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ANALYSE: arrete portant organisation do 
Systeme National de Pharmacovigilance 

LE MINISTRE DE LA SANTE ET DE LA PREVENTION; 

Vu la Constitution; 

Vu Ie Code de la Sante Publique ; 

Vu Ie decret n02004-1404 du 4 novembre 2004 portant organisation du Ministere de la Sante 

et de la Prevention Medicale ; 

Vu Ie deeret nO 2007-826 du 19 juin 2007 portant nomination du Premier Ministre ; 

Vu Ie deeret nO 2008-1026 portant repartition des services de l'Etat et du eontrole des 

etablissements publics, des societes nationales et des soci6tes aparticipation publique entre la 

Presidence de la Republique, la Primature et les Ministeres ; 

Vu Ie dtkret n° 2008-\302 du 13 novembre '2008 nommant un ministre d'Etat et fixant la 

composition du gouvemement ; 

Vu l'arrete ministeriel nO 4012 du 06 f6vrier 1998 portant organisation du sysfeme national de 

pharmacovigilance ; 


ARRETE: 

Article Premier: la Phannacovigilance est Ia science et les activites relatives ala detection, a 

I'evaluation, a Ia comprehension et a la prevention des effets indesirables ou de tout autre 

probleme lie au medicament. 


Article 2 : La pharmacovigilance a pour objet de prevenir et de reduire les risques lies aux 

medicaments. 

La surveillance des effets indesirables resultant de "utilisation des medicaments a pour but de 

prendre des mesures pour diminuer ou supprimer leur impact sur la sante des populations. 


Article 3 : Tout ru6decin, pharmacien, chirurgien dentiste, sage-femme, infirmier ou autre 

personnel de sante habilite ayant constate un effet indisirable grave ou inattendu susceptible 

d'etre dG a un medicament, prescrit ou non par lui ou delivre par lui doit en faire la 

declaration. 


Article 4 : Au sens du present arrete, on entend par: 

- effet indesirable: une reaction nocive et non voulue suite a l'administration d'un 
medicament, se produisant aux posologies norrnalement utilisees chez l'homme pour 



la prophyJaxie, Je diagnostic ou Ie traitement d'une maladie ou la modification d'une 
fonction physiologique ; 

.. 	 effet indesirable grave: un effet pouvant entrruner Ie deces ou rnetire Ie pronostic vital 
en jeu ou pouvant entrainer !lne invalidite, une incapacite significative, une 
hospitalisation, ill1e prolongation d'hospitalisation, une anomalie ou malformation 
congenitale ; 

- eifel indesirable inattendu: un effet indesirable non mentionne dans Ie dossier de 
demande de visa du medicament; dont Ja survenue ne peut etre expliquee par l'une 
des propn6tes phannacologiques du medicament. II s'agit d'un effet rare, voire 
exceptionnel, qui n'a pratiquement aucune chance d'etre detecte au COUTS des essais 
cliniques; 

.. 	 enquete: un travail d'evaluation realise ala demande des autorites competentes quand 
iI existe des raisons de penser qu'un risque medicamenteux doit etre evalue ou 
rrevalue; 

imputabilite: une analyse, cas par cas, du lien de causalite entre la prise d'un 
medicament et la survenue d'un evenement indesirable. Ii s'agit d'une analyse 
individuelle pour une notification donnee, qui ne peut pretenrue etudier Ie potentiel de 
dangerosite du medicament dans l'absolu ou l'importance du risque induit par ce 
medicament dans une population. 

-	 mesusage: une utilisation d'un medicament non-conforme aux recommandations du 
reswne des caractenstiques du produ!t (RCP). 
Le RCP est un resume standard pour tout produit ayant une autorisation de mise sur Ie 
marche. 

manifestation post vaccinate indisirabJe : un evenement defavorable aSSOCle 
temporairement aI'administration de vaccins, pouvant etre cause ou non par Ie vaccin 
ou Ie processus d'administration. 

Article 5: La Direction de la Pharmacie et des Laboratoires d6finit, en rapport avec les 
institutions concemees, les orientations de la pharmacovigilance et veille au respect des 
procedures de surveillance. 

~ Article 6: Le Systeme National de Pharmacovigilance est compose de toutes les structures ou 
personnes physiques qui participent aux activites de pharmacovigilance, notamment : 

- la Direction de la Phannacie et des Laboratoires, 
la Direction de la Sante, 
la Direction des Etablissements de Sante, 
la Direction de la Prevention Medicaie, 
la Commission Nationale de Phannacovigilance, 
le Comite Technique, 
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- Ie Centre Anti Poison, 

- Ie Laboratoire national de Controie des Medicaments, 

- les Programmes de sante, 

- les Regions medicales, 

- les etablissements ou organismes de sante, 

- les professionnels de sante 


Article 7: la Direction de la Phannacie et des Laboratoires coordonne les activites du 
Systeme National de Pharmacovigilance. Elle peut faire effectuer tous travaux ou enquetes 
necessaires et prendre, apres exploitation des informations, toutes mesures appropriees ou 
saisir Les autorites competentes. 
La Direction de la Pharrnacie et des Laboratoires recueille toutes informations relatives a la 
pharmacovigilance provenant de personnes physiques ou morales. 

Article 8 : La Commission Nationale de Phannacovigilance, instituee aupres de la Direction 
de la Phannacie et des Laboratoires, a pour mission: 

- d'evaluer les informations sur les effets indesirables des medicaments, et les 
manifestations post vaccinales indesirables ; 

- de donner un avis au Ministere charge de la Sante et de la Prevention sur les mesures Ii 
prendre en vue de faire cesser les incidents et accidents qui se sont rev61es lies it 
I'emploi des medicaments et des produits de sante; 

- de proposer les enquetes et travaux qu'elle estime necessaires a l'exercice de la 
phannacovigilance. 

Bile peut faire appel, pour ses travaux, ades experts Msignes par Ie Directeur de la phannacie 
ct des Laboratoires. 
Elle se reunit au moins deux fois par an et chaque [ois que de bcsoin, sur convocation de son 
president. 

Article 9 : La Commission Nationale de la Phannacovigilance comprend : 
Ie Directeur de la Pharmacie et des Laboratoires, President; 
Ie Directeur de la Sante, Vice-president; 
Ie Directeur de la Prevention Medicale ; 
Ie Directeur des Etablissements de Sante; 
Ie Directeur de la Phannacie Nationale d' Approvisionnement ; 
Ie PharmacienChef du Laboratoire National de Controle des Medicaments; 
Ie Chef du Centre Anti Poison; 
un Medecin Chef de Region designe par Ministre charge de la Sante; 
Ie Chef de Ia division du controle administratif des medicaments de la Direction de 
la pharmacie et des Laboratoires, Secretaire 
Ie chef du bureau de la Phannacovigilance de la Direction de Ia Pharmacie et des 
Laboratoires ; 
Ie President du Conseil national de I'Ordre des pharmaciens ; 
Ie President du Conseil national de I '()rdre des medecins ; 
le President du Conseil national de I'Ordre des chirurgiens dentistes ; 
Ie Chef du Service de sante pubJique de La Faculte de medecine, phannacie et 
odontostomatologie de l'UCAD ; 

le Chef du Service de neurologie de 1a Faculte de medecine, pharmacie et 
odontostomatologie de l'UCAD ; 
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Ie Chef du Service de dermatologie de la Faculte de medecine, phannacie et 
odontostomatologie de I'UeAD; 
Ie Chef du Service de pediatrie de la Faculte de medecme, pharmacie et 
odontostomatologie de l'UCAD; 
Ie Chef du Service des maladies infectieuses de la Faculte de medecine, pharmacie 
et odontostomatologie de I 'UCAD ; 
Ie Chef du Service de toxicologiede la Faculte de medecine, pharmacie et 
odontostomatologie de I'UCAD; 
Ie Chef du Service de phannacologie de la Faculte de medecine, pharmacie et 
odontostomatologie de !'UCAD : 
Ie Chef du Service de chimie therapeutique de la Faculte de m&iecine, pharmacie 
et odontostomatologie de I'UCAD ; 
Ie Chef du Service de bacteriologie-virologie de la Faculte de medecine, pharmacie 
et odontostomatologie de l'UCAD ; 
un pharmacien d'officine designe par Ie president de I'ordre des pharmaciens ; 
un medecin gen6raliste du secteur prive designe par I'ordre des medecins ; 
un chirurgien dentiste du secteur prive designe par l'ordre des chintrgiens dentistes 

Article 10: Le Comite Technique recueille et enregistre les notifications d'effets indesirables. 

n reyeit les declarations, rapports et toutes les informations qui lui sont transmises par la 

Direction de la Phannacie et des Laboratoires. 

11 fait l'imputabilite et transmet les donnees et les resultats ala Direction de la Pharmacie et 

des Laboratoires. 


Article 11 : Sauf cas d'urgence, les travaux de la Commission Nationale sont prepares par Ie 

Comite Technique. 

Le Comire technique est charge: 


- de faire l'imputabilite des effets indesirables declares; 

d'evaluer les risques medicamenteux encourus par la population; 

d'evaluer et de collecter les infonnations qui lui sont transmises ; 

de coordonner, recenser, evaluer les enquStes et travaux. 


Il peut faire appel pour tout ou partie de son travail ades experts designes par Ie President du 

comite. 

II se munit au moins deux fois par an et chaque fois que de besoin sur convocation de son 

President. 


Article 12 : Le Comite technique comprend : 
- Ie Chef du Centre Anti Poison, President; 

Ie Chef du Bureau de la pharmacovigilance de la Direction de 1a Pharmacie et des 
Laboratoires, Vice-president; 
Ie responsable de I'unite de pharmacovigilance du Centre Anti Poison, Secretaire ; 
un representant de la Direction de la Prevention Medicale ; 
un pharmacologue ; 
un toxicologue ; 
un epidemiologiste ; 
un neurologue ; 
un dermatologue 
un pediatre ; 
un irnmunologiste. 
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Les membres du Comite technique sont d6signes par Ie Ministre de la Sante sur proposition 
des chefs de service concemes. 

Article 13 : Les regions medicales sont chargees de : 
- recueiJlir, analyser et transmettre ala Direction de la Pharmacie et des Laboratoires les 

infonnations relatives aux effets indesirables des medicaments et aux manifestations 

post vaccinales indesirables qui doivent leur etre communiquees par les centres de 

sante, les postes de sante et les professionnels de sante de la region medicale ; 

soutenir les etudes et travaux demandes par Ie Directeur de Ia Pharmacie et des 

Laboratoires ; 

contribuer a I'infonnation et a Ja formation en matiere de pharmacovigilance 

notamment pour les professionnels de sante. 


Article 15: les etablissements publics de sante, les cabinets medicaux ou dentaires, les 
officines de phannacie, les cliniques notifient directement les cas d'effets indesirables a la 
Direction de la Phannacie et des Laboratoires . 
Au sein des hOpitaux, les a{:tivires de pharmacovigilance sont organisees par Ie Phannacien 
Chef de l'etablissement. 

Article 16: L'entreprise ou I'organisme exploitant un medicament ou un vaccin do it 
immediatement declarer it la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires tout effet 
indesirable ou toute manifestation post vaccina!e, grave dt1 a ce medicament ou ace vaccin 
qui lui a ete signale. 
Un rapport de synthese des informations relatives a leurs produits est transmis a la Direction 
de Ia Phannacie et des Laboratoires, inunediatement a sa demande, ou a la fin de chaque 
annee. 

Article 17 : Le Directeur de la Phannacie et des Laboratoires, Ie Directeur de 1a Sante, Ie 
Directeur de la Prevention Medicale, Ie Directeur des Etablissements de Sante, Je chef du 
Laboratoire National de Contrale des Medicaments, Ie Chef du Centre Anti POlson et les 
Medecins Chefs de Region sont charges chacun en ce qui Ie concerne de I'application du 
present arrete qui sera enregistre, publie et communique partout ou besoin sera. 

Article 18 : Est abroge, 1 'arrete ministeriel n° 4012 du 06 fevrier 1998 portant organisation du 
systeme national de phannacovigilance. 

Le Ministre de la Sante et de la Prevention. 
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