
La Pharmacovigilance, 
pour une utilisation des médicaments

en toute sécurité 

INTRODUCTION 

La PHARMACOVIGILANCE est définie comme «la science et les activités 
relatives à la détection, à lʼévaluation, à la compréhension et à la 
prévention des effets indésirables ou de tout autre problème lié aux 
médicaments», (OMS 2002). Pour la sécurité des patients, lʼEtat du 
Sénégal a mis en place, depuis 1998, un Système National de 
Pharmacovigilance (SNPV) par un arrêté ministériel qui a été révisé en 
2009. Le SNPV assure la surveillance des effets indésirables liés à 
lʼutilisation du médicament et autres produits de santé ainsi que le 
contrôle et la prévention des produits médicaux de qualité inférieure et 
falsifiés. Le SNPV est coordonné par lʼAgence sénégalaise de 
Réglementation pharmaceutique (ARP).

Ce livret permet aux professionnels de santé de mieux comprendre le 
SNPV. Il les incite également à notifier les effets indésirables liés aux 
médicaments et autres produits de santé, pour le bon fonctionnement du 
SNPV. 
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AGENCE SÉNÉGALAISE DE RÉGLEMENTATION PHARMACEUTIQUE
Adresse : Rue A x Rue 6 Point - E • Code Postal : 10700 • Tél : +221 33 868 11 27
Email : vigilances@arp.sn • Site web : www.arp.sn

INFORMATIONS UTILES

Agence sénégalaise de Réglementation
pharmaceutique

Entreprise ou organisme exploitant un médicament (ou exploitant)

Entreprise ou organisme se livrant à l'exploitation de médicaments ou autres produits de santé. L'exploitation 
comprend les opérations de vente en gros ou de cession à titre gratuit, de publicité, d'information, de 
pharmacovigilance, de suivi des lots et, s'il y a lieu, de leur retrait ainsi que, le cas échéant, les opérations de 
stockage correspondantes. L'exploitation est assurée soit par le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché, soit, 
pour le compte de ce titulaire, par une autre entreprise ou un autre organisme, soit par l'un et l'autre, chacun 
assurant dans ce cas une ou plusieurs catégories d'opérations constitutives de l'exploitation du médicament ou 
produit.
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DEFINITION DE CONCEPTS DE BASE DE LA PHARMACOVIGILANCE

Vaccinovigilance : cʼest la science et lʼensemble des activités relatives à la détection, à lʼévaluation, à 
la compréhension et la communication dʼeffets indésirables consécutifs à la vaccination et à dʼautres problèmes liés 
au vaccin ou à la vaccination (CIOMS/OMS).

Vigilances : cʼest lʼensemble des processus continus de recueil, dʼenregistrement et dʼévaluation dʼincidents 
ou dʼeffets indésirables susceptibles dʼêtre liés à lʼutilisation des produits de santé en vue dʼen assurer la sécurité 
dʼemploi et le bon usage.

Vigilances spécifiques : cʼest toutes vigilances sur les catégories de produits de santé, notamment 
les vaccins, le matériel médical, les réactifs de laboratoire, les plantes médicinales, les produits cosmétiques etc.

Abus : cʼest un usage excessif intentionnel, persistant ou sporadique, de médicaments ou autres produits de 
santé, accompagné de réactions physiques ou psychologiques nocives.
 
Mésusage : cʼest une utilisation non conforme aux recommandations du résumé des caractéristiques du
produit (RCP).

Effet Indésirable (EI) : cʼest une réaction nocive 
et non voulue, se produisant aux posologies normalement  
utilisées chez lʼhomme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le 
traitement dʼune maladie ou la modification dʼune fonction 
physiologique, mais également toutes réactions résultant dʼun 
mésusage dʼun produit de santé, découlant dʼun usage abusif 
dʼun produit de santé ou de la mauvaise qualité du produit.
Effet indésirable grave : cʼest un effet 

indésirable susceptible de mettre la vie en danger ou 
entrainant une des situations suivantes : une invalidité, une 
incapacité, une anomalie, une malformation, une 
hospitalisation ou une prolongation de lʼhospitalisation.

Effet indésirable inattendu : 
cʼest un effet indésirable dont la nature, la sévérité,  lʼintensité 
ou lʼévolution ne correspondent pas aux  informations 
contenues dans le résumé des caractéristiques  du produit 
(RCP).

CIRCUIT DE NOTIFICATION D’EVENEMENTS INDESIRABLES
POUVANT ETRE DUS A UN MEDICAMENT OU UN VACCIN 

Direction Régionale de la Santé

Centre Anti-Poison
Commission Nationale
de Pharmacovigilance

Comité Technique des experts
de Pharmacovigilance

Programmes et
Directions de santé

Organisation Mondiale
de la Santé

Centre national de
pharmacovigilance

Postes de santé, Centres de santé
Cliniques, Cabinets médicaux,

Officines

Hôpitaux niveau 3 et 4

Hôpitaux niveau 1 et 2

Agence sénégalaise 
de Réglementation

pharmaceutique
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Evènement indésirable : 
cʼest tout dommage survenant chez le patient,  lié à sa prise en charge médicamenteuse et résultant  de soins 
appropriés, de soins inadaptés ou dʼun déficit  de soins. L̓ évènement indésirable ne préjuge pas dʼun lien causal avec 
la prise dʼun médicament ou dʼun autre produit  de santé.

Evènement Indésirable à Intérêt Spécifique (EISI) : cʼest un évènement médical 
pré identifié et prédéfini qui a le potentiel dʼavoir un lien de causalité avec un produit vaccinal et qui doit être 
soigneusement surveillé et confirmé par dʼautres études.

Manifestation Post-vaccinale Indésirable (MAPI) : cʼest tout évènement 
indésirable qui survient suite à la vaccination, qui nʼa pas nécessairement un lien de causalité avec lʼutilisation du 
vaccin. La MAPI est encore appelée Evènement Indésirable Post Vaccinal (EIPV)

Manifestation post-vaccinale indésirable grave : cʼest une manifestation post 
vaccinale indésirable entrainant une hospitalisation ou une prolongation de lʼhospitalisation, un décès, des 
séquelles, un handicap important ou menaçant le pronostic vital.
Grappe de MAPI : une grappe de MAPI se définit comme deux ou plusieurs effets indésirables associés 
temporellement, géographiquement, survenant chez le même sous groupe de population ou résultant de 
lʼexposition à un même vaccin.

Erreur d’immunisation : cʼest un usage inapproprié qui découle de la manipulation, de 

lʼordonnance, de lʼadministration ou de lʼentreposage dʼun vaccin, autre que ce qui est autorisé et/ou recommandé 
dans un territoire quelconque, selon des preuves scientifiques ou une recommandation dʼexpert.

Produits médicaux de Qualité Inférieure et Falsifiés (PQIF) : on entend par PQIF :
 - les produits médicaux de qualité inférieure ou produits non conformes aux spécifications qui sont des  
   produits médicaux autorisés qui ne répondent pas aux normes de qualité ou aux spécifications ou ne   
   sont pas conformes ni aux normes de qualité ni aux spécifications.

 - les produits médicaux non enregistrés ou non homologués qui sont des produits médicaux qui nʼont   
   pas été évalués et/ou approuvés par lʼAgence sénégalaise de Réglementation pharmaceutique, sous   
   réserve des conditions autorisées par les dispositions législatives et réglementaires en vigueur.

 - les produits médicaux falsifiés qui sont des produits médicaux dont lʼidentité, la composition ou la   
   source est représentée de façon trompeuse, que ce soit délibérément ou frauduleusement.

Imputabilité : cʼest lʼévaluation clinique systématisée du lien causal susceptible dʼexister entre un 
évènement indésirable et lʼadministration dʼun médicament.

Signal : cʼest un évènement ou un dépassement dʼun seuil fixé, convenu comme devant attirer lʼattention lors 
dʼune surveillance. Un signal, après validation, aboutit à une alerte devant entraîner une prise de décision.



Pourquoi notifier ? 
La notification permet dʼidentifier de nouveaux risques et de prendre rapidement les mesures nécessaires pour 
assurer la sécurité dʼemploi des médicaments et autres produits de santé après leur mise sur le marché.  

-



La notification des incidents de pharmacovigilance,
un acte responsable !

de Pharmacies,
de santé,



Le Comité Technique des Experts de Pharmacovigilance
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