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el B Lom d'un changemant da site de produstion, la gualification den Al perreerts :::::l l.m'llm::;eq :

3. La quallfication il | mcinat Sauipamant : [zocdher rpann Ut
A, q-utﬂil'l:nnnn mu:ﬁ::u"ﬂ # s ot W 3 2
B. QualiBcation d'awpliltatian ; -
€. Crrour | Objet (noorpond incorrect.Qualiiication de parformance ¥ E J
_ E‘} Gualification opérationnello | # .
E / Qualification de conceqtion.

3, lprﬂpﬂldillluﬂrdlﬂmdllpmtﬂhﬂmm junten).
A. Dans le protocole et le rapport de walidation ; |n partie 4 traite la qualification des instaliations ;
8. La walidation conoomilanta ol basde sur Panalyse das donndes historques 3 .8 '
(€, Une revalldation périodigue et réaliste uniquement en cas de modification de 18 mitihode de fabrcation |
La méthode mathdmatique est uno mbthode de base applicable dans ia yallderion des procidds | ] RE
'::- I:Il'l'-'dllnqﬁ:mtﬁ'ﬂ de matiire premiére peul antrainer des modifcations sur le prockdé, o& qul miige 18
yalidation.

4. La partie & du protocols ﬂlﬂllﬂﬁuﬂmrrﬂﬂ'ﬁt{muwwl
A. La qualification des Installations § &
B. Le Protocole de la validation ; '
C. Le Protocole et le rapport de ia qualifcation ;
Les caractéristiques du prodult et lumﬂmmmwwumum :
@ Certification, approbatian.

5. Surle conditionnement primalra d'un médicament figure ia dats sulvants : @_Llljl (cochar La

réponss justa .

La date de péremplion correspond au 1 ar mat 2022 ; *

La date de péramptian correspond au 31 er mai 2022 ; H b
. Ladate de péremption est déterminée par des essals ciniques | b

p. L'étude de stabilivé accélérée permet 4'stablir 1a date de péremption ;

g, L'étude de stabilité réelle permet de prédire 12 date da pérempon.

7.
nde AMM )
pema .
Essals diniques | . a-C-d
péveloppement galénique ;
Etude deri;hnéquwa! ence ;
Etudes p inlques.
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Z Litraficres (DOP & 0, 5pm » 99,99%).

% Apropos dey
Blosimiinires ; {Cocher in rk Jrmrt
[il=2gt ]
™ :nﬂ Europe, is nombre de patients recrutd pour Mﬂhu-:ll les essals chiniques de phase | est fibie G
COMPArMISON Bvec un madicament géng i : pplinds |

. En Europe, pour rbduire be codt des menlrl:l: wzluh chiniques de '"."mm;:-m n [ -
C Les T des essais dinigques des biosimilaires sont géndraiamant dlmeds an

Pour hes Bioprinceps ; |° mappart W dun

+ Lo colt de développement d'un Blosimilaire est géndralsment dlavd Par o
clasaieyie :

B, [is ne sont pas concamds par les essals ciiniques de phase IV, "7

10- l-qmmdll‘lmdldl biodquivalence | (Cocher ins ripanses justes )
Ol La mbme wujet volontaire recolt simullandment le médicament géndriue et e PInCERS-
OB L'dtude de biotquivalence eat une dtude de blodisponibing umeles oL slence
Les sohibions aqueuses adminisintes par inhalation sonl exondries e ddicarmant
D. Ebe est réalisée sur des volontaines ains sprés administration répdtées du m

E. Ebe permet d'évaluer L blodisponibiitd absolue.

11- Concamnart le troisidme reng de filtration, llmummmntﬁﬂﬂhm

Juste)
0,03 pm, eMoscrtd « 99,99% ;
@ 0.5 pm, efMcacind » 59,99% |
0.3 ym, eMcacitd » 99,99% |
D. 0,3 um, efficacits » 90,99% 3
B 0,1 pm, efcacitd s 99,95%.

12~ Pour | deuxidme rang de Mitration, Il faut instalier des 1(Cocher |g riponss juste)
A Ulitrafitres [DOP A D, 3um = 9%,99%),
B. Filtres opacimatrigues (85 & BS%W).

Filtres opacimdtnques (B5 & 95%).
Filtres opacimétriques (45 & 65%).

13- Concernant la filtration da I'alr : (Cochar [a riponse juste)
A. Pour la classe B, les Aitres sont Instaliés sur la totalitd de la zone ; PR l
B. Puul'I-ii:llﬂeD.Iﬂfl-ll:m-lHntpl:nﬁdlmtmmmlﬂﬂnwmﬂrﬂultﬂnﬂmbmdlm 13
€. Pour la classe A, fes fitres sont installés sur Is totalitd de la zone ; b
7 Fu.lria{:lﬂuﬂ,IuI'lm'uinnlphnﬁdimmmﬂlmqulr&dﬂthmmbﬂdﬂhl!. f

Pour la classe A, les Altres sont Installés et répartis sur le plafond en fonction de Iactivitk.

18- |a cascade de pression, || faut respecter |a rigle sulvants :(Cocher jgg réponses justes)
/ Ay moins 20Pa entre rones classédes adjacentes ;
?E? Ay moins 15Pa entre I'extdrieur et la premiére zone classée ;

D. Au moins 35Pa entre 'extérieur el la premizm zone classde ;

/Z €. Au moins 20Pa entre extérieur et la premidére rone classée ;

- §. Au moins 15Pa entre Tones classdes adjacantes.

L,
18- Le guide BPP est constitué en chapitres: (Cocher lag réponses justes) C, i
A. Le chapitre 8 falt de 'auto-inspection une exigence nkglementalre ;
B. L& chapltre 7 tralte du concept fondamental du « systéme qualité = tel qu'on entand dans la
-7 domalne de la fRbrcation des médicaments ;
Le chapitre 7 précise les sphcfications gue dolt prisenter ke sous-traltant, alnsl que le contenu du
contrat de souws lraltance ;
D. Le chaplitre 3 Insiste plus particuliérement sur les précautions & prendre avant, pandant et aprés o0
chaque fabrication et conditannement d'un lat ;
E; Selon i chapitre 6, des moyens sufMsants dolvent &tre disponibles afin de garantir la mise en cuvre

de toutes jes dispositions prises par le contrble qualité.
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18- Le systdma documeniaire paut Stre reprisentd par un schima pyramidal 1(Cocher s réponses

-

A

justes)
Instruciion : Nivasy VT ;

. Manuel gualitd : Niveau 1

f"

g

&

it /5 bd

Formulaim: Niveau V.

La pfél'n-;?:tl;t-mn i pristdoron e T e e it ferrm /

L i o TN L Qv T I T s ok 4 CortTe e LTSI e bigore

e : n eonslste A dludier isg proprittés physico-chimigues, mmnnummmmuuﬁnvwn_ -
Stude des caractéristiques technologiques du PA est indispensable quelque solt Ia farme pharmaceutioue. &

Wio = Waon i“ﬂﬂﬁfr 4 20 mil ; signifie un mauvals dcoulement el une phasa da tassement |Mpartania.

La transposition d'dchelle descendants cormespond & 'sugmentation de 1a taille thes fOUD Iors O L8 MiSe B0 o

polnt d'un nouvesu procédé.
a-d

18- pans Ia fabricstion des comprimes & bass d'un uwummt{mu

rbponse justa) :
A, Des sxciplonts polymorphes. |

Des excipients hydratés ;

Des exciplents Anhydres ; b -
D, Matériel du conditionnement A base da FVC ;
E. Le sorbitol comme diluant.
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19- Dans I'approchs du QbD Ie processus da | Fespoct de CONCEPLION 1

d'outiis permettant la mise en place de

B‘Eunsﬁemﬂar :
Constitue I'objectil Anal ¢ .
E::rmdﬁsurlammlsﬂmdupmdmuhmmmm,

. E:tunememhluﬁemwﬂuprmu; -
:'. Supuumnummwtuwdudtﬂdu;mdm b C-e

20- Les sttributs critiques de

A.
B.
C.
D.

(£) concemnent toutes |

Cumlr‘ltnt jas exciplents et l& matériel de m:m P
Concement |es principes actifs et le m'r.érhﬂu mdnn: ; —
Concernent |es matériaux intermégiaires &t Hmunet’; mﬂh ] e 3
Conoe t uniquement jes Interactions entre plents "

i ns la fabrication du médicanme __,/f'
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