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Introduction

Les outils standardisés de pharmacovigilance ont été mis en place au Sénégal

entre 2009 et 2010 avec l’appui des partenaires que sont l’OMS et le Fonds Mondial.

Après dix (10) années de mise en épreuves et d’utilisation le besoin d’actualisation

s’est imposé suite aux recommandations des professionnels de santé au décours

des différentes formations, des supervisions ponctuelles ou lors de l’évaluation des

cas d’incidents de pharmacovigilance.



Rappels  sur  la  mise  en  place  des  outils  (1)

En 2009, date à laquelle le Système National de Pharmacovigilance

a été réorganisé, les acteurs du niveau central avaient travaillé

sur la mise en place de fiches standardisés de notification des effets

indésirables susceptibles d’être dus à un médicament et sur la fiche

de déclaration des manifestations post-­vaccinales indésirables.



Rappels  sur  la  mise  en  place  des  outils  (2)

Cela en partant de l’existant qui était des fiches diversifiées de

notification dont chacune était propre à un programme spécifique.

Particularité: non implication du niveau périphérique lors de la

conception de la version 1 des fiches

En  2010,  le  fonds  mondial  avait  appuyé  la  mise  en  place  d’un  guide  

et  d’un  manuel  de  formation  en  pharmacovigilance.  



Rappels  sur  la  mise  en  place  des  outils  (fin)

Dans le plan d’action 2019/2023 de renforcement de la pharmacovigilance

était inscrite la réactualisation des outils de PV après une décennie d’utilisation. Ce

plan d’action soumis à l’OMS dans le cadre du projet ADP/TDR avait identifié

comme prioritaire la révision des outils de PV. C’est ainsi que dès février 2020 le

financement de l’OMS dans le cadre dudit projet a été positionné.

En raison de la pandémie à Covid-­19, les activités n’ont put démarré qu’en 2021.



Processus  d’actualisation  (1)  

Le  processus  d’actualisation  appuyé  par  ADP/TDR  s’est  effectué  en  trois  phases  

1e phase:  un  atelier  national  de  révision  de  trois  (03)  jours  :  13  au  15  juillet  2021  

2e phase:  un  atelier  de  pré  validation  de  deux  (02)  jours  :  21  et  22  décembre  2021

3e phase  :  un  atelier  de  validation  d’une   journée  :  19  janvier  2022

Un  comité  restreint  de  relecture  a  été  mis  en  place  à  la  fin  des  différents  ateliers

Les  travaux  de  ce  comité  se  sont  poursuivis  plus  de  trois  mois  après  le  dernier  atelier.  



31  326  600  FCFA

10  282  200  FCFA  atelier  national  de  révision

5  560  000  FCFA  atelier  de  pré  validation

1  135  000  FCFA  atelier  de  validation

Total  révision  :  16  977  200  FCFA
03  ateliers

Total	
  restant	
  dédié	
  à	
  la	
  formation	
  :	
  14	
  349	
  400	
  Fcfa

Processus  d’actualisation  (2)  



L’actualisation  a  porté  sur  six  (06)  types  d’outils  que  sont:

§ Le  circuit  de  notification

§ Fiche  de  notification  des  effets  indésirables   susceptibles  d’être  dus  à  un  
médicament

§ La  fiche  de  déclaration  des  Manifestations  Post-­vaccinales  Indésirables

§ La    fiche  de  signalement  d’un  défaut  de  qualité  de  médicament

§ Le    guide  de  pharmacovigilance

§ Le  manuel  du  formateur  en  pharmacovigilance

Processus  d’actualisation  (fin)



Ancienne  version  de  2010

Nouvelle  version  de  2021-­2022
appui	
  ADP/TDR-­‐Circuit	
  mixte

Circuit

1-­‐Du	
  circuit	
  hiérarchique	
  vers	
  le	
  circuit	
  mixte	
  de	
  

notification

2-­La  prise  en  compte  de  l’Agence  Sénégalaise  de  
Réglementation  pharmaceutique  avec  en  son  sein  

Le  Centre  National  de  Pharmacovigilance

3-­‐Les	
  sites	
  d’essais	
  cliniques,	
   la	
  promotion	
   	
  parmi	
  
les	
  établissements	
  pharmaceutiques

4-­‐La	
  prise	
  en	
  compte	
  du	
  niveau	
  communautaire	
  
parmi	
  les	
  notificateurs	
  notamment	
  pour	
   les	
  PQIF	
  

Eléments	
  nouveaux	
  du	
  circuit	
  de	
  la	
  	
  version	
  2021Circuit	
  hiérarchique

Résultats  de  l’actualisation  (1)



Ancienne  Version  de  2010

(appui	
  ADP/TDR)

Nouvelle  version  de  2021-­2022Eléments	
  nouveaux	
  du	
  guide	
  version	
  2021

1-­‐Dans	
  le	
  chapitre	
  des	
  	
  généralités:

La	
  vaccinovigilance,	
   les	
  vigilances	
  spécifiques,	
  EIPV…	
  

2-­Dans  le  chapitre  SNPV
La  prise  en  compte  de  l’Agence  Sénégalaise  de  

Réglementation  pharmaceutique  avec  en  son  sein  

Le  Centre  National  de  Pharmacovigilance  et  les  CRPV

3-­‐Les	
  sites	
  d’essais	
  cliniques	
  parmi	
  les	
  établissements	
  
Pharmaceutiques,	
   les	
  établissements	
  de	
  promotion	
  

4-­‐l’élaboration	
  d’un	
  Mémo	
  sur	
  l’imputabilité	
  
(méthode	
  OMS)	
  en	
  annexe	
  du	
  guide	
  

Résultats  de  l’actualisation  (2)



Ancienne  version  de  2010

Nouvelle  version  de  2021-­2022  
appui	
  ADP/TDR

1-­Prise  en  compte  des  différentes  étapes  de    la  

formation:  Préparation,  Animation  et  Suivi-­post  

formation.  Technique  d’enseignement  (méthodes  

pédagogiques  et  activités  d’apprentissage)  

Eléments	
  nouveaux	
  du	
  manuel	
  version	
  2021

3-­La  consolidation  des  anciens  modules:  acteurs  
du  SPV:  Missions  et  rôle  de  l’ARP,  du  Centre  de  
Pharmacovigilance,  des  CRPV,  du  CAP

4-­Le  suivi-­post  formation  avec  les  activités  
d’évaluation  de  l’efficacité  de  la  formation

2-­L’ajout  de  nouveaux  modules  :  Les  

Evènements  Indésirables  Post  Vaccinaux,  les  

Produits  Médicaux  de  Qualité  inférieur



Fiche	
  de	
  signalement	
  d’un	
  défaut	
  de	
  qualité

1-­‐Toute	
  la	
  partie	
  instruction	
  de	
  remplissage	
  

Nouvelle  version  de  2021-­2022

Eléments  nouveaux    de  la  fiche  de  
signalement  

2-­‐Date	
  de	
  signalement

3-­‐Provenance	
  du	
  produit	
  de	
  santé

4-­‐Date	
  et	
  heure	
  d’apparition	
  et	
  de	
  
disparition	
  de	
  	
  l’évènement

En  plus  d’une  restructuration  

(appui	
  ADP/TDR)



Eléments  nouveaux    de  la  fiche  EIM
En  plus  d’une  restructuration  

Ancienne	
  version	
  
fiche	
  EIM	
  2010	
  

Nouvelle	
  version	
  
2021	
  	
  fiche	
  EIM

1-­Dans  la  composante  patient:  adresse  et  contact  du  patient,  les  

antécédents  médicaux,  facteurs  de  risques  et  facteurs  associés

Dans  la  composante  notificateurs  :  la  région,  le  district  et  la  date  de  

signalement  du  cas

2-­Dans  la  composante  médicament:  antécédents  médicamenteux,  

provenance  des  médicaments,  autres  produits  de  santé  pris  

concomitamment

3-­Dans  la  composante  évènement:  Notion  d’événement/effet

La  mesure  prise  à  coté  du  traitement  correcteur,  une  rubrique  en  

guérison  et  une  rubrique  autre

4-­Clarification  et  consolidation  des  instructions  de  remplissage



Exemple    de  la  fiche  MAPI



Nouvelle  version  de  2021-­2022  (appui	
  ADP/TDR)
Ancienne  version  de  2010

Patient	
  (E)
Adresse-­‐ n° de	
  tel	
  
antécédents	
  médicaux	
  
facteurs	
  de	
  risque
facteurs	
  associées

Notificateur
Région
district/localité
date	
  de	
  signalement

Vaccin	
  (s)
Date	
  et	
  heure	
  d’ouverture	
  du	
  flacon
Nombre	
  de	
  contact	
  avec	
  le	
  vaccin
Motif	
  de	
  la	
  vaccination
Les	
  antécédents	
  vaccinaux	
  
Antécédents	
  avec	
  un	
  autres	
  produits	
  de	
  santé
La	
  prise	
  concomitante	
  d’autre	
  produit	
  de	
  santé

Manifestation/Evènement
Traitement	
  correcteur	
  Mesures	
  prises
Nature-­‐nom-­‐posologie-­‐durée-­‐posologie
En	
  guérison-­‐autre	
  (évolution) Date	
  signature	
  

et	
  cachet



Nouvelle  version  de  2021-­2022  (appui	
  ADP/TDR)Ancienne  version  de  2010



§ Elaborer  le  guide  pour  la  sécurité  vaccinale

§ Réviser  la  fiche  d’investigation  des  cas  de  MAPI  graves

§ Achever  la  formation  de  tous  les  points  focaux  PV  des  districts

§ Elaborer  les  Bonnes  Pratiques  de  Pharmacovigilance

§ Digitaliser  la  notification  

Perspectives:  



L’appui de l’OMS à travers le projet ADP/TDR a permis au pays de rendre disponibles

des outils de pharmacovigilance actualisés qui ont pu prendre en compte des

éléments nouveaux corrélables au contexte de pandémie à Covid-­19. Ces outils

révisés dont le guide et le manuel du formateur en pharmacovigilance ont également

internaliser les changements institutionnels majeurs qui ont touché le secteur

pharmaceutique national (ARP, CNAPV, CRP, PFPVR et les PFPVD)

CONCLUSION



MERCI	
  DE	
  VOTRE	
  AIMABLE	
  ATTENTION


