(3N Cochez 1 on les réponse(s) juste(s).Une re
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pouse juste annule une réponse fausse

avesein de 1 meme question.

Cbagque question est notéesur up (1) porat.

Veuiller retranscrive Jes réponses sur le tablean ay niveau de la derpitre page. Ne seront

corripdis que les réponses retranscrites suy Je tableau.

L. L vmpuotabilite : .
-+ a- et le lien de capsalité enire la-prise: médicamenteuse el Papparition d'eficts

secondaires |

o - g5t e pnise de connanssance des effets indésirables |

o c-est Pévaluation de Heffel indésirable et de 1a prise inedicamenteuse

conditions normales &' uhilisation

4 d- est I'évaluation des effets secondaires dus-a un surdosage.

dans des

2. Pour développer us nouvesu médicament, il faut effectuers
¢y o~ des travaux de recherches précliniques et cliniques
- h- uniquement des travaux de recherches prechniques
£ ¢- uniquement deg travaux de recherches chmpques |
~d- des fudes de bioéquivalence

3. Les essais toxicologigues post-requis :
= a- <ont oblipatoires avant les essais climgues
= b- peuvent étre réalises aprés les essais clinigues §
= ¢- peuvent étre réalisés en méme emps que les essais chinigques';

- d- ne sont pas oblizatoires. R ° P h ®
4. Un effet indésirable est: es' a rm a

& 4- un effer attendu de la réponse pharmacologique ;

1 b- une réaction nocive techerchee |

- ¢-tirie reaction nocive non recherchee |

- d-un effet survepant d’une maniere i prévisiblel

< Upe étude de biotquivalence est exigée dans les cas suivants :

fa- un comprimé a libération prolongee avant, avec Iz princeps, la méme compaosition
gualitative et quantitative en principes actifs et en excipients |

ob- un suppositoire 4 effet local avant, avec le princeps, la méme composition
qualitative et quantifative en principes actifs ¢t en excipicnts,

cie-un médicament ayant une cinétique 'ordre 2670 ;

d-un anesthésique inhale ayeni, ayee e piinceps, la méme composition qualitative et

quantitalive en principes acifs el en excimcits




oy : ; : i BpSUr 2
6 Lors des essais cliniques, I"analyse statistique ! cposE =

ca- les critéres d'inclusion des volontaiies L i e Dotk
—b- e nambire de patients p cvus pour Fessti et sur fa justification < Pessal;
=~ le Aiveau de signification choist,

~d- 2 ow'les eritéres de jugement de Fessan.

7. Le screening pharmacologique permet :
—a. de sélectionner Jes molécules actives | e
= b- de sélectionner les molécules actives et non 10XIGUES .
= - d’évaluer Uinnocuité des molécules
= 4. d évaluer I'innocuité et I'activité des molécules.

8. La pharmacovigilance est une diseipline qui studie :
[ = a- les effers indusirables survenant de S prévisible ;
1 b- les effets indesirables survenant de ragon imprévisible ;
21 ¢ les effets indésirabies non recherchés |
= d-les effets indésirables 1echerches.

9.1 n essai chinigue est A
= a- le seul essai qui permet d"évaluer la valeur thérapeutique d’un médicament
= botout essai réalisé chez 1"homine; : :
~ c-un essal permettant ['évatuation de © 217 thérapeutique d'ui médicament |
~ d-un essai indispensable 4 1'étude du mécanisime d’action d"un médicament.

1) Un médieament générique :

- a- est.un médicament contenant un principe actif dont le procede de fabrication est
dentique & celul du médicament prsceps '

~h- e necessite pas .&-‘t_mis_.ptéﬂmiqqﬁ'jf:_'iﬁﬂ‘d;ﬁi son deve

—¢-est moins colitews qu un médicament princeps ;

Zd-necess j.xg.ln;r&aﬁmimﬂfuﬁeﬁé{ﬁﬂc dt;}mdrspm’ib;m& :

11.Un ventre de pharmacovigilance .
= a- dout étre de localisation hospitalieye
~ bdoit détecter et exploiter les effets maeshables nofitics
- ¢.dont former le personnel paramédical sur 1

- d-doit étre autonome dans 5o fonctiouazirk.
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L LA ARG Igilance Cinteresse aux effets indésirables :
© A ADES e Sur e pgiehd dunddicaments
10 Gours i son enregisirement ;
~ o A Eous de Ta phiase clinique:,
- hau cotsde sa preformulation.

13468 ahjeutifs de I nhase 1 des essais eliniques des médicaments sont:
- wdiudier les wivrances elinique et biologicus du médicament ;
g h*ﬁlﬂ’f{iri&amﬂm -:Iela.mur%ieﬁnsweffct:-' = A
“cdludier les propridiés phamacodynamiques ot phanmacosinétianes e
myEdicaments ; -
- deconfinmer les indications présumées et découviir de nouvelles indications:

16, Ui étude de biodguivalence n'est pas exigée da ns les cas suivants ;

S ung poudre & reconstituer pour ndminisl[ﬂ!iﬂn'Sﬁiﬂ.&.-ﬁ“ﬂ’{ﬁe ?E?”?é'.ﬂm".” PEUNEEES.
& méime composition quaitative ct quantitative en principes actis ¢t €8 EXCIpIEnLS.
i v comprié & libération itmédiate;ayant, avee o princeps, Ia méte composiih
qualitative ¢t quantitative en principes actifs ¢!_'FF'.‘**E‘§3E“¢-"' . i
fe-une solution aqueuse & adminisiration topique (locale) ayant, avec le pnnceps o Ha
mime composition quatitative et quantiiatve en principes actfs cten SRR
cgoun collyre ayant, avee le princeps, la méme compesition qualitative €t e
en princifes actifs #1 en exeipients.

{7, U e indésirable e peut étre évité car if ne découle : .
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o d-ni d'fnteractions medicamenteuses.




