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PREFACE

Le médicament est un enjeu de développement garantissant l’allongement de la durée de
vie, l’amélioration de la prise en charge des pathologies graves et chroniques et la qualité
de vie en général. Mais le médicament peut aussi engendrer des préjudices, c’est
pourquoi la Sécurité du médicament est une composante importante de toute politique
médicamenteuse.

Au niveau international, l’année 2010 a été riche en actualités sur les effets indésirables
des médicaments. Plusieurs médicaments, parfois anciens ont été retirés du marché, ceci
n’est pas automatiquement lié à un risque accru médicamenteux, mais reflète la
performance et la réactivité du réseau international des centres nationaux de
pharmacovigilance coordonnés par l’Organisation Mondiale de la Santé.

Le Maroc, à travers son Centre National de Pharmacovigilance, participe au réseau
international de la Pharmacovigilance. La sécurité d’emploi des médicaments et des
produits de santé figure parmi les actions prioritaires du Ministère de la Santé au même
titre que l’assurance de la qualité et de l’accessibilité des médicaments commercialisés
dans notre pays.

Notre système de pharmacovigilance bénéficie d’une expérience de vingt ans et repose
sur deux organes, le Centre National de Pharmacovigilance ayant un rôle technique et la
Commission Nationale de Pharmacovigilance ayant un rôle consultatif pour les décisions
à prendre. La régionalisation de la pharmacovigilance par l’implantation des centres
régionaux figure parmi les actions prioritaires du Ministère de la Santé (plan 2008-
2012). Le renforcement du comité technique de pharmacovigilance et l’implication de
l’industrie pharmaceutique pour assurer la sécurité d’emploi des médicaments qu’ils
commercialisent doit se faire dans une ambiance de responsabilisation et de
transparence.

Nous sommes convaincus qu’une véritable gestion du risque médicamenteux repose
essentiellement sur l’adhésion de tous les professionnels de santé à la culture de
notification spontanée des événements indésirables des médicaments. Le renforcement
de cette culture reste cependant le défi le plus important à relever.

Nous comptons sur tous les acteurs du système national de pharmacovigilance pour
développer cette discipline, garante de la sécurité du patient et nous faisons appel aux
leaderships régionaux pour rapprocher de plus en plus cette activité du citoyen.

Mme Yasmina BADDOU
Ministre de la santé

http://www.pdfdesk.com


Le Manuel des Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance

6

http://www.pdfdesk.com


Le Manuel des Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance

7

INTRODUCTION

L’intérêt sanitaire et économique que représente le médicament met en vedette
sa valeur thérapeutique, en reléguant au second plan ses effets indésirables. Le
médicament a certes permis de réduire la morbi-moralité de plusieurs maladies
voire d’en éradiquer certaines, mais il peut également être à l’origine de
préjudices sanitaires, économiques et sociaux.

Si, communément, on considère l’effet indésirable comme celui directement lié
au médicament, aujourd’hui on inclut tous les effets résultants, entre autres,
d’abus d’utilisation, de dépendance, de toxicomanie, d’erreurs
médicamenteuses, voire l’usage de médicaments hors du circuit réglementaire.

Dans tous les pays, dans un souci de protection du consommateur, les pouvoirs
publics donnent une priorité fondamentale aux procédures garantissant la qualité
du médicament et les modalités d’Autorisation de Mise sur le Marché, après
quoi le médicament est mis à la disposition des professionnels de santé et des
citoyens avec une aisance consternante. Comme si l’assurance de la qualité de
la molécule médicamenteuse était suffisante pour mettre à l’abri des nuisances
de son utilisation !

Combien dépensons-nous pour contrôler et redresser la qualité des prescriptions,
de la délivrance et du bon usage par le patient ? Pas beaucoup, ou du moins
beaucoup moins que ce que l’on dépense dans le contrôle de la molécule elle-
même.

Le système marocain de pharmacovigilance, fonctionnel depuis plus de 20 ans,
a démontré sa réactivité face aux incidents majeurs rencontrés lors de
l’utilisation de certains produits de santé. Néanmoins, ce système nécessite
renforcement, réglementation, coordination et implication de partenaires divers.

Ce Manuel est destiné à clarifier le rôle des différents intervenants dans le
système de pharmacovigilance et à harmoniser les procédures de collaboration
et d’échange d’information entre les parties prenantes, afin de veiller à ce que
les risques liés à l’utilisation des médicaments soient anticipés et bien gérés pour
le bien de notre population.
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HISTORIQUE

La pharmacovigilance a débuté en 1985 au niveau académique, au sein des
départements de pharmacologie des Facultés de Médecine de Casablanca et de
Rabat. A l’époque, plusieurs conférences ont été organisées et des travaux de
thèse initiés par les départements de pharmacologie afin de sensibiliser les
professionnels de santé. En 1988, la nomination du Pr Rachida Soulaymani,
enseignante en pharmacologie clinique au poste de Directeur du Centre Anti
Poison a constitué le fer de lance de l’implantation de la pharmacovigilance
dans le système de santé publique. En effet, sa motivation et son expérience dans
le domaine ont été à l’origine de la création du Centre National de
Pharmacovigilance et de son développement, à l’instar de la pharmacovigilance
internationale.

Quelques dates ont marqué l’histoire de la Pharmacovigilance au Maroc :

• En 1991, une Circulaire ministérielle (N° 2 DR/10) est établie : elle reconnaît
le Centre National de Pharmacovigilance (CNPV) et incite les professionnels de
santé et l’industrie pharmaceutique à déclarer les effets indésirables.

• En 1992, le CNPV est le premier Centre Africain et Arabe admis comme
membre du Centre International OMS de Pharmacovigilance (UMC) ; il est le
34éme membre du réseau international.

• En 1997, la circulaire n°3DMP/97 crée la Commission Nationale consultative
de pharmaco-toxico-réacto-materiovigilance et essais thérapeutiques.

• En 1998, le CNPV est nommé point focal pour la surveillance des effets
indésirables post vaccinaux.

• En 1999, une circulaire Ministérielle est établie, obligeant les Professionnels de
santé à la déclaration des effets indésirables des vaccins.

• En 2003, paraissait la première édition des Bonnes Pratiques de
Pharmacovigilance. Une validation de ce document a été faite en 2006 lors d’un
séminaire national en présence des différents intervenants nationaux (Direction
du Médicament et de la pharmacie, Direction de la Réglementation et du
Contentieux, Direction d’épidémiologie et de la Lutte contre les Maladies,
Direction des Hôpitaux, industrie pharmaceutique, pharmaciens du secteur
privé, médecins et représentants de l’ordre des médecins, Agence Nationale
d’Assurance Maladie, et sociétés suivantes).

• En 2006, la publication de la loi 17-04 sur la pharmacie et le médicament
mentionne dans son article 6 les objectifs de la pharmacovigilance.

• En 2007, le CNPV a été désigné par l’OMS comme centre formateur en
pharmacovigilance pour les pays francophones.

• En 2011, le CNPV est nommé Centre Collaborateur de l’OMS.

http://www.pdfdesk.com


Le Manuel des Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance

10

LA PHARMACOVIGILANCE

DEFINITION
La pharmacovigilance est une spécialité médicale ayant pour objet la détection,
l’évaluation, la compréhension et la prévention des effets indésirables et de
tout autre problème lié à l’utilisation des produits de santé. Sa méthodologie se
base sur les données épidémiologiques, cliniques et expérimentales.

OBJECTIF
Objectif principal

Amélioration de la sécurité du patient par la surveillance continuelle de l’impact
sanitaire de l’utilisation des produits de santé et par l’évaluation du rapport
bénéfice/risque de ces produits.

Objectifs spécifiques

1. Détection précoce des Effets Indésirables Médicamenteux (EIM) nouveaux.
2. Détection des augmentations de fréquence des EIM connus.
3. Identification des facteurs de risque et des mécanismes pouvant expliquer ces

effets.
4. Evaluation du rapport bénéfice/risque.
5. Diffusion de l’information nécessaire à l’amélioration de la prescription et de la

réglementation du médicament.
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LA PHARMACOVIGILANCE À L’ECHELLE
INTERNATIONALE

Le programme de l’OMS pour la pharmacovigilance internationale a débuté en 1968 avec
la participation de 10 pays pour mettre en commun les données existantes sur les effets
indésirables des médicaments. Ce programme se compose du siège de l’OMS à Genève,
du centre de collaboration de l’OMS pour la surveillance internationale des médicaments
d’Uppsala appelé communément « Centre internationale de pharmacovigilance d’Uppsala
(UMC) » et d’un réseau de Centres Nationaux.
Le siège de l’OMS est responsable des aspects politiques, de l’échange d’information,
relative à la sécurité et à l’innocuité des médicaments, entre l’OMS et le réseau des
centres nationaux, il est aussi responsable du support technique aux pays membres. Dans
son fonctionnement ; il est appuyé par des experts fonctionnant au sein d’un comité
technique : « Advisory committee for safety of Medicinal Product ». (ACSoMP)
Le Centre international de pharmacovigilance d’Uppsala (UMC) situé à Uppsala, en
Suède, est responsable des activités techniques et opérationnelles. L’UMC est chargé de
la gestion de la base de données mondiale « Vigibase » des EIM, alimentée au jour le jour
par les notifications spontanées provenant des centres nationaux de pharmacovigilance.
Actuellement, plus de 100 pays font partie de ce réseau ; la base de données
internationale contient plus de 5,8 millions de notifications d’EIM.
Le réseau international des centres nationaux de pharmacovigilance collabore avec
l’UMC par l’envoi régulier des notifications d’EIM collectées à l’échelle de leur pays. Le
Maroc a été le 34éme membre collaborateur de l’UMC en 1992. Ils étaient 10 pays en
1968, 86 pays en 2004, et actuellement, 104 pays associés y adhérent, contribuant à son
succès.

PHARMACOVIGILANCE ET PROGRAMME DE SANTE
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LA PHARMACOVIGILANCE A L’ECHELLE D’UN PAYS

A l’échelle d’un pays, deux types de pharmacovigilance coexistent : la
Pharmacovigilance officielle et la pharmacovigilance industrielle.

Les deux types de pharmacovigilance doivent travailler en harmonie afin
d’assurer la sécurité des produits de santé et par conséquent celle du patient.

• La pharmacovigilance Officielle est exercée par les autorités sanitaires
et nécessite la mise en place d’un système de pharmacovigilance
efficace qui ne repose pas uniquement sur le développement d’un centre
de pharmacovigilance, mais nécessite également la présence d’une
autorité nationale de réglementation des médicaments efficace, capable
de réagir aux signaux émanant du centre et de prendre les mesures
réglementaires nécessaires. L’organisation de la pharmacovigilance peut
être centralisée ou décentralisée. L’expérience a montré que la
décentralisation de l’activité par la création de centres régionaux,
améliore les échanges d’informations avec les professionnels de santé et
de ce fait, permet d’obtenir une vision globale sur la situation.

• La pharmacovigilance industrielle : La réglementation internationale
exige à ce que toute industrie pharmaceutique développe une
pharmacovigilance structurée en son sein et qu’elle déclare tout effet
indésirable relatif aux produits qu’elle commercialise aux autorités
sanitaires chargées de la pharmacovigilance.
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LE SYSTEME NATIONAL DE
PHARMACOVIGILANCE

Le Système National de Pharmacovigilance est organisé et soutenu par le
Ministère de la Santé. Il comprend le Centre National de Pharmacovigilance, les
Centres Régionaux de Pharmacovigilance, le Comité Technique de
Pharmacovigilance et la Commission Nationale de la Pharmacovigilance.
Le Centre National de Pharmacovigilance, les Centres Régionaux de
Pharmacovigilance et le Comité Technique de Pharmacovigilance ont un rôle
technique.
La commission Nationale de Pharmacovigilance a un rôle consultatif pour les
décisions à soumettre au Ministre de la Santé.

Le système National de Pharmacovigilance a pour objectifs de :
• Promouvoir la sécurité du patient en relation avec l’utilisation de tous les

produits de santé.
• Déceler aussi précocement que possible les effets indésirables dûs à

l’utilisation des produits de santé dans les conditions normales
d’utilisation et en cas de :
- Mésusage.
- Usage abusif.
- Pharmacodépendance.
- Erreur médicamenteuse.
- Inefficacité thérapeutique.
- Réactions résultant d’un produit défectueux ou de mauvaise qualité.

• Etablir la fréquence et la gravité des effets indésirables connus ou
nouvellement découverts.

• Développer la formation, en matière d’effets indésirables des produits de
santé, des professionnels de santé ainsi que du public.

• Donner des avis techniques motivés aux personnalités et aux organismes
ayant un pouvoir de décision sur la réglementation des produits de santé.

• Susciter des études sur les mécanismes et les conséquences des effets
indésirables des produits de santé.

• Améliorer la confiance du patient dans les produits de santé autorisés sur
le marché marocain.
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LE CENTRE NATIONAL DE PHARMACOVIGILANCE
(CNPV)

Le Centre National de Pharmacovigilance (CNPV) travaille en tandem avec le
Centre Anti Poison du Maroc (CAPM) avec lequel il partage les compétences
humaines et les moyens logistiques de fonctionnement. Le CNPV a pour
mission de mettre en place les procédures techniques de fonctionnement du
système national de pharmacovigilance et de gérer les moyens nécessaires pour
le bon fonctionnement des structures régionales de pharmacovigilance. Il définit
les orientations de la pharmacovigilance et veille au respect des procédures des
Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance.
Le CNVP est chargé de :

• Organiser les activités techniques de la pharmacovigilance au niveau
national et régional.

• Proposer au Ministre de la Santé la création de Centres Régionaux de
Pharmacovigilance.

• Assurer la coordination entre les différents Centres Régionaux de
Pharmacovigilance.

• Assurer la coordination de la Pharmacovigilance au profit des différents
programmes de santé.

• Assurer le fonctionnement du Comité Technique de Pharmacovigilance.
• Gérer la base de données nationale des effets indésirables des produits

de santé.
• Assurer les relations avec le centre international de pharmacovigilance

d’Uppsala (UMC).
• Générer des alertes dans le domaine de la pharmacovigilance et saisir la

Commission Nationale de Pharmacovigilance chaque fois que cela
s’avère nécessaire.

• Donner un avis technique sur la sécurité du médicament.
• Réaliser et coordonner toute enquête visant à mieux évaluer l’ampleur

d’un effet indésirable.
• Assurer la formation du personnel des structures régionales dans les

méthodes de recueil, de validation, d’imputabilité et d’enquêtes en
pharmacovigilance.

• Assurer l’information sur l’usage rationnel du médicament et des effets
indésirables auprès des autorités, des professionnels de santé, des
médias et du public.

• Participer à l’enseignement et à la formation des professionnels de santé
sur les effets indésirables des produits de santé.

http://www.pdfdesk.com


Le Manuel des Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance

15

• Assurer des campagnes de prévention auprès du public pour diminuer
la morbi-mortalité liée à l’usage irrationnel des produits de santé.

• Coordonner et développer la pharmacovigilance au sein des
programmes de santé.

• Transmettre le rapport du Comité Technique de Pharmacovigilance à la
Commission Nationale de Pharmacovigilance.

Dans son fonctionnement quotidien, le CNPV doit assurer :

• Le recueil exhaustif des notifications d’effets indésirables qui lui sont
communiquées par :
- Les professionnels de santé (médecins, pharmaciens, médecins

dentistes et personnel paramédical) du secteur public, semi-public et
privé.

- Les Centres Régionaux de Pharmacovigilance.
- Le Centre Anti Poison du Maroc (CAPM).
- Les laboratoires fabricants des produits de santé.
- Le Public.

• L’évaluation de la relation de cause à effet entre les produits de santé et
l’effet indésirable par l’imputabilité.

• L’information du notificateur sur les résultats des recherches concernant
le cas chaque fois que nécessaire.

• Les relations avec l’UMC et l’envoi régulier de tous les cas à la base de
données internationale.

• L’analyse et l’exploitation de la base de données nationale en vue
d’évaluer la gravité et la fréquence des effets indésirables pour la
génération des signaux et des alertes.

• La diffusion d’un rapport trimestriel et annuel à l’intention des
différents intervenants du Système National de Pharmacovigilance.

LES CENTRES REGIONAUX DE PHARMACOVIGILANCE

Le Centre Régional de Pharmacovigilance, ou structure régionale de
Pharmacovigilance, est chargée de :

• Assurer la fonction de collecte, documentation, validation et
imputabilité des effets indésirables à l’échelle de la région.

• Assurer une mission d’information sur l’usage rationnel des produits de
santé et les effets indésirables pour les professionnels de santé de la
région.
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• Conduire des enquêtes et des études programmées par le Comité
technique de pharmacovigilance ou par la Commission nationale de
pharmacovigilance.

• Etablir une banque de données sur les EIM colléctés dans la région.
• Communiquer toutes les notifications d’événements indésirables des

médicaments et autres produits de santé collectées au CNPV.
• Générer des signaux à partir de la banque de données régionale.

Les Centres Régionaux doivent se soumettre aux normes et procédures de
qualité établies par le CNPV.

LE COMITE TECHNIQUE DE PHARMACOVIGILANCE

Le Comité Technique de Pharmacovigilance auprès du CNPV est un comité
clinique et scientifique indépendant ayant pour mission de :

• Evaluer le rapport bénéfice/risque des médicaments
commercialisés au Maroc.

• Donner un avis technique sur toutes les questions d’ordre
scientifique se présentant au CNPV.

• Programmer et décider de l’opportunité des enquêtes de
pharmacovigilance et d’en examiner les résultats.

• Répondre à toute demande d’avis scientifique présentée par la
Commission Nationale de Pharmacovigilance.

• Planifier le programme annuel des activités scientifiques et de
recherche à entreprendre au niveau national et régional.

Le Comité technique est présidé par le Directeur du CNPV.
Ses membres sont :

• Les responsables des structures régionales de pharmacovigilance.
• Le représentant de la pharmacovigilance du service de la santé

militaire.
• Les coordonnateurs de pharmacovigilance au sein des différents

programmes de santé.
• Six experts médecins spécialistes.
• Un médecin privé.
• Un pharmacien d’officine.
• Deux pharmacologues.
• Un épidémiologiste.
• Un statisticien.
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Le Comité Technique peut s’adjoindre toute personne supplémentaire si besoin.
Il se réunit régulièrement une fois par trimestre et sur demande du président
chaque fois qu’une question urgente est à l’ordre du jour.
Le Comité Technique de Pharmacovigilance est décliné au niveau régional pour
supporter l’activité des Centres Régionaux de Pharmacovigilance.

LA COMMISSION NATIONNALE DE
PHARMACOVIGILANCE

La Commission Nationale de Pharmacovigilance est l’instance officielle
consultative chargée de :

• Donner un avis au Ministre de la Santé sur les mesures à prendre
pour faire cesser les incidents et les accidents liés à l’emploi d’un
médicament ou tout autre produit de santé.

• Donner un avis consultatif au Ministre de la Santé pour toute
question se rapportant à la pharmacovigilance.

• Proposer au Ministre de la Santé toute enquête ou travaux nécessaires
à une meilleure évaluation du rapport Bénéfice/Risque d’un
médicament.

• Informer le CNPV de toute mesure concernant la commercialisation
et le retrait des médicaments.

La Commission Nationale de Pharmacovigilance est présidée par le Directeur de
la Direction du Médicament et de la Pharmacie.
Elle est composée des représentants des structures suivantes :

• Direction du Médicament et de la Pharmacie.
• Centre National de Pharmacovigilance.
• Centres Hospitaliers Universitaires.
• Responsables des programmes de santé.
• Conseil de l’Ordre des Médecins.
• Conseil de l’Ordre des Pharmaciens.
• Institut Agronomique et Vétérinaire Hassan II.
• Laboratoire National de Contrôle des Médicaments Vétérinaires.

La Commission Nationale peut s’adjoindre toute personne supplémentaire si
besoin. Elle se réunit sur demande du président chaque fois qu’une question est à
l’ordre du jour.
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L’INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

Tout détenteur d’une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) d’une
spécialité est responsable de la sécurité du médicament qu’il commercialise et ce
à travers le développement d’une unité de pharmacovigilance fonctionnelle en
harmonie avec les Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance.
Toute firme pharmaceutique doit inciter des délégués médicaux à collecter les
cas d’effets indésirables notifiés par les professionnels de santé. Les cas notifiés
sont traités, imputés et envoyés au CNPV.
La mise à jour des informations sur la sécurité des produits de santé ainsi que les
décisions de pharmacovigilance prises dans les autres pays doivent être
transmises par les industriels à la Direction du Médicament et de la Pharmacie et
au CNPV.
Les rapports périodiques de pharmacovigilance (periodic safety update report
(PSUR)) sont transmis tous les trois mois à la Direction du Médicament et de la
pharmacie avec copie au CNPV.
Le Pharmacien Responsable du laboratoire pharmaceutique doit répondre à
toute requête des Autorités Réglementaires concernant les médicaments de sa
firme.

En ce qui concerne les essais cliniques :
- La notification au CNPV des EIM graves survenant lors d’un essai clinique,
doit se faire dans les 7 jours calendaires.
- La notification de tout fait nouveau susceptible de porter préjudice à la sécurité
des personnes à l’essai est de 15 jours calendaires suivant la prise de
connaissance par le promoteur.
- Les effets indésirables non graves seront transmis lors du rapport final de
l’étude clinique au CNPV et à la Direction du Médicament et de la Pharmacie.

Le Pharmacien responsable et/ou la personne qualifiée en pharmacovigilance du
laboratoire pharmaceutique concerné peut récupérer trimestriellement un
rapport des effets indésirables des médicaments qu’il commercialise auprès
du CNPV.
La participation des industriels aux enquêtes de pharmacovigilance permet de
renforcer la collaboration avec le centre de pharmacovigilance pour le bénéfice
du patient.
Une enquête diligentée par la Commission Nationale de Pharmacovigilance
donne lieu à l’obligation de participation de l’industrie pharmaceutique au volet
scientifique et financier de l’enquête.
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LES PROFESSIONNELS DE LA SANTE

Les médecins, chirurgiens dentistes, pharmaciens, infirmiers et sages femmes
ainsi que tout autre professionnel paramédical doivent collaborer à la sécurité
d’emploi des produits de santé dans le pays. Ils doivent notifier au Centre
Régional de Pharmacovigilance, ou à défaut, au CNPV, le plus rapidement
possible :

1. Toute présomption d’effet indésirable en rapport avec la consommation
d’un ou de plusieurs produits survenu dans les conditions normales
d’utilisation, qu’il soit attendu, inattendu, grave ou non grave.

2. Tout effet indésirable apparaissant en dehors des conditions
normales d’utilisation.
• Mésusage.
• Usage abusif.
• Erreur médicamenteuse.
• Inefficacité thérapeutique.

3. Tout autre effet qu’ils jugent pertinent de déclarer
• Interactions médicamenteuses.
• Pharmacodépendance.
• Syndrome de sevrage.
• Effets sur le produit de conception ou exposition médicamenteuse

durant la grossesse.
• Produit défectueux.

Les professionnels de santé doivent également :
- Conserver les documents concernant l’effet indésirable présumé afin de

permettre, en cas de nécessité, de compléter les informations
précédemment transmises.

- Coopérer avec le Centre de Pharmacovigilance, notamment dans le cadre
des enquêtes.

LE PUBLIC

Le public peut contacter le Centre Régional ou à défaut le Centre National pour :
- Déclarer un cas d’effet indésirable.
- Obtenir des informations sur l’innocuité d’un produit de santé.
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La consultation par le public se fait par le biais de la ligne d’urgence
téléphonique du Centre Anti Poison du Maroc ou par des consultations sur place.
Dans les deux cas, les personnes en demande de renseignements sont prises en
charges par un médecin.

LES AUTRES ORGANISMES

Les sociétés de promotion des médicaments, les associations donatrices de
médicaments, les programmes de santé, les laboratoires de suivi thérapeutique,
le Centre Anti Poison, l’Institut Agronomique et Vétérinaire et tout autre
organisme possédant des informations sur les EIM sont tenus de les notifier au
CNPV.
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ORGANIGRAMME DU SYSTEME MAROCAIN
DE PHARMACOVIGILANCE
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PHARMACOVIGILANCE ET PROGRAMMES
DE SANTE

Les programmes sanitaires sont mis en place à l’initiative du pays ou
d’organismes internationaux pour lutter contre les maladies endémiques. Ils visent
à diminuer la morbi-mortalité de ces maladies voire à les éradiquer.
A l’initiative de l’OMS, il a été suggéré d’intégrer la pharmacovigilance dans les
programmes sanitaires (PS) afin d’assurer la surveillance continue et exhaustive
de tous les événements indésirables et contribuer à l’évaluation du rapport
bénéfice/risque des médicaments utilisés dans le traitement des maladies cibles.

Au Maroc, les programmes sanitaires sont bien organisés et sont gérés
principalement par la Direction de l’Epidémiologie et de Lutte contre les Maladies
(programme de lutte contre la tuberculose, programme de lutte contre le SIDA et
les MST, programme de lutte contre les parasitoses, lèpre, trachome etc.) et par la
Direction de la Population (Programme National d’Immunisation, Programme de
promotion de la santé Materno-infantile, Programme de Planification Familiale,
etc.).

L’intégration de la pharmacovigilance dans les différents programmes de santé
permet à ces derniers de :

- Diminuer les conséquences et le coût des médicaments.
- Réduire les échecs et les résistances aux traitements.
- Améliorer la pratique clinique.
- Promouvoir l’usage rationnel des médicaments.
- Assurer une meilleure confiance du public dans les programmes de santé.

Les acteurs permettant l’intégration de la pharmacovigilance dans les programmes
de santé ainsi que leurs rôles et responsabilités sont comme suit :

1. Coordonnateurs des Programmes sanitaires au niveau central
Le responsable de chaque programme de santé au niveau central doit :

- Introduire la pratique de la pharmacovigilance dans l’élaboration des
stratégies, des guides, des circulaires et lors des séminaires et ateliers de
formation.

- Siéger dans le Comité Technique de Pharmacovigilance afin de participer
à l’analyse des données relatives aux programmes.
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2. Coordonnateur de la pharmacovigilance au niveau central
Au sein du CNPV, une personne est dédiée à promouvoir et à coordonner la
pharmacovigilance dans les différents programmes de santé. Elle a à sa charge de :

- Centraliser les données sur les EIM impliqués dans les PS.
- Valider les notifications par l’évaluation de la relation de cause à

effet.
- Analyser les données.
- Donner un feedback aux coordonnateurs et gestionnaires des PS à

tous les niveaux.
- Effectuer des enquêtes complémentaires avec les coordonnateurs des

PS.
Les coordonnateurs des PS du niveau central doivent définir, ensemble, les
modalités de récolte des données, la nature des supports, le circuit de leur
acheminement et la périodicité des notifications.

3. Coordonnateurs de la pharmacovigilance au niveau régional
Les Observatoires Régionaux de Santé (ORS) disposent d’un coordonnateur de
pharmacovigilance au niveau régional : Il a pour rôle de :

- Gérer les activités de pharmacovigilance avec le niveau provincial
régional.

- Coordonner l’activité de pharmacovigilance avec le niveau provincial et
central.

- Participer à la formation et à la supervision des activités de
pharmacovigilance.

- Transmettre les notifications au CNPV.

4. Coordonnateurs de la pharmacovigilance au niveau provincial
Les Cellules Epidémiologiques Provinciales (CEP) et le Service des
Infrastructures et des Actions Ambulatoires Provinciales (SIAAP) ont pour rôle
de :

- Informer et sensibiliser les professionnels de santé sur la
pharmacovigilance.

- Collecter les notifications d’effets indésirables.
- Assurer le suivi des activités de pharmacovigilance.
- Transmettre les notifications d’effets indésirables aux ORS.
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5. Professionnels de santé au niveau local

Les professionnels de santé ont pour rôle de :
- Sensibiliser et informer les patients sur les effets indésirables au moment

de la prescription, la dispensation ou l’administration du produit de santé.
- Détecter les effets indésirables.
- Assurer la prise en charge des patients présentant un effet indésirable.
- Notifier les événements indésirables.

Les modalités de collaboration entre les programmes de santé et les différents
acteurs de pharmacovigilance sont décrites dans le schéma suivant :
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PHARMACOVIGILANCE ET PROGRAMME DE SANTE
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NOTIFICATION AU CENTRE NATIONAL DE
PHARMACOVIGILANCE

La notification spontanée représente la pierre angulaire de tout système de
pharmacovigilance. Elle constitue une source d’information sur les modes
d’utilisations d’un produit de santé dans les conditions réelles, après sa
commercialisation.

Grâce à la notification spontanée, les centres de pharmacovigilance sont plus aptes
à détecter les effets indésirables. Cependant, dans certain cas, des études
épidémiologiques additionnelles sont nécessaires.

La notification se fait sur la fiche de notification conçue par le CNPV laquelle
comporte quatre rubriques essentielles à savoir :

1. Le patient
• Nom, prénom, âge, sexe, adresse et téléphone.
• Antécédents personnels cliniques, accidents médicamenteux antérieurs.

2. L’événement indésirable
• Description de l’événement indésirable, délai d’apparition après la prise

du produit, traitement correcteur, notion de réadministration avec ou sans
rechute si elle a été effectuée.

• Diagnostics différentiels avec les données des examens effectués en vue
d’étayer le diagnostic, facteurs associés favorisant l’apparition de l’effet
indésirable.

• Gravité et évolution de l’effet indésirable.

3. Le(s) médicament(s) ou autres produits de santé pris par le
patient

• Date de début et d’arrêt du traitement.
• Posologie et voie d’administration.
• Motif de la prescription.
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Le notificateur

• Nom, prénom, profession, lieu d’exercice, email, téléphone et signature.

Cette fiche de notification est mise à la disposition des professionnels de santé
dans toutes les structures hospitalières, les centres de santé et les services de soins
de base par les délégations médicales, les directions des CHU, l’Ordre National
des Médecins et les syndicats des pharmaciens.
Les centres de pharmacovigilance sont tenus à la confidentialité des données
concernant le patient et le notificateur.

Les modalités de transmission des notifications au Centre National de
Pharmacovigilance peuvent se faire par différentes voies de communication :

1. Site Internet du Centre National de Pharmacovigilance : www.capm.ma
2. Téléphone : 0 801 000 180, disponible 24 heures sur 24 et 7 jours sur 7,

Fax : 05 37 77 71 79.
3. Courrier à l’adresse suivante : Centre Marocain de Pharmacovigilance,

Rue Lamfedel Cherkaoui, Rabat-Instituts, Madinate Al Irfane, B.P. 66 71.
Rabat-Maroc.

4. Une consultation sur place est possible.

Les délais de transmission des notifications au CNPV sont les suivants (Tableau1)

Tableau I : Délai de transmission des notifications au CNPV

Délai
Notificateur

Effet Non Grave Effet Grave ou
Inattendu

Professionnel de santé Le plus tôt possible, ne
pas dépasser les 7 jours

24-48 heures
Décès : immédiatement

Centre Régional Mensuel 24-48 heures
Décès : 24 heures

Industrie Pharmaceutique Mensuel 15 jours
Décès : 24 heures

Programme de santé Mensuel 24-48 heures
Décès : 24 heures
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IMPUTABILITE
L’imputabilité est l’évaluation clinique systématisée du lien causal susceptible
d’exister entre un événement indésirable et l’administration d’un médicament.
Cette évaluation vise à harmoniser et à standardiser la démarche d’imputation, et à
la rendre reproductible d’un évaluateur à l’autre, à l’intérieur d’un même centre et
entre centres différents.
Il existe plusieurs méthodes d’imputabilité. Le Système marocain de
pharmacovigilance utilise la méthode française et celle de l’OMS.

METHODE FRANCAISE D’IMPUTABILITE

La méthode française a été créée en 1978 et à été actualisée en 1985. C’est une
méthode d’imputabilité didactique qui permet de distinguer entre l’observation
clinique de l’effet indésirable (imputabilité intrinsèque) et les données
bibliographiques (imputabilité extrinsèque).

I. Imputabilité intrinsèque
L’imputabilité intrinsèque analyse la relation de cause à effet, non obligatoirement
exclusive, entre chaque médicament pris par un malade donné et la survenue d’un
événement clinique ou paraclinique déterminé. Elle est établie de manière
indépendante pour chaque médicament pris par le malade avant la survenue de cet
événement et n’est pas influencée par le degré d’imputabilité des médicaments
associés.
L’imputabilité intrinsèque repose sur sept critères répartis en deux groupes : les
critères chronologiques au nombre de trois (Tableau II) et les critères sémiologiques
au nombre de quatre (Tableau III). L’imputabilité intrinsèque prendre un score
compris entre I0 et I4 (Tableau IV).

Tableau II : Table de décision combinant les critères chronologiques (C)
Administration du
médicament Délai d’apparition de l’événement

Arrêt du
médicament

Très suggestif Compatible
IncompatibleRéadministration du médicament (R)

R(+) R(0) R(-) R(+) R(0) R(-)
Evolution

Suggestive C3 C3 C1 C3 C2 C1 C0

Non concluante C3 C2 C1 C3 C1 C1 C0

Non concluante C1 C1 C1 C1 C1 C1 C0
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Quatre éventualités s’avèrent possibles :
C3 : chronologie vraisemblable.
C2 : chronologie plausible.
C1 : chronologie douteuse.
C0 : chronologie paraissant exclure le rôle du médicament.

Tableau III : Table de décision combinant les critères Sémiologiques (S)

Sémiologie (clinique ou
paraclinique)

Sémiologie

Evocatrice du rôle de ce
médicament (et ou facteur
très favorisant bien validé)

Autres éventualités
sémiologiques

Test spécifique L(+) L(0) L(-) L(+) L(0) L(-)
Cause non
médicamenteuse
Absente S3 S2 S1 S2 S2 S1

Possible (ou non
recherchée) S3 S3 S1 S2 S1 S1

Les trois résultats possibles sont :
S3 : sémiologie vraisemblable.
S2 : sémiologie plausible.
S1 : sémiologie douteuse.
Les résultats des deux tables précédentes servent d’entrée à une troisième table
(tableau IV), qui donne l’imputabilité intrinsèque avec cinq scores possibles.

Tableau IV : Table de décision de l’imputabilité intrinsèque (I)

Chronologie
Sémiologie

S1 S2 S3

C0 I0 I0 I0

C1 I1 I1 I2

C2 I1 I2 I3

C3 I3 I3 I4

I4 : très vraisemblable.
I3 : vraisemblable.
I2 : plausible.
I1 : douteuse.
I0 : paraissant exclue.
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II. Imputabilité extrinsèque

Le concept initialement proposé d’imputabilité extrinsèque (indépendante de
l’imputabilité intrinsèque) a évolué vers une cotation systématisée des données
bibliographiques concernant l’événement en tant qu’effet éventuel du médicament.
Cette cotation, en quatre degrés, est utile pour qualifier le degré de nouveauté de
l’effet inattendu ou toxique médicamenteux au moment de sa constatation (puis
éventuellement par la suite) :

• B3 : Effet notoire de ce médicament, bien décrit dans la dernière édition
d’au moins un des livres usuels (Medika, Vidal, Martindale, Meyler’s side
effect of drugs…)

• B2 : Effet non notoire de ce médicament, publié seulement une ou deux fois,
avec une sémiologie relativement différente ou seulement rapportée avec un
médicament très voisin ou données purement expérimentales.

• B1 : Effet non décrit conformément aux définitions de B3 ou B2.
• B0 : Effet paraissant tout à fait nouveau et « jamais publié », après une

recherche bibliographique et électronique exhaustive.

METHODE OMS D’IMPUTABILITE

Cette méthode est utilisée par les centres nationaux collaborateurs de l’OMS depuis
1987. Elle a l’avantage d’être internationalement acceptée et facile à utiliser.

Cette méthode est en grande partie basée sur 3 considérations :

- La relation chronologique entre l’administration du médicament et
l’événement indésirable.

- La probabilité médicale ou pharmacologique (signes et symptômes, test de
laboratoires, données pathologiques, mécanismes).

- La présence ou l’absence d’autres causes.

Pour la définition de la causalité, six catégories ont été adoptées par l’OMS :

Très probable/certaine :
• Evénement clinique pour lequel il existe une relation temporelle plausible

avec l’administration d’un médicament.
• Et qui ne peut s’expliquer par une maladie concomitante ou par la prise

d’autres médicaments ou produits chimiques.
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• Et la régression de l’effet doit coïncider avec l’arrêt du médicament
(pharmacologique et pathologique).

• Et l’événement doit être expliqué par un mécanisme pharmacologique, ou
répondre logiquement à une ré-administration si nécessaire.

Probable :
• Evénement clinique pour lequel il existe une relation temporelle

raisonnable avec l’administration d’un médicament.
• Et dont il est peu probable qu’il soit imputable à une maladie concomitante

ou à la prise d’autres médicaments ou produits chimiques.
• Et l’évolution clinique est favorable à l’arrêt du médicament.

Possible :
• Evénement clinique pour lequel il existe une relation temporelle

raisonnable avec l’administration d’un médicament.
• Mais qui pourrait s’expliquer aussi par une maladie concomitante ou par la

prise d’autres médicaments ou produits chimiques.

Peu probable :
• Evénement clinique dont la relation temporelle avec l’administration du

médicament rend improbable une relation causale.
• Mais qui pourrait s’expliquer de manière plausible par une maladie sous

jacente ou par la prise d’autres médicaments ou produits chimiques.

Non relié :
• Evénement clinique chronologiquement incompatible avec l’administration

du médicament.
• Et qui pourrait s’expliquer par une maladie sous jacente ou par la prise

d’autres médicaments ou produits chimiques.

Inclassable :
• Evénement clinique pour lequel on ne dispose pas d’informations

suffisantes pour en identifier et en évaluer la cause.
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NOTIFICATION AU CENTRE INTERNATIONAL

La notification au Centre International de Pharmacovigilance d’Uppsala (UMC)
se fait exclusivement via le Centre National de Pharmacovigilance grâce au logiciel
Vigiflow permettant ainsi la transmission électronique de tous les EIM colligés à
partir des centres régionaux.

Ce logiciel est mis à la disposition des différents centres de pharmacovigilance
dans les pays afin de notifier leurs EIM dans les plus brefs délais et d’améliorer la
qualité des notifications.

Vigiflow permet aux Centres Nationaux de Pharmacovigilance d’avoir leur propre
base de données des EIM, de faire des rapports et des recherches statistiques, et
d’accéder directement aux mises à jour des terminologies utilisées en
pharmacovigilance (dictionnaire médical des affaires réglementaires européennes
(MedDRA), terminologies des effets indésirables de l’Organisation Mondiale de la
Santé (WHO-ART) , dictionnaires des médicaments (WHO-DD) et codage
international des maladies (ICD).

C’est un outil de liaison entre les Centres Nationaux et le Centre International. Il
peut être décliné hiérarchiquement pour qu’il devienne un outil de liaison et de
transmission des notifications des Centres Régionaux de Pharmacovigilance, des
laboratoires pharmaceutiques et des professionnels de santé directement au Centre
National de Pharmacovigilance.

Au total, Vigiflow est un outil simple, rapide et fiable pour améliorer tous les
aspects de la notification des EIM des Centres de Pharmacovigilance permettant
ainsi l’alimentation de la base de données nationale et internationale des EIM
« VIGIBASE » facilitant ainsi la génération des Alertes nationales et
internationales.
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FLUX DE TRANSMISSION ELECTRONIQUE
DES NOTIFICATIONS
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SIGNAUX ET ALERTES

Grâce au réseau international institué, il est actuellement possible de déclencher
rapidement des Signaux et des Alertes concernant les EIM.
Le signal est un événement indésirable qui a dépassé le seuil accepté ou fixé.
Un Signal déclenché par le Centre International ou par le Centre National attire
l’attention sur le médicament concerné et incite à une surveillance plus étroite, il
peut aboutir au déclenchement d’une alerte.
L’Alerte est un signal plus fort qui aboutit à la mise en place d’enquêtes ou d’études
pour valider la responsabilité du médicament, elle aboutit souvent à :

- Une prise de décision par les organismes de réglementation du
médicament : retrait d’AMM, modification de la fiche signalétique
(indication, contre indication, précaution d’emploi…).

- Une décision de formation des professionnels de santé ou d’information de
la population pour diminuer le méfait d’un mésuage médicamenteux ou
d’une erreur systématique quant à l’usage du médicament.

Le système national de pharmacovigilance est un système habilité à déclencher et à
gérer les Alertes nationales et internationales sur les produits de santé. En tant que
membre collaborateur de l’UMC, le CNPV reçoit les Alertes sur les produits de
santé à travers le réseau international de pharmacovigilance. Par ailleurs à travers la
centralisation et de la gestion de la base de données nationale des EIM, le CNPV est
à même de déclencher des Alertes nationales.

Le Comité Technique de Pharmacovigilance analyse les cas graves d’effets
indésirables liés à l’utilisation des produits de santé colligés par le CNPV ou
rapportés au niveau international et soutient le CNPV pour proposer à la
Commission Nationale de Pharmacovigilance, les cas pertinents à étudier.

La Direction du Médicament et de la Pharmacie à travers la Commission Nationale
de Pharmacovigilance, veille à ce que toute Alerte émanant du CNPV ou des
instances internationales soit rapidement analysée et évaluée pour une attitude
pratique afin d’assurer la sécurité du patient.
Après l’étude du dossier, la Commission Nationale de Pharmacovigilance fait des
propositions au Ministre de la Santé qui prend la décision finale.
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GESTION D’UNE ALERTE
DE PHARMACOVIGILANCE AU MAROC
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ENQUÊTES OFFICIELLES
DE PHARMACOVIGILANCE

A la suite d’une alerte nationale ou internationale, la Commission Nationale de
Pharmacovigilance peut proposer, au CNPV, la conduite d’une enquête.
L’ouverture de cette enquête est décidée par le Ministre de la Santé qui juge de son
opportunité et assure les conditions et les moyens pour la faire aboutir

L’objectif principal de l’enquête est de présenter à la Commission Nationale de
Pharmacovigilance des arguments objectifs concernant la tolérance des produits de
santé et d’évaluer le rapport bénéfice/risque des médicaments dans le contexte
marocain.

Le déroulement de l’enquête s’effectue selon un protocole bien défini :

• La date d’ouverture de l’enquête est celle du courrier officiel adressé au
CNPV.

• Le rapporteur de l’enquête est chargé de coordonner avec l’ensemble des
intervenants au cours de l’enquête (autorités sanitaires, cliniciens,
industriels, épidémiologistes…), et aussi de présenter l’état d’avancement
de l’enquête.

• Le Comité de suivi de l’enquête comprend le rapporteur ainsi que les
cliniciens impliqués en fonction de la nature des EIM étudiés et des
spécialités étudiées. Il est chargé de suivre l’étude, de proposer des
modifications ou de proposer une prolongation de l’étude.

• L’élaboration du protocole de l’enquête se fait par le comité de suivi, et
souvent à toutes fins utiles, le responsable de l’AMM peut être concerté.

• Pour aider au bon déroulement de l’enquête, le responsable de l’AMM doit
fournir tous les renseignements nécessaires sur les produits concernés
(essais cliniques, cas d’EIM, monographie des produits…)

A la fin de l’enquête, le CNPV rédige un rapport final qui est présenté par le
rapporteur d’abord devant le Comité Technique de Pharmacovigilance pour
discussion, ensuite à la Commission Nationale de Pharmacovigilance
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CONCLUSION

En dépit de ses 40 années d’existence à l’échelle internationale, la
pharmacovigilance reste une discipline clinique et scientifique dynamique. Elle
continue à jouer un rôle crucial dans la réponse aux problèmes posés par un nombre
sans cesse croissant de médicaments de plus en plus puissants, qui ont tous un
potentiel inévitable et parfois imprévisible de nuisance. Lorsque des effets négatifs
et une toxicité apparaissent et spécialement s’ils étaient inconnus jusque – là, il est
essentiel qu’ils soient notifiés et analysés et que l’on signale l’importance par des
moyens efficaces à des interlocuteurs ayant les connaissances voulues pour
interpréter cette information.
Pour tous les médicaments, il faut faire la part entre les bienfaits et le potentiel de
nuisance. Les effets dommageables peuvent être réduits au minimum en veillant à
ce que les médicaments soient de bonne qualité, sûrs, efficaces et utilisés
rationnellement, en tenant compte des attentes et des préoccupations des patients
dans la prise des décisions thérapeutiques.

Faire cela permet de :

• Servir la santé publique et d’entretenir, chez les patients, un sentiment de
confiance dans les médicaments qu’ils utilisent et dans les services de santé
en général.

• Veiller à ce que les risques liés à l’utilisation des médicaments soient
anticipés et bien gérés.

• Fournir aux autorités de réglementation les informations nécessaires pour
modifier les recommandations concernant l’emploi des médicaments

• Améliorer la communication entre les professionnels de santé et le public.
• Aider les professionnels de santé à mieux comprendre le rapport

bénéfice/risque des médicaments qu’ils prescrivent.

Tel est le rôle important de la pharmacovigilance.
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DEFINITIONS DES TERMES UTILISES
EN PHARMACOVIGILANCE

Abus     Þã  

Utilisation excessive et volontaire, permanente ou intermittente de médicaments,
non conforme aux recommandations du résumé des caractéristiques du produit ou à
l’usage médical habituel.

Alerte   Ý Ü   

Signal prévenant d’un danger et appelant à prendre toutes les mesures de sécurité
utiles.
En pharmacovigilance, le terme « Alerte » a un sens plus fort que le terme
« Signal » : une alerte justifie la mise en place d’une étude ou une prise de décision
adaptée.

Base de données        Å¾   ü      Á

Système d’organisation de l’information, conçu pour une localisation et une mise à
jour rapide et facile des données. C’est une banque informatisée dans laquelle sont
saisis tous les cas notifiés et validés par le Centre National de Pharmacovigilance.

Biovigilance   üÈã  Äø    ¾ð û   ùÝß  ¾      

La biovigilance consiste à surveiller et à prévenir les risques liés à l’utilisation
d’éléments et produits issus du corps humain et utilisés à des fins thérapeutiques.
La biovigilance est une discipline très complexe qui nécessite une veille sanitaire
sur l’ensemble des étapes de la chaîne allant des sélections clinique et biologique du
donneur au suivi médical des patients, donneurs vivants ou receveurs.

Confidentialité     Ä Þã–        Ä ë  µ ×

Respect du secret de l’identité de la personne pour laquelle un effet indésirable a été
notifié à une structure de pharmacovigilance, qui s’étend à toute information à
caractère personnel ou médical la concernant.
La confidentialité concerne également l’identité du notificateur. La règle qui
prévaut assimilable à un dossier médical.
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Cosmétovigilance         ÐÈ   Å Þð ÔÈä   ¾ üÈã  Äø     

Ensemble des moyens permettant la collecte, l’évaluation et la surveillance des
effets indésirables observés durant ou après utilisation des produits cosmétiques
dans les conditions normales ou raisonnables.

Echec vaccinal           Ñ¾      ¾ × 

Survenue d’une infection confirmée biologiquement chez un sujet supposé protégé
à la suite d’une immunisation complète adaptée à l’âge recommandé par le
fabricant.

Evénement Indésirables Ý¾ð    ÉÚÔ  

Toute manifestation nocive et non recherchée survenant chez un sujet pendant un
traitement. Le terme « événement indésirable », contrairement à « effet
indésirable », ne préjuge pas d’un lien causal avec une exposition, notamment à un
médicament.

Evénement Indésirables post-vaccinal (EIPV)  Å¾Ó¾      û Î Ç¾    Ý¾ð    ÉÚÔ   

Evénement post-immunisation qui peut être causé ou non par l’administration du
vaccin ou par le processus d’immunisation.

Effet indésirable médicamenteux        Ä  Ù   Ý¾ð    ÉÚÔ  

Réaction nocive et non voulue, se produisant aux posologies normalement utilisées
chez l’homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d’une maladie ou
la modification d’une fonction physiologique ou résultant d’un mésusage du
médicament, constituant un syndrome de sevrage lors de l’arrêt du produit ou d’un
syndrome de dépendance ainsi que toute réaction découlant d’un usage abusif. Il
comprend également toute réaction nuisible pouvant découler d’une mauvaise
qualité du médicament.

Effet indésirable grave     Þ ôØ   Ý¾ð    ÉÚÔ  

Effet indésirable létal, ou susceptible de mettre la vie en danger, ou entraînant une
invalidité ou une incapacité, ou provoquant ou prolongeant une hospitalisation, ou
aboutissant à une malformation congénitale.
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Effet indésirable post-vaccinal      Å¾Ó¾    Ý¾ð    ÉÚÔ  

Incident médical inquiétant qui se produit à la suite d’une vaccination et dont on
pense qu’il est dû à la vaccination.

Effet indésirable lié à une erreur programmatique   
  µ ÔÇ Î  ¾ ÞÁ     ¾ô×   û Î Ç¾  Ý¾ï  ÉÚÓ

Effet dû à une erreur au niveau de la préparation, de la manutention, de la
dispensation ou de l’administration d’un vaccin donnée. L’erreur est généralement
liée à la personne ou à la technique de manipulation du vaccin plutôt qu’au vaccin.

Erreur médicamenteuse (EM) Ä    Ù  ¾ô× 

Evénement iatrogène médicamenteux (EIM) évitable, résultant d’un
dysfonctionnement non intentionnel dans l’organisation de la prise en charge
thérapeutique médicamenteuse du patient. Il peut s’avérer secondaire à plusieurs
actions ou situations :

- La prescription
- La communication des ordonnances.
- L’étiquetage des médicaments, leur emballage et leur dénomination.
- Leur préparation, leur délivrance et leur dispensation.
- Leur administration par un professionnel de santé.
- L’information et l’éducation du patient.
- Le suivi thérapeutique ainsi que les modalités d’utilisation.

Fiche de notification         þ  ÂÈ   ÃÝ¾ Èã 

Document rempli par le notificateur et comportant les données nécessaires à la
constitution d’un dossier de notification.

Grappe ou foyer (Cluster)     ÃÝ¾ï  ÉÙ  Ó  Äû  Ð    

Terme désignant la constatation, sans préjuger d’une explication, d’une incidence
plus élevée d’un événement dans une région donnée (agrégat, spatial, spatial
cluster) au cours d’une période donnée (agrégat temporel, temporel cluster) ou dans
une région et une période donnée (agrégat spatio-temporel, space-time cluster).
Dans le cas d’un « grappe » vaccinal, il s’agit le plus souvent d’un problème de
stockage, de dispensation ou d’administration.
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Hémovigilance      Ç¾ Èè      Ú    ¾ üÈã  Äø       

Elément de la sécurité transfusionnelle qui a pour objet la surveillance, l’évaluation
et la prévention des incidents et des effets indésirables survenant chez les donneurs
ou les receveurs de produits sanguins labiles (PSL).

Iatrogénie médicamenteuse          Ù í  Þ  

Ensemble des conséquences néfastes pour la santé, potentielles ou avérées des
médicaments prescrits ou utilisés en automédication. Le champ de l’iatrogénie est
donc plus large que celui des seuls effets indésirables (attendus ou inattendus)
puisqu’il inclut également l’inefficacité avérée d’un traitement inadapté, les effets
induits par le contexte de la prescription (effet nocebo) et l’induction d’un état de
dépendance.

Imputabilité        Ä ÂÂä   

Analyse, cas par cas, du lien de causalité entre la prise d’un médicament et la
survenue d’un événement.

Incident déclencheur         ÀÂä  ÉÙ¾Ó

Grappe des effets indésirables ou événement isolé (décès, hospitalisation ou autre)
qui alerte les professionnels de santé sur la nécessité de prendre des mesures,
notamment de faire une enquête.

Matériovigilance      Ä Âô    ß       ¾ üÈã  Äø   

Surveillance des incidents ou des risques d’incidents résultant de l’utilisation des
dispositifs médicaux après leur mise sur le marché.

Médicament            Ù

Toute substance ou composition présentée comme possédant des priorités curatives
ou préventives à l’égard des maladies humaines ou animales ; ainsi que tout produit
pouvant être administré à l’homme ou à l’animal en vue d’établir un diagnostic
médical ou restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions organiques.
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Mésusage            Ú    ¾ üÈã  Ã ¾ã 

Utilisation d’un médicament non conforme aux recommandations du résumé des
caractéristiques du produit, à l’exclusion de l’usage abusif.

Notification         þ  ÂÈ  

Fait de rapporter un cas d’événement indésirable par un observateur à un système
de surveillance, ou fait de rapporter un cas à ce système.
La notification doit comporter au minimum : une personne qui a notifié et qui est
identifiable, un patient identifiable, un ou des médicaments suspects, un ou des EL
suspects.

Notificateur             þ Â   

Tout professionnel de santé, fabricant ou public ayant constaté un événement
indésirable présumé d’un médicament, et qui le transmet à une structure de
pharmacovigilance.

Pharmacodépendance        Ù  ¾ Ù     

Etat psychique et quelquefois physique résultant de l’interaction entre un organisme
vivant et une drogue. Cette interaction se caractérise par des modifications du
comportement et par d’autres réactions qui engagent toujours fortement l’usager à
prendre la drogue de façon continue ou périodique afin de retrouver des effets
physiques ou quelques fois d’éviter le malaise de privation. Cet état peut
s’accompagner ou non de tolérance. Un même individu peut être dépendant de
plusieurs drogues.

Pharmacovigilance       Ä    Ú   Äø    

La pharmacovigilance est une spécialité médicale ayant pour objet la détection,
l’évaluation, la compréhension et la prévention des effets indésirables et de tout
autre problème lié à l’utilisation des produits de santé. Sa méthodologie se base sur
les données épidémiologiques, cliniques et expérimentales.
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Phytovigilance    ¿ ¾è û ¾Á    ÚÈ   Äø  

Pharmacovigilance des plantes médicinales ou des médicaments de phytothérapie et
des drogues végétales. Elle s’occupe de la surveillance des plantes, de parties de
plantes (racine, feuille, fleurs, écorce, graines,…) et des extraits de plantes (extraits,
teintures…) qu’elles soient fraîches ou desséchées, utilisées à des fins
thérapeutiques.
Son fonctionnement suit le même système que celui des autres produits de santé en
l’occurrence celui des médicaments, avec des principes de monitoring qui sont
identiques, que ce soit à l’échelle nationale ou internationale.

Produit cosmétique       ÐÈ   Å Þð ÔÈä 

Produit destiné à être mis en contact avec les parties superficielles du corps humain
en vue, exclusivement ou principalement, de les nettoyer, protéger, parfumer,
maintenir en bon état, modifier l’aspect ou en corriger l’odeur.

Produits de santé    Ä Ôë  Å¾ÐÈ     

Concernant : les médicaments (Vaccins, préparation officinale, produits officinaux
divisés, préparation hospitalière, produits de diagnostic biologique et radiologique,
gaz à usage humain, produits homéopathiques, produits biologiques, dérivés stables
du sang, insecticide et acaricide destiné à être appliqué sur l’homme), plantes et
produits de la pharmacopée traditionnelle, cosmétiques, dispositifs médicaux,
produits diététiques et suppléments alimentaires.

Réactovigilance        Ä Âô   Ãà Ï     ¾ üÈã  Äø  

Surveillance des incidents et risques d’incidents résultant de l’utilisation d’un
dispositif médical de diagnostic in vitro (DMDIV)

Réaction à l’injection     Ä  Ó  ü  ÙÝ    

Réaction due à l’anxiété ou à la douleur au point d’injection mais non au vaccin.
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Résumé des caractéristiques du produit (RCP)   Þð ÔÈä    ê  ¾µ × ê Ø  

Texte rédigé par l’autorité administrative compétente lors de l’autorisation de mise
sur le marché d’une spécialité pharmaceutique et comportant les renseignements de
base la concernant. Il correspond à l’information destinée aux professionnels de
santé.

Signal        ÃÝ¾ç  

Tout événement ou dépassement d’un seuil fixé, convenu comme devant attirer
l’attention lors d’une surveillance. En pratique, on parlera de signal quand la valeur
d’un paramètre (nombre de cas d’un événement, taux d’incidence…) s’écarte de ce
qui était attendu ou admis. Un signal après validation, aboutit à une alerte devant
entraîner une prise de décision ou la mise en place d’une étude adaptée.

Sous notification     ý Á      ê      

Absence de notification à une structure de surveillance d’une partie des cas d’un
effet indésirable survenus dans une région donnée.
La sous notification peut découler de très nombreux facteurs : absence de
notification ou de temps de l’observateur, absence de diagnostic de l’événement ou
de non attribution de cet événement au médicament.

Suivi thérapeutique      Ä Ï  û ÄÂ  Þ     

Etude prospective menée sur des sujets traités par un médicament dans les
conditions prévues par l’autorisation de mise sur le marché.
Un suivi thérapeutique équivaut donc généralement à une cohorte-traitement de
type observationnel.

Syndrome de servage      ¾ô    ÝÛ¾ Ç 

Ensemble des troubles somatiques consécutifs à la suppression brusque de la drogue
chez un toxicomane en état de dépendance physique, et qui peuvent être soulagés
par la ré-administration de la substance ou par l’administration d’une substance
proche.
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Tératovigilance    ¾Ô   Ã Þ    ÚÈû Ä    Ú   Äø        

Surveillance des risques liés à l’exposition aux produits de santé au cours de la
grossesse.
La tératovigilance s’intéresse à l’étude des malformations morphologiques,
physiologiques, ainsi qu’aux troubles du comportement coïncidant avec la prise
d’un produit de santé durant la grossesse.

Tolérance     Ú   Ä  ¾     

Propriété d’une drogue dont l’usage répété entraine une diminution des effets
initialement obtenus d’où la nécessité d’augmenter les doses pour atteindre l’effet
désiré. Elle est souvent associée au développement d’une dépendance physique.

Usage rationnel des médicaments       Ú       û  ¾ üÈã   

Prescription du produit le plus approprié, obtenu à temps et moyennant un prix
abordable pour tous, délivrance correcte et administration selon la posologie
appropriée et pendant un laps de temps approprié.

Vaccinovigilance   ø    Å¾Ó¾      ¾ üÈã  Ä

Détection précoce et réponse rapide et adéquate aux événements indésirables post-
vaccinaux (EIPV) de manière à minimiser l’impact sur les programmes de
vaccination et sur la santé des individus.

NB : les termes en Arabe sont utilisés au niveau du CNPV et sont en cours de validation par des
centres nationaux de pharmacovigilance.

http://www.pdfdesk.com


Le Manuel des Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance

47

REMERCIEMENT

Un grand remerciement à tous les intervenants dans le système
marocain de pharmacovigilance, à savoir : le Ministère de la Santé, la
Direction du Médicament et de la Pharmacie, les Centres Régionaux de
Pharmacovigilance, les laboratoires pharmaceutiques, les professionnels
de santé.

Un remerciement à toutes les personnes ayant participé et contribué à la
sensibilisation et à l’éducation relatives à la pharmacovigilance et à la
sécurité des patients.

Un hommage à tous les professionnels de santé qui ont compris l’interet
de la notification des effets indésirables et qui par leur geste ont
contribuent à faire cesser les médicamenteux

Un grand merci à tout le personnel du Centre National de
Pharmacovigilance d’abord pour la création de cette activité au Maroc,
mais aussi pour leurs efforts dans le développement du CNPV,
permettant de faire de celui-ci un centre d’excellence, reconnu au
niveau international : R. Soulaymani Bencheikh, R. Benkirane, R.
Benjelloun, A. Tebaa, N. Smiress, S. Skalli, R. Benabdellah, L. Alj,
F.Abadi, R.Oueld Errkhis, I. Talibi, H. Sefiani, A. Chabat, D. Soussi
Tanani, H…………..

http://www.pdfdesk.com


Le Manuel des Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance

48

Centre National de
Pharmacovigilance

Appelez, nous écoutons
Demandez, nous répondons

Déclarez, nous agissons

http://www.pdfdesk.com

