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Le FAT (Factor Acceptance Test) d'on équipement est realis ((Cocher ln réponse juste)
A- Chez le cliemt
B- Chez le fabricant de |"équipement
C- Chez un intermediaire dans le pays du labrican
D- Chez un mtermediaire dans le pays du client

E- Chez un organisme de normalisation

ra

La qualification diinstallation (Q1) concerne © (Cocher les reponses justes)
A- [es cquipements

B- |es systémes ® @
e o esl afma
D- |es utilies
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Les attriburs critiques de matériaus (Critical Material Attributes - CMA) concernent @ (Cocher la
répunse juste)

A- Les EXcipients el les produnts intermeduires umquemenl

B- Les interactions entre les excipients el le PA umiquement

C- Les principes actifs et le matériel de fabrication

- Toutes les matéres entrant dans la [abrication du médicament

E-  Tout le maténel de fabrication

4 Dans Vapproche du QbD, Pespace de conception (Design space-DS) (Cocher les réponses jusies)
A- Lst un ensemble d outils permettant d etablo le profil qualite cible du produt
B- Esrun ensemble de contrdles prevus
C- Permet de determiner 1a robustesse d un procéde e sa capacité § absorber les vanations
D- Permet d wdennifier les interactions entre les excipients et le PA
E- Clest la zone dans laguelle les paraméwres de production peuvent varier sans altérer la qualiié du produt
tinal
5. Le concept QbD permet : (Cocher les réponses justes)
A= De faciliter les décisions réglementaires fondées sur les nsques
B- D'augmenter les soumnissions post-approbation
(- U"nl"—.jl} ser le produit [int hors |I~__',I'IC de production
D- De renforcer les tests sur le produit fin
E- D'améliorer le procede de fabrication, sans pour autant revoir le dossier d'AMM

¥
6. Concernant le taux de renouvellement de 'ar dans une centrale de trastement d*air « CTA » ((Cocher

la reponse jusie)

A- Est le rapport enmre le débi d air souflle et le volume de la prece

B- Est le rapport entre le débi d*ar neal et le volume de la pigce

C- Est le rapport entre le débit d'air soultle et le nombre d occupants

D- Pour une salle de classe B le taux de renouvellement d ar se trouve entre B0-120 V'h

E- 1l correspond 4 73 m3/h dans une salle ou travaillent 5 personnes

7. A propos du traitement de Uair dans une CTA ((Cocher les réponses justes).

A- Un filtre opacimétrique de 65 2 85% est précomise pour le premier rang de filtration

B- Un filtre opacimétrique de 85 a 95% es! préconise pour le troisiéme rang de filtrahon
C- Un filtre opacimeétrique de 45 3 65% est insiallé pour le deuxieme rang de filtration

D- Un ultrafiltre de 99.99% DOP 4 0,3um est installé pour le roisiéme rang de filuration
F- Un ultrafiltre de 99.99%, DOP a 0,5 um cst préconisé dans un premier rang de filtration

8  La preformulation consiste & ¢tudier ((Cocher les reponses justes),
A- Les matigres premigres
B- Lacompatbilité principe acuf-Excipient
C- Lacompatibilitg principe actif- conditionnement
D- Le choix de la voie d'admunistration
E- Le choy de la forme pharmaceutique
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Le FAT (Factory Acceptance Test) d'un tquipement est réalisé (Cocher la réponse juste)

A- Chez le cliemt
B- Chez le fabricant de I"équipement
C- Chez un intermédiaire dans le payvs du fabricani
D- Chez un mtermediaire dans le pays du client
E- Chez un organisme de normalisation

La qualification d" mstallation (Q1) concerne - (Cocher les reponses justes)
A- Les equipements
B- | es svstémes
C- Les procedés
D- Les utilinés
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le - =
s aliriburs critigues de matéraux (Critical Material Attributes - CMA) concernent : (Cocher la

répunse juste)
A- Les EXcipients el les produnts intermeduires umquemenl
B- Les interactions entre les excipients el le PA umiquement
C- Les principes actifs et le matériel de fabrication
- Toutes les matéres entrant dans la [abrication du médicament
E- lout le matenel de (abrication

Dans Mapprochie du QbD, Iespace de conception (Design space-DS) (Caocher les réponses jusies)

A-  [st un ensemble d ountils permettant d'etablir le profil qualite cible du produt

B- LEstunensemble de contrdiles prevus

C-  Permet de determiner la robustesse d un procéde ¢t sa capacite 4 absorber les vanations

D- Permet d wdennifier les interactions entre les excipients et le PA

E- Clest la zone dans laguelle les paraméwres de production peuvent varier sans altérer la qualiié du produt

tinal
Le concept QbD permet : (Cocher les réponses justes)
A= De faciliter les décisions réglementaires fondées sur les nsques
B- D'augmenter les soumnissions post-approbation
(- U"nl"—.jl} ser le produit [int hors |I~__',I'IC de production
D- De renforcer les tests sur le produit fin

E- D'améliorer le procede de fabrication, sans pour autant revoir le dossier d’AMM

Concernant le taux de renouvellement de 'air dans une centrale de traftement d*air « CTA » ((Cocher

la reponse jusie)

A- Est le rapport enmre le débi d air souflle et le volume de la prece
B- Est le rapport entre le débi d*ar neal et le volume de la pigce

C- FEst le rapport entre le débit d'air souftle et le nombre d occupants

D- Pour unec salle de classe B le taux de rencuvellement d°mir se rouve entre 80-120 V'h

E- 1l correspond 4 73 m3/h dans une salle ou travaillent 5 personnes

A propos du traitement de Uair dans une CTA ((Cocher les réponses justes).

A- Un filtre opacimétrique de 65 2 85% est précomise pour le premier rang de filtration
B- Un filtre opacimétrique de 85 a 95% es! préconise pour le troisiéme rang de filtrahon
C- Un filtre opacimeétrique de 45 3 65% est insiallé pour le deuxieme rang de filtration
D- Un ultrafiltre de 99.99% DOP 4 0,3um est installé pour le roisiéme rang de filuration

F- Un ultrafiltre de 99.99%, DOP a 0,5 um cst préconisé dans un premier rang de filtration

La preformulation consiste i ¢tudier ((Cocher les réponscs justes).
A- Les matigres premigres

B- Lacompatbilité principe acuf-Excipient

C- Lacompatibilitg principe actif- conditionnement

D- Le choix de la voie d"admunisiration

E- Le choy de la forme pharmaceutique



9, Le choix de la forme pharmaceutique s'effectue en fonction ((Cocher les réponses jusies)
A- De lu vitesse d nction désirée pour l¢ médicament
B- Du conditionnement
C- De la solubilité du principe actif en milieu aqueux el non agueux
D- De I'échelle industrielle
E- De la stabilité de la substance active

10. A propos de I'étape de formulation des médicaments : (Cocher la réponse juste)
A- C'esl une étape indispensable qui précéde I'étape de préformulation
B- Son intérét est la réalisation d'un lot prototype
C- La transposition d'échelle survient avant I"optimisation de la formule quantitative
D- Son objectf est d'optimiser la formule pour la réalisation du lot industrie
E- La présélection des excipients est réalisée au cours de cette ctape

1. La transposition d'échelle ascendante : (Cocher la réponse juste),
A- se traduit par une dimunution de la tmlle des lots
B- serencontre lors de problemes de stabilité et de faisabilité industriel|e
C- correspond & I"augmentation de la taille des lots lors de la mise ay
D- serencontre lors de la décroissance du volume des ventes
E- concemne les changements de sites de production et le transfert de production.
12. La deécision d"AMM est délivrée pour quelle durée ?
A- Dix ans renouvelables
B- Deux ans renouvelables
C- Indéterminee
D- Cing ans renouvelables
E- Trows ans renouvelables

Y @
13. Le format CTD : (Cocher les réponses justes) ReSI I h a rm a
A-

Est organisé en trois modules
B- Estun Dossicr Consultatif Technique
C- Figure parmi les composants d'une demande d'enregistirement d'un médicament
D- Lstun format unique de demande d’ AMM pour I'Europe uniquement.
E- Est une forme de présentation du dossier pharmaceutique

point d'un nouveau procédé

(Cocher 1a réponse juste)

14. Actuellement en Algéric, les éludes de stabilité sont réalisées dans les conditions suivantes :(Cocher les
reponses justes)

A- Conditions correspondant & la zone climatique 11 de I'OMS

B- Conditions correspondant & la zone climatique IV, de I'OMS

C- Conditions correspondant 4 la zone chimatique 1V, de I'OMS.

D= Les ¢tudes de stabilité en temps réel sont réalisées 4 30 °C = 2°C / 65% HR = 5% HR

E- Les éudes de stabilité en temps réel sont réalisées 4 25°C = 2°C / 60% HR + 5% HR
5. Dans les ¢tudes de stabilité, la méthode des extrémes permet de réduire :(Cocher la réponse juste)

A- La durte totale de mise en stabilité en temps réel

B- Ladurée totale de mise en stabilité en temps accéléré

C- Lenombre total des tests

D- Les valeurs de a température dans 1'étude de stabilité accélérée

E- Les valeurs de I'humidicé relative dans I'étude de stabilié accélérée,

16. Concernant les bonnes pratiques de fabrication (BPF) :(Cocher les réponses justes)
A- Leur applhication est faculative dans une unité de conditionnement
B- L'application des GMP est obligatoire en industrie pharmaceutique
C- Elles concernent unigquement les matigres et les methodes de fabrication
D- Lapartie | du manuel des BPF comporte 7 chapitres
E- Elles permettent d'assurer la qualite des médicaments el leur conformité aux spécifications

17. Quelle est la tiche qui ne fait pas partie des prérogatives du responsable du département de
production :(Cocher la réponse juste)

A- Choix du fournisseur des articles de conditionnement

B- Vérification de la validation des procédures

C- Conudle de Ventretien des locaus et du matériel

D- Approbation des instriictions concenant les opérations de fabrication.
E- Vérification des dossiers de lots.



15, Concernant Passurance qualite :((Cochier la réponse juste) % (\J:A ?

.
A- Le systéme documentaire ne fail pas partic du systeme assurance qualité ' U ass‘l“w‘
B- Laroue de Deming est une méthode mefficace Pr HOUSSAG scle ﬁ'flf“u“'
- ' m ’ n
C- La procédure est la mansére spécifide de realiser une activite ou un processus : omsluf L P;:'decmﬂ Qra
5 . . r
D- Le contrdle qualité a de plus en plus tendance 4 remplacer 1‘assurance qualité Facult® dEHU gran

E- L'audil est un processus non documente

19. L'homologation d'un produit pharmaceutique - (Cocher les réponses justes)

(]
[E]

24.

A- [stla cenification de la conformité d'un produil § une norme ou i une reglementalion

B- Vise les procédures ef les actions necessaires pour garantir un maintien el une amélioration de la qualite
dans une industrie pharmaceulijue

C- Sous-entend que le produit commercialisé a été validé par les autontés réglementaires

D- Identifie et aide & cornger les erreurs dans le produt fini

E- Elle a pour finalité de garantr entres autres I"innocuité du produil

L'industrie pharmaceutigne regroupe les activités suivantes: (Cocher la reponse juste)

A- Homologation des produits pharmaceutiques

B- Recherche. fabncation et commercialisation des produits ph irmaceutigues
C- Evaluation des nisques sanitaires presentés par les medicaments

D- Sunveiller les produits pharmaceutiques commercialisés

E- Gestion des nisques associés aux produits de sante

Dans une usine pharmaceutique, le département assurance qualite a pour missions : (Cocher les

réponses justes)

A- De réaliser des controles sur les encours et les produits finis
B- Lasurveillance de toutes les étapes de production

C- De réduire ay mmimum le nombre de lots de médicaments non conformes
D- Lawmise ¢n place des essais cliniques el en assurer la tragabilile

E- De suivre le processus d'enregistrement des médicaments

Pour un soluté injectable dont le PA est hydrolysable : (Cocher la réponse juste)
A- La stérilisation en autoclave dans une Zone a Atmosphere Controlée (ZAC) est recommandée
B- La filtration stérilisante sur un filtre type « HEPA v est envisageable

C- L elape de dissolution du PA est réalisee en ZAC de classe A

D- La preparation est menee de fagon aseptique 4 toutes les étapes de la fabrication

E- Lalyoplnlisation en ZAC de classe A esteny isagenble

. Concernant le développement des medicaments : (Cocher les reponses justes)

A- Le certificat de protection complémentaire. permet de prolonger le brevet d'un medicament genengue

Jusgu’d cing ans

B- Le screening pharmacologique a pour but entre autres d'évaluer la pharmacocinétique de la molecule
d imtérdl therapeutique

C- Laphase de conception se compose des ¢lapes de recherche, de preformulanon et formulation

D- Ce sont les essais cliniques qui orientent le choix de la voie d'administration du medicament

E- 1] est souvent fant appel aux plans d’expérience pour |'¢tablissement des formules gquantitatives sur les
lots d'essa

Concernant les etapes de mise sy point d'un médicament : (Cocher Ia réponse juste)

A- La procedure de réalisation des essals clinigues est specifique a chague pays

B- Les études prechniques sont réalisées dans le respect des bonnes pratiques chinigues

C- Les données non clinigues sont représentées par les données chimiques el pharmaceutiques dans le
dossier °AMM

D- Le dosage du PA dans le futur médicament est délerming suite a I'étape de recherche preclimgue

E- Les essais cliniques de phase 111 permettent d'étudier la pharmacocinetique de la substance active

ResiPharma
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