














Pour le professionnel de santé :
- une prise de conscience de la problématique ;
- une plus grande capacité de prise en charge des effets indésirables ;
- un réflexe permanent de nofifier ;
- une amélioration continue de I'usage rationnel des médicaments et autres produits de santé.

Pour les programmes de santé :
- une réduction des échecs thérapeutiques et des résistances aux médicaments ;
- une mise @ jour des directives de prise en charge des pathologies ;
- une promotion de I'usage rationnel des médicaments ;
- une confiance du public vis--vis des programmes de santé.

Pour les industries pharmaceutiques :
- une amélioration de I'éthique et de 'image de marque des laboratoires pharmaceutiques ;
- une profection contre les fausses rumeurs.

LE SYSTEME NATIONAL DE PHARMACOVIGILANCE (SNPV)

Ce systéme est un ensemble d'acteurs travaillant de maniére complémentaire et synergique pour assurer la sécurité
des patients vis-g-vis de foute ufilisation rationnelle ou irrationnelle des produits de santé en général, des

médicaments et des vaccins en particulier,  travers le circuit formel ou informel de distribution et de dispensation.

Organisation du Systéme National de Pharmacovigilance

Le SNPV est composé de |'ensemble des structures de santé publiques et privées qui interviennent dans les activités
de pharmacovigilance. 1l travaille en étroite collaboration avec les institutions de pharmacovigilance et les
partenaires techniques et financiers dont I'Organisation mondiale de la Santé.

Acteurs et Roles
L’Agence sénégalaise de Réglementation pharmaceutique (ARP)

L'Agence sénégalaise de Réglementation pharmaceutique (ARP) définit les orientations, veille au respect des
procédures de surveillance et coordonne les activités du SNPV. Elle recoit les notifications, rapports et toutes autres
informations qui lui sont transmises dans le cadre de la pharmacovigilance. Elle peut prendre, aprés exploitation des
informations, toutes les mesures appropriées. 'ARP assure également le contrdle technique de la qualité des
médicaments.

L'ARP s'appuie sur les instances de pharmacovigilance que sont le comité technique des experts et la commission
nationale de pharmacovigilance dans le cadre de la mise en ceuvre des activités de pharmacovigilance.
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La Pharmacovigilance, pour une utilisation des médicaments en toute sécurité

L’ARP a entre autres missions :

- de centraliser toutes les nofifications des cas d'événements indésirables et autres incidents de
pharmacovigilance émanant notamment des établissements pharmaceutiques, des sites d'essais
cliniques, des professionnels de santé ou des structures de santé (hdpital, centre de santé, poste de
santé, officine de pharmacie, clinique, cabinet médical privé...) et le grand public ;

- de valider, d’analyser et de faire I'imputabilité des cas d’événements indésirables ;

- de gérer lo base de données nationale sur les événements/effets indésirables des médicaments et
autres produits de santé ;

- de générer des signaux et de les valider en alerte ;

- de traiter les alertes nationales et internationales ;

- d'assurer la coordination entre les différents points focaux de Pharmacovigilance ;

- de participer a I'enseignement et & la formation en pharmacovigilance ;

- de répondre aux demandes d'informations sur les événements/effets indésirables des médicaments et
autres produits de santé ;

- de promouvoir I'usage rationnel des produits de santé et la pratique de la pharmacovigilance auprés
des professionnels de santé ;

- de mettre en place des actions de minimisation des risques liés & I'utilisation des produits de santé

- dassurer le feedback aux notificateurs ;

- d'assurer le contréle technique de la qualité des médicaments et autres produits de santé.

La Commission Nationale de Pharmacovigilance (CNPV)

La Commission nationale de Pharmacovigilance est une instance officielle consultative, chargée de soumettre a la
décision du Ministre de la santé et de I'action sociale, des mesures pour prévenir ou arréter des incidents liés
I'vtilisation des médicaments. La (NPV peut proposer au Ministre de la santé les enquétes et les fravaux qu'elle
estime utiles  |'exercice de la pharmacovigilance. Elle se réunit au moins deux fois par an et chaque fois que de
besoin, sur convocation de son président. Sauf cas d’urgence, les travaux de la CNPV sont préparés par le comité
technique de pharmacovigilance.

Le Comité Technique des Experts de Pharmacovigilance
Le comité technique de Pharmacovigilance est un comité scientifique ayant pour mission de soutenir les activités de
la CNPV. Il est chargé :
- de valider les résultats d'imputabilité des cas d' événements indésirables ;
- d'évaluer les risques médicamenteux encourus par la population ;
- de coordonner, de recenser et d'évaluer les enquétes et travaux de pharmacovigilance ;
- de donner un avis technique sur foutes les questions d'ordre scientifiques se présentant a I'ARP
- de décider de |'opportunité des enquétes de pharmacovigilance qu'il programme et en examine les
résultats ;
- de répondre d toute demande d'avis scientifique présenté par la Commission Nationale de
Pharmacovigilance.
II'se réunit au moins deux fois par an et chaque fois que de besoin sur convocation de son Président.
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