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Quelques du DL 4 de l’annale 2025-2026 :

	 •	 quels documents doit être considérés pour prouver la conformité de la chaîne du froid ? 
	 •	 Pourquoi les enregistrements de température sont ils essentiels pour la conformité 

regelemengaire ? 
	 •	 Quelle action doit être entreprise en cas d’écart de température ? 
	 •	 On remarque l’absence d’une signature d’un opérateur sur un enregistrement. Que 

faites vous ? 
	 •	 Citez un type de document critique en matière de tracabilite lors de la fabrication des 

médicaments ?
	 •	 Quelles sont les conséquences d’un document non signé ou non daté ? 
	 •	 Quel document doit être conservé pour prouver la conformité de la chaîne du froid ? 
	 •	 Pourquoi les enregistrements sont essentiels pour la conformité regelemengaire ? 
	 •	 Quelles actions doivent être mises en place en cas d’écart de température ?
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Sujet rattrapage annale 2024 Distribution

1) Définition spécialité pharmaceutique
2) Les aspects qualité et traçabilité de l'étiquetage ? Qu'en est t'il du fabricant ?
3) decrire le trajet possible après la libération des lots jusqu'à la dispensation en pharmacie
(les acteurs, leurs spécificités, et textes réglementaires)
4)
a) Citez 2 agents de lutte contre les contrefaçons dans le monde
b) Citez 2 mesures pour réduires les contrefaçons







































































ATTENTION CECI N’EST PAS UNE CORRECTION
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3ième année des études de pharmacie

« Distribution, Dispensation, traçabilité
du médicament et autres produits de santé »

Jeudi 8 janvier 2Ot5

Durée : 30 minutes
Nombre de QCM : 20
Nombre de pages : 4
Notation de chaque QCM : la réponse à chaque QCM peut comprendre une ou
plusieurs affirmations vraies

Réponsejuste:1 pt
Réponse totalement fausse : 0 pt
Réponse incomplète juste : 0,5 pt
Réponse incomplète intégrant une affirmation fausse : 0 pt
Réponse avec une affirmation surnuméraire :0 pt
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. 19- Dans !e cas où les médicaments sont détruits, i! 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 à l'éche!!e 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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Durée : 30 minutes
Nombre de eCM : 20
Nombre de pages : 3
Notation de chaque eCM : la réponse à chaque eCM peut comprendre une ouplusieu rs affirmations vraies

Réponsejuste:1 pt
Réponse totalement fausse : 0 pt
Réponse incomplète juste : 0,5 pt
Réponse incomprète intégrant une affirmation fausse :0 pt
Réponse avec une affirmation surnuméraire : 0 pt



âSPECTS JURIDIQUES (5 ets)

1- Le dossier de demande d'AMM d'une spécialité pharmaceutique identifie
A- Le responsable de la libération des lots à 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 à être commercialisée identifie Iisiblement
A- Son numéro de lot
B- Sa date de péremption
C- Son numéro d'AMM

3- La traçabilité des médicaments fabriqués industriellement et ayant obtenu une AMM
A- Débute au stade de la fabrication
B- Débute au stade de la dispensation à l'officrne
D- Est renforcée pour les médicaments dérivés stables du sang

4- La distribution en gros des médicaments dans I'Union européenne
A- lnclut 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 États membres

5- Le médicament falsifié
A- Bénéficie d'une définition harmonisée dans le Code communautaire des médicaments à 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 eUou de son étiquetage

TRAÇABILITE ET DISTRIBUTION (15 pts)

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

7- Le retour des médicaments est basé sur !'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 à 6 mors

8- Les médicaments falsifiés doivent immédiatement être portés à la connaissance des autorités de
tutelle:

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

A- Vrai
B- Faux
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10- La traçabilité et la sécurité de la spécialité pharmaceutique passe par
A- La qualité de l'étui
B- La taille des caractères 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 I cm2
A- 3116 caractères numériques
B- 2335 caractères numériques
C- 31 16 caractères alphanumériques
D- 2335 caractères alphanumériques

13- On prévient systématiquement I'ANSM lors d'un rappelde lot
A- vrai
B- faux

14- La norme qui définit les data matrix est la norme
A- tso/rEc 16 012
B- tso/rEc 16 022c- tso/tEc 16 032

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

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

16- A la réception des matières premières, 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 à partir du moment où il est
chargé dans le camion

A- Vrai
B- Faux

19- Dans le cas où 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 à l'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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