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PHARMACIE INDUSTRIELLE

DUREE : 50 min

La décision d’enregistrem
ent d* ‘dic: 1

(Citbarlh s brmns it Un médicament(DE) est délivrée pour une durée :
A- De deux annges renouvelables
B- Egaleala durée de validi i

ité du
C- Indéterminée e
D- De cing années renouvelables .
E- De trois annges renouvelables

L’ATU est : (Cocher Ia réponse juste)

A- Une autu_r!satinn de mise sur e marché des médicaments { 1SI'IQ""QSB
B- Une dé(:ls!nn d enregistrement des médicaments ig,}sgui er&
C- Une autorisation temporaire d’utilisation ik gaculte

D- Une décfsian d*homologation des dispositifs médicaux
E- Un dossier commun technique

Le numéro de la décision d’enre
A- Le code du laboratoire J @
B- La forme pharmaceutique

C- Le code du produit (la classe thérapeutique) es I | a r m a
D- La durée de validité du médicament

E- La date de délivrance de la premiére décision et de la 25™ décision

gistrement (DE) comprend :(Cocher les réponses justes)

Concernant les BPF : (Cochez la réponse juste)

A- La formation continue n’est pas exigée par les BPF

B- L'application des BPF en Algérie n’est pas obligatoire

C- La sous- traitance d'une partie de la fabrication est interdite par les BPF

D- Les BPF est un ensemble de normes indiquant le niveau de qualité atteint par I’entreprise
- Le systéme documentaire fait partie intégrante des BPF

=1

Concernant les normes : (Cochez les réponses justes)

A- La majorité des normes sont d’application volontaire - g

B- Certaines normes relevant du domaine de la santé sont d'application _Ot_r]iglalﬂlrc .
C- Lanorme est un document établi par consensus cllappmu\fé par le ministére de santé
D- L’ICH est I'organisme international de normalisation

E- Le CEN est I'organisme international de normalisation

rassurance qualité : (Cochez la réponse juste) ] ) ) L
EDnf;rzﬁgltittéa;:tur‘i:smgble des actions effectuées pour que le produit pharmaceutique soit de la qualité

prevue.
B- Le systéme assurance gu e
C- 1 audit ne fait pas partie de |'assurance (]l.ld:;te By s
D- Laroue de Demingcomporte trois étapes : Plan, (:.
E- L'audit est un processus méthodique non documente

ilité : shez la réponse juste)
étude de stabilité : (Cn-.h‘c‘z' 5 "
Concernant l::is rési.l'r;!;tzgeé;aﬂ?e en fonction de la stabilité du lot le plus stable, si plusieurs lots d'un
A- La durée de vahdl s I
: . stabilité différen . ] e

produit présentent des F_mﬂls & ée de validité provisoire proposée sera de 24 mois s’il est stable 12

B- Pour un médicament pri : dlérée
= is en étude acc i o i, " A 4

mois  long terme ¢t 6 m‘;l,?t;'uc la durée de validité provisoire proposée sera de 36 mois s"il est stable 6
C- Pour un médicament BEneTIqus, i

mﬂis 3 Iﬂﬂg terme el 6 maois en E[Udt‘ aCCéi =

idité roduit fini peut depasser .
g. i—“ SUTEG ﬁ: ﬁ::g::z guu?l médicament générique peut déj
t= Laduree ¢

alité est basé sur 1'établissement d'un systéme documentaire

neceps, la dur

celle de la substance active qui le constitue
sasser celle du produit princeps
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A- Nouveau nu,"Ji*-"'lm_C“.[ i dai .t ‘q'-_al
. - L] |'exciple oo alre ; \ |
B- ( !m:n__‘l._rul ni ¢ Lc mdi[im;ncmfnl secc cecondaire l !J«' I.'
€ Modificetion S du ccmditiumwmum e M
~hangement du site ¢t it du pro / /
l[“)v :”Irlzanin'nion de la durée de validite ; N é-\.
- B ¥ usies .-11 us Ama
5 réponses § U Nossimd.
9. Létape de Préformulation 1(59‘:,':;::&'”[‘ ﬂfécijcamen!- font > 0\35595[‘ o Gl
i ; zoneepti ives.au pa : ‘ AImaEs s
e lzf Lf gcsﬁnfmrmalions reiaﬁfvessaex]::ipiems, uﬁasseuf Qle et acined
B- Est congue pour 'g;}jii:dn principe actif avec cduvlei' corme galénique. Pt F-a'?-‘-‘l‘m CHL O
i s B )
C- Etudie la compatibtil glection de L
D- Fournit une base importante pour las clinigue d'un médicament.

T A 5 loppement
Est réalisée @ la fin du deyelopp B C ey a.réponse juse)

I i termi
10- La méthode B.E.T (Brunauer, Ef:tmcttj; :;ﬂ::sl“) consiste i d€

A- L'écoulement de la poud_rcdc: IDT,ngI:_ P |

g- Ilj :Sll-;‘]:::: :fg;:g:iuj ml gaz absc;i:: Sl:i:; ::1 ;}l:;fi;z f;'ﬁhg:z.: B i solide. |

g t:iﬂff:g:;gqﬂeﬁﬁiﬁoﬂ: parﬁd;arption physique d’un liquide sur la surface du solide,
un médicament :(Cocher les réponses justes)

dant des proprielés spéciﬁques: ‘
hoix selon un raisonnement scientifique.

11- Les études de formulation d® :
A- Permettent d'obtenir un prototype posse
B- Consistent a réaliser une succession de ¢ lon. =
C- Etudient les propriétés physicochimiques des principes actils. N
D- Sont considérées comme une étape primordiale précédant la préformulation.
E- Permettent de sélectionner la voie d'administration et la forme posologique.

12- La transposition d’échelle ascendante se rencontre lors :(Cocher la réponse juste)
A- De la décroissance du volume des ventes,
B- Des changements de site de production.

° @
C- De la mise au point d'un nouveau procéde.
D- Des problémes de stabilité. e

E- Des problémes de faisabilité industrielle.

13- Les attributs critiques du Procédé (CriticalProcessParameter - CPP) Concernent :
(Cocher la réponse juste)
A- La formule qualitative et quantitative.
B- Les principes actifs et le matérie| de fabrication.
C- Le matériel de fabrication uniquement,
D- Les matériaux intermédiaires ef |e materiel de fabrication
E- Toutes les matiéres entrant dans |2 fabrication dy méciil:a!:nem

14-Le coneept QbD propose que la qualité soit - q
Byl s]«:::'emiﬁ:]ot:qt:s: (Cocher les réponses Justes)
B-  Basée sur une évaluation des risques,
C- Evaluée dla fin de la fabrication dy médica
D- Construite apres I"étape de ransposition o e

v ; éch
E- Basée sur une meilleure connaissance dup A

TOCEdE et oy produit
15-Dans 'approche du QbD, le processus de Pamélioras:
A- }?st un ensemble d'outjls PEmettant |a mige ol contin
B- Estun ensemble de conirgjes prévus €N place de 'esp
C- Constitue |'objectif final. :
D- Est fondé:SL{r la connaissance dy produit e
E- Se poursuit JUsquia I’obtention de | :

ue * y
€ (Cocher les réponses justes)
#¢€ de conception,

la oy 4
' 3 Mpréhane:
autorisation depmie,mmon du procédeé.

€ Sur |e marche
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16- A propos de la filtrati ik (Chn P
) At Opa:‘..ii:nlgtlr]is:cls :(térq.é(él;}_cr les réponses justes) 1 \hﬁﬁan?\"a" e
i 2 & 33%) sont utilisés pour le premier rz > £ o W
- Pour le troisiéme rz SR il S S sl g get (he®
Isieme rang, des ultrafiltres (DOP 4 0.3 1m » 99,9995 sont utilisés, ?10"%23@"‘26 o ' |

C- Des aci i |
St [_;::I!rei, ?raunuér_rlqm:s (SS‘(‘: 95%) sont utilisés pour le deuxidme rang.
installer des filtres Opacimelriques (65 4 85%) pour le deuxigme rhng. 'I '

£ i i
E- Pour le troisiéme rang, des ultrafiltres (DOP & 31um 1 99,99%) sont utilisés.

NG,
gue 17- Dans une ZAC, les différenti :

? els de ression doivent se B .13 3
af) (Cocher les réponses justes) ’ B Tl esau vantes:

A- Au mn:ms I5Pa entre I"extérieur et la premitre zone classée.
B- Au moins 20Pa entre deux zones classées adjacentes.
C- Au moins 20Fa entre I'extérieur et la prcmif.-'re zone classée,
[ D- Ay moins I5Pa entre deux zones classées adjacentes,
E- Au moins 25Pa entre |'extérieur et la |:r<.-mielre zone classée,

18- Dans une salle blanche, le débit d*air hygiénique par occupant est de : (Cocher la réponse juste)

A- 50mi/h.

B- 20m'/h. °

C- 25m/h. &
s 5e esiPharma
E- 50mYs

19- Concernant I'usine pharmaceutique :(Cocher les réponses justes)

I A Ccrtain_s chapitres du guide des BPIF donnent la description détaillée des ateliers de production

| B- Le service des affaires réglementaires est chargé entre autres de |’enregistrement du médicament
C- Le directeur des ventes et marketing chapeaute le centre de R&D

D- Les zones de production doivent éire correctement ventilées

E- L'atelier de conditionnement doit étre en sous pression pour limiter les contaminations croisées

20- Dans une usine pharmaceutique, les maticres premiéres sont échantillonnées entre autres pour :
(Cocher la réponse juste)
A- La mise en échantilloléque
B- La mise en guaraniaine

| C- Lamiseen vente

! D- Faire "objet d'un retour vers le fournisseur

' E- Etre libérées

21- Le « Drug Design » se subdivise en plusieurs phases :(Cocher les réponses jusies)
A- L'achat des matiéres premiéres
B- Larecherche fondamentale
C- Larecherche clinique
D- Le choix du conditionnement
E- Lamise surle marché

22- L'essai clinique de phase ITa pour but : (Cocher les réponses justes)
A- D’évaluer 'efficacité du medicament
B- D’évaluer la tolérance du médicament
C- Détudier la biodisponibilité du medicament
D- Drévaluer le bénéfice/risque du médicament
E- Déterminer la dose thérapeutique
¢ les résultats des essais cliniques sont concluants, I'industrie pharmaceutique procéde

' 23- Lorsqu
immédiatement :(Cocher la réponse jusie)

A- A Détape de transposition a I'échelle pilote

B- Au dép6t du dossier d’AMM ‘ ‘

C- A l'éape de transposition a I*échelle indusirielle
D- A la commercialisation du medicament

E- A la reproduction du prototype

Faculté de Médecine d'Oran
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cher la réponse juste)

24- On parle de médicaments produits sous licenee obligatoire (L.O) ¢ (Co
A~ Lorsque le brevet.du princeps est tombé dans e domaine public
B- Si le dossier technique a fait I'objet d’un achat auprés du détenteur du L}.rr.-uc_I Sy TR
C- Lorsqu'un fabricant & été aulorisé par les autorités & exploiter un brevet sans le consente
titulaire du brevet A AT aRmEnte]
D- Lorsque le titulaire du brevet met obligatoirement 4 la disposition d*un fabricant de médicaments I&
dossier technique du princeps 4 moindre cott ’
Lorsqu'un médicament générique est dit « essentiellement similaire »

25- Comparé au princeps, un médicament générique est considéré comme « intégral »
(Cocher les réponses justes)
A= S'il contient la méme substance active
B- Lorsque la forme galénique est différente
C- S'il a é1¢ formulé avee les mémes excipients
D- Sila dose de PA est identique
E- Si|a forme chimique du PA est différente

26- Intéréts de homologation d’un produit pharmacentigue : (Cocher les réponses jusies)
A~ Garantir pour |'utilisateur, la conformité d’un dispositif médical & une norme
B-  Garantir pour I'utilisateur, la qualité, |'innocuité et I'efficacité d'un vacein
C- Assurer la disponibilité des médicaments au meilleur rapport qualité/prix
D- La protection du consommateur
E- Garanfir le bon usage des médicaments

27- En Algérie, "ANPPa 1€ placée sous 'autorité du Ministére de I'Industrie Pharmaceutique en :
(Caocher la réponse juste)

A- 2017
B- 2020 - @
C- 2021
D- 2022

E- 2023

28- En 1964, [a déclaration d'Helsinki a é1é élaborée par I'AMM, qui représente :(Cocher Ia réponse juste)
A- L'Agence Mondiale du Médicament
B- L'Autorisation de Mise sur le Marche
C- L'Association Médicale Mondiale
D- L'Agence Multinationale Médicale
E- L'Association Multiethnique Mondiale

29- Concernant « e Active Substance Master File » on ASMF : (Cocher les réponses justes)
A- La partie fermée du dossier est accessible pour I'acheteur du principe actif (PA) suite A une letire
d'accés
B- La partie ouverte comprend les contriles en cours de fabrication et la validation du procéds
C- Laqualité des ingrédients ulilisés au cours de la synthése du PA estune donnée non confidenticlle
D- Les données de stabilité du PA sont accessibles via la partie ouverte
E- Un brefrésumé du procédé de fabrication du PA peut étre fourni & |'acheteur par le fabricant suite & une
lettre d'acces
30- Dans une industrie pharmaceutique, enregistrement de chaque achat de substance active
nouvellement réceptionnée doit indiquer obligatoirement entre autres le document suivant ;

(Cocher la réponse juste)
A- Le bulletin d’analyse effectué par le fabricant du médicament

B- Le bordereau de livraison (B.1)
C- Le CEP
D- Le cahier des charges “é g

E- LeDMF o S
. e -
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Remarques

)

cochez  par Une CROIX:
ad: A g C D E
g B O Pl 8]

A LO Noir ou Bleu, cochez a
i 5 cases sans les dépasser de
maniére suivante
Exemple | Si B &l Dsont justes,
L'utilisation de V'effaceur ou 'effacemont des cases mikme

partiallerment, pourrait annuler la correction st la notation
automatiqus de la guestion,

ABCDE

Qi
a2
a3
o]
as
a6
Q7
Qe
a9
Qio
an
Q12
Q13
Q14
Qs
a6
(o} s
Q18
Q19
Q20
Q21
Q22
Q23
Qzd
Qz5
Q26
Q27
028
Q29
Q30
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