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2°™ Workshop de Pharmacovigilance
Destiné aux industries pharmaceutiques

I ntroduction

L’industrie pharmaceutique promet une vie meilleedes millions de
personnes dans le monde. Néanmoins, les risquegaéant sur la sécurité des
médicaments menacent d’éroder encore plus la cadigpublique, élément
essentiel favorable a la croissance de ce seclieest désormais temps pour les
entreprises de développer et mettre en placeoleiams les plus efficaces de
pharmacovigilance.

La pharmacovigilance est une activité obligatomarout titulaire d’AMM.

De ce fait, tout laboratoire pharmaceutique a pesponsabilité éthique de
collecter, d’évaluer et de transmettre au CentitioNal de Pharmacovigilance
tout événement indésirable associé a l'utilisatierses produits qu’ils soient
commercialisés ou en cours de développement.

Afin d’assumer ses obligations et ses responsabidih matiére de
pharmacovigilance, le responsable de la mise smalehé du médicament ou
du produit de santé doit avoir a sa dispositiosein de I'entreprise de facon
permanente et continue une personne responsalagtarmacovigilance.

1- Objectifs de la formation :

Assurer une formation appropriée du personnel ducgede pharmacovigilance
en ce qui concerne l'organisation et le fonctioneetae la pharmacovigilance
et plus particulierement sur son réle dans le rngdienregistrement et la
déclaration des effets indésirables.

Au terme de cette formation, les participants auron

a) Renforcé leurs compétences en matiere de phawigdance, d’outils et de
moyens nécessaires a sa mise en place au seindiestrie pharmaceutique

b) Acquis les éléments nécessaires a l'instauration le renforcement de
I'activité de pharmacovigilance au sein de ledustrie.



lls seront en mesure de :

a) Gérer les cas d’effets indésirables et lestgitosqui en découlent,

b) Instaurer un circuit de notification et défihés responsabilités des acteurs
dans le domaine de pharmacovigilance

c) Amorcer une réflexion stratégique quant a latipemce et la faisabilité
d’instaurer un plan de gestion des risques danguehadustrie.

2- le profil des participants

Le cours s’adresse aux professionnels de santé ddi@sentes industries

pharmaceutiques ayant une large expérience dandorieaine meédical et
pharmaceutique, et amenés a participer au dévelumppede I'activité de

pharmacovigilance dans leur industrie.

De ce fait, le cours a été concu de facon a aainstsur leurs acquis et les
amener a partager leurs connaissances.

3-Structure de cours
afin d’'assurer une formation spécialisée en phaowigdance, le cours est
articulé autour d'un enseignement théorique derrRaeovigilance et un
enseignement pratique apportant les outils négessai la mise en place de
I'activité de pharmacovigilance au sein de chaguaestrie pharmaceutique.
Cette formation est programmée sur deux sessiondgube jours et comportent
deux modules (30 heures).

ler module est fixé du 25 au 26 Mars 2010

2eme module est fixé du 22 au 23 Avril 2010

Le nombre des participants est limité a 25 persenne
Tarif d'inscription : 5000 DH

PIECES EXIGEES :
- Formulaire d’inscription.

4- modules du cours

Le cours est structuré en 6 modules de formation

|. Effets Indésirables

[I. Organisation de la Pharmacovigilance

[Il. Notification en Pharmacovigilance

IV. Imputabilité et Gestion des données en pharwigdance

V. Gestion des crises et des alertes

VI. Pharmacovigilance industrielles et le réle desties prenantes
VII. Plan de gestion des risques

5- Organisateurs



» Centre Marocain de Pharmacovigilance (CMPV)
» Société Marocaine de Pharmacovigilance (SMPV).

7- Facilitateurs

» Pr. Rachida Soulaymani Bencheikh : professeystthrmacologie a la faculté
de médecine et de pharmacie, directeur du Centré& Roison et de
Pharmacovigilance du Maroc et présidente de la SMPV

e Dr Amina Tebaa: médecin pharmaco toxicologuespoesable de la
vaccinovigilance au sein du Centre de Pharmadaxice du Maroc et trésorier
de la SMPV.

8- Intervenants

Le cours est assuré par les experts du centre enarde pharmacovigilance, par
des experts internationaux et par des expertsraiiut pasteur, la direction de
médicament et de pharmacie et par des expertsndedtrie pharmaceutique

9- La langue de formation:
Le cours est assuré en francais

10- Site de formation :
Le cours se déroulera au Centre Antipoison et @erfécovigilance du Maroc.

11- Adresse : rue Lamfedel Cherkaoui, BP : 667 1aRatstituts, Madinate al
Irfane rabat 10100 Maroc

Personne contact : Dr A. TEBAA



FORMULAIRE D'INSCRIPTION AU
2eme workshop sur la pharmacovigilance
Industrie pharmaceutique
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Adresse permanente :

ProfeSSiON & .iciiecsisssssssnsssssssssnsssanssssnnsssnsssssnnssnnssnnnssnnnssns

Industrie pharmaceutique :

Frais d’inscription

Payement par chéque ou par virement bancaire apteate la SMPV (dans ce cas envoyer
une copie du virement par le fax sus cité) : Bandseciété générale Marocaine de Banque —
Rabat Souissi, Km 3.5 Route Zaers. Rabat, N° 81ZP000 150 00 10760523 23.

Ces frais d’inscription couvrent I'acquisition ddscuments de la formation avec les pauses
café et déjeuners.

Signature

Adresse : Rue Lamfadel Cherkaoui, BP : 6671 - Rabat Instituts, Madinat Al Irfane — Rabar 10 100 — Maroc

Téléphone : 00212 (0) 37 77 71 69,/ 00 212 (0) 37 77 71 74, Fax:00212 (0)37 77 71 79.
Site Internet : http.//www.smpv.ma E-mail : smpv@menara.ma




