I. LYimputabilité -

— )7 @ est le lien de causalité entre la prise médicamenteuse ul-l'_” parit
secondaires | >

3 b= est I prise de connaissance des effets indésirables ; ot
0 c-est 'évaluation de I'effet indésimble et Mhmmﬂ!
“condilions normales d utilisation '
0 d- est I'évaluation des effets secondaires dus i un surdosage. -

2. Pour développer un nouvenn médicament, il faut effectuer:
o a- des travaux de recherches précliniques et cliniques ; -
2 b= uniguement des imvaux de recherches précliniques ;
O ¢~ uniquement des travaux de recherches cliniques ; :
o d- des etudes de bioégquivalence M

3. Les essms toxicologiques post-requis ¢
S a- sont obligatoires avant les essais cliniques ;
o b peuvent étre réalisés aprés les essais cliniques ;
—[¥'¢- peuvent étre réalisés en méme temps que les essais cliniques ;

= d- ne sont pas obligatoires. Resi P h a r a@
4. Un effet indésirable est : I l l
o a- un effet attendu de la réponse pharmacologique |
1 b- une réaction nocive recherchee ;
— (1 c-une réaction nocive non recherchée |
— 11 d-un effet survenant d'une maniére imprévisible.

5, Une étude de bioéquivalence est exigée dans les cas suivants :

m4- un comprimé @ libération prolongée ayant, avec le princeps, la méme mpnliﬁ:r i
qualitative et qunttmumen principes actifs etmmpmms : N
_ob- un suppositoire & effet local avant, avec le princeps, la méme
qualitative et quantitative en principes actifs et en excipients, .
oe-un médicament ayant une cinétique dordre 2610 , i
od-un anesthésique inhalé ayant, avec le prineeps, I méme mpm nalit
gmnlmﬁ“w en principes actifs el en excipicnts. .
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® 0 a- le seul essai qui bﬁmd'ﬁvﬂhﬂr hwﬂun"ﬂ:&rthqnd’m M :
O b-tout essai rdalise thez 'homme; :

~ o c-un esdai permettant "évaluation de | tﬁﬂth&apcﬁqufﬂm
£ d-un essal indispensable & I"étude du mé&canisme d’action d'un médicament.

10. U'n médicament générique : s Y

3%

~a- est un médicament contenant un pnnnpc mfmh ;lm&fﬂ de ﬁhm#
wdentique 4 celui du médicamen! pnnceps .

=b- ne nécessite pas d’essais préclimques lors de son :ﬁ?ﬂbppm '
—o¢-e5t moins colitewx qu’un médicament princeps |

ad-nécessite Ja réalisation d'une étude de biodisponibilité compamative.

11, Un centre de pharmacovigilange :
5 a- doit étre de localisation hmpuahcru P
-1 b-doit détecter et exploiter les ¢ffets indésirables notifiés ;

«7 ¢c-doit former le personnel paramédical sur les soms a réu‘isu‘
o d-doit étre autonome dans son fonctionnemant,

e g g

12, Deux médicaments hméqmmlents .
rn-sont des équivalents mémpcuuqucs b
ob-peuvent contenir des excipients différents ;
oc-ne sont pas toujours des ﬁqmvnl:nu ;rl'm.rumm:hquﬂ
cd-peuvent contenir des principes actifs differents.



= d-confirmer es indications présumeécs ct découvir de nouveles indicaions.

16. Une étude de bioéquivalence n'est pas exigée dans les cas suivants :

—a- une poudre & reconstituer pour administration sous culanée .
la méme composition qualitative ct quantitative en principes actfs eten

/&b- un comprimé & libération immédiate ayant, svec |z princeps, la méme comg E‘_ .
qualitative et quantitative en principes actifs et enexcipients; = A
“c-une solution agueuse & administration topique (locale) ayant, avec HM‘H .
méme composition qualitative &t quantitative en principes actifs et enexcipients ;. |
£d-un collyre. ayant, avec le princeps, la méme composition qualitative ot quantitative

€n principes actifs sLen excipients.

7. Un effer indésirable ne peat #re évité car il ae découle :

~~#-n. d"une erreur de prescription | ° ®
b d'une erreur dé posologie | R P h

= ¢-ni d'un surdosage ; es' a rma
= d-ni d"inferactions medicamenteuses.

18. Les essais toxicologiques pré-requis :
— = a- sont oblizatoires avant les essais climques:

= b- peuvent éire réalisés aprés les cssais cliniques
=5 ¢ peuvent étre réalisés en méme temps Jue les essais climques |
= d- ne sont pas obligatoires

19, Intéréts des essais clinigues : '
— —a. évaluation du médicament aprés sa mise sur le marche, _
. ob- évaluation de la toxicite el la sécuriie d’emploi d"un médicament |
~¢- détermination des doses et adaplation de la posologie ;
— .:d- svaluation de la méthodologie clnique.

20, Les travaux réalisés dans le cadre du développerient pharimacologique sonk s
"5 avisée globale, pragmatique ct explicative;
ab- & visée globale ; ;




