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, La qualification prospective : (Cocher les réponses justes) »
A=

Se déroule lors de 'acquisition d'un nouvel équipement de production
B- Estréalisée sur des installations présentes sur le site qui n'ont pas fait |'objet de qualification.
C- Est réalisée lors de la mise en production d'une nouvelle installation,
Est la derniére étape avant la mise en service officielle de 1"installation,
Se déroule lors d'un changement de site de production.

Parmi les étapes de qualification, laquelle est réalisée avant "achat de I'équipement ?
{Cocher la réponse juste)

A- Qualification de la-canception
B- Qualification a 'installation
C- Qualification opérationnelle.

ResiPh ]
D- Qualification des performances. es' a rm a
E- Qualification de I'exploitation

Le plan directeur de validationest un ensemble de documents de qualification suivant le:
(Cocher la réponse juste)

A- Modéle 20,
B- Modéle 3Q
C- Modéle 40).
D- Maodeéle 50
E- Modéle 6Q.

(]

Concernant le protocole et le rapport de validation d’un procédé ; (Cocher les réponses justes)
A= Pamic 6: Protocole de qualification.
B-

Partie 3: Protocole de validation,
C- Partie 4: Evaluation.
D-

Partie 5 : Caractéristiques du produit.
E- Partic 8: Certification

Concernant la validation des procédés : (Cocher les réponses justes)

A= L'analyse des données historigues est applicable 4/la validation prospective
B- Elle peut étre réalisée selon quatre méthodologies

“.%
€~ Lavalidation prospective accompagne leprojet de sa conception jusqu’a’sa mise enservicess :
D- Lavalidation rétrospective ne peut élre envisagée que dans des circonstances.spéciales
E- Lors d*une validation concomitante, 1'analyse des données historiques est effectuge,
La revalidation périodique : (Cocher la réponse juste)

A~ Est exipe pour fes changements cancernant le matériel.

Permet de vérifier que le changement introduit n'a pas d'incidence sur fa qualité du produit.
= Doil &tre réalisée en cas de ¢ hangementdes matiéres premiéres,
D Ex iondée principalement sur I'examen des données historiques,

SLEXizgte pour les changements touchant les procédés de fabrication,

* Piudres pour adminisiration parventérale ne sont pas soumises & Pessai d'unifermité de masse lorsque :
;ﬂ-(htr I réponse juste)
W ‘L"-’ Masse unitaire est égale ou supérienre 840 mg
- l;:waas-: Unitaire est inféricure 10 mg, \
Do . Ese moyenne est égale ou inférievre 4 40 mg
k- ;.‘:'aﬂu moyenne cst supérieure a 10 mg
! S d'uniform ité de teneur est satisfaisant
‘n'“l“a\ e |, o v (Cacher les réponses justes)
" t"'T?rnf -tnu.-._-;uru.th-. [ consistance par pl\m‘:{ru.mﬂrll..[(_ﬂ}llu €53 FEPONSEs JUSes
"; fore Prdeur de pénétration est exprimée en centiéme de milliméires.
g Liap "B est exprimé par la moyenne arithmétique des 2 résuliats de mesure
‘t Lay 00t Bire répétd si des résultats s'dcartent de la moyenne de plus de 3%
Ly III:,D'E"'“-'T*' h laquelle I'essal estréalisé est de 23 & | °C
—Mdeur de pénétration esi exprimée en dixieme de millimarres



9.

l

1.

12.

13.

A~

r elite §une v
F- peut donne £ i i p“mnﬂ““
anirile q:mlih‘: des matheres premic
nt le <€ : Wk
15 Concernall -aeher 125 péponses justes) . aradalon 4 b
e ﬂhjl:ﬂllfﬁ (e lcalings €t ic:«'-]n".'.-dunf-drl Br
i il m retds soides ol c s
A- [imiier feg Imp e 8 e Anique
: f % 1)
B dﬂﬂmmmm" Ijr' l | pétrique t ceriaii A & formé di sulfurs color
varifier |a &9 :1pn5urm.-.m;c1 rcuipurr.rnﬂ:.ﬂ-t 00 b
g- L délrr:ninaunﬂ des mELanx urds; 1n1~ e iels lmphmnmmr
- A + I ol Wik ’ , il,{;
ian O {i Laneur B i
g- La Jétermings A D pm“m” l,q.,.-mm g
. ot des ste) o o gt
X aid OF ps : rhpanse jur : ol | -I
lrl. C"“Er_rnm” dn Je €l “Ih.“l ; (.I'Illill'ﬂl' i Ii“uc e r Ol Ia ‘r”l"'iliFl Ly 1._ - 4
et nl’llll.l; P | Tl R III.H"“HEH'I{'III dans, b fE= . e w”m” :
i ¥ i""”'i"“r"-f*‘ .‘h“"nrt |1 : 3 ion i j."t'r.iLlal ;F-!'l-!lﬂ‘-' \
- * Pl 1..'| e . \
i3 bR s L‘Ium-i-:ln: i duizant i = j ¥
L] i]'."lllﬁ'l . i :
b i s inei jhsorad  the') ..l:.I'nJmnF , ' {
5|.t|:}.'-1|!I'II: : Chﬂ;ﬁm: :_ |1|11|'l|.|||:=|f esl ||¢|ll.|1|r'\-'|r|. A J :
1 - s 'l
n- pigsure & ecle ¢ uble A | -
y e 1 l;-|'|-|1||11.||| el Y |
E- L araque 18- 1"- # F‘:r
_.l‘

Con
cernant les réclam

A- | al
2 Tetrat Viee d opee S o
B- | vise & ohie rappels d
Lrm . en e e lots d
C- | PPel vise & retirer | reur d'un medi & medicaments :
D -4 non-conformig ¢ médicament, | *AMENL & la suite de sochez les réponse
B P e ave I'AMM . |e mettre en ¢ l'identification d" SE5 Jusies)
ppels sont est un défaut Huarantaine en attend -'l'lh d'un défaur de qual
ne e retour v s sl
WUF vers be fabrica
iy "ll

E- " a ;
Les BPF n‘exigcp ©5 Sous la responsabiljte :!Etc I hicess

s ‘ lani e
pas la mise en place d'un sy .
5

; i P
pharmacien responsable Pelse mbdicarent

fame i
A- Un lot pharm pharmaceut| “HORARRICAL € de taliomant des réziamai
B Le e e ac:un_quc 251 une qum““?,;np: i §
B Le dm.mr ; condilionnem@aatest it :_mﬁducmnents fabriqués avee des
lot lors de -r.aE I,m. permet de restituer dan Xig¢ dans la constitution d'un dﬁ:iM:F e i
S 5 54 lotalitd 'enchainement de u:;ug-::; ;hlcs!sl E i
1 perations réalisdes sur (n
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Pour 'organisati
isation d'un lab
A- Un systéme d UL oe conbye ;
S R qualité; I'assurance qualité exige :
g ge s (Cocher b réponse juste
ste)

B- Des fich
= hes de poste, =

audit interne tous les & mois eSI I I l Y
D- LUne inspection chaque annee, a r a
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17. L'approche traditionnelle de h '

vl Fio

A- Vise a obtenir le maximuni§ h'“t ;Esfra‘::;l;taicl:;“l; ﬁi?&dul:; cdizﬂgti:aﬂn: (Cocher la réponse juste)

B- Repose sur I"approche Anal¥ital Quittity by Design (AQbD ), ; i

C- Conduit des expériences isolég pdéconnectées entre elles, avec de nombreux essai

D- Facilite l'observation des inferactions et de Ia variabilité des TEDUI'I15:ESI:crmcI.Ia ;

J compréhension des processus analytiques, 2 nt-une  meilleure

18. A propos du « MODE OPERATOIRE NORMALISE »:

A-
B-
C-
D-

£
A-
B-

=

m 3

Favorise ['optimisation des méthodes analytiques robustes assurant

y ainsi
repraductibles des résultats plus fiables ef

_ DE . (Cocher les réponses justes)
C est une description claire de la procédure d'analyse.

C'est I'un des objectifs de la validation analylique.

En anglais,on parle de SOP, qui est |'abréviation de Standard Operating Process,

Il permet de choisir les tests de performance 4 effectuer« en routine » ¢
ia méthode.

Suivre le MODE OPERATOIRE NORMALISE est facultatifet n'affecte pas |a précision des résultats.

'est-d-dire & chaque mise en ceuvre de

19, Dans le cadre de la validation d'une nouvelle méthade analytique en chromatographie en phase gazeuse
" CPG), vous devez évaluer I'exactitude de la méthode : (Cocher les réponses justes)

L'étude de I"exactitude donne une indication sur les erreurs aléatoires.
11 convient d'évaluer 1I’exactitude sur | d’au moi® rminations & 100% de 1€%oncentration

=
siPharm
Il convient d’indiquer I'exactitude en (#m e delke nii’ ité connue de

substance a analyser ajoutée a I'échantillon ou en termes de différence entre la moyenne obtenueet la valeur
conventionnellement vraie,

LL'exactitude est parfois appelée « justesse .

L'exactitude est la capacité A permettre |'évaluation univogue de la substance & analyser, en présence des
autres composeés susceplibles'de ["accompagner (impuretés, produits de dégradation. matrice)

20. Les guides SFSTP « Guide de validation analytique » ; (Cocher la réponse juste)

A~
B-

G-

-
E-

Sont considérés comme des exigences réglementaires.

Ont été élaborés dans le but d’aider les industriels 4 valider leurs procédures analytiques en appliquant les
recommandations réglementaires.

Sont utilisés exclusivement pour la validation des méthodes d'analyse des produits: biologiques
PCR...)

Ont été rédigés par des groupes de travail de ['ICH.
Sont reconnus comme des normes internationales par |'1SO

{exemple

21. La qualification de I'appareillage analytique au sein du laboratoire de contrdle qualité en industrie
pharmaceutique : (Cocher les réponses justes)

A=

B-
C-

E-

21, A
A=
B-

D-

Est conseillée: .
S'inserit dans des principes de maitrise et d'assurance de la qualité. _
Est effectuée aprés le développement et la validation des méthodes analytigues.

Fournit I'assurance que I'équipement fonctionne correctement quelle que soit la métho
utilisée

- = o O
de d'analyse qui &t

Couvre la vie compléle du praduit depuis sa conceplion jusqu’a son retrail,

propos des étapes dela qualification des équipements analytiques (Cocher Ia réponse justc)
La QI d'un pH-métre est exclusivement réalisée par le fournisseur.
Les 4 élapes de la qualification d'un appareil de mesure s'affectuent
QC-QP-01-0Q0. !
La QOconsiste & démontrer que I'équipement fonctionne conformément & ses spect
dans n'importe quel environnement dans leiuel il a éé placé
La fréquence des tests de QO est plus importante gue celle des QcC
Les tests de QP sonl conduits dans des conditions de routing

anti
dans | ordre chronologique U

; 85
fications ﬂ,ﬂlif“"':'“"':f"

propos de la QO d'une chaine HPLC: (Cocher les réponses Justes) _
Les tests de conformité du systéme (SST) constituent ['une des activités de la QO
“Latpréeision, 'exactitude et la lindarité des volumes d'injection’ font partie das
chaige HRLC.
La fréquenge da la QO d'une chaine HPLC est la méme que celle d'un pH-métre
La QO doit Bir& @ feetuée aprés une premidre installation d'un équipement ou aprés
La D8k une chm) € MPLC doit &tre effectude que par le fournisseur

D
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L I e In substance 4 fester dans la veine
*a ...a-,y- (2 ....-lll'

l'u.'ﬂl,ﬂ'ﬂl'ﬂ“i.r' . 1. i .
A St b - recialechez |& lnpin, apres injection de Ia substance &
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b v.':r'n]l:!. endotoxines dans Tes médicaments i usage parentéral,

riile pharmach: -toxicologlgue du prodult fini ; {Cochez les réponses jusies)
“lext est ube allemative & l'essal des pyrogencs chez le lagiin, || permet de reduire In souffrance
L animale,
e -H]:Qﬁuﬂ- Le LAL test st une technique mpide el trés senible qui détecte toutes es substances pyrogenes
- - Lors du LAL test, |a formation d'un gel indique-un résuliat négatif _ Y
D- L essai de la toxicité anormale conskiia i rechercher chier la souris tne Toxicité surajoutee par les conditions
de fabrication et de stockage du médicament
./ ﬂ;.y

[ fegial de ponieitd anormaie consiste d nhscrver
s s 40

chez la souris une morakié apres ad ministration d'une dose
: v

17. Cancerpanbile cnnlrﬁh:_glmnn AL ;;u:glnglqne du produit finl ICnclm.'t.In réponse jusicl
C A Le 5;.-irpﬂz‘i.rql:=. ‘*1 phigie phserves permat de dégager par un caleul un indice d'lrritation
5 tig1s en 4 catégorics.

f hservis permél 6 dégager par caleul un indice d*irritation

& Huit én G calégaries _

; n'num!.s permet de dégager par un calcul um indice ' frritation «
primaire <. ’ i :u:Jui'l en 3 Eategories

D- Lesystdme deli _'s-.'l'l. ;'. foes obyerves permet de degager par un caloul iin indice &' imvitation: b '
nculane maxi h‘ . Mg produits en 3 categories:

E- Dians |"essan de i _' ""‘"

U, -
Warstillation ast affecinde sur un mil chez b laping: de race néozalandaise 'h -
L autre il Ron 3 i v i 5
- J 'h
5% (e eriMER e culline m: Pliarmacopée guraptenne pour 1"#_15!I._d¢ stérilite pour Ia 1] g
recherche des germes nérafien s -

er la répanse [uste]
A~ Milleu Cétrimide panse)

B= Wiilicu Baird-Parker
C= Milisn Thioglycotnie

P+ Bogillon Toypticise=S50(a ReSI I h a r m a
E- Milles Saboyradid-chloramphenicol

A
20, cﬁnntﬂllllll I'l_:-l-ul de Purcté microbienne @ (Cocher th réponse Juste %

= [l-esvappligie pour les préparations pourlisage parcoiéral
B= 1) esd réalisk sous un PSM de calégonie 3

C- 11 peut &tre réalksé par Lochnigue de filiration

l: I st mpplland en parllgle avee essal de sedeilité A tous les mddicaments
- || b pour bit de rechierther lea germes Loxinognes

. Les permes apécifiques recherchés an conrsde t'
(Cocher les réponses jusies) ;
A~ Ecalf

essai de proprete microbienne sont

BB Salmonella ki 077
C- Preud 4
AEEITNIRan ROFLRIRRIG
D= Stophylncocens aliris
E- Acinetohactorbalnmpi),
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