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B- Pregise depuis 1974, les rogies ST PO e eE L e s prto g ees;
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A- La'stafion de production des eaux & usazs plarmaceutique.

B- I ajelier de production des medicaments: 3 I ’
C- La centrale de traitenientdair. es I h a r m a®
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3 L certificar @ analvse des mintiéres premieres i usEREE phnrmncnuliq ue s (Cocher les e
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C- Renseigne sur les résuitats &
1) st foumni direciement aux auts
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A propos du CEP :{Cocher la réponse juste)
A. C'est un Contrat de Proteciion des fabrigants de maticess pre mieres dans
e fabricant de matiéres premieres sue Ia base d uné simple demande.

pients fabriques dins d’mulres pays que ' Europe.

d'qutres pays que I"Europe.

B- 1| peutéme obtent par
.11 Boncerne tout particulizrement les exei
D 12 un lien avee le respect des BEF lors de Ta filbrication des matidres prémicres:
E- 11 s*agit du Certificat de corformité des Excipients sux specilications de la Phantiacopés Eur
5. Le laboratoire de eontrile guali utigue 2 pour missions : {Coclier les reponses
justes) _ 3
A e meme sujer volontaire recolt simultanément Je meédicament pénérigue et le princeps.
B Létude de hioéquivalence est une stude de hiodisponibilite simplifiée.
. Elle estréalisée sur des calontaires sains aprés administration répeteas du médicument
D: Lessolutions aqueusss administrées par inhalation sont exontérées des études de bioequivalencs
E. Elle permet d'évaluer la hindisponibilité absolue o '
6- A propos de 'étude de bioéguivalence ; (Cocher les réponses justes)
A, Leméme sujet volontaire regoit simultangment le médicament générique et le princeps.
B. L 'étude de bioequivalence est e E_mdr;_ﬂc bicdisponibilite Si_mpliﬁé'é '
C, E_.!.Ii: estréalisee sur des \rniu_ﬁmires-ssiﬁsjip'r;ﬂi:lminifgmﬂnn répétees du médicament
D. Les solutions aquenses administrées par inhalation sont exonérées des études de bioéquivalence
E. Elle permet d'évaluer la piodisponibilité absolug . =
. Les essais dits « non clinig ues » : (Cocher la réponse juste)
A- Sont réalisés exclusivement sur les animaux.. )
H.. Impliquent P'essai de dissolution des molécules découvertes.
C- Renscignent sur I'innocuite et Pefficacilé des principes actifs:
D- ﬁapsfj_gugm.ml les pfﬂpfiﬂlé& physico-chimiques des principes actifs
E- Ftudient la sﬂh;i;ﬁ-ﬁ.-lps-mpatibﬂm des molécules décomvertes avec lenrenvironnement,
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9. Leconcept QbD propose que la qunlite iui! s {Cocher 1e2
A Pasée qur des connaissanices aolentigues
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H. Basde sur une évalustion des risg ot du produit
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¢ Basée sur une meilléune conmo i
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E. Construite dés la conception initiale du

10- Les études de stress permettent de ; (Cocher les réponses Justasy
A. Déterminer b stabilité intrinséque de la molécule
B, Lidentification des produits de dégradancn.
C. Eublir 1o durée de validilé, :
D Luvaiidation du choix des méthodes anlyrtiques de quantilication.
E. Etablir les conditions de stockage d'un produit pharmaceutique multidose uprés ouverture,

11- Les études de stubilité ne sont pas exigées en cas de changement : (Cocher les réponses justes)

Dans le procédd de fabrication.

Des matériaux de conditionnement secondaire
Pans ta source d approvisionnement desexcipients.
D site de fabrication.

Dans ta formule gualitative,
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12-Le tableau suivant résume les résultats de la teneur en principe actif de 3 médicaments différent
5

npres24 mois dans une ctuve de stabilité en temps réel ; (Cocher la réponse juste)
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A. Seul le médicament 1 est conforme

B. Seul le médicament 2 est conforme.

C. Seulle médicament 3 est conforme.

D. Les médicaments ! et 3 sont conformes,
E. Lesmedicaments 2 et 3 sont conformes,
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e de brassage est e rapport entre le debit d’air Sa.}:ﬁal] < toisibme rang de filtration

‘B. Leta 4
: jurée de vie aftendue du f = ot
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est 7 10 ans

11: [es reseaux de gaines permettent le transport de|*a;
- e mode turbulent de diffusion Tl € Lair depuis la ¢ iy . [
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{7 Les €tapes nécessaires au développement d'un : ) _
. Demande AMM. médicament générique sont :(Cocher les réponses jusies)

B, Essais cliniques.
- Développement galénigue, ° ®
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£ Frudes précliniques.
8- Le Common Technical Document « CTD)» :(Cocher les réponsesjustes)
A Le CTD est une forme harmonisce deprésentation du dossier pharmaceutique, recommandée par

I"ICH.
B. Le CTD est une forme harmonisée de pre

I"OMS.

C. Le CTD est constitué par cing modules.
D. Lemodule 4 est requis pour la demanide d’AMM d'un médicament générique.

E. Le module 3est reqﬁis pour la demande d’AMM d'un médicament genérique.

19-Les modifications du Common Technical Document « CTD)» (Cocher la réponse juste)
A. Les modifications mineures 1A requierent une autorisation préalable.
B. Les modifications mineures IB n¢ requierent pas une autorisation préalable.

C. Les modifications 11 sont des modifications Mineures. 5
: . roduit fini est une modification mineure.

D. Le changement dans la composition du p MY

E. Le changement du nom du titulaire de "AMM S md}ﬁc:;:nf Iréuﬁs&l dans une unité de
- Quels sont ..Ig documents qui assurent 12 1ﬁ§ﬂbl|ité. des opé : !

brication :(Cocher les réponses JuSte)

A- Formules et instructions de fabrication

B Dossier lot de fabrication
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