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Une
Chlqr::gg; fausse au sein d'un QCM est sanctionnée par la note O pour ce QCM.
@St noté sur 0,75 point & I'exception du QCM n°® 22 qui est noté sur 0,5 point.

T Ke contrdle qualite

A) Doit se I.mm conformément ausx exigences de= differents référentiels, particulierement la
phnnnacopae elropaanne

X8 'E"a‘cepﬂaf:ieddu Systéme d'assurance qualité qu'une entreprise pharmaceutique doit metire en
in

& garantir la qualité des matiéres premieres qu'il utilise
'}"\'Dc rl:e contrdle microbiologique est son dlément cle.
- L @chantillonnage fait partie intégrante des outils de contréle qualité.

2. Le contréle physicochimique :

X@Un elément de contréle qui contribue a |'evaluation de la qualité des produits pharmaceutiques
conformement aux spécifications preétablies.

B. Il fait appel aux différentes techniques analytiques inscrites ou pas dans les pharmacopees en
Vigueur lorsque le produit controlé est monographié.

C. S'applique au contréle d'un medicament tout au long de sa fabrication a |'exception des études
de stabilite

5(@ Les methodes de contrdle physicochimigues inscrites & la pharmacopée européenne sont
considerees comme étant validées.

3. Un contréle physico-chimique exige

® @
XAl Des méthodes analytiques standardisées. ReSI P h a rm a

¥ .8) Des équipements et des locaux qualifiés.
k<@ Des personnes habilitées.
D. Un lot entier pour le contréle global de |a production,

4. Les études de stabilité

A. Consistent a suivre la stabilité est de surveiller chague lot produit pendant toute sa durée de vie.
X Generalement sont faites sur 03 lots a 3 temps et conditions différentes, temps réel, intermédiaire
et accéléré.

C. Les conditions réelles sont généralement une température de 30 ° C et une Humidité résiduelle
de 75 %.

D. Si les résultats de stabilité dans les conditions agressives (accélérés) au bout de 3 mois sont
conformes, le médicament peut étre enregistré aupres des autorités compétentes.

5. Le contréle in process

)(@Est le contréle effectué a différents niveaux de la chaine de fabrication du médicament y compris
le contréle des articles de conditionnement.
B. Pour les lots de validation, le contrble de produit fini ne fait pas partie du contrdle in process. -
xC. Il est principalement exerce par le departement de production lorsqu' s'agit des lots de routine,
le laboratoire de contrble qualité intervient exceptionnellement pour résoudre un probleme
ponctuel. :
D. Peut ne pas étre obligatoire pour les lots de routine.
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6. La libération de lot de matiére premiere pharmaceutiat® e o8 @ VIQUeU! ”'\"'0 I'AJJ / ‘/.
. UL
de contitle nst fite A (une des ey 3 Il'nulllm‘.\ﬂl-” de |a Matiers L ?‘ y /0 ‘
\axistance d'une Monographie ds c s conirole qualll® ou I 16 L) » & "y
. Un certificat & analyse fourmis par le laborstonre . formes BUX -
Dremidre Lytiques sont con! 3 / / _-
Xc. Un bulletin d'analyse attestant que [ensamble o8 tesls @n alyliqu & 't,:” , /
apacifications pradtablies yremiers ' e P 4 F 4
D. La conformité du produit fini pour lequal es! Utilinde cette matiare f E !f
7. La libération de lot de produit finl est conditionnée par; & Yoy J
ur =
acopées en vigue
maco- c

A. L'existence d'une monographie ds controle inscrite & 'une des pharm

Des certificats d'analyse attestant que l'ensemble des tgsts physic

technie et micrabiologiques sont conformas aux specifications préétablies

X C. La conformilé des matiéres premiares utiliséas pour sa formulation s té pour
D. Des méthodes de controle mises au point et validées par le laboratolre de contréle QualtS P

les médicaments génerques développés par l'entraprise pharmaceutique
communemen

achimigques, de phar

t lots de

8. En industrie pharmaceutique, les trois lots fabriqués appelé
validation servent a ;
(A) Optimiser la formule qualitative et quantitative du produit finis.
B. Définlr les paramétres de process de fabrication aprés validation de ce dernier
C. Valider les méthodes d'analyse physicochimiquas et microbiologiques
¥ D. Valider |e procéde de nettoyage des équipements

9. La pharmacopée européenne :
 A. Est élaborée par la Direction Européenne de la Qualité du Médicament et représente une Europe

unifiée du medicament.
B. Sa portée juridique est égale a celle d'une pharmacopée nationale d'un pays membre.
Décrit les monographies des matieres premieres pharmaceutiques, des produits finis a usage de
———

la médecine humaine et vetérinaire
Définis des méthodes analytiques, des méthod
qualité des matiéres premieres et prodults finis:
une matiére premiére inscrite a la pharmacopée européenne.

ques, composee chacune de plusieurs tests analytiques.
pécifier les principes des

iiii&qhannaco-technie utilisées dans le contréle

10. La monographie d’
(B) Est structurée en plusieurs rubri

B. Décrits les protocoles expérimentaux des tests analytiques sans s
méthodes utilisées.
ts utilisés pour la réalisation des tests analytiques.

C. Décrit les caractéristiques des équipemen

D. Développe la préparation des solutions et réactifs ainsi que leur controle.
1. La rubrique définition (titre) de la Pharmacopée Européenne

Donne la formule chimique la formule chimique brute d'une matiére premiere.

B. Décrit les teneurs limites ac

\/C. Décrit le nom chimique de la ma
D. Ne renseigne pas sur |'existence des pseudo-

la Pharmacopée Européenne
dentité chimique de la matiere premiere en guestion.

puretés dans une matiére premiere.
mment rencontrée pour ldentification des

développee et
ceptables dans la rubrique essai.

tigre premiére selon I'"UPAC.
polymorphes de |a matiére premiere.

2. La rubrique identification de

);@ A pour objet de s'assurer de ['i

B. Contribue & la limitation des im

)\@La spectroscopie infrarouge est une technique coura
matiéres premieres.

D. Certaines méthodes physiques telles que e degre de coloration peuvent étre rencontrees dans la

rubrique identification.
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21. La fidélité d'une méthode d'analyse g trinseques et extrinséq
Etudie la varabllité des résultats pour |a variation des parameifBSL__H,J : ““h
la méthode.

A B. Exige la reproductibilité a alisation des meéthodes 1 i e
C. La rﬂpétab'rame slclta f|de|ipr: Trztlarr?woe:r:;?aire sont réalisées dans les mémes GC;ES::: n;r?:r:na:;t:‘t‘t:ue

ﬁQDLs répétabilité peut étre étudiee sur 6 répétitons de |a solution

reconstituée 100% selon ICH et le guide SFSTP 1992.
22 La limite de quantification d’une méthode analytique (0,5 pt)
A. Est la plus petite quantité détectée mais non quantifiee comme valeur exacte.
X@ Est la plus petite quantité détectée et quantifiee comme yaleur exacte
. Exigée pour les tests de dissolution des comprimés a libération immeédiate.
% D. La méthode est linéaire, exacte et fidéle au tours de la limite de quantification.

23, La robustesse de la méthode analytique

)(@Etudié la variabilité des résultats pour la variation des parametres intrinseques de 1a méthode.
B. Est un parameétre de développement et de validation de la méthode analytique.
Le parameétre A est parfois, celui de |a teneur en principe actif.
D. L'intervalle de confiance de leffet d'un paramétre doit contenir |a valeur 100% pour
meéthode soit robuste pour ce parametre.

24, | a stabilité des solutions

)@ N'est pas un parameétre propre de la validation analytique, il permet de dégager le
stabilité des solutions preparees.
B. Realiser uniquement sur les solutions standards vu la simplicité de préparation de ces demieres.
C. Les conditions a etudier sont souvent celles de congelation et de décongélation des solutions.
Lorsque |'étude n'est pas concluante, il est recommandé de preparer les solutions de maniere
extemporanee.

que la

s conditions de

25. La qualification opérationnelle d'un équipement analytique ;

Est une approche modulaire consistant a vérifier lexbon fonctionnement de chaque compartiment

de I'équipement.
B. Est une approche globale consistant a verifier le bon fonctionnement de I'ensemble des

compartiments de |'équipement.

Y C. Exigee lors de la requalification périodique de I'équipement.
D. N'est pas nécessaire lorsqu'un équipement qualifié est déplacé d'un laboratoire vers un autre

laboratoire.
26. La qualification de performance d'un équipement analytique ;
Est une approche modulaire consistant a vérifier le bon fonctionnement de chaque compartiment

de |'équipement
){@Est une approche globale consistant a veérifier le bon fonctionnement de !'ensemble des

compartments de I'équipement
WC. Exigee lors de la requalification périodique de I'équipement
D. N'est pas nécessaire lorsqu'un équipement qualifié est déplacé d'un laboratoire vers un autre

laboratoire.
27. Un standard de travail (working standard) au sein ¢'un laboratoire de contrdle qualité ;
A. Doit étre acheté auprés des organismes officiels ou ceux agrées pour l'activite de contrdle
ualite
B. Piut-om préparé dans un laboratoire de controle qualité a partir de toute matiere premiere
méme en dehors de sa validité, étant donnée qu'il n'est pas destiné a la consommation.

%C. Exige au moins une analyse attestée conforme pour lidentification par spectrophotomeétrie
infrarouge, un essai limite de perte a la dessiccation ou la teneur en eau et un dosage de Six
échantillons indépendants.

(D) Son titre est souvent valable pendant une année et est conditionnée de maniére adéquate pour
couvrir toute la période de son utilisation.
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