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CONSULTING GROUP AND PHARMACEUTICAL SERVICE

12 avril 2016 a Golden Farah Tulip Casablanca

Les variations dans les dossiers d’Autorisation de Mise sur le Marché sont trés fréquentes
au cours de la vie du médicament, passant de changements mineurs & des changements

Oé/'ecf t}l‘ majeurs.

L'objectif de cette formation est de connaitre la portée de la nouvelle réglementation
sur les éléments d‘un dossier d’AMM, notamment en cas de variations. Et de vous
aider a élaborer les dossiers de demande de variation.

o Connaitre le contexte réglementaire national en relation avec les variations ;
Q) o Les différentes catégories de variations pharmaceutiques dans le dossier 'AMM ;
”Oy”a’”/”e o Comment préparer un dossier de variation ;

o Comment gérer les variations.

e Les pharmaciens responsables, les cadres chargés (Recherche et Développement,
des affaires réglementaires, Contrdle de qualité , Production et Validation).

Méthodes pédagogiques : sous forme d'exposés et les participants regoivent leurs

3 . supports de formation
g)ué/(c aé/e

Date & lieu : 12 avril 2016 a Golden Farah Tulip Casablanca

INTERVENANT : Dr Abdelhakim ZALIM, pharmacien ex chef de la Division de la
Pharmacie —Direction du Médicament et de la Pharmacie

Pour plus d’information et inscription :

Consulting Group And Pharmaceutical Service

Angle rue Kairouan et rue Telemcen Imm 12 App 14 Hassan Rabat

Tél : 05 37 73 55 08 - Mobile : 06 61 88 90 57 - ou 06 61 30 91 52 st limité
e place e

E-mail : contact@cgpharma.ma ou cgpharmaservice@gmail.com Le nombl:e d p
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