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Dans une entreprise pharmaceutique, la mise en place d'un systeme &' ussurance
quaulité implique le respect des bannes pratigues de fabrication, sinsi ©

a) La déhinimon des BPF indique quil s'agn bien d'une obligatnon de moyens peu wmporie

le résulta obtenu mnt gu'on a respecté les regles des BIMF
b) La sous-trapance ¢st 'une des exigences des BPF qut donne des informations sar les

regles de signuture d'un contrat entre le donneur d'ordre ¢t le sous-traiam

«) [ 'nudit de gualité interne permet de vérifier le bon fonctionnement du sysiéme sans pous

autunt rédiger un compie rendu commie dans le eas des auwdins de qualine externe

suspension dans 1'air est maitrisé.
b) Les conditions de mesure des classes d’empoussicrement

¢) loutes les réponses sont fausses.

état J occupation de la salle.
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ais non lids.

-d) les documents relatifs a un lot sont conservés au moins | an apres libération du 1ot
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4. Une zone a contamination contriléc : o
-a) Est un espace délimité dont ['accés se fait par un sas cf ob le tsux de panicules en

doivent étre ravtachees @ u

sont deux paramétres ™
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6 Pour les matidres premiores i ukue pharmacenti

) Flles sont tahrguées solon les B e dimribuides selon

b) | tindusire des prmeipes At et iutini reglemenioe que

e) ln mairse de leurs suurces
coimexto de mondialisation de L Mibricatiua

& @t les disrihoeurs de substnnees

-d) Des nudits dojvent Stre conduiis ohes jes (nbricant

setives
«¢) Les snregistreiments de Iy ehaine dapprovisioanem
substance active doivent fre dispanibles et conserves par le

du médicament.

uny

v ishommerents westp

ent ¢l de I il de chugue
fabricant oo 1'rmporiiteut

hurmaceuthque :
s mais jamais pour jes dudes de bi

somothétigue ¢ de tmlle supénrioure

inferieure 4 celul i poutine
dé ¢t metine ¢n évidence les ppésutions

ocguivalonce.
f celun wilise pour

7. Le lot pilote €n industric p
s pour les essais climig
équipement |
jres mais souvent

a) kst uti!
=p) Est realisc sur un
- Jes lots de lnborato
¥ | .¢) Permet Jrevaliier ln robuslcsss Jd'un proce

difficilement applicables ou inupplicubles en routl
I transpowition d'eche

> | d) un facteut multiplicanif pour

¥ ¢) Toutes les néponses son! fisusses. R ° ®
esiPharma
5. La qualification Jinstallatinn en industrie pharmacentique :

.u) Dot étre refaile si |"égquipement subit un déplucement,

by Se fait avec du produit placeba ou aves du produit réel de mEme compo
Jols commiereiaux
marche sur des locaux, Sysiemes Ou gquipements neufs.

installe

¢) Est réalisée uvunt la mise en
«d) Une lous |"inspection visuell I'gppareil ou le systeme sl
goml Iniligs & Son

conformément  aux indications d

ne.
lle sitpérieure i 10 semble tres fiable

sition (ue les

¢ realisce,
u fabricam ot les atilisateurs

maniement.
ve) Peut étre remplacée par un test d"acceptation sur le site du client (SAT)
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b) e modinle
v dlavitmdes ehmigu e N eMlcavoe

=)
by gian s nhetice perar few proosduins grndrigucs
i) la partie } 2% du todule V dotl conlenir |ps dinunées de alalniae

oo rmatioen of Vangagemen en mabiéry de stabiliy di jhrosliad lia

) Toules lew pdponses sl jusies
10, Les hots de pransposition dans Uiadusirie pbarmaceatigue |
prew)

«2) Coammitien e premiers bots de tille indusinelle e peyvent siefvis CoNfEne
de vohdation
b) Soat ccun itilisés lors d'un changement de sile de fobrication ou apout dun WSe &

Tnbrication secondsita
«¢) Lour réulisstion o lien apres les lots piloles mads avant i production de nndine
d) L bin principal éiant Pévaluation du procéde de fnbrication la detestion des e

I plus influcnts

£) Aucune réponse n'est [usie
11. Duns une usine pharmuceutique, lorsgu’une salle est dite "salle compoxite”, cela veul

dire :

a) Quiz I'air que I"on inteadult dans le local a un mouvement muhidirectionnel
b) Que lo sille est classee en meme lemps . Clusse "A” ¢t Classe "B”

Que 'mr soufllé dans cette salle est une combingison des Mux wirbulem et lamingire

-:_: Oue lu salle est alimeniée par un fux pscndnblmn;mnw o
ResiPharma

e) Aucunc réponse n'est jusie
12. Tout produit pharmaccatique fabrigué industriellement, doit faire Pobjet, avant sa
mise sur le marché, d'une décision d'enregistrement :
a) Celle-ci est délivrée par Iagence nationale des produits pharmaceutiques, apres avis des
commissions J enregistrement créces auprés de cetie agence.
b) lLorsque le fubricant soumet un dossier d'AMM dit “dossier d'enregistrement” en format
CTD, ¢a lui garantit que sa demunde sera traitée dans un delat de U1 moss,
¢) Lemoduled duCTD relatif i ln sécurité (études non clinigues) est remplacé par les études

de bioéquivalence dans le cas d'un générique

d) Le module 3 doit contenir guune <cnle et unique partie 3.2.5 concernant la substance
nombre de principes actifs contenus dans le médicament

active quel gue soil le
¢) Aucune réponse n'est juste
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Uit o equipements e de

LOMmmE meéme ung weitle gtude e validuiog
fossat los Ehteres o' necepltion (e plus fiivorshles
€} On chaisii fe Produit e plus difficile 4 netlover

~d) O ehown Je mutened lo pluy fug)le i meliog g

©) Dn choisit iy Bumme de produit Iy plus représentatiy ¢

16. Dans te fonctionnement o
0 1 air es COMpPrime
B) Un ne produit essentiellemen fuie du vide industriel

=h) La pression de refoulement esy superieure i la pression J'aspiratios
) Le couplage permet d'améliorer les performances ¢n pression
1) Les pompes & (ixation des molécales de gz sont les plus urilisges

une pempe & vide en industrie Pharmuceutique -

I7. La validation concomitante des procédés de fabrication est effectude -
wi ) Avant by lzbrication des lots de routine

B) Sur trews lots de validatvon au minimum
¢} i cours de la production de routine
d) En cas de medicament onereux el'on orphelins

¢) Aucune répanse n'est juste ReSi P h a rm a®

+ péremption est définic par extrapolation des dommees dc:ﬂ ::::5 de stress
M l;d dﬂ'lT d"d?;;m es imternationales PICH Q1 Lnuu:‘du c:m&caﬂ:ii:n: |
:-": llt:::lt: e'f:dt de stabilite donl ‘ac faire sur e produnt fum unigueme
od) Flles sont menées A diflérents S
pharmaceutiue €1 méme en post-to

18. A propos des études de stubilité :
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©) Toutes les claxses Iunphnmm::nmqlm N et

ne imoldeule de reference
e etude de profil de disnaiutposg

de dissolution d'une molécule classie
BCS | 4 sa muolécule de référence. veulllez cocher 1a bonne démarche -

“a) La comparaison des profils de dissolution est Justifice par un taux de dinsolution <B3% m
bout de 15 minutes du début de I"essaj

b) Pour un dissolutest A 6 vases, lancez le test deus

€) Aprés calcul du facteur />, une valeur de 41,65
de dissolution

) Sur sculement un des milicux de dissolution utilisds, ce générique n'est pas similaire & Ju
référence. Ce qui l'exonére comme méme des éludes de bioéquivalence

) Aucune réponsc n'est juste Resi P ha rm a

lois pour chaque molécule

permet dattester de la similarite des profils
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