est juste 

8- La qualification d'un equipement: 
A- La qualification de conception est facultative 'lors d'utilisation d'un ancien appareil pour une nouvelle application 

· 
B- La qualification de conception est obligatoire lors d'une reparation d'un equipement C- La qualification de conception est obligatoire lors du deplacement d'un appareil ,..Q.:_ La qualification de conception est obligatoire lors d'ajustement d'un appareil \..t) Toutes les reponses sont fausses 

Exercice de Validation : 

La validation du dosage d'un principe actif (PA) par methode spectrophotometrique dans !'UV-Visible selon le protocole V2 de la norme SFSTP 2003, a donne les resultats mentionnes en ANNEXE I. 

Cochez ~ u les repolnse(s) =~~) __ ..,,.[__ ~ f ~., e _ .,....._,.__~ ..... ,:;;.,:- :::;;.ii,.....,~ t _.., """ °'!I. cffl"e!'m le no:illlre de nlveaux decon~entration testes pour les sets d'Otalonnage : • ,.__....,..,.. 

:: ~ DJ 
@3 ~17 D- 6 

E- 12 

" 
10. Sachant que les coefficients de correlation doivent etre > 0,99, quelle est l'enoncee correcte : 
A- Seule la linearite du premier set d'etalonnage (SEl) est conforme. 
B- Seule la linearite du deuxieme set d'etalonnage (SE2) est conforme. 
C- Seule la linearite du troisieme set d'etalonnage (SE3) est conforme. 
D- Seules /es /inearites des SEl et SE2 sont conformes. ® routes Jes linearit~s sont conformes. 

11. Cocher la ou les reponses correctes parmi les propositions suivantes : 
@ Pour la forme reconstituee, le nombre de repeti~ions est de 3. 
® Pour la forme reconstituee, le nombre de series est de 3. 
~ Pour le PA seul, le nombre de repetitions est de 3. 
<1p Pour le PA seul, le nombre de series est de 3. 
(9Pour le PA seul, le nombre de repetitions est de 2. 

L ,. 
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12. l'inteNalle de mesure suite a la validation est de : 
A- 95% - 105%. 
8- 58%- 68%. 

9 80%-120%. 
0- 60% - 140%. 
E- 0 %-20%. 

13. Suite a la presente validation, l'inteNalle de tolerance des differents nlveaux de concentration testes est : I 
~Egala±5%. 

B - Egal a± 20%. 
Indus dans l'intervalle de decision (limites d'acceptation). ' 
Conforme. 
Non conforme. · 

14. La puiss~nce du test de la presente validation, est : 
A - Egale a d,os. 

@ Egale a d,9. 
g) Est correcte. 

D - Assure que 10% des resultats futurs seront conformes aux resultats. E - Assure que 95% des resultats futurs seront confQ'rmes aux resultats. 

15. le profil d'exactitude obtenu: 
{',- Est conforme de 80% a 120%. Js -Presente des intersections dans l'intervalle valide. c -Est valable uniquement pour la fonction de reponse Y = bX + a :;;,(__o - Permet !'estimation de la limite de quantification. ~ E - Ne prend pas en compte la variation des jours lors des tes! s a_! validation. 

\ 

-­• I 
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