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Quelques du DL 4 de I’'annale 2025-2026 :

* quels documents doit étre considérés pour prouver la conformité de la chaine du froid ?

* Pourquoi les enregistrements de température sont ils essentiels pour la conformité
regelemengaire ?

* Quelle action doit étre entreprise en cas d’écart de température ?

* Onremarque I’absence d’une sighature d’un opérateur sur un enregistrement. Que
faites vous ?

* Citez un type de document critique en matiére de tracabilite lors de la fabrication des
médicaments ?

* Quelles sont les conséquences d’un document non signé ou non daté ?

* Quel document doit étre conservé pour prouver la conformité de la chaine du froid ?

* Pourquoi les enregistrements sont essentiels pour la conformité regelemengaire ?

* Quelles actions doivent étre mises en place en cas d’écart de température ?



Annale 2024- 2025

ASPECTS JURIDIQUES (5 pts)

1- L’harmonisation du statut des établissements industriels impliqués dans le circuit des spécialités
pharmaceutiques dans I'Union européenne (1 pt)
A — A débuté par le cas des distributeurs en gros X
®- A débuté par le cas des fabricants AV

Repose sur le code communautaire des médicaments a usage humain qui est une directive

— Repose sur le code communautaire des médicaments qui codifie des directives relativ
medicament, dont la premiére a été publiée en 1993

2- Les établissements industriels fabricants de spécialités pharmaceutiques commercialisée
I"'Union européenne (1 pt)

A — Doivent avoir une autorisation d'ouverture specifique de cette activité

— Sont placés sous la responsabilité d'une personne qualifiée qui, en France, doit étre un do
pharmacie

(©)- Doivent respecter les BPF

3- La spécialité pharmaceutique

Est définie comme un médicament préparé a l'avance, avec un conditionnement particulier et une
A, énomination spéciale '

Est considérée comme un médicament falsifié des lors qu'elle comporte une fausse présentatiori’gl
ae son identité, de sa source, de son historique .

Sely
4- L'AMM d’'une spécialité pharmaceutique commercialisée dans I'Union européenne (1 pt) e
— Impose la démonstration de sa qualité pharmaceutique et du progrés thérapeutique qu’elilgf 5 i

nstitue pour les malades
A/ Cg — Est indissociable de son conditionnemen

t (primaire et externe) et des mentions qui y sont b
apposées -

5 = L"AMM d’une spécialité pharmaceutique commercialisée dans I'Union européenne (1 pt)

(?-ﬁent compte de la qualité du médicament décrite dans le dossier fourni a I'appui de sa demande g
4/ — Tient compte de cette qualité décrite dans les modules 4 et 5 de ce dossier au format EU-CTD X
C—Est suspendue 2 partir du moment ot un lot de médicament défectueux est signalé X

ASPECTS QUALITE (15 pts)

6) Donnez le trajet possible des médicaments entre la libération de |

ot et la délivrance & la pharmacie en
précisant (4 points)

s a- Les différents acteurs pouvant étre impliqué
¢ 3 b- Leurs spécificités

c- Les textes réglementaires pouvant étre associés

7) a-Donnez 2 agents de luttes dans la lutte contre les contrefagons dans le monde (2pt)

b-Donnez 2 axes permettant de lutter contre les contrefagons (2pt) (1

8) Des PST sont livrés a I'officine, comment les gérez vous ? Quelles bonnes pratiques doivent-étre mises en
place ? (7 points)
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s le circuit des

ASPECTS JURIDIQUES (10 pts)

 1- L’harmonisation du statut

spécialités pharmaceutiques
le cas des distributeurs en gros

— A débute par e
Cg)—Adébuté ar le cas des fabricants . Ly
— A débuté Fa’vec une directive portant sur le médicament falsifie
rmaceutiques comm

ndustriels impliqués dan

stablissements i
ges nne (1 pt)

dans I'Union europée

ercialisées

2— Les établissements industriels fabricants de spécialités pha

dans I'Union européenne (1 pt) ] T
— Doivent avoir une autorisation d'ouverture spécifique de cette activite

— Sont placés sous la responsabilité d'une personne qualifiee
Sont sous monopole pharmaceutique en France

i adi in (1pt 2
atif aux médicaments a usage humain (1P )dont e iare s 16

3- Le code communautaire rel -
ifiant des directives relatives au meédicament,

Est une directive cod
bliée en 1993
— Impose une autorisat
édicaments
_ A été enrichi de la

ion d'ouverture aux fabricants et aux distributeurs en gros de

définition du médicament falsifié en 2021

4 - La qualité d’un médicament en tant qu’exigence de 'AMM (1 pt)

Est associée a la conformité a la formule au stade de la fabrication industrielle
’— Est décrite dans le module 4 de son dossier de demande d’AMM

> Est démontrée dans le respect de normes et protocoles précis
5 — Les établissements industriels fabricants de spécialités pharmaceutiques commercialisées

dans I'Union européenne (1 pt)
_ Peuvent modifier librement, en fonction de leurs équipement

décrit dans le dossier de demande d’AMM de chacun
& — Confient aux distributeurs en gros d'ajouter, sur I'étiquetage des médicaments, le numero de

lot qui correspond a ces médicaments
@— Sont responsables de I'apposition des dispositifs de sécurité sur le conditionnement externe

de certains médicaments

s, le processus de fabrication

6 — Le dossier de demande d’AMM d’une spécialité pharmaceutique commercialisée en France

_ doit identifier (1 pt)
-/ _7A— L'établissement industriel fabricant dans I'Union européenne
B _ L'établissement industriel importateur en France de cette spécialité fabriquée ltalie

O |'établissement industriel importateur de cette spécialité fabriquée aux Japon
. D)- Les informations sur sa composition et son controle en cours de fabrication

7— L'étiquetage d’'une spécialité pharmaceutique commercialisée (1 pt)
Peut étre décollé de son conditionnement externe
(B)- Décrit toujours sa composition intégrale en substances a
& — Mentionne la date de libération du lot a la vente
D } Mentionne son numero de lot

ctives et en excipients

8 — Est considéré comme dispositif de sécurité d’une spécialité pharmaceutique commercialisée o
v l-‘_

(1pt)
— Le dispositif médical qui sert a son administration a une dose trés précise

— Lidentifiant unique appose sur sa notice

S Lidentifiant unique apposé sur son conditionnement primaire
_ (D Le dispositif anti-effraction apposé sur son conditionnement extérieur

9-Le @t){lditionnement extérieur d’une spécialité pharmaceutique commercialisé
Est complété par un dispositif anti-effraction pour la plupart des medica

— Est complété par un dispositif anti-effraction pour vérifier son numér '

— Peut-étre modifié par un distributeur en gros o e



10— LaA gz_aga'!;ilité des spécialftés pharmaceutiques commercialisées (1 pt
’@- Eet utedau stade de I'achat des matiéres premiéres B
(B)-Estundes aspects des bonnes pratiques de distribution en gros
@- Mobilise aussi les pharmacies d'officine ?

TRACABILITE ET DISTRIBUTION (10 pts)

11- Comment fonctionne la sérialisation des médicaments dans l'industrie

pharmaceutique ?
Elle suit la température pendant le transport

B) Elle suit I'origine des medicaments pendant le transport

C) Elle suit la date d'expiration pendant le transport
Elle attribue un numero de série unique a chaque boite de medicament

12- Pourquoi la distribution en gros de médicaments est-elle soumise a des

réglementations strictes ?

A) Pour augmenter les colts des pharmacies
Pour limiter la disponibilité des meédicaments
Pour garantir la qualité, la sécurité et l'efficacite

) Pour favoriser la contrefagon de médicaments

13- Qui est responsable du respect des normes de manipulation, de stockage et de
transport des médicaments dans la distribution en gros ?

A) Les pharmacies
B) Les patients
Les fabricants

Les distributeurs en gros
14- Quel est le but principal des réglementations dans la distribution en gros de
médicaments ?

\Y Limiter I'approvisionnement en m
(B) Garantir la qualité, la sécurité et I
©J Augmenter les profits des distributeurs en gros
'B) Promouvoir ['utilisation de thérapies alternatives

édicaments
efficacité des médicaments

15- Quel type d'informations est généralement inclus dans le code de sérialisation?

é) Les données personnelles du patient
_B) Les instructions de dosage du médicament

/€) Les coordonnées du fabricant
@ Le numéro de série unique et la date de fabrication
16- Quels sont les risques pour la santé associés aux médicaments contrefaits ?

(A) lls peuvent causer des effets secondaires indésirables
B) lls peuvent étre moins efficaces

7

(C) lls peuvent ne pas traiter correctement

17- Comment les médicaments contrefaits peuvent-ils pénétrer dans la chaine

d’approvisionnement ?

ﬁ\) Par le biais de canaux de distribution légitimes

B) Par le biais de sites Web réglementés

C) Par des manipulations au sein des canaux de distribution légaux

") Uniquement par le biais des marches paralleles



on?

18- Quel est un aspect important de la lutte contre 13 contrefa¢
Acheter des médicaments auprées de sources peu fiables
Sensibiliser le public aux risques

Encourager |'automédication :
yP) Assouplir les réglementations pour la production de m

édicaments
ensibles ala

ont-ils considérés comme S
r sécurité

19- Pourquoi certains médicaments s
é, leur efficacité et leu

température ? .
Les variations de température peuvent altérer leur stabilit
B

bles d'étre contamines '
les autres médicaments

lls sont plus suscepti
lus courte que

QQ lls ont une durée de conservation p
glementations de la chainé

el des énoncés suivants est vrai concernant les ré

20- Lequ
du froid?
>ﬁ) Les autorités réglementaires imposent des normes strictes de chaine du froid pour tous
s médicaments
La conformité & la chaine du froid n'est pas obligatoire pour les entreprises
pharmaceutiques
harmaceutiques et les distributeurs doivent se conformer aux

C) Les entreprises p
réglementations de la chaine du froid
m Les réglementations de la chafne du froid s'appliquent uniquement aux vaccins

ont quelques exemples de médicaments sensibles a la température ?

21-Quels s
'A)Vaccins et antibiotiques
B) Analgésiques et antihistaminiques

&) Pansements et seringues
Lunettes de prescription et aides auditives

22. Le trafic de médicament ne concerne que les pays dit du Sud :

A) Oui
@ Non

23- Qui sont les agents de lutte ?
(A) Les associations

\BY)OMS

\;3 ONUDC

(D) Le groupe IMPACT
(E) Les législateurs

4- Quels sont les outils de tracabilité en R&D ?
A)Nom de code de I'étude

B) Numéros de lots

@AMM
« Corriger la non-conformité et non

25- A quel mot correspond la définition suivante :

sa cause » ?

A) Action préventive
B) Action curative
@ Action corrective

|
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Le systeme de gestio ! ;

procédures, les gl’ocesr;u:eetla| qualité doit eng!ober la structure organisationnelle, les

garantir que le produit fivré co es ressourc§§, ainsi que les mesures nécessaires pour

d'approvisionnement & nserve sa qualité et son intégrité et qu'il reste dans la chaine
ent legale au cours de son stockage et/ou de son transport.

Le syste ité doit & :
ysteme qualité doit étre pleinement documenté et son efficacité surveillée. Toutes les

activites li¢ ke > e
u::\t;vges lices au sys}éme qualité doivent étre définies et documentées. Un manuel qualité ou
ocumentation équivalente doit étre élaboré.

Une personne responsable doit étre nommée par la direction. Son autorite et sa

responsabilite doivgnt étre clairement spécifiées de maniére a garantir la mise en ceuvre et
le maintien du systéme qualité.

La direction du distributeur en gros doit garantir que le systéme qualité dispose des
ressources nécessaires avec un personnel compétent, des locaux, des équipements et des
installations adaptés et suffisants.

La taille,_ la structure et la complexité des activites du distributeur en gros doivent étre prises
en considération lors de I'élaboration ou la modification du systeme qualite.

Un systéme de maitrise des modifications doit étre mis en place. Ce systeme doit inclure les
principes de gestion du risque qualité, étre adéquat et efficace.

@Un organigramme n'est pas nécessaire
B) La mise en place d'un systeme documentaire est nécessaire
) Il convient de faire des audits internes
Les régles de tragabilité ne sont pas clairement définies
wE) Le personnel peut étre formé pour améliorer ses compeétences

27- Comment se définit la notion de température acceptable dans un magasin (voir I’extrait des
BPDG)

CHAPITRE 3 : LOCAUX ET EQUIPEMENTS

3.1. PRINCIPE

Les distributeurs en gros doivent disposer de locaux, d'installations et d'équipements
adaptés et suffisants de fagon a assurer une bonne conservation et une bonne distribution
des médicaments. En particulier, les locaux doivent étre propres, Secs et maintenus dans
des limites de température acceptables.

@ Températures adaptées pour le produit
;)\Températures entre 10 et 40°C

Q))l(.jinjtites de températures définies par rapport a une analyse de risque sur la conservation des
produits



28- Lire le paragraphe suivant et donnez les affirmations fausses

3.3. EQUIPEMENTS

Tous les équipements qui ont une incidence sur le stockage et la distribution des
médicaments doivent &tre congus, installés et entretenus de maniére a convenir a 'usage
auquel ils sont destinés. Une maintenance préventive doit &tre mise en place pour les
équipements essentiels au bon fonctionnement des opérations de stockage et de
distribution.

Chez un grossiste repartiteur travaillant avec des produits thermosensibles, concernant les

frigos :
lIs doivent étre étalonnés uniquement a l'installation

B) Un suivi métrologique est nécessaire
Un nettoyage hebdomadaire est nécessaire

un contrat avec l'industrie pharmaceutique pour

29- Je suis transporteur et je signe
ter les Bonnes Pratiques de Fabrication

livrer les grossistes, je dois respec
A) Vrai

B) Faux

30- Quels sont les critéres qui em

@circuit vente
Un conditionnement ouvert
B) Un conditionnement intact
C) Un conditionnement en bon état

D) Aucune de ces propositions

pécherait de réintroduire les produits retournés dans



Sujet rattrapage annale 2024 Distribution

1) Définition spécialité pharmaceutique

2) Les aspects qualité et tragabilité de I'étiquetage ? Qu'en est t'il du fabricant ?

3) decrire le trajet possible aprés la libération des lots jusqu'a la dispensation en pharmacie
(les acteurs, leurs spécificités, et textes réglementaires)

4)

a) Citez 2 agents de lutte contre les contrefagcons dans le monde

b) Citez 2 mesures pour réduires les contrefagons
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: ASPECTS JURIDIQUES (10 pts)

1- Le code communautaire relatif aux médicaments a usage humain (1 pt)
A — Est une directive
B — Harmonise le statut des établissements industriels distributeurs en gros de médicaments dans
'Union européenne
(. — Harmonise le statut des établissements industriels fabricants de médicaments dans I'Union
européenne

2— L’établissement industriel qui importe, en provenance des Etats-Unis, une spécialité
pharmaceutique sous la forme du produit fini qui sera commercialisé dans I'Union européenne
(1 pt)
A -- Est assimilé a son fabricant
B — Est assimilé a un distributeur en gros
C — Doit avoir une autorisation d’ouverture

3— L’harmonisation du statut des établissements industriels impliqués dans le circuit du médicament
(1 pt)
A — A débuté par le cas des distributeurs en gros
B — A débuté avec le cas des fabricants
- A débuté avec une directive portant sur le médicament falsifié

4- Les établissements industriels fabricants de médicaments commercialisés dans [I’Union
européenne (1 pt)
A — Doivent avoir une autorisation d’ouverture spécifique de cette activité
B — Sont placés sous la responsabilité d’'une personne qualifiée
C ~ Doivent respecter les BPF

5- L’autorisation de mise sur le marché d’un médicament commercialisé dans I’'Union européenne (1
pt)
A — Impose la démonstration de la conformité du médicament a sa composition déclarée
B — Est associée a des régles d’étiquetage particuliéres pour les médicaments dérivés du sang
C — Est suspendue a partir du moment ou un lot de médicament défectueux est signalé

6- Les établissements industriels fabricants de médicaments commercialisés dans [I’Union
européenne (1 pt)

A= Peuvent modifier librement, en fonction de leurs équipements, le processus de fabrication décrit
dans le dossier de demande d’AMM de chacun
B — Confient aux distributeurs en gros d'ajouter, sur I'étiquetage des médicaments, le numéro de lot
guitorrespond a ces médicaments
C - Sont responsables de I'apposition des dispositifs de sécurité sur le conditionnement externe de
certains médicaments

7— Le dossier de demande d’AMM d’une spécialité pharmaceutique commercialisée en France doit
identifier (1 pt)
A — L’établissement industriel fabricant dans I'Union européenne
B — L’établissement industriel importateur en France de cette spécialité si elle est fabriquée Italie
C - Les informations sur sa composition et son contréle en cours de fabrication

8- Le conditionnement externe d’une spécialité pharmaceutique commercialisée (1 pt)
A — Comporte un étiquetage mentionnant lisiblement son numéro de lot
B — Est complété par un dispositif anti-effraction pour certains médicaments seulement
C — Peut-étre librement modifié par un distributeur en gros

9 - L’étiquetage du conditionnement externe de toutes les spécialités pharmaceutiques
commercialisées mentionne lisiblement (1 pt)

A — Toutes les substances actives qu’elles contiennent

B - Tous les excipients qu’elles contiennent

C — Leur date de péremption

10— La tracabilité des médicaments ayant obtenu une AMM (1 pt)
A — Débute au stade de I'achat des matiéres premiéres
B — Est un des aspects des bonnes pratiques de distribution en gros
C -- N'est mise en place que pour les médicaments dérivés du sang

s e
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TRACABILITE ET DISTRIBUTION (10 pts)

11) Un médicament est dit falsifié si (cochez les cases vraies) :

a- L'actif est en plus grande quantité
b- Les excipients ne sont pas alimentaires
c- L’emballage présente une anomalie type rayure

d- Les excipients sont identiques mais dans des proportions différentes

12) Quelle est I3 modalité d’

acces la plus importante aux médicaments falsifiés depuis I'europe :

a- Le marché noir
b- Internet

c- La vente 3 'unité

13) Quels sont les moyens d’action pour diminuer les risques de faux

a- Améliorer la tragabilité

b- Financer des réseaux paralléles de distribution
¢- Diminuer le nombre d’intermédiaire
d- Renforcer la législation

14) Quel élément du packaging du médicament Permet sa tracabilité complete ?
a- Son nom commercial
b- N° CAS
¢- CIP seul
d- CIP + Datamatrix

vendu en pharmacie :

a- Code barres
b- Systeme Track and Trace
c- La puce RFID

fabrication de médicament ?

a-1S0 9001
b- BPF
¢-BPDG

d- BFF




17) Quels documents sont nécessaires pour encadrer une étude d’apres les BPL:

a- Un rapport d’étude
b- Un amendement
¢- Un plan d’étude

d- Une déviation

18) Que contient le plan d’étude :

a- Une description détaillée de I'objet d’étude

b- La documentation fournisseur des machines utilisées durant I'essai
c- La justification du systeme d’essai

d- Les enregistrements

19) Quel document décrit une modification minime du plan d’étude n’ayant pas d’impact sur son issu ?

a- La déviation
h- L'amendement

20) Par qui est évalué le degré de conformité aux BPL de chaque étude ?

a- L'ANSM
b- L’assurance qualité
¢- Le donneur d’ordre

21) Quel texte réglementaire régit la distribution des médicaments ?

a- BPL
b- BPF
c- BPDG
d- BFF

22) Quels sont les réles du magasin dans la chaine de distribution ?

a- Suivi des dates de péremption
b- Préserver la qualité des produits
c- Protection du stock

d- Gestion des matiéres

23) Quelles actions définissent le role des distributeurs ?

a- Expédition

b- Gestion des déchets
c- Stockage

d- Réception

e- Emballage primaire

UEPL3-10




24) Dans le cadre d’un transporteur indépendant, lors de Ia livraison d’un produit sur un site B depuis un
site A, qui est responsable dy chargement :

a- Laboratoire du site A

b- Laboratoire du site B

c- Le transporteur

d- Cela dépend du contrat préalablement défini

25) Comment est déterminée la température de conservation d’un Produit thermosensible ?

a- Bibliographies
¢- Etude de stabilité 3 température
d- Etude de stabilité thermodynamique

26) Les phénoménes de détérioration lorsqu’un produit n’est pas conservé 3 sa température de consigne
sont-ils réversibles ?

a- Oui
b- Non

27) Quels paramétres sont 3 prendre en comptes dans les phénomeénes de détérioration 3 températures
des médicaments :

a- Le conditionnement

b- Le principe actif

c- La température ambiante
d- Les excipients

28) Dans quel document se trouve la température de conservation du médicament ?
a- Le plan d’étude
b- 'AMM
c- Le bon de livraison
29) La tragabilité de la température des PTS est nécessaire dans :
a- Les frigos

b- Le magasin
¢- En officine

Ui
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30) En cas d’exportation, qui est responsable du transport local jusqu’a I’établissement pharmaceutique

receveur ?

a- Le pharmacien responsable receveur
b- Le transporteur
¢c- Le pharmacien responsable expéditeur




b

Universie
“BORDEAUX

Collage Sciences de la sante
3ieme année des études de pharmacie

UE PL3.10 « Distribution, Dispensation, tragabilité du
médicament et autres produits de santé »

Date de I'épreuve : 04 janvier 2021
Durée : 30 minutes

Nombre de QCM : 30

Nombre de pages: 6

Notation de chaque QCM : la réponse a chaque QCM peut comprendre une ou

plusieurs affirmations vraies
Réponse juste : totalité des points de la question

Autre : 0 pt

Scanné avec CamScanner



ASPECTS JURIDIQUES (10 pts)

i t
1- Le code communautaire relatif aux médicaments a usage humain (1 pt)

A-E g " icaments dans
B - :;run:gn?gcl:gvslatut des établissements industriels distributeurs en gros de médic

I'Union européenne : . i ns I'Union
C - Harmo‘r)\ise le statut des établissements industriels fabricants de médicaments da
europeenne

2- L'établissement industriel qui importe une spécialité pharmaceutique sous Ja forme du produit fini
qui sera commercialisé avec une AMM dans I'Union européenne (1 pt)
A — Est assimilé a son fabricant
B — Est assimilé & un distributeur en gros
C - Doit avoir une autorisation d'ouverture

3- L’harmonisation du statut des établissements industriels impliqués dans le circuit du médicament
(1pt)
A — A débuté par le cas des distributeurs en gros
B — A débuté avec le cas des fabricants
C - A débuté avec une directive portant sur le médicament falsifié

4- Le dossier de demande d’AMM d'une spécialité pharmaceutique identifie (1 pt)
A — L'établissement industriel fabricant dans I'Union européenne
B — L'établissement industriel importateur dans I'Union européenne
B - Les informations sur sa composition et son contréle en cours de fabrication

5. Les établissements industriels fabricants de médicaments commercialisés dans [I’'Union
européenne (1 pt)
A — Doivent avoir une autorisation d’ouverture spécifique de cette activité
B — Sont placés sous la responsabilité d'une personne qualifiée
C - Doivent respecter les BPE

6- Les établissements industriels fabricants de médicaments commercialisés dans [’'Union
européenne (1 pt)

A — Peuvent modifier librement, en fonction de leurs équipements, le processus de fabrication décrit
dans 'EU-CTD de chacun
B — Confient aux distributeurs en gros d'ajouter, sur I'étiquetage des médicaments, le numéro de lot
qui correspond a ces médicaments '
C — Sont responsables de I'apposition des dispositifs de sécurité sur le conditionnement externe de
certains médicaments

7- Le conditionnement externe d’une spécialité pharmaceutique commercialisée (1 pt)
A — Comporte un étiquetage mentionnant lisiblement son numéro de lot
B — Est complété par un dispositif anti-effraction pour certains médicaments
C — Peut-étre librement modifié par un distributeur en gros

8 - L'étiquetage du conditionnement externe d’une spécialité pharmaceutique
mentionne lisiblement (1 pt)
A — Toutes les substances actives présentes dans sa composition
B — Tous les excipients présents dans sa composition
C — Sa date de péremption

9- La tracabilité des médicaments ayant obtenu une AMM (1 pt)
A — Débute au stade de I'achat des matieres premiéres
B — Est un des aspects des bonnes pratiques de distribution en gros
C — Est renforcée par I'utilisation de l'identifiant unique

10— L’autorisation de mise sur le marché d’'un médicament com '
A — Impose la démonstration de la conformité du
B - Est associée a des régles d'étiquetage | "
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TRACABILITE ET DISTRIBUTION (10 pts)

A3 Jeisuis transporteur et je signe un contrat avec I'industrie pharmaceutique pour livrer les
grossistes, je dois respecter les Bonnes Pratiques de Fabrication (0,5 pt)

A- Vrai

B- Faux

12-lly 1 de:l;oans. combien de laboratoires illégaux la Chine a-t-elle fermé (0,5 pt)
B- 1300
C- 1400
D- 150

13- Le Center for medecines in the public Interest dénoncent une augmentation des médicaments
contrefaits entre 2005 et 2010 de : (0,5 pt)

A- 75%

B- 80%

C- 85%

D- 90%

E- 95%
14- Dans un magasin de stockage, tout le monde peut y rentrer car les produits sont rangés et bien
organisés (0,5 pt)

A- Vrai

B- Faux

15- La Qualité au magasin, c’est aussi (0,5 pt)
A- Une procédure de contrdle chimique des produits
B- Une procédure de conditionnement des boites de médicaments
C- Des délais de production respectés
D- Aucune de ces affimations

16- Les exigences réglementaires recommandent que le stockage et la manutention soient réalisés
de maniere a préserver la qualité (0,5 pt)

A- Vrai

B- Faux

17- Quelles sont les affirmations fausses (0,5 pt)
A- On peut remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu'il n’est pas défectueux, pourvu

que la date de péremption soit encore bonne quelque soit la marge de délai restante
B- On ne peut pas remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu'il n'est pas défectueux,
pourvu que la date de péremption soit encore bonne quelque soit la marge de délai restante o
C- On peut remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu'il n'est pas défectueux,
que la date de péremption soit encore bonne et le délai de péremption suffisant
D- On ne peut pas remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu'il n'est pas d
pourvu que la date de péremption soit encore bonne et le délai de péremption

18- En cas de doute pour réintégrer un produit dans le circuit vente, c'estlaD
pour prendre la décision et non pas le Pharmacien Responsable car c’est
financieére (0,5 pt) Y

A- Vrai
B- Faux
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rnés dans le circuit
19- Quels sont les critéres qui empécherait de réintroduire les produits retou

vente (0,5 pt)
A- Un conditionnement ouvert
B- Un conditionnement intact
C- Un conditionnement en bon état
D- Aucune de ces propositions

20- Un produit non défectueux peut étre réintroduit dans le circuit de dismbtu(tjl'g:; ‘iri\e (0,5 pt)
A- Il est possible de prouver le maintien de l'intégrité du conditionnemen g
B- Les conditions de transport n'ont pas altéré le médicament
C- Aucune des propositions précédentes

21- En cas de défaut constaté sur le médicament au magasin, que doit-on faire 7 : (0,5 pt)
A- Le signaler par téléphone le plus rapidement possible a la fabrication
B- Faire un relevé et le transmettre a la fabrication
C- Le signaler au contrdle qualité
D- Aucune de ces affirmations n'est vraie

22- Lorsque le magasinier prépare sa commande, il doit

(0,5 pt)
A- Vérifier que I'emballage est correct pour protéger le produit
B- S'assurer que I'emballage est intégre
C- Que les dates de péremption sont courtes

23- Que signifie dans cet extrait du chapitre 1 des Bonnes Pratiques de Distribution la notion de
structure organisationnelle (0,5 pt)

1.2. SYSTEME QUALITE

Le systéme de gestion de la qualité doit englober la structure organisationnelle, les
procédures, les procecsus et les recsources, ainsi que les mesures nécessaires pour
garantir que le produit livré conserve sa qualité et son intégrité et qu'il reste dans la chaine
d'approvisionnement légale au cours de son stockage et/ou de son transport.

Le systéme qualité doit étre pleinement documenté et son efficacité surveillée. Toutes les

activités liées au systéme qualité doivent étre définies et documentées. Un manuel qualité ou
une documentation éguivalente doit étre élaboré.

Une personne responsable doit étre nommée par la direction. Son autorité et sa
responcabilité doivent étre clarement spécifiées de maniére a garantir la mise en ceuvre et
le maintien du systéme qualité.

La direction du distributeur en gros doit garantir que le systéme qualité dispose
ressources nécessaires avec un personnel compétent, des locaux, des équipements
inctallatione adaptés et suffisants.

La taille. la structure et la complexité des activités du distributeur en gros doivent
en concidération lors de 'élaboration ou la modification du systéme qualité.

Un systéme de maitrise des modifications doit étre mis en place. Ce
principes de gestion du risque qualité, étre adéquat et efficace. P

A- Une approche processus 3

B- Un organigramme et la définition des respo
C- Les locaux adaptés R
D- Aucune des réponses précédent g
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24- Dans cet extrait des Bonnes pratiques de distribution en gros, on peut voir que cela définit aussi

comment produire des médicaments ? (0,5 pt)

Selon l'article 1er, paragraphe 17, de la directive 2001/83/CE, on entend par distribution en
gros des médicaments : toute activité qui consiste a se procurer, a détenir, a fournir ou a
exporter des médicaments, a l'exclusion de la délivrance de médicaments au public ; ces
activités sont realisees, en amont, avec des fabricants ou leurs dépositaires, des
importateurs, d'autres distributeurs en gros ou, en aval, avec des pharmacies d'officine ,des
pharmacies a usage intérieur ou des personnes autorisées ou habilitées a délivrer des

médicaments au public dans I'Etat membre concerne.

A- Vrai
B- Faux

25- Quel est ou quels sont les impacts de cette évaluation menée par la direction (0,5 pt)

1 4. SURVEILLANCE ET REVUE PAR LA DIRECTION

La direction doit évaluer, selon un processus formel et sur une base périodique, le cystéme

qualité. L'examen doit inclure lec éléments suivants :

i) la mesure de |'atteinte des objectife du systéme qualité ;

ii) 'évaluation des indicateurs de performance pouvant &tre utilisés pour surveiller I'efficacité
des processus au sein du systéme qualité, tels que lec réclamations, les déviations, les
mesures correctives et préventives (CAPA), les modifications des processus, les retours sur
les activités externalisées, les processus d'auto-évaluation, y compris les conclusions de
I'évaluation du risque et les audits ainsi que les évaluations externes, telles que les

inspections, les écarts et les audits clients |
iii) les nouvellec réglementations, orientations et enjeux associés a la qualité qui peuvent
avoir une incidence sur le systéme de gestion de la qualité ;

iv) les innovations susceptibles d'améliorer le systéme qualité ;

v) les modifications de Fenvironnement et des objectifs économiques.

systéme qualité réalisée par la direction doivent

Les conclusions de chaque évaluation du
iquéec efficacement au sein de I'entreprise.

atre documentées en temps utile et commun

A- Une modification possible des objectifs de 'année suivante
B- Une modification éventuelle de la politique qualité (stratégi
C- Aucune de ces deux affirmations n'est vraie ;

26- Dans le cas d’un retrait de lot a I'échelle nationale,

Pharmacien Responsable prévenir les autorités
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27- Comment se définit la notion de température acceptable dans un magasin (voir I'extrait des
BPDG) (0,5 py)

CHAPITRE 3 : LOCAUX ET EQUIPEMENTS
3.1. PRINCIPE

Les distributewrs en gros doivent disposer de locaux, dinstallations et d'équipements
adaptés et suffisants de fagon a assurer une bonne conservation et une bonne distribution
des médicaments. En particulier, les locaux doivent étre propres, secs et maintenus dans
des limites de température acceptables.

A- Températures adaptées pour le produit

B- Températures entre 10 et 40°C

C- Limites de températures définies par rapport a une analyse de risque sur la conservation des
produits

28- Qu'est-ce que MEDI-FAKE (0,5 pt)
A- Un pian d'action visant & intercepter les médicaments illégaux entrant dans I'Union Européenne
B- Un plan d'action visant a alléger la gestion des risques douaniers
C- Une association luttant contre les médicaments contrefaits

28- 1l est important de vérifier les pantones dans le cadre de la gestion du numéro de lot (0,5 pt)
A- Vrai, les pantones définissent Ia taille d'impression des caractéres alpha-numériques
B- Faux, cela conceme les couleurs

30- Qu’'est-ce que I'embossage : (0,5 pt)
A- Une impression par jet d'encre
B- Une création de forme en relief par une forme dure chauffée
C- Une création de forme en relief par une forme dure non chauffée qui va déformer le support
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mﬁﬂﬂﬂﬂlﬂlﬂuﬂsum

1- Le code communautaire
A - Est une directive
B — Harmonise le statut
I'Union européenne
C - Harmonise le statut d
européenne

relatif aux médicaments a usage humain (1 pt)
des établissements industriels distributeurs en gros de médicaments dans

es établissements industriels fabricants de médicaments dans I'Union

2- L'é_tablissement industriel qui importe une spécialité pharmaceutique sous la forme du produit fini
qui sera commercialisé avec une AMM dans I'Union européenne (1 pt)
A - Est assimilé a son fabricant

B ~ Est assimilé & un distributeur en gros
C — Doit avoir une autorisation d'ouverture

3- L’harmonisation du statut des
(1pt)
A — A débuté par le cas des distributeurs en gros
B — A débuté avec le cas des fabricants
C - A débuté avec une directive portant sur le médicament falsifié

établissements industriels impliqués dans le circuit du médicament

4~ Le dossier de demande d’AMM d'une spécialité pharmaceutique identifie (1pt)
A — L'établissement industriel fabricant ou importateur dans I'Union européenne
B - Les informations sur sa composition et son contrdle en cours de fabrication
C — Le numéro de lot de chaque médicament

5- Les établissements industriels fabricants de médicaments commercialisés dans I'Union ’
européenne (1 pt)
A - Doivent avoir une autorisation d’ouverture spécifique de cette activité
B — Sont placés sous la responsabilité d'une personne qualifiée
C - Doivent respecter les BPF

6- Les établissements industriels fabricants de médicaments commercialisés dans I'Union
européenne (1 pt)
A — Peuvent modifier librement, en fonction de leurs équipements, le processus de fabrication décrit
dans I'EU-CTD de chacun
B - Confient aux distributeurs en gros d'ajouter, sur I'étiquetage des médicaments, le numéro de lot
qui correspond & ces médicaments

C - Apposent des dispositifs de sécurité sur le conditionnement externe de certains médicaments

7- L'étiquetage du conditionnement externe d'une spécialité pharmaceutique commercialisée (1pt)
A - Est apposé par exemple sur les blisters ou les flacons de sirop
B — Mentionne lisiblement son numéro de lot et son numéro de série
B — Mentionne lisiblement son numéro de lot ou son numéro de série

8 - L'étiquetage du conditionnement externe d'une spécialité pharmaceutique commercialisée
mentionne lisiblement (1 pt)

A - Toutes les substances actives présentes dans sa compaosition
B ~ Tous les excipients présents dans sa composition
C ~ Sa date de péremption

9- La tracabilité des médicaments ayant obtenu une AMM (1 pt)
A — Débute au stade de I'achat des matiéres premiéres
B — Est un des aspects des bonnes pratiques de distribution en gros
C - Est renforcée par I'utilisation de l'identifiant unique

10- L’autorisation de mise sur le marché d’un médicament commercialisé (1pt)
A - Impose la démonstration de la conformité du médicament & sa composition déclarée par un
laboratoire souhaitant le commercialiser
B — Est associée a des régles d'étiquetage particuliéres pour les médicaments dérivés du sang
C - Est suspendue a partir du moment ou un lot de médicament défectueux est signalé
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TRACABILITE ET DISTRIBUTION (10 pts)

11- L'assurance de la qualité de la distribution en gros est un concept qui permet de s aos;ur:;r e
les produits pharmaceutiques sont produits et distribués selon les normes adéquates (0,5 p

A- Vrai
B- Faux

12- L'année passée combien de laboratoires illégaux la Chine a-t-elle fermé (0,5 pt)
A- 120
B- 1300
C- 1400
D- 150

13- Le Center for medecines in the public Interest dénoncent une augmentation des médicaments
contrefaits entre 2005 et 2010 de : (0,5 pt)
A- 75%

D- 90%
E- 95%

14- Dans un magasin de stockage, quelles sont les régles (0,5 pt)
A- Toute personne peut rentrer dans le magasin tant qu'elle respecte les procédures
B- Le magasin doit étre protégé contre les risques de vol
C- Il doit étre protégé contre I'entrée des insectes

15- La Qualité au magasin, c'est aussi (0,5 pt)
A- Une procédure de contrdle chimique des produits
B- Une procédure de conditionnement des boites de médicaments
C- Des délais de production respectés
D- Aucune de ces affirmations

16- Les BPD exigent que le stockage et la manutention soient réalisés de maniére a préserver la
qualité (0,5 pt)

A- Vrai

B- Faux

17- Quelles sont les affirmations fausses (0,5 pt)

A- On peut remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu'il n'est pas défectueux, pourvu
que la date de péremption soit encore bonne quelque soit la marge de délai restante

B- On ne peut pas remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu'il n'est pas défectueux,
pourvu que la date de péremption soit encore bonne quelque soit la marge de délai restante

C- On peut remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu'il n'est pas défectueux, pourvu
que la date de péremption soit encore bonne et le délai de péremption suffisant

D- On ne peut pas remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu'il n'est pas défectueux,
pourvu que la date de péremption soit encore bonne et le délai de péremption suffisant

18- En cas de doute pour réintégrer un produit dans le circuit vente, c’est le Pharmacien
Responsable qui intervient pour prendre la décision (0,5 pt)

A- Vrai

B- Faux

19- Quels sont les critéres qui empécherait de réintroduire les produits retournés dans le circuit
vente (0,5 pt)

A- Un conditionnement ouvert

B- Un conditionnement intact

C- Un conditionnement en bon état

D- Aucune de ces propositions

UEPL3-10




20- Un produit non défectueux peut étre réintroduit dans le circuit de distribution si : (0,5 pt)

A- Il est possible de inti i i i
Si prouver le maintien de l'intégrité du conditionnement d'origi
C. Les conditions de transport n'ont pas altéré le médicament e
- Aucune des propositions précédentes

21-En cas de défaut constaté sur le médicament au magasin, que doit-on faire ? : (0,5 pt)
A- Le signaler par téléphone le plus rapidement possible a la fabrication '
B- Faire un relevé et le transmettre a la fabrication
C- Le signaler au contrdle qualité
D- Aucune de ces affirmations n'est vraie

(2025 Lorsque le magasinier prépare sa commande, il doit

S pY)
A- Vérifier que I'emballage est correct pour protéger le produit
B- S'assurer que I'emballage est intégre
C- Que les dates de péremption sont courtes

23- Quels sont les points de vigilance pour un magasinier pour pouvoir charger un camion (0,5 pt)
A- Sécurité du camion
B- Propreté du camion
C- Le contenu du camion

24- Dans cet extrait des Bonnes pratiques de distribution en gros, on peut voir que cela définit aussi
comment produire des médicaments ? (0,5 pt)

Selon l'article 1er, paragraphe 17, de la directive 2001/83/CE, on entend par distribution en
gros des médicaments : toute activité qui consiste a se procurer, & détenir, a fournir ou a
exporter des médicaments, a I'exclusion de la délivrance de médicaments au public ; ces
activités sont réalisées, en amont, avec des fabricants ou leurs dépositaires, des
importateurs, d'autres distributeurs en gros ou, en aval, avec des pharmacies d'officine ,des
pharmacies & usage intérieur ou des personnes autorisées ou habilitées a délivrer des
médicaments au public dans I'Etat membre concerne.

A- Vrai
B- Faux




25- Lire le paragraphe suivant et relever les affirmations fausses (0,5 pt)

1.2. SYSTEME QUALITE

Le systéme de gestion de la qualit¢ doit englober la structure organisationnelle, les
procédures, les processus et les ressources, ainsi que les mesures nécessaires p9ur
garantir que le produit livré conserve sa qualité et son intégrité et qu'il reste dans la chaine
d'approvisionnement légale au cours de son stockage et/ou de son transport.

Le systéme qualité doit étre pleinement documenté et son efficacité surveillée. Toutes les
activités kees au systéme qualité doivent étre définies et documentées. Un manuel qualité ou
une documentation équivalente doit étre élaboré.

Une personne responsable doit étre nommée par la direction. Son autorité et sa

responsabilité doivent étre clairement spécifiées de maniére a garantir la mise en ceuvre et
le maintien du systéme qualité.

La direction du distributeur en gros doit garantir que le systéme qualité dispose des

ressources necessaires avec un personnel compétent, des locaux, des équipements et des
installations adaptés et suffisants.

La taille, la structure et la complexité des activités du distributeur en gros doivent étre prises
en considération lors de I'élaboration ou la modification du systéme qualité.

Un systéme de maitrise des modifications doit étre mis en place. Ce systéme doit inclure les
principes de gestion du risque qualité, étre adéquat et efficace.

A- Un organigramme n'est pas nécessaire

B- La mise en place d'un systéme documentaire est nécessaire
C- Il convient de faire des audits internes

D- Les régles de tragabilité ne sont pas clairement définies

E- Le personnel peut étre formé pour améliorer ses compétences

26- Dans le cas d'un retrait de lot a I'échelle nationale, je dois systématiquement, en tant que
Pharmacien Responsable prévenir les autorités et les média (TV et radios) (0,5 pt)

A- Vrai

B- Faux

27- Comment se définit la notion de température acceptable dans un magasin (voir I'extrait des
BPDG) (0,5 pt)

CHAPITRE 3 : LOCAUX ET EQUIPEMENTS
3.1. PRINCIPE

Les distributeurs en gros doivent disposer de locaux, d'installations et d'équipements
adaptés et suffisants de fagon a assurer une bonne conservation et une bonne distribution
des meédicaments. En particulier, les locaux doivent étre propres, secs et maintenus dans
des limites de température acceptables.

A- Températures adaptées pour le produit
B- Températures entre 10 et 40°C .
C- Limites de températures définies par rapport & une analyse de risque sur la conservation des
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produits

28- Qu'est-ce que MEDI-FAKE (0,5 pt) ; ropéen
A~ Un plan d'action visant 4 intercepter les médicaments illégaux entrant dans I'Union Eu &
B- Un plan d'action visant & alléger la gestion des risques douaniers
C- Une association luttant contre les médicaments contrefaits

29- Il est important de vérifier les pantones dans le cadre de la gestion du numéro ?'“::e(s? s
A- Vrai, les pantones définissent la taille d'impression des caractéres alpha-numeriq
B- Faux, cela concemne les couleurs

30- Qu'est-ce que I'embossage : (0,5 pt)
A- Une impression par jet d'encre ; T
B- Une création de forme en relief par une forme dure chau :
C- Une création de forme en relief par une forme dure non chauffée qui va déformer le support
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ASPECTS JURIDIQUES (10 pts)

1- Le code communautaire relati adi
elatif aux m 2 .
A= Est une directive édicaments a usage humain (1 pt)

B — Harmonise le statut des établi i
S es établissement iels distri |
e s industriels distributeurs en gros de médicaments dans

C-H i e . . . .
’armonlse le statut des établissements industriels fabricants de médicaments dans I'Union
européenne

2—- L’établissement \_n/dustriel qui importe une spécialité pharmaceutique sous la forme de produit fini
pour la commercialiser avec une AMM dans I’'Union européenne (1 pt)
A — Est assimilé a son fabricant
B — Est assimilé a un distributeur en gros
C - Est identifié dans son dossier d'AMM

3- l(-;hatl;monisation du statut des établissements industriels impliqués dans le circuit du médicament
o]
A — A débuté par le cas des distributeurs en gros
B — A débuté avec le cas des fabricants
C — A débuté avec une directive portant sur le médicament falsifié

4— Le dossier de demande d’AMM d’une spécialité pharmaceutique identifie (1 pt)
A — L’établissement industriel fabricant ou importateur dans I'Union européenne
B — Les informations sur sa composition et son contréle en cours de fabrication
C — Les établissements qui seront habilités a le distribuer en gros

5- Les établissements industriels fabricants de médicaments commercialisés dans I’'Union
européenne (1 pt)
A — Doivent avoir une autorisation d'ouverture spécifique de cette activité
B — Sont placés sous la responsabilité d'une personne qualifiee
C — Doivent respecter les BPF

6— Les établissements industriels fabricants de médicaments commercialisés dans I’Union

européenne (1 pt)
A — Peuvent modifier librement, en fonction de leurs équipements, le processus de fabrication décrit

dans I'EU-CTD de chacun
B — Confient aux distributeurs en gros d’ajouter, sur I'étiquetage des médicaments, le numéro de lot

qui correspond a ces médicaments
C — A et B sont faux

7— L’étiquetage d’une spécialité pharmaceutique commercialisée mentionne lisiblement (1 pt)

A — Son numéro de lot

B — Sa date de péremption
C - Sonnometle numéro de son autorisation de mise sur le marché

8- La définition du médicament falsifié (1 pt)
A — A été associée a des mesures renforgant le controle des matieres premiéres et la tragabilité des

médicaments
B — Inclut une fausse présentation de son identité (nom, étiquetage)
C - Date de 2011 en vertu d’une directive européenne

9- La tragabilité des médicaments ayant obtenu une AMM (1 pt)
A — Débute au stade de I'achat des matiéres premieres
B — Est un des aspects des bonnes pratiques de distribution en gros
C — Est renforcée pour les médicaments dérivés du sang

10— L’autorisation de mise sur le marché d’un médicament commercialisé (1 pt)
A — Impose la démonstration de la conformité du médicament a sa composition déclarée par un
laboratoire souhaitant le commercialiser
B — Est associée a des regles d'étiquetage particulieres pour les médicaments dérivés du sang
C — Est suspendue a partir du moment ou un lot de médicament défectueux est signalé




TRACABILITE ET DISTRIBUTION (10 pts)

11- L'assuranc
les produits ph(«:lrd @ la qualité de la distribution en gros est un concept qui permet de s’assurer que
maceutiques sont contrélés selon les normes adéquates (0,5 pt)

A- Vral
B- Faux
12- L
a“g‘*e&gssée combien de laboratoires illégaux la Chine a-t-elle fermé (0,5 pt)
B- 1300
C- 1400
D- 150

13- Le Center for medecines in the public Interest dénoncent une augmentation des médicaments
contrefaits entre 2005 et 2010 de : (0,5 pt)

A- 75%
B- 80%
C- 85%
D- 90%
E- 95%

14- Dans un magasin de stockage, quelles sont les régles (0,5 pt)
A- Toute personne peut rentrer dans le magasin tant qu'elle respecte les procédures
B- Le magasin doit étre protégé contre les risques de vol
C- Il doit &tre protégé contre I'entrée des insectes

15- La Qualité au magasin, c’est aussi (0,5 pt)
A- Une procédure de contrdle chimique des produits
B- Une procédure de rappel de lot
C- Des délais de livraison respectés
D- Aucune de ces affirmations

16- Les BPD exigent que le stockage et la manutention soient réalisés de maniére a préserver la
qualité (0,5 pt)

A- Vrai

B- Faux

17- Quelles sont les affirmations fausses (0,5 pt)
A- On peut remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu'il n'est pas défectueux, pourvu

que la date de péremption soit encore bonne quelque soit la marge de délai restante

B- On ne peut pas remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu'il n'est pas défectueux,
pourvu que la date de péremption soit encore bonne quelque soit la marge de délai restante

©- On peut remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu'il n'est pas défectueux, pourvu
que la date de péremption soit encore bonne et le délai de péremption suffisant

D- On ne peut pas remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu'il n'est pas défectueux,
pourvu que la date de péremption soit encore bonne et le délai de péremption suffisant

18- En cas de doute pour réintégrer un produit dans le circuit vente, le responsable logistique, méme
non pharmacien intervient pour prendre la décision (0,5 pt)

A- Vrai

B- Faux

19- Quels sont les critéres pour réintégrer les produits retournés dans le circuit vente (0,5 pt)

A- Un conditionnement non ouvert
B- Un conditionnement intact
C- Un conditionnement en bon état
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20- Un produit non dé a .
P n défectueux peut étre réintroduit dans le circuit de distribution si : (0,5 pt)

A- |l est ' o
B Les cggzistlible de prouver le maintien de I'intégrité du conditionnement d'origine
o A ons de trgnsport n'ont pas altéré le médicament

ucune des propositions précédentes

9] P
/21-En ?_s Tl_e défaut constaté sur le médicament au magasin, que doit-on faire ? : (0,5 pt)
o Fe .S|gnaler par téléphone le plus rapidement possible a la fabrication
aire un relevé et le transmettre a la fabrication
C- Le signaler au contréle qualité
D- Aucune de ces affirmations n'est vraie

22- Lorsque le magasinier prépare sa commande, il doit

(0,5 pt)
A- Veérifier que I'emballage est correct pour protéger le produit
B- S'assurer que I'emballage est integre
C- Que les dates de péremption sont courtes

23- Qu’a le droit ou le devoir de faire un magasinier pour pouvoir charger un camion (0,5 pt)
A- Mélanger les chargements (alimentaires et pharmaceutiques)
B- Vérifier le destinataire du chargement
C- Vérifier la propreté du camion

24- Dans cet extrait des Bonnes pratiques de distribution en gros, on peut voir que cela définit aussi
comment produire des médicaments ? (0,5 pt)

Selon l'article 1er, paragraphe 17, de la directive 2001/83/CE, on entend par distribution en
gros des médicaments : toute activité qui consiste a se procurer, a détenir, a fournir ou a
exporter des médicaments, a l'exclusion de la délivrance de médicaments au public ; ces
activités sont réalisées, en amont, avec des fabricants ou leurs dépositaires, des
importateurs, d'autres distributeurs en gros ou, en aval, avec des pharmacies d’officine ,des

pharmacies a usage intérieur ou des personnes autorisées ou habilitées a délivrer des
médicaments au public dans I'Etat membre concerné.

A- Vrai
B- Faux




25-Lire le paragraphe suivant et relever les affirmations fausses (0,5 pt)
1.2. SYSTEME QUALITE

Le systeme i it¢ doi :

pfocéydu‘res, |g: gf%scttleosnsugeeh qualité doit englober la structure organisationnelle, les
gararT{iF 6 St et es ressources', ainsi qug Igs mesures nécessaires pour
iadrnlod] ] nserve sa qualité et son intégrité et qu'il reste dans la chaine

ment légale au cours de son stockage et/ou de son transport.

Le systéme qualité doit étre
activités liées au systeme
une documentation équiv

pleinement documenté et son efficacité surveillée. Toutes les

qualité doivent étre définies et documentées. Un manuel qualité ou
alente doit étre élaboré.

Une’ personne responsable doit étre nommée par la direction. Son autorité et sa

requns_abnhte doivgnt étre clairement spécifiées de maniére a garantir la mise en ceuvre et
le maintien du systéme qualité.

La direction du distributeur en gros doit garantir que le systéme qualité dispose des

ressources nécess’aires avec un personnel compétent, des locaux, des équipements et des
installations adaptés et suffisants.

La taille,_ la structure et la complexité des activités du distributeur en gros doivent étre prises
en considération lors de I'élaboration ou la modification du systéme qualité.

Un systéme de maitrise des modifications doit étre mis en place. Ce systéme doit inclure les
principes de gestion du risque qualité, étre adéquat et efficace.

A- Un organigramme n’est pas nécessaire

B- La mise en place d’un systéme documentaire est nécessaire
C- Il convient de faire des audits internes

D- Les régles de tragabilité ne sont pas clairement définies

E- Le personnel peut étre formé pour améliorer ses compétences

26- Dans le cas d’un retrait de lot a I'échelle nationale, je dois systématiquement, en tant que
Pharmacien Responsable prévenir les autorités et les média (TV et radios) (0,5 pt)

A- Vrai

B- Faux

27- Comment se définit la notion de température acceptable dans un magasin (voir 'extrait des
BPDG) (0,5 pt)

CHAPITRE 3 : LOCAUX ET EQUIPEMENTS
3.1. PRINCIPE

Les distributeurs en gros doivent disposer de locaux, dinstallations et d'éqqipements
adaptés et suffisants de fagon a assurer une bonne conservation et une bonne distribution
des médicaments. En particulier, les locaux doivent étre propres, secs et maintenus dans
des limites de température acceptables.

A- Températures adaptées pour le produit

B- Températures entre 10 et 40°C ‘ . .

C- Limites de températures définies par rapport a une analyse de risque sur la conservation des
produits
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28- Qu’est-ce que MEDI-FAKE (0,5 pt) ; :
/' A- Un plan d'action visant 3 intercepter les médicaments illégaux entrant dans I'Union Européenne

. B- Un plan d’action visant a alléger la gestion des risques douaniers
C- Une assdciation Iuttant contre les médicaments contrefaits

29- Il est important de vérifier les pantones dans le cadre de la gestion du numéro de lot (0,5 pt)

- Vrai, les pantones définissent la taille d'impression des caractéres alpha-numériques
B- Faux, cela concerne les couleurs

30- Qu’est-ce que ’embossage : (0,5 pt)
A- Une impression par jet d’encre
B- Une création de forme en relief par une forme dure chauffée
C- Une création de forme en relief par une forme dure non chauffée qui va déformer le support
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ASPECTS JURIDIQUES (10 pts)

1- Le code communautaire relatif aux médicaments a usage humain (1 pt)
A — Est une directive
B — Harmonise le statut des établissements industriels fabricants de médicaments dans I'Union
européenne
C - Harmonise le statut des établissements industriels distributeurs en gros de médicaments dans
I'Union européenne

2- L’harmonisation du statut des établissements industriels impliqués dans le circuit du médicament
(1 pt)
A — A débuté par le cas des distributeurs en gros
B — A débuté avec la directive concernant la prévention de l'introduction de médicament falsifié dans
la chaine légale d’approvisionnement du médicament
C — A et B sont fausses

3- L’établissement industriel qui importe une spécialité pharmaceutique sous la forme de produit fini
pour la commercialiser avec une AMM dans I’'Union européenne (1 pt)
A — Est assimilé a son fabricant
B — Est assimilé a un distributeur en gros
C — Est identifié dans son dossier d’autorisation de mise sur le marché

4- Les établissements industriels fabricants de médicaments dans I’'Union européenne (1 pt)
A — Doivent tous avoir une autorisation d’ouverture spécifique de cette activité
B — Sont tous placés sous la responsabilité d’une personne qualifiée
— Doivent respecter les BPF

5- Le dossier de demande d’AMM d’une spécialité pharmaceutique identifie (1 pt)
A — L’établissement industriel fabricant ou importateur dans I'Union européenne
B — Les établissements industriels qui seront chargés de le distribuer en gros
C — Les informations sur sa composition et son contrdle en cours de fabrication

6- Les établissements industriels fabricants de médicaments dans I’'Union européenne (1 pt)
A — Sont responsables de la libération des lots a la vente
B — Peuvent modifier librement, en fonction de leurs équipements, le processus de fabrication décrit
dans 'EU-CTD de chacun
C — Confient aux distributeurs en gros d’ajouter, sur I'étiquetage des médicaments libérés a la vente,
le numéro de lot qui correspond & ces médicaments

7- L’étiquetage d’une spécialité pharmaceutique commercialisée mentionne lisiblement (1 pt)
A — Son numéro de lot
B — Sa date de péremption
C — Son nom et le numéro de son autorisation de mise sur le marché

8- La tragabilité des médicaments ayant obtenu une AMM (1 pt)
A — Débute au stade de I'achat des matiéres premiéres
B — Débute au stade de la dispensation a I'officine
C — Est renforcée pour les médicaments dérivés du sang

9- La tragabilité des médicaments ayant obtenu une AMM (1 pt)
A — Concerne seulement les grossistes-répartiteurs et pas les dépositaires
B — N’est qu'un des aspects de la distribution en gros organisée par les BPD

10— La dispensation des médicaments (1 pt)
A — Est réservée aux pharmaciens dans certains Etats membres de I'Union européenne
B — Peut étre réalisée directement au public par les fabricants, dés lors qu'il s’agit de lots libérés a la
vente, et qu'ils respectent leurs obligations de tragabilité
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TRACABILITE ET DISTRIBUTION (10 pts)

11- L’assurance de la qualité de la distribution en gros est un concept qui permet de s’assurer que
les médicaments sont produits selon les normes adéquates (0,5 pt)

A- Vrai

B- Faux

12- La vidéo sur les médicaments contrefaits précisent la proportion mondiale des faux
médicaments. A combien se porte I’estimation du nombre de médicaments contrefaits sur 10
médicaments circulants dans le monde (0,5 pt)

A- 1

B- 2

C- 3

D- 5

13- L’année passée, combien de laboratoires illégaux la Chine a-t-elle fermé : (0,5 pt)

A- 120

B- 1300

C- 1400

D- 150

14- I'Institut International de la contrefagon des médicaments a comme objectif unique de mettre a
disposition un centre de documentation mondial (0,5 pt)

A- Vrai

B- Faux

15- Qu’est-ce que les pantones : cela représente (0,5 pt)
A- La qualité du carton d’emballage
B- La qualité des couleurs
C- La qualité de I'impression

16- Les BPD exigent des locaux (0,5 pt)
A- Dont I'accés est ouvert aux gens de la production s’ils ont besoin de venir chercher les matiéres
entrant dans le process
B- Des magasins dont les quais sont ouverts pour pouvoir faciliter les livraisons
C- Des magasins protégés des insectes
D- Des magasins protégés des rongeurs

17- Quelles sont les affirmations fausses (0,5 pt)
A- On ne peut pas remettre un produit dans le circuit de distribution, méme si la date de péremption
est encore bonne et ce, quelque soit la marge de délai restante
B- On peut remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu'il n’est pas défectueux, pourvu
que la date de péremption soit encore bonne et le délai de péremption suffisant
C- Aucune des deux affirmations n’est vraie

18- En cas de doute pour réintégrer un produit dans le circuit vente, le pharmacien responsable
n’interviendra pas pour prendre la décision car c’est du ressort du responsable Qualité (0,5 pt)
A- Vrai
B- Faux

19- J’ai le droit de réintégrer dans le circuit de vente un produit dont on ne peut pas prouver que le
conditionnement n’a pas été ouvert tant qu’il n’est pas abimé et que la péremption le permet (0,5 pt)
A- Vrai
B- Faux
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20- Un produit non défectueux ne peut pas étre réintroduit dans le circuit de distribution si : (0,5 pt)
A- |l est possible de prouver le maintien de l'intégrité du conditionnement d’origine
B- Les conditions de transport n’ont pas altéré le médicament
C- Aucune des propositions précédentes

21- la procédure de retour des médicaments s’appuie sur : (0,5 pt)
A- Les risques de contamination en fabrication uniquement
B- Les risques globaux (produit, conditions de stockage...)
C- Les défauts de conditions de stockage et de transport

22- Que signifie cet extrait des BPDG (0,5 pt)

CHAPITRE 2 : PERSONNEL

2.1. PRINCIPE

Une distribution en gros correcte des médicaments repose sur I'ensemble du personnel.
Pour cette raison, il faut disposer d'un personnel compétent en nombre suffisant pour
effectuer toutes les taches dont est responsable le distributeur en gros. Les responsabilités
individuelles doivent étre clairement comprises par le personnel et formalisées.

A- Obligation d’avoir une fiche de fonction

B- Obligation d’expliquer les tdches a chacun avec un examen a la clé pour étre sr que les
personnes ont bien compris

C- Présence d’'une fiche de poste

23- Que signifie FEFO (0,5 pt)
A- Premier rentré premier sorti
B- Premier expiré premier sorti
C- Premier rentré dernier sorti
D- Premier expiré dernier sorti

24- Medicrime : c’est un systéme de lutte basés sur quels principes ? (0,5 pt)
A- Formation
B- Reépression
C- Législation
D- Technologie et réglementation

25- Un laboratoire qui externalise certaines activités dans le cadre des Bonnes Pratiques de
Distribution doit (0,5 pt)

A- Etablir un contrat avec obligation de respecter les BPF

B- Etablir un contrat avec obligation de respecter les BPDG

C- Doit évaluer les compétences du sous-traitant

D- Doit auditer le sous-traitant obligatoirement a la fin de la prestation

26- Lors du chargement, j’ai le droit de charger ma livraison avec d’autres produits dans le camion,
méme si ce ne sont pas des produits pharmaceutiques a partir du moment qu’ils sont fermés et
qu’ils ne risquent pas d’altérer mon produit (0,5 pt)

A- Vrai

B- Faux

27- Quel est le réle du groupe IMPACT (OMS + INTERPOL) (0,5 pt)
A- Travailler sur les circuits de vente
B- Travailler sur le coté technique de la tragabilité du médicament
C- Lutter contre le crime pharmaceutique
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28- Convention Médicrime et le Conseil de 'Europe : identifier le mot manquant dans le texte ci-
dessous (0,5 pt)

Médicaments : le marché de la contrefagon

Selon une récente étude, le marché des médicaments contrefaits
représenterait, en Europe, un total d'environ dix milliards d'euros par
an. Un Européen sur cing - soit 77 millions de personnes - reconnait
avoir déja acheté des médicaments sans les ordonnances
nécessaires, auprés de sources illicites, le plus souvent sur internet.
Le nombre de médicaments contrefaits entrant en Europe a été
multiplié par six en deux ans. Et encore I'Europe est-elle une des
zones les mieux protégées en la matiére.

Jusqu'a présent, la réponse a cette menace pour la santé publique
passait surtout par des actions douaniéres au niveau européen. A la
fin de 2008, l'opération " (faux médicaments) avait ainsi
permis la saisie record de 34 milions de faux comprimés et de
médicaments illégaux ou contrefaits.

A- L'opération « Medical Task Force »
B- L'opération « OMS Crime »

C- L'opération « Medi-Fake »

D- L’opération « IMPACT »

29- Dans cet extrait des BPDG, de qui parle-t-on pour la France (0,5 pt)

2.2. PERSONNE RESPONSABLE

Une personne responsable doit étre désignée par le distributeur en gros. Elle doit avoir les
qualifications et doit répondre aux exigences requises par la législation en vigueur. La
personne responsable doit avoir les compétences et l'expérience adéquates ainsi que des
connaissances et une formation dans le domaine des bonnes pratiques de distribution en
gros.

La personne responsable doit assumer ses responsabilités personnellement et doit étre
joignable en continu. Elle peut déléguer des taches mais pas ses responsabilités.

La fiche de fonction de la personne responsable doit définir I'autorité nécessaire dont elle
doit disposer pour prendre des décisions en lien avec les responsabilités qui lui sont
confiées. Le distributeur en gros doit confier & la personne responsable l'autorité, les
ressources et les responsabilités nécessaires pour accomplir ses missions.

La personne responsable doit accomplir ses missions de maniére a garantir que le
distributeur en gros puisse prouver qu'il respecte les BPDG et que les obligations de service
public sont remplies.

A- Du directeur du site
B- Du pharmacien responsable
C- Du responsable assurance qualité

30- Qu’est-ce que I'embossage : (0,5 pt)
A- Une impression par jet d’encre
B- Une création de forme en relief par une forme dure chauffée
C- Une création de forme en relief par une forme dure non chauffée qui va déformer le support
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ASPECTS JURIDIQUES (10 pts)

1- Le code communautaire relatif aux médicaments a usage humain (1 pt)
A — Est une directive
B — Harmonise le statut des établissements industriels fabricants de médicaments dans I'Union
européenne
C — Aborde le probleme du médicament falsifié

2- L’harmonisation du statut des établissements industriels impliqués dans le circuit du médicament
a débuté (1 pt)
A — Par le cas des fabricants
B — Par le cas des distributeurs en gros
C — Avec la directive concernant le médicament falsifié

3- L’établissement industriel qui importe une spécialité pharmaceutique sous la forme de produit fini
pour la commercialiser avec une AMM dans I’'Union européenne (1 pt)
A — Est assimilé a son fabricant
B — Est assimilé a un distributeur en gros
C — Est identifié dans son dossier d’autorisation de mise sur le marché

4— Le dossier de demande d’AMM d’une spécialité pharmaceutique identifie (1 pt)
A — L'etablissement industriel fabricant dans I'Union européenne
B — Les établissements industriels qui seront chargés de le distribuer en gros
C — Les informations sur sa composition et son contréle en cours de fabrication

5- Les établissements industriels fabricants de médicaments dans I’'Union européenne (1 pt)
A — Doivent tous avoir une autorisation d’ouverture spécifique de cette activité
B — Sont tous placés sous la responsabilité d’'un pharmacien responsable
C — Doivent respecter les BPF

6- Les établissements industriels fabricants de médicaments dans I’'Union européenne (1 pt)
A — Doivent tous étre placés sous la responsabilité d'une personne qualifiée
B — Peuvent modifier, en fonction de leurs équipements, le processus de fabrication décrit dans le
module 3 de 'EU-CTD
C — Confient aux distributeurs en gros d’ajouter, sur I'étiquetage des médicaments libérés a la vente,
le numéro de lot qui correspond a ces médicaments

7- L’étiquetage d’une spécialité pharmaceutique commercialisée identifie lisiblement (1 pt)
A — Son numéro de lot
B — Sa date de péremption
C — Son nom et le numéro de son autorisation de mise sur le marché

8- La tragabilité des médicaments ayant obtenu une AMM (1 pt)
A — Débute au stade de la fabrication
B — Débute au stade de la dispensation a l'officine
C — Est renforcée pour les vaccins

9- La tragabilité des médicaments ayant obtenu une AMM (1 pt)
A — Concerne seulement les grossistes-répartiteurs et pas les dépositaires
B — N’est qu'un des aspects de la distribution en gros organisée par les BPD

10— La dispensation des médicaments (1 pt)
A — Est réservée aux pharmaciens dans tous les Etats membres de I'Union européenne
B — Peut étre réalisée directement au public par les pharmaciens responsables des établissements
grossistes-répartiteurs, dés lors qu'ils respectent leurs obligations portant sur leurs stocks de
medicaments et les délais de livraisons aux pharmacies d'officine
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TRACABILITE ET DISTRIBUTION (10 pts)

11- L’assurance de la qualité de la distribution en gros est un concept qui permet de s’assurer que
les produits pharmaceutiques sont contrélés selon les normes adéquates (0,5 pt)

A- Vrai

B- Faux

’

12- La vidéo sur les médicaments contrefaits précise la proportion mondiale des faux médicaments.
A combien se porte I’estimation du nombre de médicaments contrefaits sur 10 médicaments
circulants dans le monde (0,5 pt)

A- 1
B- 2
C- 3
D- &

13- Le Center for medecines in the public Interest dénonce une augmentation des médicaments
contrefaits entre 2005 et 2010 de : (0,5 pt)

A- 75%
B- 80%
C- 85%
D- 90%
E- 95%

14- Quels sont les roles de I'Institut International de la contrefagon des médicaments (0,5 pt)
A- Mettre a disposition un centre de documentation mondial
B- Former les agents en charge de I'application de la loi
C- Développer un centre de recherche coopératif

15- La Qualité au magasin, c’est aussi (0,5 pt)
-A- Une procédure de rappel des produits
B- Des procédures adaptées
C- Des délais de livraison non respectés
D- Aucune de ces affirmations

16- Les BPD exigent des locaux (0,5 pt)
A- Propres
B- Rangés
C- Organisés
D- Ouverts sur la production
E- Bien éclairés

17- Quelles sont les affirmations fausses (0,5 pt)

A- On peut remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu'il n’est pas défectueux, pourvu
que la date de péremption soit encore bonne quelque soit la marge de délai restante

B- On peut remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu’il n’est pas défectueux, pourvu
que la date de péremption soit encore bonne quelque soit la marge de délai restante

C- On peut remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu’il n’est pas défectueux, pourvu
que la date de péremption soit encore bonne et le délai de péremption suffisant

D- On ne peut pas remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu'’il n’est pas défectueux,
pourvu que la date de péremption soit encore bonne et le délai de péremption suffisant
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18- En cas de doute pour réintégrer un produit dans le circuit vente en France, qui intervient pour
prendre la décision (0,5 pt)

A- Le responsable Assurance qualité

B- Le responsable Contréle qualité

C- Le pharmacien responsable

D- Le responsable logistique

19- Quels sont les critéres pour réintégrer les produits retournés dans le circuit vente (0,5 pt)
A- Un conditionnement non ouvert
B- Un conditionnement intact
C- Un conditionnement en bon état

20- Un produit non défectueux ne peut pas étre réintroduit dans le circuit de distribution si (0,5 pt)
A- Il estimpossible de prouver le maintien de I'intégrité du conditionnement d’origine
B- Les conditions de transport n'ont pas altéré le médicament
C- Aucune des propositions précédentes

21- Quels sont les documents de tragabilité en R&D (0,5 pt)
A- Le cahier de laboratoire
B- Les fiches de non conformités
C- Les bulletins d’analyses

22- Les contrdles a réception sont décrits dans les BPD dans le chapitre (0,5 pt)

A- 4.10
B- 4.11
C- 4.12
D- 4.13
23- Les distributeurs ne peuvent réceptionner que des produits certifiés (0,5 pt)
A- Vrai
B- Faux

24- Medicrime : c’est un systeme de lutte basé sur quels principes ? (0,5 pt)
A- Formation
B- Reépression
C- Législation
D- Technologie et réglementation

25- L’OMS a élaboré plusieurs stratégies pour lutter contre la contrefagon des médicaments. Les
identifier dans les propositions suivantes (0,5 pt)

A- Fournitures de normes et de lignes directrices au niveau international

B- Soutien aux Etats membres

C- Mise en place d’actions de lutte

26- Dans le cas d’un retrait de lot & I’échelle nationale, je dois systématiquement, en tant que
Pharmacien Responsable prévenir les autorités et les média (TV et radios) (0,5 pt)

A- Vrai

B- Faux

27- Quel est le role du groupe IMPACT (OMS + INTERPOL) (0,5 pt)
A- Travailler sur les circuits de vente
B- Travailler sur le c6té technique de la tracabilité du médicament
C- Lutter contre le crime pharmaceutique
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28- Qu’est-ce que MEDI-FAKE (0,5 pt)

A- Un plan d’action visant a intercepter les médicaments illégaux entrant dans I'Union Européenne
B- Un plan d’action visant a alléger la gestion des risques douaniers

C- Une association luttant contre les médicaments contrefaits
D-

29- Il est important de vérifier les pantones dans le cadre de la gestion du numéro de lot (0,5 pt)

A- Vrai, les pantones définissent la taille d'impression des caractéres alpha-numériques
B- Faux, cela concerne les couleurs

30- Qu’est-ce que I’embossage (0,5 pt)
A- Une impression par jet d’encre
B- Une création de forme en relief par une forme dure chauffée
C- Une creation de forme en relief par une forme dure non chauffée qui va déformer le support

UEPL3-70
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ASPECTS JURIDIQUES (10 pts)

1- Le code communautaire relatif aux médicaments a usage humain (1 pt)

< Est une directive
@ Harmonise le statut des établissements industriels fabricants et distributeurs en gros dans I'Union
européenne
Q&'}Aborde le probleme de lintroduction du médicament falsifié dans la chaine légale
d’approvisionnement du
médicament

2— L’harmonisation du statut des établissements industriels impliqués dans le circuit du médicament
(1 pt)
A débuté par le cas des établissements fabricants
B A débuté par le cas des établissements distributeurs en gros
C< A débuté avec la directive concernant le médicament falsifié

3— Le dossier de demande d’AMM d’une spécialité pharmaceutique identifie (1 pt)
(A)- L’établissement industriel fabricant dans I'Union européenne
— Les établissements industriels qui seront chargés de le distribuer en gros
— Dans son module 3 les informations sur la composition du médicament et son contrdle en cours
de fabrication

-~

4— L’établissement industriel qui importe une spécialité pharmaceutique sous la forme de produit fini
avec une AMM dans I’'Union européenne (1 pt)
— Est assimilé a son fabricant
— Est assimilé a un distributeur en gros
€ - Est identifié dans son dossier d’autorisation de mise sur le marché

5— Les établissements industriels fabricants dans I’Union européenne (1 pt)
A ) Ont une autorisation d’ouverture
E 3} Sont placés sous la responsabilité d’'un pharmacien responsable
((C> Doivent respecter les BPF

6- L’étiquetage d’une spécialité pharmaceutique commercialisée identifie lisiblement (1 pt)

(A)— Son numéro de lot
Sa date de péremption
Son nom et le numéro de son autorisation de mise sur le marché -

7- La tracgabilité des médicaments ayant obtenu une AMM (1 pt)
@— Débute au stade de la fabrication
/;(— Débute au stade de la dispensation a I'officine
(C > Est renforcée pour les dérivés stables du sang

8- La tragabilité des médicaments ayant obtenu une AMM (1 pt)
A~ Concerne les grossistes-répartiteurs et pas les dépositaires
' N’est qu’un des aspects de la distribution en gros organisée par les BPD
9- Le monopole de dispensation des médicaments confié aux pharmaciens (1 pt)
X~ S’'impose dans tous les Etats membres de 'Union européenne
— Concerne seulement les médicaments soumis & prescription
— Aucune des deux affirmations ci-dessus n’est vraie

10— L’appellation médicament falsifié (1 pt)
Bénéficie d’'une définition dans le code de la santé publique
B’— Signifie la méme chose que la notion de médicament contrefait
/Z’— Est sans intérét lorsque le médicament n’est plus protégé par un brevet
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TRACABILITE ET DISTRIBUTION (10 pts)

11- Les Bonnes pratiques de distribution en gros ou BPD comportent (0,5 pt)
A- 8 chapitres
B- 10 chapitres
12 chapitres

12- Les BPD couvrent non seulement la distribution des médicaments mais également la
partie conditionnement secondaire (0,5 pt)
A- Vrai
- Faux

13- Quel est le réle du magasin : (0,5 pt)
Préserver la qualité des produits fabriqués
- La gestion incorrecte des matieres
Le suivi des péremptions
/D-/ La non-protection des produits contre les altérations

14- Da%sles BPD, il convient de stocker (0,5 pt)
Dans des endroits sirs et protéges
Dans des endroits dans lesquels les rongeurs ne peuvent pénétrer
Dans des endroits ou la variation de température est maitrisée

15- La Qualité au magasin, c’est aussi (0,5 pt)
}( Une procédure de rappel des produits

Des procédures adaptées

- Des délais de livraison non respectés

- Aucune de ces affirmations

LU

16- Les BPD exigent des locaux (0,5 pt)
Ay Propres

Rangés

3 Organisés

B- Ouverts sur la production

@ Bien éclairés

17- Quelles sont les affirmations f sses (0,5 pt)
— }/ On peut remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu’il n’est pas defectueux pourvu
que la date de péremption soit encore bonne quelque soit la marge de délai restante
B-) On ne peut pas remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu’il n’est pas défectueux,
pourvu que la date de péremption soit encore bonne quelgue soit la marge de délai restante
@ On peut remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu’il n’est pas défectueux, pourvu
gue la date de péremption soit encore bonne et le délai de péremption suffisant
.«‘)% On ne peut pas remettre un produit dans le circuit de distribution tant qu’il n’est pas défectueux,
pourvu que la date de péremption soit encore bonne et le délai de péremption suffisant

18- En cas de doute pour réintégrer un produit dans le circuit vente, qui intervient pour prendre
la décision (0,5 pt)

- Le responsable Assurance qualité

Le responsable contréle qualité

C3 Le pharmacien responsable

- Le responsable logistique

*SOR\

19- Quels sont les critéres pour réintégrer les produits retournés dans le circuit vente (0,5 pt)
Un conditionnement non ouvert

(B} Un conditionnement intact

V (€} Un conditionnement en bon état
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20- Un produit non défectueux peut étre réintroduit dans le circuit de distribution que si : (0,5 pt)
AY |l est possible de prouver le maintien de I'intégrité du conditionnement d’origine
Les conditions de transport n’ont pas altéré le médicament

21- Quels sont les documents de tragabilité en R&D: (0,5 pt)
Le cahier de laboratoire
Les fiches de non conformités
CY Les bulletins d’analyses

22- A la réception des matiéres premiéres, il n’est pas nécessaire de vérifier le bon de
livraison (0,5 pt)

A= Vrai

@ Faux

23- Les distributeurs ne peuvent réceptionner que des produits libérés (0,5 pt)
Vrai
B~ Faux

24- Le laboratoire pharmaceutique est toujours responsable de son produit méme lorsqu’il
est chargé dans le camion du transporteur (0,5 pt)
Vrai
~ Faux

25-jed 'is organiser mon magasin et protéger mes produits au sens de la qualité (0,5 pt)

Je ne gére pas les activités externalisées
Je dois faire une revue de direction

26- Dans le cas d’un retrait de lot a I’échelle nationale, je dois systématiquement, en tant
que Pharmacien Responsable prévenir les autorités et les média (TV et radios) (0,5 pt)
< Vrai
B- Faux

@x

27- je dois organiser mon magasin et protéger mes produits au sens de la qualité (0,5 pt)
Je fais une analyse de risque
Je rédige une procédure de maitrise des changements
Je ne gére pas les activités externalisées

28- Quels sont les contrdles a réception au magasin (0,5 pt)
< Je n’ai pas besoin de vérifier puisque c’est la production qui m’envoie les produits
é Je vérifie que la production ne s’est pas trompée et que les produits sont bien conformes a ce
que jattends
/’X Je vérifie qu'ils sont abimés

29- Dans le cadre d’un rappel de lot au sein d’un établissement de santé concernant un risque
faible de Santé publique (exemple : date de péremption un peu effacée mais les autorités veulent
procﬁder a un rappel) (0,5 pt) .
Je vérifie la pharmacie centrale
~ Je vérifie les services
Je vérifie les traitements personnels des patients

30- L’ANSM doit étre informée en cas de probléme de Qualité sur un lot pas encore
commercialisé (0,5 pt)
< Oui systématiquement
B~ Non pas forcément
Non jamais
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ASPECTS JURIDIQUES (5 pts)

1- Le dossier de demande d’AMM d’une spécialité pharmaceutique identifie
A- Le responsable de la libération des lots a la vente
B- L’établissement industriel fabricant dans I'Union européenne
C- Les établissements industriels qui seront chargés de le distribuer en gros

2- L’étiquetage d’une spécialité pharmaceutique autorisée a étre commercialisée identifie
lisiblement
A- Son numéro de lot

B- Sa date de péremption
C- Son numéro dAMM

3- La tracabilité des médicaments fabriqués industriellement et ayant obtenu une AMM

A- Débute au stade de la fabrication
B- Débute au stade de la dispensation a l'officine
C. Bt Est renforcée pour les médicaments dérivés stables du sang

4- La distribution en gros des médicaments dans I’'Union européenne
A- Inclut la possibilité de pouvoir reconditionner une spécialité pharmaceutique
B- S’appuie obligatoirement sur des établissements dotés d’une autorisation d’ouverture
spécifique
C- Sollicite la présence de pharmaciens responsables dans tous les Etats membres

5- La définition juridique du médicament falsifié
A- Figure dans le code communautaire des médicaments & usage humain
B- Est transposée dans le code de la santé publique
C- Correspond & la notion de médicament contrefait
D- Comporte une fausse présentation de 'emballage et/ou de 'étiquetage d'un
médicament doté d’'une AMM

TRACABILITE ET DISTRIBUTION (15 pts)

6- Une réclamation doit faire I’objet
‘A- D’une procédure écrite
B- D’une enquéte
C- D’'une information systématique a TANSM
D- D’un enregistrement

7- Le retour des médicaments est basé sur I’analyse
A- Du conditionnement
B- Du respect de la température de transport

C- De la date de fabrication
D- D'un retour dans un délai inférieur a 6 mois




8- Les médicaments falsifiés doivent immédiatement étre portés a la connaissance des
autorités de tutelle

A- Vrai

B- Faux

- En distribution, si les activités sont externalisées, il n’y a pas obligation d’avoir un
contrat avec le prestataire mentionnant I'obligation de respecter les BPDG

A- Vrai

B- Faux

10- La tracabilité et la sécurité de la spécialité pharmaceutique passe par
A- La qualité de l'étui
B- La taille des caracteres d’impression
C- Les pantones
D- La date de conditionnement

11- Quelles sont les techniques de gravage
A- Tampographie
B- Jet d’encre en flux continu
C- Tamponnage d’encre

12- Le datamatrix comprend sur 1 cm?
A- 3116 caractéres numériques
B- 2335 caractéres numériques
C- 3116 caractéres alphanumériques
D- 2335 caracteres alphanumériques

13- On prévient systématiquement I’ANSM lors d’un rappel de lot
A- Vrai
B- Faux

14- La norme qui définit les data matrix est la norme
A- ISO/IEC 16 012
B- ISO/IEC 16 022
C- ISO/IEC 16 032

15- Un produit non défectueux peut étre réintroduit dans le circuit de distribution que si :
A- 1l est possible de prouver le maintien de I'intégrité du conditionnement dorigine
B- Les conditions de transport n’ont pas altéré le médicament

16- A la réception des matiéres premiéres, il n’est pas nécessaire de vérifier le bon de
livraison

A- Vrai

B- Faux

17- Les distributeurs ne peuvent réceptionner que des produits libérés
A- Vrai
B- Faux

18- Le laboratoire pharmaceutique n’est plus responsable de son produit a partir du
moment ol il est chargé dans le camion

A- Vrai

B- Faux
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- 19- Dans le cas ou les médicaments sont détruits, il convient de conserver une trace de sa
destruction et de la quantité détruite

A- Vrai

B- Faux

20- Dans le cas d’un retrait de lot a I’échelle nationale, je dois systématiquement, en tant
que Pharmacien Responsable prévenir les autorités et les média (TV et radios)

A- Vrai

B- Faux
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ASPECTS JURIDIQUES (5 pts)

1- Le dossier de demande d’AMM d'une spécialité pharmaceutique identifie
A- Le responsable de la libération des lots a la vente
B- L'établissement industriel fabricant dans I'Union européenne
C- Les établissements industriels qui seront chargés de le distribuer en gros

2- L’étiquetage d’une spécialité pharmaceutique autorisée a étre commercialisée identifie lisiblement
A- Son numéro de lot
B- Sa date de péremption
C- Son numéro d'AMM

3- La tragabilité des médicaments fabriqués industriellement et ayant obtenu une AMM
A- Débute au stade de la fabrication
B- Débute au stade de la dispensation a I'officine
D- Estrenforcée pour les médicaments dérivés stables du sang

4- La distribution en gros des médicaments dans I’'Union européenne
A- Inclut la possibilité de pouvoir reconditionner une spécialité pharmaceutique
B- S’appuie obligatoirement sur des établissements dotés d’une autorisation d'ouverture spécifique
C- Sollicite la présence de pharmaciens responsables dans tous les Etats membres

5- Le médicament falsifié
A- Bénéficie d’'une définition harmonisée dans le Code communautaire des médicaments a usage
humain
B- Est défini dans le code de la santé publique
C- Est assimilable au médicament contrefait
D- Comporte une fausse présentation de son emballage et/ou de son étiquetage

TRACABILITE ET DISTRIBUTION (15 pts)

6- Une réclamation doit faire I'objet
A- D'une procédure écrite
B- D’'une enquéte
C- D’une information systématique a 'ANSM
D- D'un enregistrement

7- Le retour des médicaments est basé sur I’analyse de : Cocher la ou les bonnes réponses
A- Du conditionnement
B- Du respect de la température de transport
C- De la date de fabrication
D- D'un retour dans un délai inférieur a 6 mois

8- Les médicaments falsifiés doivent inmédiatement étre portés a la connaissance des autorités de
tutelle:

A- Vrai

B- Faux

9- En distribution, si les activités sont externalisées, il n’y a pas obligation d’avoir un contrat avec le
prestataire mentionnant I'obligation de respecter les BPDG

A- Vrai

B- Faux
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10- La tragabilité et la sécurité de la spécialité pharmaceutique passe par
A- La qualité de I'étui
B- La taille des caractéres d'impression
C- Les pantones
D- La date de conditionnement

11- Quelles sont les techniques de gravage
A- Tampographie
B- Jet d'encre en flux continu
C- Tamponnage d’encre
D-
12- Le datamatrix comprend sur 1 cm?
A- 3116 caractéres numériques
B- 2335 caractéres numériques
C- 3116 caractéres alphanumériques
D- 2335 caractéres alphanumériques

13- On prévient systématiquement PANSM lors d’un rappel de lot
A- vrai
B- faux

14- La norme qui définit les data matrix est la norme
A- ISO/IEC 16 012
B- ISO/IEC 16 022
C- ISO/IEC 16 032

15- Un produit non défectueux peut étre réintroduit dans le circuit de distribution que si :
A- |l est possible de prouver le maintien de l'intégrité du conditionnement d'origine
B- Les conditions de transport n'ont pas altéré le médicament

16- A la réception des matiéres premieres, il n’est pas nécessaire de vérifier le bon de livraison
A- Vrai
B- Faux

17- Les distributeurs ne peuvent réceptionner que des produits libérés
A- Vrai
B- Faux

18- Le laboratoire pharmaceutique n’est plus responsable de son produit a partir du moment ou il est
chargé dans le camion

A- Vrai

B- Faux

19- Dans le cas ol les médicaments sont détruits, il convient de conserver une trace de sa
destruction et de la quantité détruite

A- Vrai

B- Faux

20- Dans le cas d’un retrait de lot a I’échelle nationale, je dois systématiquement, en tant que
Pharmacien Responsable prévenir les autorités et les média (TV et radios)

A- Vrai

B- Faux
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ASPECT

RIDIQUE

1 - Le dossier de demande d’AMM d’une spécialité pharmaceutique identifie

A-
B-
C-

Le responsable de la libération des lots a la vente
L’établissement industriel fabricant dans I’'Union européenne
Les établissements industriels qui seront chargés de le distribuer en gros

2 - L’étiquetage d’une spécialité pharmaceutique autorisée identifie lisiblement

A- Son numéro de lot
B- Sa date de péremption

3 — La tracabilité des médicaments fabriqués industriellement et ayant obtenu une AMM

@

B-

Débute au stade de la fabrication
Débute au stade de la dispensation a I'officine

C- Est renforcée pour les dérivés stables du sang
4 — Le monopole pharmaceutique au stade de la dispensation :

A-
B-
C-

S’impose dans tous les Etats membres de 'Union européenne
Concerne seulement les médicaments soumis a prescription
S’applique aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro destinés a étre utilisés par le public

5 — Le médicament falsifié

s
B-
C=
D=

Bénéficie d’'une définition harmonisée en droit de I'Union européenne

Est défini dans le code de la santé publique

Est assimilable au médicament contrefait

Comporte une fausse présentation de son emballage et/ou de son étiquetage

TRACABILITE ET DISTRIBUTION (15 Pts)

6- Dans une analyse de toxicologie, on réalise des tests sur des souris, elles sont référencées en tant que

A-
B-
C-
D-

7- en BPL,

A-
B-
c-
D-
E-

Réactifs

Consommables

Matériel analytique a usage unique
Petit matériel

le fil rouge permettant de gérer une étude s’appuie sur :

Le nom de I'étude ou son code

Les bons de commande

Les numéros de lot des réactifs

La tragabilité des éléments d’essais (individus)
Le matériel

Examen Distribution et tracabilité _ 14 janvier 2014
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8- Quelles sont les erreurs relevées dans le document suivant :

A- Présence de blanco

B- Rature non conforme

C- Visa non manuscrit

D- Absence de paraphe a cheval sur le document collé
E- Invalidation de bas de page

9- les controles en cours ne font pas partie des dossiers de lot de fabrication et de conditionnement

A- Vrai
B- Faux

10- la tracabilité et la sécurité de la spécialité pharmaceutique passe par -
A La qualité de Iétui

B- La taille des caractéres d’impression

C- Les pantones

D- La date de conditionnement

11- quelles sont les techniques de gravage

A- Tampographie
B- Jet d’encre en flux continu
C- Tamponnage d’encre

12- le datamatrix comprend sur 1 cm?

A- 3316 caractéres numériques
B- 2335 caractéres numériques
C- 3316 caractéres alphanumériques
D- 2335 caracteres alphanumériques

Examen Distribution et tragabilite _ 14 janvier 2014 3 / 4
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13- On prévient systématiquement ’ANSM lors d’un rappel de lot -

CA- vrai
B- faux

14- lors d’un rappel de lot d’'un médicament a I’hopital, je dois

A- vérifier si j’ai bien le numéro de lot dans mon service .
B- vérifier si le patient est concerné
C- garder les produits dans un endroit sécurisé

15- Un produit non défectueux peut étre réintroduit dans le circuit de distribution que si :

A- Il est possible de prouver le maintien de l'intégrité du conditionnement d’origine
B- Les conditions de transport n'ont pas altéré le médicament

16- A la réception des matiéres premiéres, il n’est pas nécessaire de vérifier le bon de livraison

A- Vrai
B- Faux

17- Les distributeurs ne peuvent réceptionner que des produits libérés

A- Vrai
B- Faux

18- Le laboratoire pharmaceutique n’est plus responsable de son produit a partir du moment ou il est chargé

dans le camion

A- Vrai
B= Faux

19- Dans le cas ol les médicaments sont détruits, il convient de conserver une trace de sa destruction et de

la quantité détruite

LA- Vrai
B- Faux

20- Dans le cas d’un retrait de lot a I’échelle nationale, je dois systématiquement, en tant que Pharmacien

Responsable prévenir les autorités et les média (TV et radios)

A- Vrai
B- Faux

Examen Distribution et tracabilite _ 14 janvier 2014
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ASPECTS JURIDIQUES (3pts)

1 - Le dossier de demande d’AMM d’une spécialité identifie

A le responsable de la libération des lots a la vente
B des distributeurs en gros dans I'Union européenne

2 - L’étiquetage d’une spécialité identifie lisiblement

A- son n° de lot
B- la date de péremption du médicament

3 — La tragabilité du médicament débute au stade

A- de la fabrication
B- de la dispensation a I'officine

4 — La vente exclusive a I’officine concerne

A- les medicaments seulement s'ils sont soumis a prescription
B- les tests de grossesse

CONTREFACONS ET MEDICAMENTS FALSIFIES (2 Pts)

5- Un produit falsifié est :

A-  Un produit délibérément frauduleux

B- Un produit sans principe actif

C- Un produit sous dosé en principe actif

D- Un produit contenant des excipients variables
E- Un générique ‘

6- Produits falsifiés :

[ ]oul
[Joul

L]oul
[Joul

[ ]oul
[Joul

CJoul
] oul

A- Les médicaments falsifiés sont fabriqués dans le respect des BPF
B- Les médicaments falsifiés sont libérés aprés acceptation du contréle qualité

C- Les matiéres premiéres peuvent étre falsifiées

~
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TRACABILITE ET DISTRIBUTION (15 Pts)

7- la tracabilité du médicament s’adresse aux étapes suivantes : cocher les bonnes affirmations

A- Au criblage

B- En toxicologie

C- Lors des essais cliniques

D- En développement pré-clinique
E- En développement clinique

8- en BPL, le fil rouge permettant de gérer une étude s’appuie sur :

A- Le nom de 'étude ou son code

B- Les bons de livraison

C- Les numéros de lot des matiéres premiéres

D- La tragabilité des éléments d'essais (individus)
E- Le matériel

9- Les informations qui constituent le dossier fournisseurs comprennent :

A- La désignation article

B- Les matiéres premieres servant a produire le principe actif concerné
C- Les attestations ESP

D- Un échantillon de matiére

E- La liste des solvants servant a fabriquer la matiére premiére

10- les contrdles en cours font partie des dossiers de lot de fabrication et de conditionnement

A- Vrai
B- Faux

11- la tragabilité et la sécurité de la spécialité pharmaceutique passe par

A- La qualité de I'étui

B- La taille des caractéres d'impression
C- Les pantones

D- La date de conditionnement

12- quelles sont les techniques de gravage

A- Tampographie
B- Jet d’encre en flux continu
C- Tamponnage d’encre

13- le datamatrix comprend sur 1 cm?

A- 3316 caractéres numériques

B- 2335 caractéres numériques D
C- 3316 caractéres alphanumériques

D- 2335 caractéres alphanumériques
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14- le Seal Vector est un code barre

A- 2D
B- 3D

15- En distribution le magasin doit toujours étre fermé pour

A- Eviter les risques de vol
B- Permettre la pénétration de nuisibles
C- Lutter contre la malveillance

16- Un produit non défectueux peut étre réintroduit dans le circuit de distribution que si :

A- Il est possible de prouver le maintien de I'intégrité du conditionnement d’origine
B- Les conditions de transport n'ont pas altéré le médicament

17- A la réception des matiéres premiéres, il n’est pas nécessaire de vérifier le bon de livraison

A- Vrai
B- Faux

18- Les distributeurs ne peuvent réceptionner que des produits libérés

A- Vrai
B- Faux

19- Le laboratoire pharmaceutique n’est plus responsable de son produit & partir du moment ou il est chargé

dans le camion

A- Vrai
B- Faux

20- Dans le cas ou les médicaments sont détruits, il convient de conserver une trace de sa destruction et de

la quantité détruite

A- Vrai
B- Faux

21- Les suppositoires doivent étre transportés en camion isotherme

A- Vrai
B- Faux
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