Corrigé type d’Examen de Réglementations et Normes

1- Quel est le role des textes réglementaires ? (3pts)

o la sécurité des citoyens (santé publique, respect de la vie privée, liberté d'expression..),
o le juste équilibre entre les acteurs économiques (répression des fraudes, mesures anti
™~ concurrentielles....).
" o latransparence et I'éthique dans la gestion des entreprises (l.oi sécurité financiére).

En France. la loi est un élément de la réglementation, mais la réglementation ne doit pas €tre

confondue avec le seul texte réglementaire. Ainsi, les différents codes juridiques regroupent
des articles législatifs et des articles réglementaires.

2- Compléter les phrases suivantes ? (1.5 pts)

Quand une entreprise applique les normes, elle améliore sa performance, accroit
la confiance de ses clients et augmente ainsi ses parts de marché.

Un acteur économique qui intégre une commission de normalisation participe
directement a la production des normes. qui demain. feront le marché.

3- Tous les produits pharmaceutiques génériques doivent subir un processus
d’évaluation exhaustif. avant d’obtenir une licence pour la vente. Expliquez ce
processus (Interchangeabilité des médicaments génériques) ? (2pts)

Tous les produits pharmaceutiques génériques doivent subir un processus
d évaluation exhaustif, avant d’obtenir une licence pour la vente. Ce processus
comprend un examen rigourcux et exhaustif de volumes contenant des donnces
g N détaillées sur la chimie et la fabrication. et des preuves que le produit générique est
L bioéquivalent au produit de référence normalisé (médicament d’origine). Les
normes d’acceptation appliquées dans ce processus d’évaluation font partie des
plus strictes du monde et I'expertise est reconnue ct respectée a I'échelle
internationale.

4- Quels sont les facteurs a considérer pour que les vaccins soient interchangeables ?

(2pts)

J
°

ils doivent étre homologués avec les mémes indications et leur calendrier respectif doit
étre tout aussi acceptable;
ils doivent étre indiqués pour la méme population;

C

\_




contenir des antigenes comparables;
leur innocuité, réactogénicité, immunogénicité et efficacit¢ doivent étre similaires.

5- Comment est élaborée une norme ? Expliquez ? (5.5pts)

1.Proposition  2.Préparation  3.Comité 4.Enquéte 5.Approbation 6.Publication
(avec explication)

6- Quelles sont les informations que porte le code tarifaire ? (4pts)

le taux des droits de douane et autres taxes a I'importation et a I’exportation;
I"application éventuelle de certaines mesures de protection:

les statistiques du commerce extérieur;

les formalités d’importation et d’exportation et d’autres exigences non tarifaires.

7- Donnez le contenu d’un code ? (2pts)

Un code peut contenir des dispositions normatives de natures diverses, dont les
principales sont les lois et les reglements. Les codes officiels francais ne
contiennent d'ailleurs que cela, mais il serait possible. dans d'autres systemes
juridiques, d'intégrer des éléments de jurisprudence ou de doctrine.
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