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Dans les années soixante et suite à la tragédie de la thalidomide, dix pays développés ont 

collaboré et rejoint l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) pour implanter le premier 

grain d’une nouvelle science, la pharmacovigilance.[1] Cette dernière est définie par l’OMS 

comme étant «  la science et les activités relatives à la détection, à l’évaluation, à la 

compréhension et à la prévention des effets indésirables ou de tout autre problème lié aux 

médicaments ». 

Des événements tels que la tragédie de la thalidomide font ressortir l'extrême importance d’un 

système efficace de contrôle des médicaments. Ayant comme but d’appréhender la valeur 

thérapeutique d’un médicament, compte tenu de ses bienfaits et de ses dangers et de 

promouvoir la sécurité des médicaments et par conséquent celle des patients.  

Depuis lors, l’harmonisation des définitions dans le domaine de la pharmacovigilance  ainsi 

que le développement des méthodes et techniques utilisées ont pu avoir lieu grâce à 

l’instauration du Programme International pour la Surveillance des Médicaments sous le 

leadership de l’OMS [1], avec l’appui technique du premier Centre collaborateur de l’OMS 

nommé en 1978,  à Uppsala Suède(UMC). [2]L’une des principales missions du programme 

est la collecte des notifications sur les effets indésirables des médicaments, transmis par les 

pays membres du réseau international de la pharmacovigilance. Les données collectées sont 

gérées dans une base de données internationale appelée VigiBase.  Par ailleurs, l’UMC a 

d’autres missions de formation, ainsi que de promotion de la pharmacovigilance à travers le 

Monde. 

Le réseau international formé par 10 pays développés en 1960 s’est élargi au fil des années.  

Mais ce n’est que 30 ans après, en 1992,  que  le Maroc et l’Afrique du Sud ont rejoint le 

réseau. Ouvrant ainsi la voie aux autres pays africains et rapportant à la scène internationale 

les préoccupations des pays en voie de développement dans le domaine de la 

pharmacovigilance et de la sécurité des médicaments. L’intégration des autres pays africains 

au réseau international de pharmacovigilance s’est ensuite faite de manière très lente. Et ce 

n’est qu’à partir de 2006 que la majorité des pays africains ont rejoint le réseau. 
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Aujourd’hui, 5 décennies après la création de la pharmacovigilance, 38 pays  africains sont 

membres du réseau international  de la pharmacovigilance (32 membres officiels et 6 

membres associés). Malgré cette augmentation,  la pharmacovigilance en Afrique est toujours 

considérée comme faible.[3] Cette faiblesse se reflète sur le  taux de participation à 

l’enrichissement de la base de données de l’UMC.  En 2012 par exemple, le taux de 

notifications envoyées par les pays africains n’a pas dépassé 1,6 % du total des notifications 

reçues.  

La pharmacovigilance en Afrique fait face à de nombreux défis, parmi lesquelles on cite : Les 

médicaments contrefaits, les médicaments de mauvaise qualité,  le déploiement d’un grand 

nombre de médicaments essentiels dans le cadre des programmes de santé publique, les 

erreurs médicamenteuses, ainsi que le manque du financement et des personnels qualifiés. [3] 

Plusieurs initiatives ont été mises en place, pour améliorer la situation de la 

pharmacovigilance en Afrique, à savoir la création de deux centres collaborateurs au niveau 

continental (le centre collaborateur marocain et le centre collaborateur du Ghana) ainsi que 

l’ouverture d’un bureau annexe de l’UMC en Afrique (UMC-Arica) avec comme objectifs la 

formation et le renforcement des compétences en matière de la pharmacovigilance, la gestion 

des données , et la communication.  

Dans le cadre de ces initiatives, des recherches ont été menées pour déterminer les 

caractéristiques et les problèmes du système de la pharmacovigilance en Afrique.  

Généralement ces études ne dépassent pas l’échelle d’un pays.[4] Ils s’intéressent plutôt à un 

des aspects du système de la  pharmacovigilance. Par exemple, le cadre réglementaire, les 

méthodes de déclaration, l’intégration de la pharmacovigilance dans un programme de santé 

publique, [5];[6]   ou bien des études regroupant  des pays africains  ayant en commun un 

caractère spécifique  (par exemple,  les pays à revenu faible). [7]Mais aucune étude n’a été 

menée pour mesurer et comprendre  la situation de la pharmacovigilance en Afrique. 
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 Par ailleurs, le système de la pharmacovigilance n’est pas un corps isolé. Sa performance  et 

son développement pourraient dépendre de plusieurs facteurs environnementaux d’ordre 

démographique, socioéconomique, sanitaire et pharmaceutique. 

Pour ce, et lors de notre étude nous avons fixé comme objectif de décrire la situation actuelle 

des systèmes de Pharmacovigilance dans les pays africains, d’en évaluer sa performance et de 

déterminer les facteurs contributifs à son développement. 
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I-  TYPE, LIEU ET DUREE DE L’ETUDE
 

1.1- Promoteur de l’étude
L’étude que nous avons réalisé a été initiée et coordonnée par le Centre Anti Poison et de 

Pharmacovigilance du Maroc et s’inscrit dans le cadre de ses attributions en tant que 

CCOMS. 

1.2- Type de l’étude
Il s’agit d’une étude transversale descriptive à visée analytique, effectuée 

et le mois d’août 2013. C’est une étude multicentrique 

auprès de 54 pays Africains. 

Carte 1 : L’Afrique avec ses 54 pays reconnus par la communauté internationale
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Type de l’étude  
Il s’agit d’une étude transversale descriptive à visée analytique, effectuée entre le mois de Mai 

et le mois d’août 2013. C’est une étude multicentrique reposant sur une enquête conduite 
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1.3- Critères d’inclusion et de non inclusion  
Nous avons inclus dans l’étude, tous les pays de l’Afrique reconnus au sens d'États souverains 

par la communauté internationale.  

Nous n’avons pas inclus : 

a) Tout pays africain n’ayant pas pu être contacté ou n’ayant pas répondu au 

questionnaire après des rappels effectués à deux semaines d’intervalle. 

b)  Les colonies de pays occidentaux situés dans le continent africain 

 

II-  COLLECTE DE DONNEES  
 

Afin de collecter les informations concernant les pays africains et leur système de 

pharmacovigilance, nous avons eu recours à trois sources d’informations : 

2.1- Données de l’enquête  
Afin d’évaluer la situation de l’état actuel de la pharmacovigilance dans les pays africains, 

nous avons réalisé une enquête questionnaire. Le questionnaire de l’étude a été conçu en 

relation avec les guides de l’OMS[8]et de sorte à répondre au mieux aux objectifs de notre 

étude. 

Le questionnaire (Annexe 1) est composé de six parties distinctes : Informations Générales ; 

Législation de la Pharmacovigilance dans le pays ; Organisation du Système de 

Pharmacovigilance ; Centre National de Pharmacovigilance ; Indicateurs de Processus ; 

Indicateurs d’Impact. 

• La partie ″informations générales″ a concerné le nom du pays ; le nom de la 

personne qui a rempli le questionnaire et son adresse mail ; la date de création du 

centre de pharmacovigilance dans le pays ; la population du pays ; le nombre 

d’industries pharmaceutiques du pays et le nombre d’industries pharmaceutiques 

multinationales qui existent dans le pays. 
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• La partie ″législation de la pharmacovigilance dans le pays″ a intéressé l’existence 

ou non d’un statut légal de la pharmacovigilance dans le pays et le cas échéant, la 

nature de cette législation : circulaire, loi, décret ou autres. 

• La partie ″organisation du système de pharmacovigilance″ a mis l’accent sur 

l’existence ou non d’un centre, d’un département ou d’une unité de 

pharmacovigilance ; d’un comité technique de pharmacovigilance ; d’une commission 

nationale de pharmacovigilance ; de locaux identifiés pour ces comités. Cette partie a 

également porté sur l’intégration ou non de la pharmacovigilance dans les programmes 

de santé du pays (Vaccin, Tuberculose, VIH/Sida, Paludisme, etc.) et s’il y a 

possibilité d’accompagner le questionnaire par l’organigramme du système de 

pharmacovigilance dans le pays. 

• La partie ″centre national de pharmacovigilance″ a été subdivisée en trois parties à 

savoir la localisation du centre, les moyens dont le centre dispose pour son 

fonctionnement et les activités de pharmacovigilance du centre. 

• La partie ″indicateurs de processus″ a été consacrée au nombre de cas des EI reçus 

par le centre de pharmacovigilance du pays au cours des cinq dernières années; à la 

qualité de la personne qui a notifié le ou les cas des EI; à la qualité de la notification 

en relation avec la qualité de remplissage de la fiche de notification; à la nature du 

produit de santé incriminé; au nombre de réponses dispensées par le centre; à la 

personne qui a notifié l’EI et au nombre de cas des EI envoyés à UMC que ce soit par 

courrier ou via VigiFlow. 

• La partie ″indicateurs d’impact″ a été en relation avec les alertes et les signaux 

générés par le centre de pharmacovigilance du pays et qui ont abouti à une prise de 

décision.  

 

Une fois établi, le questionnaire a été envoyé par mail à 40 pays africains (carte 2) qui ont été 

concernés par l’enquête. Nous avons programmé des rappels réguliers espacés de deux 

semaines afin de stimuler davantage la participation des pays. Nous avons aussi effectué des 

renvois auprès de certains pays afin de compléter les informations manquantes.  
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2.2- Données du Centre Collaborateur d’Uppsala 
 

Sur demande du CAPM, l’UMC nous a communiqué des informations à partir de la base de 

données internationale ″VigiBase″. Il s’agit de : 

2.2.1- La liste des personnes ressources en Afrique  

Les renseignements sur la personne ressource (nom et adresse mail) a pour intérêt de cibler les 

personnes chargées de remplir le questionnaire au niveau de chaque pays. Ces personnes sont 

reconnues comme points focaux de la pharmacovigilance par les autorités sanitaires du pays 

et par l’OMS et par conséquent les données recueillies sur la pharmacovigilance sont 

considérées comme données fiables et officielles. 

 

2.2.2- Le statut d’adhésion au Programme International de Pharmacovigilance de 

l’OMS  

 

Étant donné que la pharmacovigilance est organisée en réseau, les pays qui le constituent 

peuvent avoir le statut de membre officiel ou de membre associé. Aujourd’hui, 146 pays 

membres font partie du réseau international de la pharmacovigilance dont 117 sont officiels et 

29 sont  associés. 

 

2.2.3- L’utilisation du système de déclaration VigiFlow  

VigiFlow est un système de déclaration électronique des notifications de pharmacovigilance. 

C’est un outil spécialement conçu par l’OMS, pour être utilisé par les centres nationaux de 

pharmacovigilance. Tous les cas des EI collectés sont notifiés via ″VigiFlow″ au centre 

international UMC.  

Ce système est dédié à la saisie, le stockage et l’analyse statistique des données. Tous les cas 

des EI sont enregistrés sous une forme complète structurée qui inclut les informations sur : le 

cas de l’effet indésirable (date de réception, titre de l’observation, mode de recueil, gravité), le 

notificateur (nom, tél, e-mail, qualification, ville), le patient (nom, âge, sexe, antécédents, 

poids et taille), l’effet indésirable (description, date d’apparition, date de disparition, délai 
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d’apparition, évolution de l’EI et imputabilité), le produit incriminé (posologie, voie 

d’administration, numéro de lot, date de début de la prise, date d’arrêt, indication, 

réadministration, conduite adoptée), la description et l’évaluation du cas d’effet indésirable. 

[7]Il est à rappeler que tous les pays ne disposent pas de ce système et que certains pays ont 

leur propre système de déclaration, généralement compatible avec VigiFlow. Certains pays 

déclarent encore via l’ancien système International Drug Information System (INTDIS) 

2.2.4- Le nombre de notifications des EI par pays africain et par année  

C’est le nombre des notifications enregistrées par année dans VigiBase de la part des pays 

africains membres du réseau international de la pharmacovigilance, depuis la création du 

premier centre de la pharmacovigilance en Afrique en 1992. 

2.2.5- La progression du nombre des notifications cumulatives des EI depuis 1967 

Ce nombre cumulatif est le total des notifications enregistrées dans VigiBase de la part des 6 

différentes régions du globe (Afrique, Asie, Europe, Amérique latine et Caraïbe, Amérique du 

Nord, Océanie). Ce nombre désigne le total de notifications qui ont été notifiées et transmises 

à la base de données internationale VigiBase. 

 

2.2.6- Le nombre cumulatif de notifications par million d’habitants par 

pays africain 

Ce nombre cumulatif est le total de notifications qui ont été notifiées et transmises à la base de 

données internationale VigiBase, calculé sur plusieurs années de déclarations et rapporté au 

million d’habitants du pays. 

 

2.3- Données du PNUD complétées par d’autres sources d’informations  
 

Conscients de l’impact que peuvent avoir les caractéristiques d’un pays sur la performance du 

système de pharmacovigilance et afin de déterminer leur impact réel, nous avons collecté les 

données géographiques, démographiques, socioéconomiques, sanitaires et pharmaceutiques 

pour chaque pays africain. La collecte de ces données a été possible grâce aux données 

publiées dans le rapport du programme des Nations Unies pour le développement (PNUD) de 
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l’année 2013, complétées par d’autres sources d’informations à partir du web 

essentiellement : 

2.3.1- Les données extraites du rapport du PNUD 

Chaque année, le rapport sur le développement humain présente une mine d’informations 

statistiques sur différents aspects du développement humain. Les indices composites et les 

ressources statistiques du rapport s’appuient sur diverses sources internationales parmi les 

plus fiables dans leurs domaines de spécialité. De ce rapport nous avons extrait les données 

suivantes pour chaque pays étudié [9]:  

• La population (Année 2012)  

• Le classement à l’indice du développement humain (IDH) (Année 2012)  

• La valeur de l’IDH ;( Années 2012) 

•  La valeur de l’indice de la pauvreté multidimensionnelle (Années 2007-2011)  

• Le produit intérieur brut (PIB) par habitant (Années 2011)  

• Les dépenses publiques de santé (% PIB) (Année 2010) 

  

2.3.2- Données extraites d’autres sources   

•••• La situation géographique des pays africains (Wikipedia) 

•••• La situation linguistique de chaque  pays africain (Wikipedia) 

•••• Les dépenses de santé par habitant (2011) (Worldbank) 

•••• Le nombre des professionnels de santé pour 10 000 habitants (2005-2011) (statistique 

sanitaire mondiale de 2013 [10]et données de l’enquête réalisée par l’OMS et le 

Fonds Mondial sur le profil pharmaceutique des pays africains en 2011 [11]) 

•••• Les dépenses pharmaceutiques (2007-2010) et les données de l’enquête réalisée par 

l’OMS et le Fonds Mondial sur le profil pharmaceutique des pays africains en 2011 

[11]) 

•••• Les dépenses pharmaceutiques par habitant (2007-2010) (les données de l’enquête 

réalisée par l’OMS et le Fonds Mondial sur le profil pharmaceutique des pays africains 

en 2011)  
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•••• Classement de l’OMS des systèmes de santé (The world health report 2000 - Health 

systems: improving performance) 

•••• Nombre de lits d’hôpitaux pour 10 000 habitants (2005–2012) (statistiques sanitaires 

mondiales de 2013). [1o] 

•••• Nombre d’années d’adhésion au programme de l’OMS (2013, UMC) 

III-  INDICATEURS DE SUIVI  
 

Les données collectées ont été systématisées et groupées en indicateurs. Après consultation 

des outils existants à savoir le guide de l’OMS sur les indicateurs de pharmacovigilance, un 

guide pratique pour les centres de pharmacovigilance nationaux et régionaux, les 

établissements de santé et les programmes de santé publique [8] et le guide sur les outils 

d'évaluation en matière de pharmacovigilance basé sur des indicateurs, Manuel pour 

l'évaluation de la pharmacovigilance dans les pays en développement. Nous avons choisi le 

guide de l’OMS comme étant l’outil principal pour la définition des indicateurs. Vu que 

certaines données ne sont pas quantifiées en Afrique, elles ne pourront pas faire l’objet d’un 

indicateur. Nous avons identifié les lacunes et les domaines qui nécessitent d’être explorés et 

nous avons adopté des indicateurs qui nous permettront d’avoir une image plus complète de la 

situation de la pharmacovigilance en Afrique. C’est ainsi que nous avons défini 3 types 

d’indicateurs, structurels, de procédure et d’impact. 

3.1- Indicateurs structurels  
 

Les indicateurs structurels définissent et décrivent le milieu où les activités de 

pharmacovigilance ont lieu. Ils évaluent également, l'existence d'une politique et le cadre de 

normalisation qui permet à la pharmacovigilance de fonctionner. Ils sont classés en 

indicateurs fondamental et supplémentaire.  
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Tableau I : Les indicateurs structurels. * =  indicateur proposé par l'OMS ;*** = 
indicateur proposé par le CAPM/CCOMS Rabat 

Structure 

Fondamental 

L’existence d’un centre national/ département/ unité de pharmacovigilance* 

L’existence d’une réglementation nationale pour la Pharmacovigilance* 

L’existence d’un budget pour le centre de pharmacovigilance* 

L’existence du personnel qui travaille à plein temps en pharmacovigilance* 

L’existence d’un système de gestion des cas de pharmacovigilance * 

L’existence d’une fiche de notification des effets indésirables (EI) * 

Supplémentaire 

La présence des moyens de communication au centre de pharmacovigilance * 

L’acquisition du logiciel VigiFlow * 

L’existence  d’un comité technique de pharmacovigilance *** 

L’Existence  d’une commission nationale de la pharmacovigilance *** 

 

3.2- Indicateurs de processus  
Les indicateurs de processus sont des mesures qui évaluent directement ou indirectement les 

mesures dans lesquelles le système fonctionne. 

Tableau II : Les indicateurs de processus*** = indicateur proposé par le CAPM/CCOMS  

Indicateurs de processus 

Nombre de cas d'effets indésirables reçus au cours des 5 dernières années*** 

Nombre de notification par médecin reçu au cours des 5 dernières  années *** 

Nombre de notification par pharmacien reçu au cours des 5 dernières années *** 

Nombre de notification par industrie pharmaceutique reçu au cours des 5 années *** 

L’envoi des notifications à l’UMC *** 

Nombre cumulatif de notifications envoyé à L’UMC *** 

Nombre de notifications par million en 2012 *** 
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Taux de Feed back aux notificateurs *** 

3.3- Indicateurs d’impact  
Les indicateurs d'impact permettent d’évaluer l’efficacité du système à atteindre son objectif 

institutionnel. Les indicateurs étudiés sont regroupés dans le tableau III  

Tableau III  : Les indicateurs d’impact. * =  indicateur proposé par l'OMS ;*** = indicateur  
proposé par le CAPM/CCOMS 
 

Indicateur d'impact 

Régularité d’envoi à UMC*** 

Exhaustivité moyenne de remplissage de fiches envoyées à UMC 2012* 

Nombre et qualité de publications*** 

-L'intégration de la pharmacovigilance au programme de santé publique 

Immunisation* 

Tuberculose* 

Sida/AIDS* 

Malaria* 

 

En ce qui concerne le nombre et la qualité des publications*** et afin d’évaluer la 

performance d’un système de pharmacovigilance à diffuser l’information sur les EI et sur la 

pharmacovigilance, nous avons analysé la production des pays africains sur ces sujets en deux 

étapes : 

1- Première étape  

Nous avons interrogé trois bases de données, MEDLINE, EMBASE et BIOSIS, 

successivement via les interfaces, PUBMED, OVIDsp et WEB OF KNOWLEDGE. Les deux 

premières ont été interrogées avec le vocabulaire contrôlé correspondant, Mesh et EMtree, 

tandis que la troisième a été interrogée avec un langage naturel. 

Les équations qui ont été utilisées sont :  

• MEDLINE : ("Product Surveillance, Postmarketing"[Mesh] OR "Drug-

RelatedSideEffects and Adverse Reactions"[Mesh]), combinée avec chacun des pays 

par l’opérateur booléen AND. 
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• EMBASE : expdrug surveillance program/ OR exp adverse drug reaction/, combinée 

avec chacun des pays par l’opérateur booléen AND. 

• BIOSIS : (adverse drug reaction) OR pharmacovigilance), les résultats ont été raffinés 

grâce au filtre pays. 

 

Nous avons éliminé les doublons grâce au gestionnaire ENDNOTE, puis nous avons exclu les 

articles dont le sujet principal ne concerne pas la pharmacovigilance ou l’EI, mais 

chevauchent avec ceux-ci, ex : essais cliniques d’efficacité. Nous avons écarté, aussi, les 

articles où le thème pharmacovigilance ou EI sont traités de manière marginale. Les articles 

retenus ont répondu obligatoirement à deux conditions : le travail concerne le pays en 

question et l’auteur principal est natif de celui-ci.  

2- Deuxième étape  

Pour chaque pays nous avons distingué les productions en deux catégories : acte de congrès et 

article de périodique, puis nous avons déterminé le nombre total de chaque production.  

Grâce aux données bibliométriques de SCOPUS et WEB OF KNOWLEDGE, nous avons 

relevé le nombre de citations dont a fait l’objet chaque article. 

 

IV-  ATTRIBUTION DES SCORES  

4.1- Aux Indicateurs 
Afin d’attribuer un score aux indicateurs fixés, nous avons utilisé la méthode proposée par le 

manuel ″Indicator-Based Pharmacovigilance Assessment Tool″ (IPAT) [12]. 

Selon cette méthode les scores ont été attribués en se basant sur les règles suivantes : 

• Si les réponses sont sous forme de "Oui" ou "Non" : 

Une réponse «Oui» sur un indicateur fondamental reçoit un score de 2,  

Une réponse «Oui» sur un indicateur supplémentaire reçoit un score de 1. 

Une réponse «Non» ou «une question sans réponse», elle reçoit le score de 0 

• Si les réponses sont sous forme numérique, on calcule la médiane.  

     Si la valeur numérique est supérieure à la médiane, elle reçoit le score de 1. 
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     Si la valeur numérique est inférieure à la médiane, elle reçoit le score de 0. 

•  Le total des scores obtenus pour chaque pays représente le score de performance. 

4.2- Aux facteurs sanitaires et pharmaceutiques  
En ce qui concerne les facteurs sanitaires et pharmaceutiques, nous nous sommes basés sur la 

médiane.  

• si la valeur du facteur est supérieure à la médiane, on lui attribue un score de 1 

• si la valeur du facteur est inférieure à la médiane, on lui attribue un score de 0  

Remarque : pour les facteurs : classement des systèmes de santé et valeur de l’indice de 

pauvreté multidimensionnelle, cette règle s’inverse. 

 

V- CLASSEMENT DES PAYS  
Selon les scores obtenus lors de l’analyse descriptive, nous avons classé les pays en 3 groupes 

selon le schéma suivant : 

• Groupe A ≤ moyenne –Ecart Type 

• Groupe B  Entre [moyenne –Ecart Type, moyenne + Ecart Type] 

• Groupe C ≥ moyenne  + Ecart Type  

VI-  ANALYSE DES DONNEES 

6.1- Saisie des données  
Les données recueillies par l’enquête et celles fournies par l’UMC, ont été classées en critères 

de structure, de performance et d’impact. Elles ont été saisies en utilisant un fichier Excel. 

6.2- Analyse descriptive 
Il s’agit de la première ligne d’analyse des données et consiste en la génération d’une série de 

paramètres (la distribution,…) permettant d’avoir une idée générale et plus lisible des valeurs 

observées. Ces valeurs ont été exprimées en moyenne, écart type, et valeur médiane.  
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6.3- Analyse bivariée 
• La régression linéaire 

Nous avons ensuite utilisé l’analyse linéaire de la régression appelée aussi la régression 

linéaire simple. Ceci dans le but, de décrire les relations entre la variable expliquée X (le 

score de la performance) et la variable explicative Y (les facteurs démographique, 

socioéconomique, sanitaire et pharmaceutique). 

 

Le modèle linéaire est défini par l’équation matricielle ci-dessous : 

    Y = X β+ ε 

- Y est le vecteur (y1, y2, ..., yn)
 t des n valeurs observées de la variable expliquée Y 

; 

- X est la matrice des données à n lignes et p colonnes, la colonne j (de 1 à p) étant 

définie par le vecteur j t n j j (xj
1 , x

j
2 ,..., x

j
p)

t; 

- β = (β 1, ..., β p)
t est le vecteur des coefficients de régression  

- ε est le vecteur résiduel (e1, e2, ..., en)
t définie par un échantillon indépendant de la  

variable résiduelle de variance s2. 

La régression linéaire étant une méthode paramétrique, un certain nombre de conditions 

doivent être remplies pour son utilisation. Ces conditions sont explicitées dans le cadre de 

l’analyse de variance (ou ANOVA). 

• l’analyse de la variance ANOVA  

L’analyse de variance (ANOVA) est généralement utilisée pour l’analyse des données des 

plans d’expérience. Elle teste l’hypothèse de l’égalité des moyennes de plusieurs 

échantillons (Ho :µ1=µ2=….µk), en d’autres termes, l’homogénéité des moyennes de ces 

échantillons. À cette hypothèse est associée une hypothèse alternative H1, pour laquelle les 

moyennes des échantillons ne sont pas toutes égales (les échantillons ne sont pas 

homogènes). L’analyse de variance permet ainsi de tester l’effet d’un ou de plusieurs 

facteurs sur les données étudiées, par comparaison avec un échantillon témoin. Son 

application est soumise à plusieurs conditions dont : 

• Le caractère aléatoire et indépendant des échantillons 

• La distribution normale 
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• L’égalité des variances 

De façon pratique, à travers l’ANOVA, on cherche à savoir si la variabilité observée dans les 

données est uniquement due au hasard, ou s’il existe effectivement des différences 

significatives entre les échantillons, imputables aux facteurs. La statistique du test utilisée est 

le F de Fisher-Snedecor, qui mesure le rapport de la variance interclasses à la variance 

interclasses. La statistique de test (F value) est limitée à un seuil (alpha) α=0,05. Au-delà 

duquel l’hypothèse H0 est rejetée.  

Remarque : Dans le cas d’un facteur contributif probable qualitatif nous avons utilisé les 

variables muettes (ou binaires ou "dummy") permettent la prise en compte dans des modèles 

de régression de phénomènes qualitatifs (les régions géographiques, les langues, …). Le 

principe de base est de coder en 0/1 l'événement en question. 
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Parmi les 54 pays africains (carte 2), le questionnaire n’a pu être envoyé qu’à 40 pays (carte 

2). Parmi les 40 pays contactés, 32 ont répondu au questionnaire (carte 3), soit un taux de 

réponse de 80%. 

 

 

À gauche : Carte 2 : Distribution des pays ayant reçu le questionnaire de l’enquête  

À droite : Carte 3 : Distribution des pays ayant répondu au questionnaire de l’enquête. 

 

I-  CARACTERISTIQUES GENERALES SUR LES PAYS AYANT REPONDU AU 
QUESTIONNAIRE  

1.1- Statut d’adhésion au programme de l’OMS de la 
pharmacovigilance 

 

Dans notre étude nous avons pu obtenir la réponse de 32 pays africains dont 25 sont des 

membres officiels du réseau du programme de l’OMS de la pharmacovigilance, 5 membres 

associés et 2 pays non membres du Réseau international de pharmacovigilance (carte 4). 

 

 



La situation de la Pharmacovigilance en A

 

 

Carte 4 : Distribution 

l’OMS de la pharmacovigilance 

 

1.1- Année d’adhésion au programme de l’OMS de la pharmacovigilance

Parmi les pays ayant répondu au questionnaire (Figure 1)

 

Groupe 1 : 4 pays africains (Afrique du Sud, Maroc, Tunisie

programme, il y a plus de 20 ans.

Groupe 2 : 3 pays africains (Ghana, Nigeria, 

10 ans. 

Groupe 3 : 23pays africains (Algérie, Angola, 

cap vert, Erythrée, Ethiopie, Guinée Bissau, Guinée, Kenya, Liberia, Mali,

Mozambique, Niger, République démocratique 

intégré le programme il y a moins de 10 ans. 

A noter que Libye et la Mauritanie ne sont pas membre

 

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

: Distribution des pays selon leur statut d’adhésion au programme d

l’OMS de la pharmacovigilance  

Année d’adhésion au programme de l’OMS de la pharmacovigilance

Parmi les pays ayant répondu au questionnaire (Figure 1) : 

pays africains (Afrique du Sud, Maroc, Tunisie, Tanzanie

programme, il y a plus de 20 ans. 

3 pays africains (Ghana, Nigeria, Égypte) ont intégré le programme il y a plus de 

pays africains (Algérie, Angola, Botswana, Burkina Faso, Burundi, Cameroun, 

cap vert, Erythrée, Ethiopie, Guinée Bissau, Guinée, Kenya, Liberia, Mali,

, Niger, République démocratique du Congo, Rwanda, Sénégal, Togo

intégré le programme il y a moins de 10 ans.  

la Mauritanie ne sont pas membres du réseau de l’OMS. 
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des pays selon leur statut d’adhésion au programme de 

Année d’adhésion au programme de l’OMS de la pharmacovigilance  

Tanzanie) ont intégré le 

intégré le programme il y a plus de 

Faso, Burundi, Cameroun, 

cap vert, Erythrée, Ethiopie, Guinée Bissau, Guinée, Kenya, Liberia, Mali, Maurice, 

du Congo, Rwanda, Sénégal, Togo) ont 

du réseau de l’OMS.  
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Figure 1 : Année d’adhésion au réseau de l’OMS de la pharmacovigilance des pays étudiés

 

II- ÉVALUATION DES SYSTEMES DE PHARMACOVIGILANCE DANS L ES PAYS 
AFRICAINS   

2.1- Indicateurs structurels
2.1.1- Indicateurs fondamentaux

a- L'existence  d'un Centre National/ Département/ Unité de Pharmacovigilance*

 

Parmi les pays étudiés, 31 ont confirmé la présence d’un centre national, département ou unité 

de pharmacovigilance (soit 96,7%), alors qu’un seul pays (la Libye) ne possède toujours pas 

de local  (soit 6,3%) (Figure 2) 

 

b- L’existence d’un cadre 

Sur les 32 pays étudiés, 24  pays africains possèdent une politique, une réglementation, ou une 

législation (soit 75 %), Alors que 8 pays

Maurice, Guinée, Libye)  n’ont toujours pas mis en place une forme de réglementation (soit 

25%) (Figure 2)  

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

: Année d’adhésion au réseau de l’OMS de la pharmacovigilance des pays étudiés

ÉVALUATION DES SYSTEMES DE PHARMACOVIGILANCE DANS L ES PAYS 

structurels  
Indicateurs fondamentaux  

L'existence  d'un Centre National/ Département/ Unité de Pharmacovigilance*

Parmi les pays étudiés, 31 ont confirmé la présence d’un centre national, département ou unité 

de pharmacovigilance (soit 96,7%), alors qu’un seul pays (la Libye) ne possède toujours pas 

de local  (soit 6,3%) (Figure 2)  

L’existence d’un cadre réglementaire pour la Pharmacovigilance*

Sur les 32 pays étudiés, 24  pays africains possèdent une politique, une réglementation, ou une 

législation (soit 75 %), Alors que 8 pays (Cameroun, Érythrée, Botswana, Burundi, 

n’ont toujours pas mis en place une forme de réglementation (soit 
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ÉVALUATION DES SYSTEMES DE PHARMACOVIGILANCE DANS L ES PAYS 

L'existence  d'un Centre National/ Département/ Unité de Pharmacovigilance* 

Parmi les pays étudiés, 31 ont confirmé la présence d’un centre national, département ou unité 

de pharmacovigilance (soit 96,7%), alors qu’un seul pays (la Libye) ne possède toujours pas 

réglementaire pour la Pharmacovigilance*. 

Sur les 32 pays étudiés, 24  pays africains possèdent une politique, une réglementation, ou une 

(Cameroun, Érythrée, Botswana, Burundi, Cap-vert 

n’ont toujours pas mis en place une forme de réglementation (soit 
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Figure 2 : Répartition des pays africains selon la présence ou non d’un centre et d’un cadre 
réglementaire pour la pharmacovigilance

 

Parmi les pays possédant une réglem

comme le montre le tableau IV.

Tableau IV: Le nombre et le pourcentage des formes réglementaires

Forme

Arrêté

Décret

Circulaire

Autre forme de  loi

politique

(proclamation, Norme, Ligne directive)

. 

c- L’existence d’un budget pour le Centre de Pharmacovigilance*

Nous avons obtenu la réponse de la part de 31 pays africains, dont 15 possèdent un budget 

pour la pharmacovigilance soit 47 % des 

(soit 50 %).ces pays sont (Madagascar, 

Botswana, Burundi, Égypte, 

Mauritanie) (Figure 3)  

 

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

: Répartition des pays africains selon la présence ou non d’un centre et d’un cadre 
pour la pharmacovigilance 

Parmi les pays possédant une réglementation, les formes règlementaires sont distribuées 

comme le montre le tableau IV. 

Le nombre et le pourcentage des formes réglementaires

Forme Nombre Pourcentage

Arrêté 4 

Décret 7 

Circulaire 3 

Autre forme de  loi 5 

politique 3 

(proclamation, Norme, Ligne directive) 4 

L’existence d’un budget pour le Centre de Pharmacovigilance* 

Nous avons obtenu la réponse de la part de 31 pays africains, dont 15 possèdent un budget 

pour la pharmacovigilance soit 47 % des pays étudiés, tandis que 16 pays n’en possèdent pas 

ces pays sont (Madagascar, Togo, Cameroun, Sénégal, Angola 

 G. Bissau. Mali, Niger, Cap-Vert, Maurice
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: Répartition des pays africains selon la présence ou non d’un centre et d’un cadre  

entation, les formes règlementaires sont distribuées 

Le nombre et le pourcentage des formes réglementaires 

Pourcentage 

15% 

25% 

12% 

19% 

12% 

15% 

 

Nous avons obtenu la réponse de la part de 31 pays africains, dont 15 possèdent un budget 

pays étudiés, tandis que 16 pays n’en possèdent pas 

 

Maurice, Guinée, Libye, 
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d- L’existence du personnel qui travaille à plein temps en Pharmacovigilance*

 

24 pays étudiés possèdent du personnel qui travaille à plein temps pour la pharmacovigilance, 

(soit 75 %), contre 18 pays qui n’en possèdent pas (soit 25 %). (Figure 3)

Figure 3 : Répartition des pays selon la présence ou non d’un financement et du personnel 
à plein temps pour la pharmacovigilance

 

e- L’existence d’une fiche de notification des effets indésirables
 

Parmi les 31 pays ayant répondu à notre question, 30 ont déclaré posséder une fiche

notification, soit 93,7 %  des p

encore élaboré sa fiche de notification. (Figure 4)

f- L’existence d’un système de gestion des cas
 

Sur les 32 pays étudiés, 28 possèdent un système de gestion

d’une base de données, la communication des informations et réception des Feed back, avec 

possibilité d’évaluer la causalité

Vert, Guinée, Mauritanie  (soit 12,5 %).  (Figure 4) 
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personnel qui travaille à plein temps en Pharmacovigilance*

24 pays étudiés possèdent du personnel qui travaille à plein temps pour la pharmacovigilance, 

(soit 75 %), contre 18 pays qui n’en possèdent pas (soit 25 %). (Figure 3) 

es pays selon la présence ou non d’un financement et du personnel 
plein temps pour la pharmacovigilance 

L’existence d’une fiche de notification des effets indésirables 

Parmi les 31 pays ayant répondu à notre question, 30 ont déclaré posséder une fiche

notification, soit 93,7 %  des pays étudiés.  À l’encontre d’un seul pays, la Libye qui n’a pas 

encore élaboré sa fiche de notification. (Figure 4) 

L’existence d’un système de gestion des cas 

Sur les 32 pays étudiés, 28 possèdent un système de gestion des cas permettant 

d’une base de données, la communication des informations et réception des Feed back, avec 

possibilité d’évaluer la causalité, contre 4 qui ne le possèdent pas, à savoir le Burundi, Cap

(soit 12,5 %).  (Figure 4)  
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24 pays étudiés possèdent du personnel qui travaille à plein temps pour la pharmacovigilance, 

 

es pays selon la présence ou non d’un financement et du personnel  

Parmi les 31 pays ayant répondu à notre question, 30 ont déclaré posséder une fiche de 

À l’encontre d’un seul pays, la Libye qui n’a pas 

rmettant le maintien 

d’une base de données, la communication des informations et réception des Feed back, avec 

, à savoir le Burundi, Cap-
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                                Figure 4 : Répartition des pays selon

2.1.2- Les indicateurs supplémentaires

a- L’utilisation  du logiciel Vigi
Sur les 32 pays étudiés, 20 pays possèdent le logiciel VigiFlow (soit 62 %), contre 12 pays 

qui n’en possèdent pas (soit 38 %). (Figure 5) 

b- La présence des moyens de communication au Centre de Pharmacovigilance

Parmi les pays étudiés, 27 possèdent des 

au sein de leur centre de pharmacovigilance (soit 84 %). Alors que 5 pays n’en possèdent pas. 

Ces pays sont le Burundi, la G

                          Figure 5: Répartion des pays africains selo
de communication et du logiciel VigiFlow

 
 
 

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

: Répartition des pays selon la disposition d’un système de
gestion des cas et d’une fiche de notification.

Les indicateurs supplémentaires  

L’utilisation  du logiciel Vigi Flow * 
Sur les 32 pays étudiés, 20 pays possèdent le logiciel VigiFlow (soit 62 %), contre 12 pays 

qui n’en possèdent pas (soit 38 %). (Figure 5)  

La présence des moyens de communication au Centre de Pharmacovigilance

27 possèdent des moyens de communication (Internet, ordinateur,…), 

au sein de leur centre de pharmacovigilance (soit 84 %). Alors que 5 pays n’en possèdent pas. 

, la Guinée, la Libye, le Niger, la Mauritanie  (Soit 16 %) (Figure 5) 

Répartion des pays africains selon la présence ou non des moyens
de communication et du logiciel VigiFlow 
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gestion des cas et d’une fiche de notification. 

Sur les 32 pays étudiés, 20 pays possèdent le logiciel VigiFlow (soit 62 %), contre 12 pays 

La présence des moyens de communication au Centre de Pharmacovigilance  

moyens de communication (Internet, ordinateur,…), 

au sein de leur centre de pharmacovigilance (soit 84 %). Alors que 5 pays n’en possèdent pas. 

(Soit 16 %) (Figure 5)  

 

n la présence ou non des moyens 
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c- L’existence  d’un Comité Technique de Pharmacovigilance

 

24 pays ont confirmé la présence d’un comité technique de pharmacovigilance à l’échelle 

nationale soit 75 % des pays étudiés, 6 pays n’en possèdent pas et pour 

G. Bissau) , cette question est restée sans réponse (Figure 6).

 
d- L’existence d’une Commission Nationale de Pharmacovigilance

 

Parmi les 30 pays ayant répondu à cette question, La commission nationale existe chez 13 

pays soit 42 % des pays étudiés. Elle n’existe pas chez 16 pays, soit 52 % des pays étudiés 

(Figure 6). 

 

 

                  Figure 6 : Répartition des pays selon la présence ou non d’une Commission 
                                    Nationale 

 

2.1.3 - Scores des Indicateurs structurels
Sur un score global de 16, le score moyen des indicateurs structuraux est de (11,93 ± 3,78), 

avec des extrêmes allant de 2 pour la Libye et 16 pour le Burkina Faso, Maroc, Mozambique 

et Ouganda. (Tableau V). 
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L’existence  d’un Comité Technique de Pharmacovigilance  

24 pays ont confirmé la présence d’un comité technique de pharmacovigilance à l’échelle 

nationale soit 75 % des pays étudiés, 6 pays n’en possèdent pas et pour deux 

, cette question est restée sans réponse (Figure 6). 

L’existence d’une Commission Nationale de Pharmacovigilance

Parmi les 30 pays ayant répondu à cette question, La commission nationale existe chez 13 

pays soit 42 % des pays étudiés. Elle n’existe pas chez 16 pays, soit 52 % des pays étudiés 

: Répartition des pays selon la présence ou non d’une Commission 
Nationale et d’un Comité Technique de Pharmacovigilance

Scores des Indicateurs structurels  
de 16, le score moyen des indicateurs structuraux est de (11,93 ± 3,78), 

avec des extrêmes allant de 2 pour la Libye et 16 pour le Burkina Faso, Maroc, Mozambique 
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24 pays ont confirmé la présence d’un comité technique de pharmacovigilance à l’échelle 

deux  pays(Burundi, 

L’existence d’une Commission Nationale de Pharmacovigilance 

Parmi les 30 pays ayant répondu à cette question, La commission nationale existe chez 13 

pays soit 42 % des pays étudiés. Elle n’existe pas chez 16 pays, soit 52 % des pays étudiés 

 

: Répartition des pays selon la présence ou non d’une Commission  
Pharmacovigilance 

de 16, le score moyen des indicateurs structuraux est de (11,93 ± 3,78), 

avec des extrêmes allant de 2 pour la Libye et 16 pour le Burkina Faso, Maroc, Mozambique 
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Tableau V : Score des indicateurs structuraux 

Pays Score Des Indicateurs Structurels  

Maroc 16 
Mozambique 16 

Ouganda 16 
Burkina Faso 16 

Ghana 15 
Tanzania 15 
Ethiopie 15 
Kenya 15 
Liberia 15 
Rwanda 15 
Algérie 14 

Afrique du 
sud 

14 

Tunisie 14 
Madagascar 14 

Togo 14 
Nigeria 13 

Érythrée 13 
Egypt  13 
RDC 13 

Sénégal 12 
Angola 12 
Mali 12 

La moyenne 11,9375 
Cameroun 11 
Botswana 10 

Niger 9 
Maurice 9 
G. Bissau 8 
Cap-vert 7 

Mauritanie 6 
guinée 5 

Burundi 3 
Libya 2 
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2.2- Les indicateurs de processus

a- Nombre de cas d'effets indésirables reçus au cours des 5 dernières années***
 

Nous avons obtenu les informations demandées de la part de 30 pays africains, 27 ont 

confirmé avoir reçu des notifications au cours des 5 dernières années soit 84% des pays 

étudiés, tandis que 3 pays ont répondu ne pas recevoir de notifications durant cette période.

Le nombre de déclarations le plus élevé 

que le nombre de notifications le plus bas a été enregistré en Libye, en Mauritanie, et à 

Maurice avec aucune déclaration d’EI.

La moyenne du nombre de notifications reçues par les centres de pharmacovigilance africains 

au cours des 5 dernières années est de 

nombre de notifications supérieur à la moyenne, soit 25 % des pays étudiés,

nombre au-dessous de la moyenne (soit 65 %). Trois pays  

(soit 10 %).  

        Figure 7 : Nombre de cas d'EI reçus au cours des cinq dernières années par les 
pays africains 
 

b- Nombre de Notifications reçues par les médecins au cours des cinq 
années  

 

Comme le montre la figure 8, seuls 21 pays ont répondu à cette question, 17 d’entre eux, ont 

reçu des notifications de la part des médecins au cours des 5 dernières années
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Les indicateurs de processus 

Nombre de cas d'effets indésirables reçus au cours des 5 dernières années***

Nous avons obtenu les informations demandées de la part de 30 pays africains, 27 ont 

reçu des notifications au cours des 5 dernières années soit 84% des pays 

étudiés, tandis que 3 pays ont répondu ne pas recevoir de notifications durant cette période.

Le nombre de déclarations le plus élevé a été enregistré en Afrique de Sud avec 15

que le nombre de notifications le plus bas a été enregistré en Libye, en Mauritanie, et à 

Maurice avec aucune déclaration d’EI. 

La moyenne du nombre de notifications reçues par les centres de pharmacovigilance africains 

au cours des 5 dernières années est de 2531,6 notifications ±4095,3, seuls 8 pays ont un 

nombre de notifications supérieur à la moyenne, soit 25 % des pays étudiés,

dessous de la moyenne (soit 65 %). Trois pays  n’ont pas répondu à cette question

Nombre de cas d'EI reçus au cours des cinq dernières années par les 

Nombre de Notifications reçues par les médecins au cours des cinq 

Comme le montre la figure 8, seuls 21 pays ont répondu à cette question, 17 d’entre eux, ont 

reçu des notifications de la part des médecins au cours des 5 dernières années
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Nombre de cas d'effets indésirables reçus au cours des 5 dernières années*** 

Nous avons obtenu les informations demandées de la part de 30 pays africains, 27 ont 

reçu des notifications au cours des 5 dernières années soit 84% des pays 

étudiés, tandis que 3 pays ont répondu ne pas recevoir de notifications durant cette période. 

a été enregistré en Afrique de Sud avec 15 449, alors 

que le nombre de notifications le plus bas a été enregistré en Libye, en Mauritanie, et à 

La moyenne du nombre de notifications reçues par les centres de pharmacovigilance africains 

2531,6 notifications ±4095,3, seuls 8 pays ont un 

nombre de notifications supérieur à la moyenne, soit 25 % des pays étudiés, et 21 pays ont un 

n’ont pas répondu à cette question 

 
Nombre de cas d'EI reçus au cours des cinq dernières années par les  

Nombre de Notifications reçues par les médecins au cours des cinq dernières 

Comme le montre la figure 8, seuls 21 pays ont répondu à cette question, 17 d’entre eux, ont 

reçu des notifications de la part des médecins au cours des 5 dernières années, soit 53 % des 
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pays étudiés, tandis que 4 pays 

notifications qui leur parviennent des médecins

La moyenne de notification par médecin

nombre de déclarations supérieur à cette moyenne (soit 21 %), tandis que dix pays (31,2%) 

ont un nombre de déclaration par médecin au

    Figure 8: Nombre de notifications 

années  

c- Nombre de notifications reçues par les pharmaciens au cours des cinq dernières 
années  

 

Comme le montre la figure 9, seuls 17 pays ont répondu à cette question, 14 d’entre eux, ont 

reçu des notifications de la part des pharmaciens au cours 

des pays étudiés. Tandis que 3 pays n’ont pas de notifications de la part des pharmaciens de 

leur pays. La moyenne de déclaration par pharmacien est de 0,19 notification ±0,29, sept pays 

(21,8 %) ont déclaré avoir un nombre de notificat

Alors que 7 pays ont un nombre de notifications au

 

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

4 pays (l’Egypte, Liberia, Libye, Mauritanie) 

notifications qui leur parviennent des médecins. 

par médecin est de 0,062 notifications ±0,08. Seuls sept pays ont un 

de déclarations supérieur à cette moyenne (soit 21 %), tandis que dix pays (31,2%) 

ont un nombre de déclaration par médecin au-dessous de cette moyenne. 

: Nombre de notifications reçues par les médecins au cours des cinq dernières 

Nombre de notifications reçues par les pharmaciens au cours des cinq dernières 

Comme le montre la figure 9, seuls 17 pays ont répondu à cette question, 14 d’entre eux, ont 

reçu des notifications de la part des pharmaciens au cours des 5 dernières 

des pays étudiés. Tandis que 3 pays n’ont pas de notifications de la part des pharmaciens de 

La moyenne de déclaration par pharmacien est de 0,19 notification ±0,29, sept pays 

(21,8 %) ont déclaré avoir un nombre de notifications par pharmacien supérieur à la moyenne. 

Alors que 7 pays ont un nombre de notifications au-dessous de la moyenne (soit 21,8%).
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±0,08. Seuls sept pays ont un 

de déclarations supérieur à cette moyenne (soit 21 %), tandis que dix pays (31,2%) 

 

par les médecins au cours des cinq dernières 

Nombre de notifications reçues par les pharmaciens au cours des cinq dernières 

Comme le montre la figure 9, seuls 17 pays ont répondu à cette question, 14 d’entre eux, ont 

années, soit 43,7 % 

des pays étudiés. Tandis que 3 pays n’ont pas de notifications de la part des pharmaciens de 

La moyenne de déclaration par pharmacien est de 0,19 notification ±0,29, sept pays 

ions par pharmacien supérieur à la moyenne. 

dessous de la moyenne (soit 21,8%). 
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Figure 9 : Nombre de notifications 

d- Nombre de notifications 
cinq dernières années

 

Dix sept pays ont répondu à cette question, seuls 7 ont confirmé avoir reçu des notifications 

de la part des industries pharmaceutiques au cours des 5 dernières années, soit 22%

étudiés. 10 pays n’ont pas de notifications émanant des industries pharmaceutiques de leur 

pays.  

La moyenne de déclaration est de 3,22 par industrie ±7,5. Seuls 3 pays ont un nombre de 

notifications au-dessus de la moyenne, soit 9% des pays 

moyenne (soit 12,5%) (Figure 10).

 

Figure 10 : Nombre de notifications 
des cinq dernières années

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

ombre de notifications reçues par les phamaciens au cours des 5 dernières années

Nombre de notifications reçues par les industries pharmaceutiques au cours des 
cinq dernières années  

Dix sept pays ont répondu à cette question, seuls 7 ont confirmé avoir reçu des notifications 

de la part des industries pharmaceutiques au cours des 5 dernières années, soit 22%

étudiés. 10 pays n’ont pas de notifications émanant des industries pharmaceutiques de leur 

La moyenne de déclaration est de 3,22 par industrie ±7,5. Seuls 3 pays ont un nombre de 

dessus de la moyenne, soit 9% des pays étudiés et 4 pays au

moyenne (soit 12,5%) (Figure 10). 

Nombre de notifications reçues par les industries pharmaceutiques 
des cinq dernières années 
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au cours des 5 dernières années 

reçues par les industries pharmaceutiques au cours des 

Dix sept pays ont répondu à cette question, seuls 7 ont confirmé avoir reçu des notifications 

de la part des industries pharmaceutiques au cours des 5 dernières années, soit 22% des pays 

étudiés. 10 pays n’ont pas de notifications émanant des industries pharmaceutiques de leur 

La moyenne de déclaration est de 3,22 par industrie ±7,5. Seuls 3 pays ont un nombre de 

étudiés et 4 pays au-dessous de la 

 

par les industries pharmaceutiques au cours  
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e- L’utilisation des méthodes d’imputabilité
 

Nous avons obtenu les informations de la part de 25 pays, 22 ont utilisé une des méthodes 

d’imputabilité pour déterminer le lien de causalité entre la prise du médicament et l’apparition 

de l’effet indésirable, soit 68,7 % des pays étudiés. Contre 3 pays qui n’ont jamais utilis

de ces méthodes. Tandis que sept pays n’ont pas fourni d’information. (Figure 11)

 

Figure11

Parmi les 22 pays africains appliquant une méthode d’imputabilité

l’OMS soit 50 % des pays étudiés, huit utilisent la méthode française (25%) et 5 pays utilisent 

la méthode Naranjo, neuf pays utilisent deux méthodes à la fois.
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L’utilisation des méthodes d’imputabilité 

informations de la part de 25 pays, 22 ont utilisé une des méthodes 

d’imputabilité pour déterminer le lien de causalité entre la prise du médicament et l’apparition 

de l’effet indésirable, soit 68,7 % des pays étudiés. Contre 3 pays qui n’ont jamais utilis

de ces méthodes. Tandis que sept pays n’ont pas fourni d’information. (Figure 11)

 

Figure11 : Répartition des pays africains selon l’utilisation 

ou pas d’une méthode d’imputabilité 

 

Parmi les 22 pays africains appliquant une méthode d’imputabilité, 16 utilisent la méthode de 

l’OMS soit 50 % des pays étudiés, huit utilisent la méthode française (25%) et 5 pays utilisent 

la méthode Naranjo, neuf pays utilisent deux méthodes à la fois. 
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informations de la part de 25 pays, 22 ont utilisé une des méthodes 

d’imputabilité pour déterminer le lien de causalité entre la prise du médicament et l’apparition 

de l’effet indésirable, soit 68,7 % des pays étudiés. Contre 3 pays qui n’ont jamais utilisé une 

de ces méthodes. Tandis que sept pays n’ont pas fourni d’information. (Figure 11) 

 

: Répartition des pays africains selon l’utilisation  
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l’OMS soit 50 % des pays étudiés, huit utilisent la méthode française (25%) et 5 pays utilisent 
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Figure 12: Distribution des méthodes d’imputabilité utilisées pa

f- L’envoi  de Notification à l’UMC
 

Parmi les pays étudiés, 22 ont déclaré au moins une fois à l’UMC (soit 68,7 %), alors que  10 

pays n’ont jamais déclaré à l’UMC, soit 31 % des pays étudiés (Figure 13)

 

Figure 13

 

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

Distribution des méthodes d’imputabilité utilisées par les pays africains

L’envoi  de Notification à l’UMC   

Parmi les pays étudiés, 22 ont déclaré au moins une fois à l’UMC (soit 68,7 %), alors que  10 

pays n’ont jamais déclaré à l’UMC, soit 31 % des pays étudiés (Figure 13) 

Figure 13 : Répartition des pays selon l’envoi ou non de
notifications à la base de données de l’UMC
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Parmi les pays déclarants à la base de données de l’UMC, seuls deux pays utilisent la 

méthode INTDIS, alors que 17 pays utilisent le logiciel Vigi

d’information (Figure 14) 

Figure 14: Répartition des pays africains selon le mode d’envoi des  notifications à l’UMC 
 
 

g- Nombre cumulatif des notifications envoyées à Vigi
 

g.1- A l’échelle internationale

Actuellement la base de données Vigi

cumulatives, provenant de différentes régions du monde. L’Amérique du Nord déclare la 

majorité des notifications avec (54,8 %)  suivie de l’Europe (29,2 %),  puis 

l’Amérique latine et les caraïbes avec respectivement 8,9 %, 4,3%, et 2,1 %. 

taux de déclaration le plus faible avec 0,7 % du total des  notifications déclarées à l’UMC. 

(Figure 15) 
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les pays déclarants à la base de données de l’UMC, seuls deux pays utilisent la 

alors que 17 pays utilisent le logiciel VigiFlow, trois pays n’ont pas fourni 

Répartition des pays africains selon le mode d’envoi des  notifications à l’UMC 

cumulatif des notifications envoyées à VigiBase *** 

A l’échelle internationale 

Actuellement la base de données VigiBase comporte plus de 8 millions de notifications 

cumulatives, provenant de différentes régions du monde. L’Amérique du Nord déclare la 

majorité des notifications avec (54,8 %)  suivie de l’Europe (29,2 %),  puis 

aïbes avec respectivement 8,9 %, 4,3%, et 2,1 %. 

taux de déclaration le plus faible avec 0,7 % du total des  notifications déclarées à l’UMC. 

Page 33 of 125 

les pays déclarants à la base de données de l’UMC, seuls deux pays utilisent la 

low, trois pays n’ont pas fourni 

 

Répartition des pays africains selon le mode d’envoi des  notifications à l’UMC  

comporte plus de 8 millions de notifications 

cumulatives, provenant de différentes régions du monde. L’Amérique du Nord déclare la 

majorité des notifications avec (54,8 %)  suivie de l’Europe (29,2 %),  puis l’Asie, l’Océanie, 

aïbes avec respectivement 8,9 %, 4,3%, et 2,1 %. L’Afrique a le 

taux de déclaration le plus faible avec 0,7 % du total des  notifications déclarées à l’UMC. 
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Figure 15 : Distribution du taux de notifications cumulatifs envoyées  à  l'UMC 

g.2- A l’échelle continentale 

La moyenne du nombre cumulatif des notifications envoyées à Vigi

notifications ±4065. L’Afrique du Sud a le nombre de notifications le plus élevé avec 19 749, 

suivie du Maroc avec 10 383 notifica

Seuls 6 pays ont un nombre cumulatif supérieur à la moyenne (18,7 %), et 16 pays ont un 

nombre au-dessous de la moyenne (50 %), alors que dix pays africains n’ont jamais notifié 

l’UMC. 

Figure 16 : Nombre cumulatif de notifications envoyées à l’UMC par pays africain 
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Distribution du taux de notifications cumulatifs envoyées  à  l'UMC 

 

A l’échelle continentale  

La moyenne du nombre cumulatif des notifications envoyées à VigiB

L’Afrique du Sud a le nombre de notifications le plus élevé avec 19 749, 

383 notifications (Figure 16). 

Seuls 6 pays ont un nombre cumulatif supérieur à la moyenne (18,7 %), et 16 pays ont un 

dessous de la moyenne (50 %), alors que dix pays africains n’ont jamais notifié 

: Nombre cumulatif de notifications envoyées à l’UMC par pays africain 
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Distribution du taux de notifications cumulatifs envoyées  à  l'UMC depuis 1968 

Base est de 1 770 

L’Afrique du Sud a le nombre de notifications le plus élevé avec 19 749, 

Seuls 6 pays ont un nombre cumulatif supérieur à la moyenne (18,7 %), et 16 pays ont un 

dessous de la moyenne (50 %), alors que dix pays africains n’ont jamais notifié à 

 

: Nombre cumulatif de notifications envoyées à l’UMC par pays africain  
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h- Nombre de notifications en 2012
h.1- A l’échelle internationale 
 

En 2012, l’Amérique du Nord a le taux de notifications le plus élevés avec 58,4% des 

notifications envoyées à L’UMC, 

L’Amérique latine et caraïbes, l’Océanie et l’Afrique ont un taux de notification faible avec 

respectivement 2,7%, 1,8%, 1,5%.

Figure 17: Distribution du nombre de notifications envoyé à l'UMC en 2012 
 
 

h.2- A l’échelle continentale, le nombre de notifications par million d’habitant

 

La moyenne du nombre des notifications par million d’habitants envoyé à UMC en 2012 est 

de 12,65 notifications ±20,04. 10

supérieur à la moyenne, soit 31 % des pays étudiés, alors que 10 ont une valeur inférieure á la 

moyenne soit 31 % des pays étudiés (Figure 18). Nous avons remarqué que 

l’Egypte qui d’notifient à l’UMC ne l’ont pas fait en 2012. 
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Nombre de notifications en 2012 
A l’échelle internationale  

En 2012, l’Amérique du Nord a le taux de notifications le plus élevés avec 58,4% des 

notifications envoyées à L’UMC,  suivie de l’Asie avec (20,5 %), puis de l’Europe (14,9). 

’Amérique latine et caraïbes, l’Océanie et l’Afrique ont un taux de notification faible avec 

respectivement 2,7%, 1,8%, 1,5%. (Figure 17)  

 

 

Distribution du nombre de notifications envoyé à l'UMC en 2012 

A l’échelle continentale, le nombre de notifications par million d’habitant

La moyenne du nombre des notifications par million d’habitants envoyé à UMC en 2012 est 

±20,04. 10 pays ont un nombre de notifications par million d’habitant 

supérieur à la moyenne, soit 31 % des pays étudiés, alors que 10 ont une valeur inférieure á la 

moyenne soit 31 % des pays étudiés (Figure 18). Nous avons remarqué que 

’Egypte qui d’notifient à l’UMC ne l’ont pas fait en 2012.  
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La moyenne du nombre des notifications par million d’habitants envoyé à UMC en 2012 est 

pays ont un nombre de notifications par million d’habitant 

supérieur à la moyenne, soit 31 % des pays étudiés, alors que 10 ont une valeur inférieure á la 

moyenne soit 31 % des pays étudiés (Figure 18). Nous avons remarqué que la Tunisie et 
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Figure 18 : Nombre de notifications par million d’habitant envoyées à l’UMC par les pays 

i- Taux de feed back aux notificateurs
 

La moyenne du taux de feed-back aux notificateurs est de 52 

pays ont un taux de feed-back au

9 pays n’ont pas fourni de réponse à cette (Figure 19).

 

        Figure 19 : Taux de feed back aux notificateurs par pays africain

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

: Nombre de notifications par million d’habitant envoyées à l’UMC par les pays 

Taux de feed back aux notificateurs 

back aux notificateurs est de 52 ± 43. Sur les 32 pays étudiés, 12 

back au-dessus de la moyenne tandis que 11 ont un taux au

9 pays n’ont pas fourni de réponse à cette (Figure 19). 

Taux de feed back aux notificateurs par pays africain 
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: Nombre de notifications par million d’habitant envoyées à l’UMC par les pays  

. Sur les 32 pays étudiés, 12 

11 ont un taux au-dessous. 
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2.2.1-   Score des indicateurs de processus  
Sur un score global de 9, le score moyen des indicateurs de processus est de (4,03 ± 2,66), 

avec des extrêmes allant de 0 pour Angola, Burundi, Guinée, Liberia, Libye, Maurice, et la 

Mauritanie. À 8 pour Ghana, Kenya, Maroc, Nigeria (Tableau VI) 

                     Tableau  VI : Score des indicateurs de processus 

Pays 
score des indicateurs de 

processus  
Ghana 8 
Kenya 8 
Maroc 8 
Nigeria 8 

Afrique du sud 7 
Érythrée 7 

Madagascar 7 
Tunisie 7 

Tanzania  6 
Botswana 5 
Éthiopie 5 

Mozambique 5 
Sénégal 5 
RDC 5 

Cap-vert 5 
La Moyenne 4,03 

Algérie 4 
Burkina Faso 4 

Cameroun 4 
Ouganda 4 

Mali 4 
Togo 4 
Egypt  3 

G. Bissau 2 
Niger 2 

Rwanda 2 
Angola  0 
Burundi 0 
Guinée 0 
Liberia 0 
Libye 0 

Maurice 0 
Mauritanie 0 
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2.3- Indicateurs d’impact

a- L’intégration de la pharmacovigilance au programme d’immunisation
 

Nous avons pu obtenir les informations de la part de 27 pays africains, dont 19 pays ont 

intégré la pharmacovigilance dans leur programme d’immunisation, soit 59,3% des pays 

étudiés, alors que 8 pays (25% des pays étudiés) ne l’ont toujours pas intégré. 

Tandis que 5 pays n’ont pas fourni d‘information.( Figue 20) 

b- L’intégration de la pharmacovigilance au programme de santé publique de la 
tuberculose. 

15 pays africains ont intégré la pharmacovigilance dans leur programme de la tuberculose , 

soit 46 % des pays étudiés , contre 11 pays qui ne l’ont toujours pas integré

programme, soit 34% des pays étudiés. Tandis que 6 pays n’ont pas fourni de réponse lors 

de l’enquête. (Figure 20)  

Figure 20 : Répartion de l’intégration ou non de la 

santé de l’immunisation et de la tuberculose aux pays africians

c- L’intégration de la pharmacviglance au programme de santé du Sida
Parmi les pays étudiés, 16 pays ont intégré la pharmacoviglance dans leur programme de 

santé du sida/VIH, soit 50 % des pays étudiés, alors que 10 pays ne l’ont toujours pas integré ( 

soit 31% des pays étudiés). Tandis que 6 pays n’ont pas fourni de réponse lors de l’enquête. 

(Figure 21) 
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15 pays africains ont intégré la pharmacovigilance dans leur programme de la tuberculose , 
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programme, soit 34% des pays étudiés. Tandis que 6 pays n’ont pas fourni de réponse lors 

: Répartion de l’intégration ou non de la pharmacovigilance au programme de 

santé de l’immunisation et de la tuberculose aux pays africians  

L’intégration de la pharmacviglance au programme de santé du Sida
Parmi les pays étudiés, 16 pays ont intégré la pharmacoviglance dans leur programme de 

é du sida/VIH, soit 50 % des pays étudiés, alors que 10 pays ne l’ont toujours pas integré ( 

soit 31% des pays étudiés). Tandis que 6 pays n’ont pas fourni de réponse lors de l’enquête. 
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programme, soit 34% des pays étudiés. Tandis que 6 pays n’ont pas fourni de réponse lors 

 

pharmacovigilance au programme de 

L’intégration de la pharmacviglance au programme de santé du Sida 
Parmi les pays étudiés, 16 pays ont intégré la pharmacoviglance dans leur programme de 
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soit 31% des pays étudiés). Tandis que 6 pays n’ont pas fourni de réponse lors de l’enquête. 
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d- L’int égration de la pharmacoviglance au programme de santé
 

Parmi les pays étudiés 14 pays ont intégré la pharmacoviglance dans leur programme de santé 

du Paludisme,  soit 43 % des pays étudiés,  alors que 12 pays ne l’ont toujours pas integré 

(soit 37,5 % des pays étudiés). Tandis que 6 pays n’ont p

l’enquête  (Figure 21) 

                             Figure 21

e- La régularité d'envoi à l’UMC

 
Parmi les pays étudiés, 14 ont une fréquence d’envoi régulière à la base de données de 

l’UMC, soit 43 % des pays étudiés. À l’encontre de 8 pays qui envoient avec une fréquence 

discontinue. Tandis que 10 pays n’ont jamais envoyé de notification à l’UMC. (F
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Parmi les pays étudiés 14 pays ont intégré la pharmacoviglance dans leur programme de santé 

du Paludisme,  soit 43 % des pays étudiés,  alors que 12 pays ne l’ont toujours pas integré 

(soit 37,5 % des pays étudiés). Tandis que 6 pays n’ont pas fourni de réponse lors de 

Figure 21 : Répartion de l’intégration ou non de la pharmacovigilance
au programme de santé de Sida/VIH et du paludisme dans
les pays  
 
 

régularité d'envoi à l’UMC  

Parmi les pays étudiés, 14 ont une fréquence d’envoi régulière à la base de données de 

l’UMC, soit 43 % des pays étudiés. À l’encontre de 8 pays qui envoient avec une fréquence 

discontinue. Tandis que 10 pays n’ont jamais envoyé de notification à l’UMC. (F
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Parmi les pays étudiés 14 pays ont intégré la pharmacoviglance dans leur programme de santé 

du Paludisme,  soit 43 % des pays étudiés,  alors que 12 pays ne l’ont toujours pas integré 

as fourni de réponse lors de 

 

ou non de la pharmacovigilance 
e Sida/VIH et du paludisme dans 

Parmi les pays étudiés, 14 ont une fréquence d’envoi régulière à la base de données de 

l’UMC, soit 43 % des pays étudiés. À l’encontre de 8 pays qui envoient avec une fréquence 

discontinue. Tandis que 10 pays n’ont jamais envoyé de notification à l’UMC. (Figure 22)  
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Figure 22: Repartition de la régularité d'envoi des noification à l’UMC par les pays africians

f- L’exhaustivité moyenne de remplissage des fiches de notification en 2012

 

La moyenne de l’exhaustivité moyenne de remplissage est de 0,66 ±0,16. 10 pays ont une 

exhaustivité au-dessus de la moyenne et 

pu obtenir les données de 3 pays

toujours pas de fiches de notification à l’UMC. (Figure 23).

Figure 2

 

g- La moyenne de citations par publication
Seuls 53 % des pays étudiés ont déjà publié un article en relation avec la pharmacovigilance, 

pour prendre en consideration la qualité de la publication nous avons determiné la moyenne 
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: Repartition de la régularité d'envoi des noification à l’UMC par les pays africians

L’exhaustivité moyenne de remplissage des fiches de notification en 2012

La moyenne de l’exhaustivité moyenne de remplissage est de 0,66 ±0,16. 10 pays ont une 

dessus de la moyenne et 9 pays ont une valeur inférieure. Nous n’avons pas 

3 pays (L’Egypte, Cameroun, Tunisie),alors que 

toujours pas de fiches de notification à l’UMC. (Figure 23). 

 
Figure 23 : Répartition de l’exhaustivité moyenne de

remplissage des fiches de notification en 2012 des 
pays africains 

La moyenne de citations par publication 
Seuls 53 % des pays étudiés ont déjà publié un article en relation avec la pharmacovigilance, 

pour prendre en consideration la qualité de la publication nous avons determiné la moyenne 
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L’exhaustivité moyenne de remplissage des fiches de notification en 2012  

La moyenne de l’exhaustivité moyenne de remplissage est de 0,66 ±0,16. 10 pays ont une 

. Nous n’avons pas 

 10 pays n’envoient 

on de l’exhaustivité moyenne de 
hes de notification en 2012 des 

Seuls 53 % des pays étudiés ont déjà publié un article en relation avec la pharmacovigilance, 

pour prendre en consideration la qualité de la publication nous avons determiné la moyenne 



La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

 

Page 41 of 125 
 

de citation par publication par pays africains, dont la moyenne est de 2,01± 3,08 avec des 

extrêmes allant de 0 à12 . 

 

                Tableau VII : Moyenme de citation par publication en relation avec la  
                                        pharmacovigilance 

Pays La moyenne de citation par publication 
Mozambique 12 

Ouganda 10,62 
Tanzania 7,5 

Afrique du sud 5,21 
Togo 4,57 
Kenya 4,27 

Cameroun 3,66 
Nigeria 3,66 
Ethiopie 3 
Guinée 3 
Maroc 2,45 

La moyenne 2,01 
Egypt 1 

Rwanda 1 
Sénégal 0,81 
Algérie 0,75 
Ghana 0,66 
Tunisie 0,34 

Madagascar 0 
Érythrée 0 
Angola 0 

Botswana 0 
Burkina Faso 0 

Burundi 0 
G. Bissau 0 
Liberia 0 
Mali 0 
Niger 0 
RDC 0 

Cap-vert 0 
Maurice 0 
Libye 0 

Mauritanie 0 
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2.3.1-  Score des Indicateurs d’impact  
Sur un score global de 9, le score moyen des indicateurs d’impact est de 3,28± 2,09 avec des 

extrêmes allant de 0  pour Angola, Burundi, Maurice, Guinée, et la Libye á 7 pour le Togo 

et le Sénégal (Tableau VIII)  

         Tableau VIII : Score des indicateurs d’impact 

Pays Score des indicateursd'Impact 
Sénégal 7 

Togo 7 
Nigeria 6 

Ouganda 6 
Tanzania 6 

Afrique du sud 5 
 Botswana Ghana 5 

Ghana 5 
Kenya 5 
Maroc 5 

Rwanda 5 
Algérie 4 
Ethiopie 4 
Egypt  4 

G. Bissau 4 
Liberia 4 
RDC 4 

La moyenne 3,28 
Cap-vert 3 

Burkina Faso 2 
Érythrée 2 

Madagascar 2 
Mozambique 2 

Mali 2 
Mauritanie 2 
Cameroun 1 

Guinée 1 
Niger 1 

Tunisie 1 
Angola 0 
Burundi 0 

Libye 0 
Maurice 0 
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2.4- Score de performance  

 
Sur un score global de 32, la moyenne des scores de performance est de 19,25 ± 7,38, avec 

des extrêmes allant de 2 pour la Burundi à 29 pour le Maroc (Tableau IX)) 

         Tableau IX : Score de performance des pays africains  
Pays Score des indicateurs de performance  

Maroc 29 
Ghana 28 
Kenya 28 
Nigeria 27 

Tanzania  27 
Afrique du sud 26 

Ouganda 26 
Togo 25 

Ethiopie 24 
Sénégal 24 

Madagascar 23 
Mozambique 23 

Algérie 22 
Burkina Faso 22 

Érythrée 22 
RDC 22 

Rwanda 22 
Tunisie 22 

Botswana 20 
Egypt  20 

La moyenne 19,25 
Liberia 19 
Mali 18 

Cameroun 16 
Cap vert 15 
G. Bissau 14 
Angola 12 
Niger 12 

Maurice 9 
Mauritanie 8 

Guinée 6 
Burundi 3 
Libye 2 
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III- CLASSEMENT DES PAYS
Selon le score de performance obtenu, les pays ont été classés en 3 groupes (Figure 24)

• Groupe 1 : score de performance supérieur à la moyenne +écart type

Ghana, Kenya, Nigeria, Tanzanie.

• Groupe 2 : score de performance entre la moyenne 

écart type : Afrique du sud, Ouganda, Togo, Ethiopie, Sénégal, Madagascar, 

Mozambique, Algérie, Tunisie, Érythrée, Burkina Faso, République démocratique du 

Congo, Rwanda, Botswana, Égypt, Liberia, Mali, Cameroun, Cap

Angola, Niger. 

• Groupe 3 : score de performance inférieur à la moyenne 

Mauritanie, Guinée, Burundi, Libye.

 

A savoir que la moyenne + écart type = 26,6

 

Figure 24 : Répartition des pays africains en 3 groupes selon leurs scores de performance 

 

 

 

 

 

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

CLASSEMENT DES PAYS 
Selon le score de performance obtenu, les pays ont été classés en 3 groupes (Figure 24)

de performance supérieur à la moyenne +écart type

Ghana, Kenya, Nigeria, Tanzanie. 

score de performance entre la moyenne – écart type et (a moyenne + 

: Afrique du sud, Ouganda, Togo, Ethiopie, Sénégal, Madagascar, 

Algérie, Tunisie, Érythrée, Burkina Faso, République démocratique du 

Congo, Rwanda, Botswana, Égypt, Liberia, Mali, Cameroun, Cap

score de performance inférieur à la moyenne – écart type

inée, Burundi, Libye. 

A savoir que la moyenne + écart type = 26,6 et la moyenne – écart type = 11,86 

Répartition des pays africains en 3 groupes selon leurs scores de performance 
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Selon le score de performance obtenu, les pays ont été classés en 3 groupes (Figure 24) :  

de performance supérieur à la moyenne +écart type : Maroc, 

écart type et (a moyenne + 

: Afrique du sud, Ouganda, Togo, Ethiopie, Sénégal, Madagascar, 

Algérie, Tunisie, Érythrée, Burkina Faso, République démocratique du 

Congo, Rwanda, Botswana, Égypt, Liberia, Mali, Cameroun, Cap-vert, G. Bissau, 

écart type : Maurice, 

 

écart type = 11,86  

 

Répartition des pays africains en 3 groupes selon leurs scores de performance  
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IV-  FACTEURS CONTRIBUTIFS

4.1-Démographique et Socioéconomique
 

4.1.1- Taille de la Population
 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il existe une association linéaire 

significative (p=0,02 < 0,05) entre le score de performance et la taille de la population des 

pays africains. La performance moyenne augmente avec l’augmentation de la population. En 

effet, quand la population augmente d’un million, le score moyen de performance augmente 

de 0,08 unités. La valeur du coefficient de détermination indique que la variabilité de la 

population explique seulement 15% de la variation du score de performance (Figure 25).

 

   Figure 25 : La régression linéaire du score de performance et la population

4.1.2- La situation géographique des pays africains

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (P >0,05) entre le score de  performance et 

pays africains.  
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Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il existe une association linéaire 

0,05) entre le score de performance et la taille de la population des 

pays africains. La performance moyenne augmente avec l’augmentation de la population. En 

effet, quand la population augmente d’un million, le score moyen de performance augmente 

unités. La valeur du coefficient de détermination indique que la variabilité de la 

population explique seulement 15% de la variation du score de performance (Figure 25).

: La régression linéaire du score de performance et la population
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linéaire significative (P >0,05) entre le score de  performance et la localisation géographique 
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pays africains. La performance moyenne augmente avec l’augmentation de la population. En 

effet, quand la population augmente d’un million, le score moyen de performance augmente 

unités. La valeur du coefficient de détermination indique que la variabilité de la 

population explique seulement 15% de la variation du score de performance (Figure 25).   
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Tableau X : Résultat de l’analyse de la variance entre le score de performance 

 

4.1.3- Situation linguistique 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’y a aucune différence 

significative de score de performance entre les pays francophones et les pays parlant une autre 

langue que l’anglais (Amharique, Portugaise, Espagnole) (p=0,41>  0,05) 

Cependant, la performance diminue de 5,8 scores en passant d'un pays anglophone à un pays 

francophone. Cette diminution est significative du moment que p=0,04<0.05. La diminution 

de la performance est encore plus accentuée (8,5 scores) en passant d'un pays anglophone à un 

pays parlant une autre langue (Amharique, Portugaise, Espagnole) (P=0,02 < 0,05). 

La valeur du coefficient de détermination indique que la variabilité de la langue parlée 

explique 19% de la variation du score de performance. 

  Coefficient
s 

Standard 
Error 

t Stat Valeur de 
P 

R2 

Intercept 21,83 3,09 7,049 1,4045E-
07 

 

Afrique central / Afrique 
austral 

-9,33 6,19 -1,501 0,143 0,109 

Afrique du nord / Afrique 
australe 

-4,66 4,37 -1,06 0,296 0,109 

Afrique de l'ouest / Afrique 
australe 

-2,75 3,74 -0,73 0,467 0,109 

Afrique de l'est / Afrique 
australe 

-0,03 4,59 -0,007 0,994 0,109 

Afrique central / Afrique de 
l'est 

-9,3 6,347 -1,46 0,154 0,109 

Afrique du nord / Afrique de 
l'est 

-4,63 4,59 -1 0,322 0,109 

Afrique de l'ouest / Afrique 
de l'est 

-2,72 3,99 -0,68 0,50 0,109 

Afrique central /Afrique de 
l'ouest 

-6,57 5,76 -1,14 0,263 0,109 

Afrique du nord / Afrique de 
l'ouest 

-1,91 3,74 -0,51 0,614 0,109 

Afrique central / Afrique du 
nord 

-4,66 6,19 -0,75 0,457 0,109 
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Tableau XI : Résultat de l’analyse de la variance entre le score de performance et la situation  
linguistique des pays africains

  Coefficients

Intercept 

Anglais Vs 

Autres Langues 

Anglais Vs 

Français  

Français Vs 

Autres Langues  

 

4.1.4- Produit intérieur brut

 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (p=0,18 > 0,05) entre le score de performance et le produit intérieur brut 

par habitant des pays africains (Figure 26).

Figure 26 : La régression linéaire du score de performan

intérieur

 

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

Résultat de l’analyse de la variance entre le score de performance et la situation  
linguistique des pays africains 

Coefficients 

Standard 

Error t Stat Valeur

23,54 2,09 11,23 

-8,54 3,52 -2,42 

-5,74 2,75 -2,08 

2,8 3,35 0,83 

Produit intérieur brut  par habitant 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (p=0,18 > 0,05) entre le score de performance et le produit intérieur brut 

par habitant des pays africains (Figure 26). 

: La régression linéaire du score de performance et le produit

intérieur brut 

 

Page 47 of 125 

Résultat de l’analyse de la variance entre le score de performance et la situation   

Valeur de P  R2 

4.10
-12

   

0,02 0,19 

0,04 0,19 

0,41 0,19 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (p=0,18 > 0,05) entre le score de performance et le produit intérieur brut 

 

ce et le produit 
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4.2- Indices 
4.2.1- Valeur de l’Indice de Développement Humain

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (p=0,92 > 0,05) entre le score de performance et la valeur de l’IDH des 

pays africains (Figure 27). 

                            Figure 27 : La régression linéaire du score de performance et la valeur de 
l’Indice de Développement Humain
 

4.2.2- Valeur de 

 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il existe une association linéaire 

significative (p=0,04< 0,05) entre le score de performance et la valeur de l’indice de pauvreté 

multidimensionnelle des pays africains. La performance moyenne augmente avec la 

diminution de la valeur de l’indice de pauvreté multidimensionnelle. En effet, quand la valeur 

diminue d’une unité, le score moyen de performance augmente de 16 unités. La valeur du 

coefficient de détermination indique que la variabilité de la valeur de l’indice de pauvreté 

multidimensionnelle explique seulement 18% de la variation du score de performance (Figure 

28). 

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

Valeur de l’Indice de Développement Humain 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

(p=0,92 > 0,05) entre le score de performance et la valeur de l’IDH des 

: La régression linéaire du score de performance et la valeur de 
de Développement Humain 

Valeur de l’indice de pauvreté multidimensionnelle

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il existe une association linéaire 

significative (p=0,04< 0,05) entre le score de performance et la valeur de l’indice de pauvreté 

pays africains. La performance moyenne augmente avec la 

diminution de la valeur de l’indice de pauvreté multidimensionnelle. En effet, quand la valeur 

diminue d’une unité, le score moyen de performance augmente de 16 unités. La valeur du 

termination indique que la variabilité de la valeur de l’indice de pauvreté 

multidimensionnelle explique seulement 18% de la variation du score de performance (Figure 
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Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

(p=0,92 > 0,05) entre le score de performance et la valeur de l’IDH des 

 

: La régression linéaire du score de performance et la valeur de  

l’indice de pauvreté multidimensionnelle 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il existe une association linéaire 

significative (p=0,04< 0,05) entre le score de performance et la valeur de l’indice de pauvreté 

pays africains. La performance moyenne augmente avec la 

diminution de la valeur de l’indice de pauvreté multidimensionnelle. En effet, quand la valeur 

diminue d’une unité, le score moyen de performance augmente de 16 unités. La valeur du 

termination indique que la variabilité de la valeur de l’indice de pauvreté 

multidimensionnelle explique seulement 18% de la variation du score de performance (Figure 
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                            Figure 28 : La régression linéaire du score de perform
pauvreté multidimensionnelle

 

4.3- Facteurs sanitaires
4.3.1- Dépenses publiques de santé (% PIB)

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (p=0,44 >

par habitant des pays africains (Figure 29).

    Figure 29 : La régression linéaire du score de performance et 
santé (% PIB)

 

 

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

: La régression linéaire du score de performance et l’indice de la  
pauvreté multidimensionnelle 

Facteurs sanitaires 
Dépenses publiques de santé (% PIB)   

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (p=0,44 > 0,05) entre le score de performance et le produit intérieur brut 

des pays africains (Figure 29). 

: La régression linéaire du score de performance et les dépenses publiques de 
santé (% PIB)  
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ance et l’indice de la   

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

0,05) entre le score de performance et le produit intérieur brut 

 

les dépenses publiques de 
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4.3.2- Les dépenses de santé par habitant

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (p=0,7 > 0,05) entre le score de  performance et  Les dépenses de santé 

par habitant des pays africains (Figure 30).

 Figure 30 : La régression linéaire du score de performance et 
par habitant 

 

4.3.3- Le nombre des professionnelles de santé par 10

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (p=0,68 > 0,05) entre le score de  performance et  le nombre des 

professionnelles de santé par 10

             Figure 31 : La régression linéaire du score de performance et 
professionnels de sa

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

Les dépenses de santé par habitant 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (p=0,7 > 0,05) entre le score de  performance et  Les dépenses de santé 

des pays africains (Figure 30). 

sion linéaire du score de performance et les dépenses de 

Le nombre des professionnelles de santé par 10 000 habitants.

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

(p=0,68 > 0,05) entre le score de  performance et  le nombre des 

professionnelles de santé par 10 000 habitants des pays africains (Figure 31).

: La régression linéaire du score de performance et le nombre des 
professionnels de santé par 10 000 habitants. 
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Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (p=0,7 > 0,05) entre le score de  performance et  Les dépenses de santé 

 

les dépenses de santé  

000 habitants. 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

(p=0,68 > 0,05) entre le score de  performance et  le nombre des 

000 habitants des pays africains (Figure 31). 

 

le nombre des  
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4.3.4- Nombre de lits d’hôpitaux par 10

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (p=0,28 > 0,05) entre le score de performance et le nombre des 

professionnelles de santé par 10

Figure 32 : La régression linéaire du score de performance et 
lits d’hôpitaux par 10

4.3.5- Classement des systèmes de santé par l’OMS

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (P =0,94 > 0,05) entre le score de performance et le classement des 

systèmes de santé des pays africains (Figure 33).

Figure 33 : Courbe de la régression lin
classement des systèmes de santé par l’OMS

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

Nombre de lits d’hôpitaux par 10 000 habitants 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (p=0,28 > 0,05) entre le score de performance et le nombre des 

professionnelles de santé par 10 000 habitants des pays africains (Figure 32).

: La régression linéaire du score de performance et 
lits d’hôpitaux par 10 000 habitants 

 

Classement des systèmes de santé par l’OMS 

la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (P =0,94 > 0,05) entre le score de performance et le classement des 

systèmes de santé des pays africains (Figure 33). 

: Courbe de la régression linéaire du score de la performance et le              
classement des systèmes de santé par l’OMS 
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Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (p=0,28 > 0,05) entre le score de performance et le nombre des 

000 habitants des pays africains (Figure 32). 

 
: La régression linéaire du score de performance et le nombre des 

la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (P =0,94 > 0,05) entre le score de performance et le classement des 

 

éaire du score de la performance et le               
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4.3.6- Score global des

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (P =0,67

facteurs sanitaire des pays africains (Figure 34).

                       Figure 34 : La régression linéaire du score de performance et le Score 
global des facteurs sanitaires  
 

4.4- Facteurs pharmaceutiques
4.4.1- Les dépenses pharmaceutiques

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (P =0,3> 0,05) entre le score de performance et les dépenses 

pharmaceutiques des pays africains 

Figure 35 : Courbe de la régression linéaire du score de la performance et 
dépenses pharmaceutiques

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

des facteurs sanitaires 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (P =0,67 > 0,05) entre le score de performance et le score global des 

facteurs sanitaire des pays africains (Figure 34). 

: La régression linéaire du score de performance et le Score 
 

pharmaceutiques 
pharmaceutiques 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (P =0,3> 0,05) entre le score de performance et les dépenses 

pharmaceutiques des pays africains (Figure 35). 

: Courbe de la régression linéaire du score de la performance et 
dépenses pharmaceutiques 
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Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

> 0,05) entre le score de performance et le score global des 

 

: La régression linéaire du score de performance et le Score  

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (P =0,3> 0,05) entre le score de performance et les dépenses 

 

: Courbe de la régression linéaire du score de la performance et les 
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4.4.2- Les dépenses pharmaceutiques par habitant

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (P =0,18> 0,05) entre le score de  performance et les dépenses 

pharmaceutiques des pays africains 

                   Figure 36 : La régression linéaire du score de performance et
pharmaceutiques

 
 

4.4.3- Nombre des industries pharmaceutiques

 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il existe une association linéaire 

significative (p=0,04 < 0,05) entre le score de performance et le nombre des industries 

pharmaceutiques dans les pays africains. La performance moyenne augmente avec 

l’augmentation du nombre des industries. En effet, quand le nombre des industries augmente 

d’une unité, le score moyen de performance augmente de 0,03 unités. La valeur du coefficient 

de détermination indique que la variabilité du nombre d’industrie explique seulement 17 % de 

la variation du score de performance 

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

dépenses pharmaceutiques par habitant 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (P =0,18> 0,05) entre le score de  performance et les dépenses 

pharmaceutiques des pays africains (Figure 36). 

: La régression linéaire du score de performance et les dépenses  
harmaceutiques par habitant  

Nombre des industries pharmaceutiques 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il existe une association linéaire 

< 0,05) entre le score de performance et le nombre des industries 

pharmaceutiques dans les pays africains. La performance moyenne augmente avec 

l’augmentation du nombre des industries. En effet, quand le nombre des industries augmente 

moyen de performance augmente de 0,03 unités. La valeur du coefficient 

de détermination indique que la variabilité du nombre d’industrie explique seulement 17 % de 

la variation du score de performance (Figure 37). 
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Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il n’existe aucune association 

linéaire significative (P =0,18> 0,05) entre le score de  performance et les dépenses 

 

les dépenses   

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il existe une association linéaire 

< 0,05) entre le score de performance et le nombre des industries 

pharmaceutiques dans les pays africains. La performance moyenne augmente avec 

l’augmentation du nombre des industries. En effet, quand le nombre des industries augmente 

moyen de performance augmente de 0,03 unités. La valeur du coefficient 

de détermination indique que la variabilité du nombre d’industrie explique seulement 17 % de 
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Figure 37 : La régression linéaire du score 
Industries pharmaceutiques

 

4.4.4- Score des facteurs pharmaceutiques

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il existe une association linéaire 

significative (p=0,00008 < 0,05) entre le score de performance et  le score des facteurs 

pharmaceutiques des pays africains. La performance moyenne augmente avec l’augmentation 

du nombre des industries. En effet, quand le nombre des industries augmente d’une unité, le 

score moyen de performance augmente de 3,73 unités. La valeur du coefficient de 

détermination indique que la variabilité du nombre d’industrie explique 40 % de la variation 

du score de performance (Figure 38).

Figure 38 : Courbe de la régression linéaire du score de l

Score des facteurs pharmaceutiques

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

: La régression linéaire du score de performance et le nombre des
ndustries pharmaceutiques 

Score des facteurs pharmaceutiques 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il existe une association linéaire 

0,05) entre le score de performance et  le score des facteurs 

des pays africains. La performance moyenne augmente avec l’augmentation 

du nombre des industries. En effet, quand le nombre des industries augmente d’une unité, le 

performance augmente de 3,73 unités. La valeur du coefficient de 

détermination indique que la variabilité du nombre d’industrie explique 40 % de la variation 

ore de performance (Figure 38). 

: Courbe de la régression linéaire du score de la performance et le 

Score des facteurs pharmaceutiques. 
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de performance et le nombre des 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il existe une association linéaire 

0,05) entre le score de performance et  le score des facteurs 

des pays africains. La performance moyenne augmente avec l’augmentation 

du nombre des industries. En effet, quand le nombre des industries augmente d’une unité, le 

performance augmente de 3,73 unités. La valeur du coefficient de 

détermination indique que la variabilité du nombre d’industrie explique 40 % de la variation 

 

a performance et le 
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4.5- Adhésion au réseau international

 
Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il existe une association linéaire 

significative (p=0,003< 0,05) entre le score 

au Réseau international. La performance moyenne augmente avec l’augmentation du nombre 

d’années. En effet, quand le nombre des années d’adhésion augmente d’une unité, le score 

moyen de performance augmente de

indique que la variabilité du nombre d’années explique  24%  de la variation du score de 

performance (Figure 39). 

Figure 39 : La régression linéaire du score de performance e
d’adhésion 

 
 
 

V- RECAPITULATIF DES RESULTATS DE LA REGRESSION LINEAI RE 
SIMPLE  

 
Le tableau XII nous résume tous les résultats de la régression linéaire simple
 
 
 
 

La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

réseau international  (Partenariat avec l’OMS)

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il existe une association linéaire 

< 0,05) entre le score de performance et le nombre d’années d’adhésion 

au Réseau international. La performance moyenne augmente avec l’augmentation du nombre 

d’années. En effet, quand le nombre des années d’adhésion augmente d’une unité, le score 

moyen de performance augmente de 0,6 unités. La valeur du coefficient de détermination 

indique que la variabilité du nombre d’années explique  24%  de la variation du score de 

: La régression linéaire du score de performance et le nombre d’années 
hésion au  programme de l’OMS 

RECAPITULATIF DES RESULTATS DE LA REGRESSION LINEAI RE 

Le tableau XII nous résume tous les résultats de la régression linéaire simple
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Partenariat avec l’OMS) 

Les résultats de la régression linéaire simple indiquent qu’il existe une association linéaire 

de performance et le nombre d’années d’adhésion 

au Réseau international. La performance moyenne augmente avec l’augmentation du nombre 

d’années. En effet, quand le nombre des années d’adhésion augmente d’une unité, le score 

0,6 unités. La valeur du coefficient de détermination 

indique que la variabilité du nombre d’années explique  24%  de la variation du score de 

 

t le nombre d’années 

RECAPITULATIF DES RESULTATS DE LA REGRESSION LINEAI RE 

Le tableau XII nous résume tous les résultats de la régression linéaire simple 
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Tableau XII  : Tableau récapitulatif des résultats de la régression linéaire simple 
 

 

 

 

Facteursétudiés Coefficients Standard 

Error 

t Stat Valeur P R2 

Taille de la population 0,08 0,03 2,36 0,02 0,15 

Afrique central Vs Afrique australe -9,33 6,19 -1,501 0,143 0,109 

Afrique du nord Vs Afrique australe -4,66 4,37 -1,06 0,296 0,109 

Afrique de l'ouest Vs Afrique australe -2,75 3,74 -0,73 0,467 0,109 

Afrique de l'est Vs Afrique australe -0,03 4,59 -0,007 0,994 0,109 

Afrique central Vs Afrique de l'est -9,3 6,347 -1,46 0,154 0,109 

Afrique du nord Vs Afrique de l'est -4,63 4,59 -1 0,322 0,109 

Afrique de l'ouest Vs Afrique de l'est -2,72 3,99 -0,68 0,5 0,109 

Afrique central Vs Afrique de l'ouest -6,57 5,76 -1,14 0,263 0,109 

Afrique du nord Vs Afrique de l'ouest -1,91 3,74 -0,51 0,614 0,109 

Afrique central Vs Afrique du nord -4,66 6,19 -0,75 0,457 0,109 

Anglais Vs Autres Langues -8,54 3,52 -2,42 0,02 0,19 

Anglais Vs Français  -5,74 2,75 -2,08 0,04 0,19 

Français Vs Autres Langues  2,8 3,35 0,83 0,41 0,19 

Produit intérieur brut par habitant  -0,0004 0,0003 -1,362 0,184 0,060 

Valeur de l’IDH 0,895 9,989 0,090 0,929 0,0002 

Valeur de l’indice de pauvreté multidimensionnelle  -16,285 7,768 -2,096 0,049 0,180 

Dépenses publiques de santé (% PIB)  0,914 1,172 0,780 0,442 0,019 

Dépenses de santé par habitant  -0,003 0,008 -0,397 0,695 0,005 

Nombre des professionnelles de santé par 10 000 

habitants 

0,034 0,085 0,404 0,689 0,006 

Nombre des lits d’hôpitaux par 10 000 habitants  -0,135 0,121 -1,109 0,281 0,060 

Classement des systèmes de santé par l’OMS.  -0,002 0,030 -0,064 0,949 0,00010 

 Score global des facteurs sanitaire  0,393 0,936 0,420 0,678 0,006 

 Dépenses pharmaceutiques  0,001 0,001 1,057 0,302 0,046 

Dépenses pharmaceutiques par habitant  0,070 0,051 1,374 0,183 0,070 

 Nombre des industries pharmaceutiques  0,029 0,013 2,179 0,040 0,175 

Score des facteurs pharmaceutiques 3,904 0,858 4,552 0,00008 0,410 

Nombre d’années d’adhésion au réseau international   0,671 0,204 3,294 0,003 0,270 
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L’acte de naissance officiel de la pharmacovigilance, remonte à 1962, un an après le drame de 

la thalidomide, lorsque l’OMS a décidé de promouvoir un programme visant à améliorer la 

sécurité et l’innocuité des médicaments. En 1963, l’OMS a invité les états membres à partager 

les données concernant les cas d’effets indésirables des médicaments, à recueillir de manière 

systémique au niveau de leur territoire. 

En effet la survenue des nombreux cas de phocomélies à la thalidomide dans plusieurs pays a 

démontré d’abord l’insuffisance des études pré-commercialisation pour détecter les effets 

indésirables et surtout l’impossibilité des pays à maitriser rapidement les effets néfastes des 

médicaments de manière individuelle. Le renforcement de la réglementation sur les études pré 

cliniques et cliniques avant commercialisation, l’instauration d’un système de surveillance des 

effets indésirables des médicaments après commercialisation et surtout la mise en commun 

d’une base de données internationale sur les effets indésirables des médicaments constituent 

le triptyque incontournable pour améliorer la sécurité du médicament et celle du patient. 

L’initiative de l’OMS a été à l’origine de la création de centres nationaux de 

pharmacovigilance dans dix puis douze pays (Allemagne fédérale, Australie, Canada, 

Danemark, Etats-Unis, Grande-Bretagne, Irlande, Norvège, Nouvelle-Zélande, Pays-Bas, 

Suède, Tchécoslovaquie) et surtout la création d’un centre mondial de pharmacovigilance 

chargé de rassembler et de faire circuler les informations entre les pays participants au 

programme 

Si la naissance des centres nationaux de Pharmacovigilance s’est rapidement concrétisée, il a 

fallu plus de dix années pour créer le vrai centre international de Pharmacovigilance. De 

février 1968 à décembre 1970 grâce à l’appui des Etats-Unis, le premier centre mondial 

expérimental opéra à Alexandria en Virginie. En 1971, ce centre fut transféré à l’OMS 

Genève et fonctionna sous le nom de WHO Drug Monitoring Centre jusqu’à 1978, date à 

laquelle il fut transféré à Uppsala, en Suède, et devient le WHO Collaborating Centre for 

International Drug Monitoring dénommé Uppsala Monitoring Centre (UMC) fonctionnant 

ainsi jusqu’à nos jours.  

Durant les cinquante années de développement, la Pharmacovigilance a énormément gagné en 

champs d’application, organisation, terminologie, techniques, outils et méthodes. Aujourd’hui  
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la pharmacovigilance a pour mission de détecter, d’évaluer et de prévenir les effets 

indésirables (EI) ainsi que tout autre problème lié à l’utilisation des médicaments. Elle repose 

sur la collecte, l’analyse des notifications d’effets indésirables (EI) liés aux médicaments ou 

autres produits de santé en vue de détecter des signaux et des alertes et de mettre en place des 

mesures correctives afin de limiter tout préjudice.  

 

Le réseau international du programme OMS de pharmacovigilance ne cesse de s’élargir, il est 

passé des dix pays initiateurs en 1968 à 146 en 2013. L’UMC a à son actif une base de 

données mondiale (VigiBase) comprenant plus de 8 millions de notifications d’effets 

indésirables.[13] 
 

La charge de travail grandissante et les spécificités régionales des pays a fait que l’OMS a 

créé d’autres centres collaborateurs pour soutenir ses activités techniques Par définition, un 

centre collaborateur de l’OMS (CCOMS) est une institution désignée par le Directeur général 

de l’Organisation pour faire partie d’un réseau collaborateur interinstitutionnel mis en place 

par l’OMS pour apporter un soutien à ses programmes au niveau des pays, inter-pays, 

régional, interrégional et mondial, selon qu’il convient. Mais ce n’est pas tout. En conformité 

avec la politique de l’OMS et sa stratégie de coopération technique, le centre collaborateur 

doit aussi contribuer à renforcer les ressources des pays en termes d’information, de services, 

de recherche et de formation pour favoriser le développement sanitaire national. Aujourd’hui 

le réseau international de Pharmacovigilance compte 4 Centres collaborateurs situés par ordre 

chronologique de création à Uppsala Suède, Accra Ghana, Rabat Maroc, Norvège et Pays 

Bas. Le tableau ci-dessous donne les spécificités et les termes de référence de chaque centre 

[14]. 
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Tableau XIII  : les spécificités et les termes de référence de chaque centre collaborateurs  

Centre 

collaborateurs 

 

Les spécificités et les termes de référence 

 

 

Uppsala 

-La gestion des opérations techniques et scientifiques de  

Programme de l'OMS pour la surveillance internationale des 

médicaments  depuis 1978 

-Développer, maintenir et fournit des outils pour la collecte,  

la gestion et l'analyse des données de sécurité à l'échelle mondiale. 

-le développement de méthodologie de pharmacovigilance 

-la détection du signal, l'exploration de données, reconnaissance de 

formes, l’évaluation de  la causalité, l'analyse de texte libre, bénéfice-

risque, aide lors des prises de décision. 

 

 

 

Ghana 

-Plaidoyer pour la pharmacovigilance à travers l'Afrique  

-Promouvoir l'intégration de PV dans les programmes de santé publique  

-Recherche en PV, y compris la surveillance des événements de cohorte  

-Distribution de l'OMS / UMC littérature et outils techniques  

-Formation en PV dans les pays africains pour la construction et  

le renforcement des systèmes de déclaration de notifications   

-Support technique aux centres de PV nationaux  

-Prise en charge de la gestion de la communication et de la crise. 

 

 

 

Maroc 

-Promouvoir la sécurité des patients 

-Mener et faciliter la formation régionale et nationale  de la 

pharmacovigilance des pays francophones, les pays méditerranéens et 

les pays arabes.  
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- Aider l'OMS dans l'évaluation de la pharmacovigilance et apporter un 

soutien technique aux états membres en matière de  la 

pharmacovigilance et la sécurité des patients. 

 

 

 

 

Norvège 

-Stimuler et influencer l'utilisation pratique de l'utilisation du système 

ATC. 

-Classer les médicaments selon le système ATC  

- Fournir un appui technique aux pays pour la mise en place nationale  

des systèmes de classification des médicaments.  

-Renforcer les capacités utilisées dans l'information sur la 

consommation de médicaments. 

-Organiser des cours de formation de la méthodologie ATC / DDD 

 

 

 

 

 

Pays bas 

-Contribuer à la recherche en matière de la pharmacovigilance, Identifier 

et analyser l’intérêt  de sources de données supplémentaires, par 

exemple rapports des patients  

- Collaborer avec l'OMS pour le développement et le maintien des cours 

concernant la pharmacovigilance dans les Programmes universitaire 

pour les professionnelles santé  

Centre collaborateur OMS pour la pharmacovigilance dans l'éducation et 

le patient déclaration   

• Aider les membres de l'OMS et du Programme pour le développement 

de systèmes d'information pour les patients  

 

 

Si la pharmacovigilance s’est énormément épanouie et développée à l’échelle internationale, 

son développement à l’échelle du continent africain reste encore insuffisant. Depuis une 

vingtaine d’années, l’OMS et ses centres collaborateurs, le Fonds Mondial, les organisations 
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internationales et les bailleurs de fonds(le Fonds mondial, Bill and Milinda Gates fondation, 

Unitaid ) ont énormément soutenu techniquement et financièrement les pays africains pour la 

mise en place d’une Pharmacovigilance fonctionnelle en s’appuyant particulièrement sur le 

développement des capacités humaines. il est aujourd’hui primordial d’avoir une visibilité sur 

la situation actuelle de la pharmacovigilance en Afrique de déterminer les facteurs qui 

contribuent à son développement et d’en exposer les points forts et les points faibles afin 

d’élaborer des solutions visées et mettre en place un plan d’intervention efficace. C’est dans 

ce cadre que s’est situé notre travail. 

 

Il est par ailleurs très difficile d’avoir une idée claire sur la performance de la 

pharmacovigilance dans chaque pays et comparativement entre les pays d’Afrique. Les 

publications dans ce domaine sont rares, nous citons à titre d’exemple: le système de 

pharmacovigilance dans les pays en développement: Une étude d'évaluation de cas au Burkina 

Faso [4]; La sécurité des médicaments en Afrique sub-saharienne: l'évaluation des systèmes 

de pharmacovigilance et de leur performance.[15]; 

 

L’insuffisance des études sur la performance des systèmes de Pharmacovigilance dans les 

pays et entre pays revient au fait qu’il n’existe pas encore d’outils complets, testés et validés 

pour réaliser cet objectif. 

Ce travail constitue un premier essai dans ce sens et rentre dans le cadre des termes de 

référence assignés au Centre Anti Poison et de Pharmacovigilance du Maroc en tant que 

Centre Collaborateur de l’OMS (CAPM/CCOMS Rabat).  Notre étude, tout en se basant sur 

quelques outils disponibles tels que le guide de l’OMS sur les indicateurs et celui de l’USAID 

sur les scores, a développé une grille, une hiérarchisation et un scoring d’indicateurs. En effet 

notre étude est la première à évaluer et comparer entre la performance des systèmes de 

pharmacovigilance africains en utilisant des indicateurs et en se basant sur des scores. 

 

Cette étude comprend deux volets importants sur l’évaluation de la Pharmacovigilance dans 

les pays d’Afrique. D’abord un volet d’analyse de la situation actuelle de la 
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pharmacovigilance dans chaque pays avec attribution de scores, permettant une comparaison 

de la performance de la pharmacovigilance entre les pays africains étudiés, Puis un deuxième 

volet qui s’intéresse à la détermination des facteurs contributifs au développement de la 

pharmacovigilance des pays d’Afrique. Ce deuxième volet a été traité pour la première fois 

lors de cette étude. Permettant ainsi de prendre en considération la particularité du continent 

africain et de chaque pays africain étudiés. 

 

Nous avons noté avec beaucoup de satisfaction la réponse de 80 %  des pays interrogés, 

représentant ainsi 32 pays africains. 31 d’entre eux  avaient un local pour abriter l’activité de 

pharmacovigilance. Il est bien admis que la présence d’une telle structure permet d’offrir un 

point de rencontre et d'interaction. Et donne la visibilité nécessaire au système de la 

pharmacovigilance. Le seul pays ne bénéficie pas d’une telle structure est la Libye.  

L’absence d’une telle structure fondamentale peut s’expliquer par le fait que ce pays n’a 

intégré le domaine de la pharmacovigilance qu’en 2013, et que son système de 

pharmacovigilance est toujours en cours de développement. 

 

En ce qui concerne la réglementation de l’activité de la pharmacovigilance, seulement 1 

centre sur 3 disposait d’une forme réglementaire (décret, arrêté). A ce sujet,  l’OMS insiste 

sur le fait que les responsables de la réglementation doivent comprendre le rôle central et 

spécialisé que la pharmacovigilance joue dans le maintien de la sécurité des produits 

médicaux. Un système de pharmacovigilance ne peut s’épanouir sans un cadre législatif qui 

lui permettra d’assurer ses fonctions, qui se définissent dans le recueil des notifications des 

effets indésirables des médicaments par le centre National de pharmacovigilance et dans la 

réaction aux signaux émanant de ce centre et assure l’engagement des diffèrent parties 

prenantes et apporte plus d’intérêt aux actions prises par les centres de pharmacovigilance. 

 

Quarante-sept pour cent de ces centres disposaient d’un budget  pour cette activité, sachant 

que la disponibilité du financement est la garante de la pérennité et de l’efficience de la 

pharmacovigilance. A noter qu’une étude menée par l’OMS dans 55 pays à revenu  faible et 
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moyen a révélé que parmi les 23 pays (47%) disposant d'un budget  pour la  

pharmacovigilance, ce dernier n’était pas spécifiquement consacré aux activités de 

pharmacovigilance, mais plutôt affecté vers  l’ensemble des activités de réglementation du 

médicament[7] Le désengagement des autorités sanitaires vis-à-vis de cette activité est 

souvent lié à des ressources financières limitées, mais il peut aussi dénoter de la perception de 

la pharmacovigilance comme étant une discipline de luxe  

Dans ce sens, nous avons effectué une analyse de variance pour détecter la relation entre la 

présence d’un budget ou non chez les pays africains et le PIB, PIB par habitant et le 

pourcentage de PIB investi au domaine de santé. Cette analyse a montré que la probabilité 

critique (P) dans tous les cas est supérieure à 0,5, et donc il n’y a aucune  relation linéaire 

significative entre ces facteurs et la présence de budget ou son absence. Dans ce cas, la 

présence d’un budget pour la pharmacovigilance est indépendante des conditions financières 

du pays. Ceci peut être expliqué par la faible priorité accordée à la pharmacovigilance par les 

autorités, avec un  manque de coopération et collaboration entre les différentes parties au sein 

du pays.  

 

Selon les recommandations de l’OMS, l’affectation d’une personne à temps plein est 

primordiale pour mettre en place l’activité et assurer sa continuité. Ceci a été confirmé lors de 

cette étude durant laquelle nous avons noté que les pays n’ayant pas de personne affectée à 

temps plein pour les activités de pharmacovigilance (Maurice, Libye, Mauritanie, Mali et 

Niger), sont les pays avec les scores de performance les plus bas.  

Tous les centres disposaient d’une fiche de notification, parce que le système de 

pharmacovigilance repose sur la notification spontanée, et donc la disposition d’une fiche 

représente une priorité   

A notre grande surprise, le système de gestion était disponible même dans les centres ou il n’y 

avait de personne affectée à temps plein, et ceci, car le concept de la pharmacovigilance 

repose sur la constitution d’une base de données indispensable pour la génération des signaux. 

La communication est l’un des aspects les plus importants au sein d’un système de 

pharmacovigilance. Permettant l’échange d’informations entre les différents acteurs, dont 
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l’absence peut bien paralyser l’activité de la pharmacovigilance. Malgré le fait que 84 % ont 

déclaré posséder les moyens de communication. Il est à signaler que l’accès à l’internet est 

très faible. Spécialement en Afrique subsaharienne, ou le taux de pénétration d’Internet est de 

7% et celui du haut débit de 1% [16] 

Malgré que certains pays accusent des ressources financières et un accès à l’internet limités,  

nous notons que 60% des pays ont pu acquérir le logiciel VigiFlow.  Ce logiciel mis en place 

par l’UMC permet de stocker les notifications au niveau de l’UMC et de créer des bases de 

données pour chaque pays. 

 Par ailleurs, le minimum requis pour le bon fonctionnement de ces centres  sous-entend qu’ils 

seraient capables  de  collecter les cas d’effets indésirables, de les analyser de les discuter en 

comité technique et de prendre des décisions si nécessaire au sein d’une commission nationale 

de pharmacovigilance, ceci n’a été valide que sur 11 centres parmi les 32 pays participants 

 Les  scores  des indicateurs structuraux obtenus montrent qu’il y a une certaine homogénéité 

entre les pays en matière d’acquisition des structures nécessaires pour le bon fonctionnement 

de la pharmacovigilance. En effet, la moyenne des scores des structures fondamentales est de  

77% et celle des structures supplémentaires est 65 %. Achevant ainsi 75% des structures 

nécessaire. 

 

Il est clair que la contribution des pays africains au réseau international OMS est très faible, 

en effet le nombre des notifications représente 0 ,7% du total des notifications  déclarées à 

l’UMC. La moyenne du nombre cumulatif des notifications envoyées à VigiBase est de 1770 

notifications ±4065, l’écart type est très grand, exprimant hétérogénéité de la population 

étudiée.  Ainsi, il existe une grande différence de déclarations entre les pays africains 

 

Cependant, la contribution des pays Africains est primordiale et attendue au niveau 

international, car elle va apporter des informations spécifiques sur la tolérance de la 

population africaine vis-à-vis des médicaments en général (pharmacogénétique) et de certains 

médicaments en particulier. En effet, la particularité du continent africain se manifeste  par les 

épidémies qui le ravagent. Selon le rapport de l’UNAIDS sur l’épidémie mondiale  du VIH, la 
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région subsaharienne reste la plus touchée avec à peu près une personne sur 20 adultes 

atteints, ce qui représente 69 % des cas au monde entier.[17] le paludisme est aussi présent 

chez 44 pays africains, avec une estimation de 81 % des cas atteints et 90 % des décès à 

l’échelle mondiale en 2010.[18]Quant à la tuberculose, la région africaine abrite 24 % des cas 

dans le monde et présente les plus forts taux de morbidité et de mortalité par habitant au 

monde.[19] 

Ainsi, l’Afrique sera d’un apport précieux en matière de tolérance vis-à-vis  des médicaments 

contre le SIDA et le paludisme pour lesquels le recul est insuffisant car il s’agit de molécules 

nouvellement introduites sur le marché ainsi que les antituberculeux. 

 La Notification spontanée des effets indésirables par les professionnels de santé est 

considérée comme étant la méthode la plus efficace, la moins coûteuse et la plus pratique pour 

détecter des effets indésirables médicamenteux encore inconnus. Elle a également l’avantage 

de surveiller de façon continue tous les médicaments anciens et nouveaux. L’analyse des 

retraits du marché mondial de médicaments pour raison de pharmacovigilance a montré que la 

notification spontanée a un rôle majeur, non seulement dans la détection de signaux, mais 

aussi dans le recueil de preuves pour le retrait du marché des médicaments.[20]Il faut 

cependant tenir compte des limites de tout système de notification spontanée, en particulier de 

l’importance de la sous notification. Cette sous notification est rapportée par tous les centres 

nationaux de pharmacovigilance quel que soit leur stade de développement, ainsi on estime 

que seulement 3 à 10 % des effets indésirables médicamenteux sont notifiés [20]La sous 

notification des EIM par les professionnels de santé peut être liée à l’ignorance, la formation 

insuffisante, le manque d’incitation, la difficulté à établir la relation de cause à effet, ou à la 

charge de travail des déclarants. Plusieurs solutions ont été proposées pour lever les obstacles 

à la notification spontanée des effets indésirables médicamenteux, la sensibilisation et la 

formation de tous les professionnels de santé, la facilitation de la transmission de ces 

notifications (téléphone, fax, Internet), la disponibilité des fiches de déclaration (revues, 

Internet….), le feed back systématique du Centre de Pharmacovigilance pour toute 

notification d’EIM, l’accès sans restriction aux informations sur les effets indésirables 

médicamenteux. A ce sujet, et au vu de l’évaluation des indicateurs structurels, de nombreux 
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freins à cette déclaration ont été identifiés : tels que l’absence d’un cadre réglementaire dans 

la majorité des pays qui va formaliser la déclaration obligatoire des effets indésirables par les 

professionnels de santé, la non disponibilité de personnes dédiées à cette activité à temps plein 

pour organiser  la sensibilisation des professionnels de santé, renforcer la culture de 

notification et définir les modalités  de notifications. 

Une étude menée au Nigeria a montré que sur 251  médecins, 82,9 %  ont entendu parler de la 

pharmacovigilance. Cependant, la plupart des personnes interrogées, 141 (56,2%), ne savaient 

pas comment signaler les effets indésirables et où obtenir les fiches de notifications (71,7 %). 

Seulement 14 (5,6%) des répondants ont notifié durant les  derniers mois. Cependant, la 

majorité des répondants (89,6 %) étaient prêts à déclarer  s'ils étaient formés. Il y avait des 

associations significatives (p < 0,05) entre les zones de pratique antérieures des répondants, 

les qualifications académiques des répondants ; années d'expérience et de déclaration des 

effets indésirables. [21] 

La faible couverture médicale rencontrée dans ces pays a contribué également à ce faible  

effectif de notifications. Le  nombre de professionnels de santé reste  largement insuffisant.[7] 

Selon le rapport des statistiques sanitaires mondiales de 2012 , le taux des médecins pour 10 

000 habitants est de 3,5,  contre la moyenne mondiale hors de l’Afrique qui est de 17,14.Le 

taux des infirmièr(e)s et des sagefemmes est de 10,46  par 10 000 habitants, contre la 

moyenne mondiale hors de l’Afrique qui est de 37. Le taux des pharmaciens  par 10 000 

habitants  est de 1,03, contre la moyenne mondiale de 4,8. [10],[11] 

A la lumière des informations recueillies, il semblerait que les pharmaciens soient meilleurs 

notificateurs des effets indésirables que les autres professionnels de santé. La position du 

pharmacien dans le système de santé a constamment fait l'objet de discussions et de 

polémiques. La mission première du pharmacien a toujours été de dispenser les médicaments 

tel que prescrit par le médecin et de s'assurer que ces médicaments répondent aux normes 

requises. Aujourd’hui, son rôle s'est déplacé  plus vers la réduction de la prévalence des effets 

indésirables et les interactions médicamenteuses, et fournir des informations et des 

instructions sur l'utilisation appropriée des médicaments. Et ainsi prévenir, détecter et notifier 

les effets indésirables.[22];[23]Par ailleurs, il est important de signaler que le pharmacien 
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dans les pays en voie de développement intervient également dans le diagnostic et la prise en 

charge thérapeutique parce que l’officine offre un lieu de consultation gratuite. 

 La participation des médecins reste négligeable,  il est admis que les  notifications des 

médecins  sont d’une grande valeur, car elles bénéficient d’une forte expertise clinique.  

Malgré la faible représentativité des firmes pharmaceutiques dans certaines régions d’Afrique, 

leur contribution n’était pas négligeable, elle était de  64,4 notifications pour 100 industries 

par année et une moyenne de 3,22 notifications par industrie  ±7,32. L’écart type retrouvé 

était grand, ce qui reflète l’hétérogénéité du nombre de déclarations entre les pays africains, 

en corrélation avec  la disparité de l’implantation  des industries à travers le continent. Seuls 3 

pays avaient un nombre de notifications par industrie pharmaceutique supérieur à la moyenne. 

Ces pays sont l’Afrique de sud, l’Algérie, et  le Maroc. L’industrie pharmaceutique est une 

partie prenante en  pharmacovigilance, elle sensibilise les professionnels de santé à la 

notification pour renforcer la sécurité d’emploi des médicaments qu’elle commercialise et elle 

transmet tous les cas d’effet indésirable pour préserver son image de marque. Pour cela, elle 

doit développer une unité de pharmacovigilance. Dans ce sens, une étude réalisée sur 7 pays 

africains a montré que sur 21 industries pharmaceutiques présentes, seules 8 possédaient des 

unités de pharmacovigilance 12. La participation des industriels au système de « reporting des 

effets indésirables » ne peut être obtenue sans la mise en place d’une réglementation stricte les 

obligeant à mettre en place des unités de pharmacovigilance et à déclarer tout évènement 

rencontré concernant la sécurité des médicaments qu’ils commercialisent. 

 Nous n’avons pas eu d’informations sur la participation du public,  car  très peu de pays ont 

répondu à cette question. Selon les dernières recommandations internationales, les 

notifications du public sont considérées comme étant d’une grande valeur car elles décrivent 

avec fidélité  les réactions indésirables dont ils ont été victimes. Tous les systèmes de santé 

sont de plus en plus conscients que l’implication du patient améliore sa prise en charge 

thérapeutique et la  sécurité d’emploi des médicaments.[24] 

Parmi les 32 pays, 22 effectuaient  l’imputabilité pour analyser la relation de cause à effet des 

cas d’EI. Ceci est rassurant, car cela témoigne de la technicité et l’expertise de ce personnel, 
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ceci contribuera à répondre aux attentes des professionnels de santé et donc à pérenniser cette 

activité. Trente-deux pour cent des pays, n’évaluaient toujours pas le lien de causalité 

(imputabilité) des notifications collectées. Cela peut  suggérer le manque de formation de ce 

personnel. A noter que l’OMS déploie des efforts importants pour  la formation du personnel 

exerçant au niveau de ces centres par l’organisation de cours dans les deux langues les plus 

parlées au niveau du continent et par l’octroi de prises en charge pour la participation à ces 

formations. La majorité de ces pays utilisaient la méthode de l’OMS, et dans la plupart des 

cas en association avec la méthode française et la méthode Naranjo. A noter que tous les pays 

sont tenus de maitriser la méthode OMS car elle est exigée par l’UMC  pour l’évaluation de la 

relation de cause à effet des cas envoyés via vigiFlow. 

Dans notre étude,  les seuls pays qui envoyaient  les cas d’EI  au centre collaborateur UMC 

étaient les 25 pays qui sont membres officiels du réseau international OMS de 

pharmacovigilance. Ceci est une des conditions à remplir pour devenir membre de ce réseau. 

L’envoi des cas d’EI a été opéré  majoritairement via vigiFlow. Deux  pays, la Tunisie et 

l’Afrique du sud, continuaient à envoyer leur cas via INTDIS probablement car l’envoi via 

vigiflow nécessite une formation pour mieux maitriser les terminologies et consomme 

beaucoup de temps (30 minutes en moyenne).Nous notons qu’au cours de la dernière 

décennie, le nombre de cas envoyés à la base de données internationale de l’UMC a connu 

une augmentation exponentielle, il  est passé de 6424 à 59 841 cas d’EI.  Ceci  est lié d’une 

part au fait qu’un nombre important de pays Africains  (16)  ont adhéré au cours de ces 10 

dernières années au réseau international dont 9 sont des pays francophones. D’autre part, 

cela coïncide avec la traduction en français du logiciel vigiFlow ce qui a permis aux pays 

francophones d’envoyer leur cas. 

Dans notre étude, nous avons trouvé que la moyenne de cas d’effets indésirables par million 

d’habitants était de 12,65. Seuls 10 pays avaient un nombre de cas supérieur à cette 

moyenne, ces pays étaient, le Maroc, l’Afrique du sud, Kenya, Ghana, Nigeria, Cameroun, 

République démocratique du Congo, Cap vert, et l’Érythrée. Cependant ces taux restent bien 

en deçà de la valeur moyenne internationale qui  est de 350 / million d’habitants. A noter 

que pour l’année 2012, nous n’avons pas pu obtenir le nombre de cas envoyés par l’Egypte 



La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

 

Page 70 of 125 
 

et la Tunisie  malgré  que ces derniers soient des membres actifs du réseau de l’OMS. Ceci 

était lié à la situation politique instable qu’ils ont vécue cette année. 

 

Dans notre étude, la moyenne du taux de feed-back aux notificateurs est de 52%. Le feed-

back se référe à la réponse que le centre de pharmacovigilance doit renvoyer au notificateur 

pour confirmer ou infirmer la relation à effet (imputabilité), confronter le cas avec les données 

bibliographiques et proposer une conduite à tenir ainsi que des mesures préventives si elles 

existent. Par le biais de ce feed back, le centre  de pharmacovigilance  renforce sa relation 

avec le  notificateur et le fidélise. Ceci  aura des répercussions sur la promotion de cette 

activité et contribue à une meilleure  sécurité de l’usage  médicaments. Dans ce sens,  une 

étude menée aux Pays-Bas a montré que les feed backs  au notificateur ont contribué à la 

motivation des professionnels de santé à notifier au centre national de la 

pharmacovigilance.[25] 

 

Cette étude a montré qu’il existait une grande disparité entre les pays  africains  dans la 

réalisation de leur activité routinière. Ces activités se résument en la collecte, 

l’imputabilité, l’envoi  des  cas d’EI à la base de données internationale ainsi que  le feed 

back  aux notificateurs. Pour remédier à ce  problème, l’UMC a déjà mis en place deux 

centres collaborateurs au niveau continental (WHO CC-Rabat, WHO CC- Ghana), dans 

l’objectif de diriger et faciliter les formations pour le renforcement des compétences des 

pays en pharmacovigilance. 

Le déploiement à grande échelle de médicaments dans les programmes de santé publique 

implique l'exposition d'un grand nombre de personnes aux médicaments .ceci peut entraîner 

l'utilisation de nouveaux médicaments dont le profil de sécurité n'a pas été complètement 

établi et/ou l’utilisation des médicaments anciens possédant un profil toxique . Il est donc 

impératif que le système de pharmaocigilance soit en place pour assurer la sécurité de  

l'utilisation de ces médicaments et proteger ainsi la santé de la population. 



La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

 

Page 71 of 125 
 

 En Afrique, nous avons exploré l’intégration de la pharmacovigilance dans le traitement des 

maladies tropicales telles que le paludisme,  et la  tuberculose ou encore dans le traitement du 

VIH/SIDA, le programme de l’immunisation .  

Nos résultats ont montré que 59,3% seulement  des pays ont intégré la pharmacovigilance 

dans leur programme national  d’immunisation, ce qui est faible et insuffisant. Car , dans 

tous les pays, la vaccination de routine représente un service fondamental du système de santé 

publique, offrant l'une des méthodes les plus efficientes de réduire la morbidité et la mortalité 

chez les enfants de moins de cinq ans.Comme la majorité des vaccins sont administrés à une 

population vulnérable (enfants), ainsi que la population en bonne santé, une surveillance 

stricte de la sécurité des vaccins est essentielle. Les problémes de sécurité dans les vaccins 

peuvent conduire à des fausses rumeurs et à détruire la confiance générale dans la vaccination 

et, en fin de compte, avoir des conséquences dramatiques sur la couverture vaccinale et 

l'incidence de la maladie.[26] Il est donc nécessaire d’intégrer la pharmacovigilance au 

programme de santé publique d’immunisation des pays suivant: Madagascar,Érythrée, Kenya, 

Angola,Botswana, Mali, Guinée et Libye. 

 

La plupart des médicaments utilisés aujourd’hui pour traiter la tuberculose ont été sur le 

marché depuis plusieurs décennies . Le profil de tolérance des anti tuberculeux est connu, 

cependant vu le polymorphisme génétique certains effets indésirables seront davantage 

observés chez une population par rapport à une autre (acétyleurs lents et hépatite). Les 

antituberculeux en association représentent l’une des classes thérapeutiques les plus 

pourvoyeuses d’effets indésirables parfois graves, notamment les hépatites et les atteintes 

cutanées. La survenue de ces effets peut diminuer l’observance des patients à leur traitement, 

induire des échecs thérapeutiques, des résistances au traitement et compromettre ainsi la 

réussite du Programme de lutte contre la tuberculose. Une étude récente a montré que les deux 

tiers de ces patients ont déjà arrêté un médicament temporairemt ou définitivement à la suite 

d’un effet indesirable.Dans notre étude, seuls 46 % des pays étudiés ont intégré la 

pharmacovigilance au programme de lutte contre la tuberculose d’autant plus que l’Afrique 
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abrite 24 % des cas de tuberculose recensés dans le monde avec le plus fort taux de morbidité 

et de  mortalité.[27] 

 

Des progrès considérables ont été réalisés pour promouvoir  l'accès au traitement 

antirétroviral  en Afrique. Cette dernière  supporte 69 % de la charge de morbidité totale et 

enregistre plus de 70 % des décès liés au sida dans le monde. Les effets indésirables liés à 

l'utilisation de médicaments antirétroviraux peuvent compromettre  la sécurité du patient. Il 

s'agit notamment des problèmes de toxicité , d'intolérance , d’interactions médicamenteuses et 

des effets indésirables liés à des coinfections et la comorbidité avec la tuberculose, et le 

paludisme.En conséquence, une intégration de la pharmacovigilance au programme de lutte 

contre le sida s’impose. Pourtant , seuls 50 % des pays étudiés intègraient la 

pharmacovigilance au programme. Le succés du programme est fortement lié à une bonne 

gestion des effets indésirables qui garantit  une meilleure confiance du public dans le 

programme de lutte contre le Sida. [28] 

L’Afrique regroupe 81 % des cas atteints du paludisme et enregistre 90 % des cas de décès 

dans le monde. Grâce au soutien de plusieurs bailleurs de fonds, de grandes quantités de 

combinaisons thérapeutiques à base d'artémisinine (ACT) sont en cours de déploiement dans 

les pays africains endémiques. Le grand déploiement de ces combinaisons soulève des 

préoccupations sur la sécurité et l’innocuité de leur utilisation. Malheureusement, peu de 

données sont disponibles sur les effets indésirables des combinaisons thérapeutiques à base 

d'artémisinine chez la population africaine. Paradoxalement,  depuis 2008, seules 51 

notifications en relation avec ACT ont été déclarées à la base de données internationale de la 

par des pays africains. Concernant les anti paludéens en général,  la majorité de notifications 

provenait  des pays développés non endémiques,[29] 

L’exhaustivité moyenne de remplissage des fiches de notification est un  indicateur mesurant  

la qualité des cas d’effets indésirables envoyés par le centre de pharmacovigilance. Elle 

traduit le niveau d’informativité des notifications d’EI colligées par le centre. En moyenne le 

taux de remplissage des fiches de notification en Afrique est de 0,66, il est supérieur à la 



La situation de la Pharmacovigilance en Afrique 

 

Page 73 of 125 
 

moyenne des scores obtenus pour les autres centres nationaux de Pharmacovigilance (0 ,57). 

Ceci pourrait  être expliqué par le faible nombre de cas envoyés par les pays est faible.  

 

 Pour évaluer le développement et le niveau d’engagement des centres de pharmacovigilance, 

nous nous sommes intéressés à la régularité d’envoi des notifications à la base de données  

internationale. Les résultats de notre étude ont montré que 43% seulement des pays étudiés 

ont envoyé régulièrement (annuellement)  leur cas d’effets indésirables au centre 

collaborateur Uppsala depuis leur adhésion au réseau international. 

Pour les pays qui n’envoyaient pas régulièrement, certaines explications ont été avancées 

telles que l’instabilité politique, comme le cas de la Tunisie et l’Egypte. 

 

Afin d’évaluer l’activité scientifique des pays étudiés en matière de la pharmacovigilance, 

nous avons utilisé le nombre de citations par publication. Cet indicateur permet de comparer  

les différents pays, concernant un même thème, sur un nombre d’années d’expérience 

différente et de période de productivité scientifique différente. La moyenne du nombre de 

citations par publication des pays africains étudiés est de 2 citations par publication. . Cette 

moyenne reflète une qualité de la productivité scientifique insuffisante. D’une manière 

générale et pour avoir une idée sur la productivité scientifique en matière de 

pharmacovigilance seuls 18 pays avaient déjà publié un article en relation avec cette 

discipline, ce qui représente 56 % des pays étudiés. Ce facteur pénalise la forte productivité et 

favorise les publications de qualité. A titre d’exemple, l’Afrique du sud avait produit 55 

publications avec un nombre de citations de 287 ce qui donne un taux de  5 citations par 

publication alors qu’un pays comme le Mozambique avec  une seule publication citée 12 fois, 

a pu obtenir un meilleur score qui était de  12. 

 

Le manque du nombre de signaux générés a représenté une limite dans notre étude, car 

ce dernier est l’un des facteurs d’impact les plus pertinents. Toutefois, les facteurs 

d’impacts utilisés ont dévoilé que les pays africains n’ont pu couvrir que 36,4% des 

résultats d’impact attendus. 
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A l’issue des résultats obtenus nous avons constaté qu’il y une grande différence de 

performance entre les pays africains. Il est donc primordial d’évaluer les facteurs 

environnementaux susceptibles d’avoir contribué au développement de la pharmacovigilance : 

Facteurs démographiques, socioéconomiques, sanitaires, pharmaceutiques et Partenariat avec 

OMS.  

Il est important de signaler que  nous avons pu avoir la participation de 32 pays, qui couvrent 

82 % de la population africaine. Le premier facteur contributif étudié était la taille de la 

population. Nous avons trouvé qu’il constituait un facteur contributif, de telle sorte à ce que 

le score de la performance augmente proportionnellement à la taille de la  population. Cela est 

peut-être dû à deux facteurs :  

Le premier est que le score de performance est calculé sur la base d’indicateurs de processus 

qui englobent deux indicateurs qui seraient fortement associés à la taille de la population à 

savoir :  

• Nombre de cas d'effets indésirables enregistré au cours des 5 dernières années 

• Nombre cumulatif des notifications envoyé à l’UMC 

 Le deuxième étant le plus probable. La taille de la population est liée à plusieurs autres 

variables confondantes, à titre d’exemple quand la taille population augmente, le taux 

d’exposition au médicament augmente et le nombre des effets indésirables augmente 

également. Et  ainsi, la population est un facteur de confusion nécessitant  une régression 

linéaire multiple non réalisée lors de cette étude.  

Nous avons retrouvé que la situation linguistique est un facteur influençant la performance 

de la pharmacovigilance. Nous avons remarqué que les pays anglophones ont une meilleure 

performance, cela est peut-être dû au fait que ces pays  ont bénéficié des formations au centre 

collaborateur Uppsala suède depuis 1993, alors que les pays francophones n’ont pu bénéficier 

d’une formation qu’en 2007 au centre collaborateur marocain. De plus, la majorité des 

recherches scientifiques, les publications les guidelines et les outils utilisés de 
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pharmacovigilance sont en anglais. Ce qui peut présenter un obstacle devant sa bonne 

compréhension de la part des pays non anglophones. 

Notre étude a montré aussi que la pauvreté multidimensionnelle est un facteur influençant. 

De telle sorte à ce que, quand la pauvreté multidimensionnelle est importante, le score de 

performance diminue et vice versa. Cette relation peut être expliquée par le fait que si le pays 

fait face à des conditions de vie précaires, la pharmacovigilance n’est pas perçue comme étant 

une priorité. 

Le nombre des industries pharmaceutiques est un facteur contributif. Quand le nombre des 

industries augmente, le score de la performance augmente aussi. Car un nombre d’industries 

élevé augmente l’accès au médicament. Par ailleurs, les industries jouent un rôle important 

dans le renforcement de l’activité de la pharmacovigilance par la  sensibilisation des 

professionnels de santé à la notification des effets indésirables des médicaments  et leur 

collecte. 

Nous avons remarqué qu’en général les facteurs pharmaceutiques influencent la 

performance de la pharmacovigilance dans les pays étudiés. Cependant, les dépenses 

pharmaceutiques et les dépenses pharmaceutiques par habitant n’ont pas été validées comme 

facteurs influençant. Ceci relève du fait que les données concernant ces facteurs n’étaient 

disponibles que pour quelques pays. 

D’un notre côté nous avons remarqué que les facteurs économiques n’influençaient pas le 

score de performance. A titre d’exemple, le Togo avec un PIB par habitant très bas assure une  

performance très satisfaisante. Ceci est peut-être dû au fait que certains pays et malgré leur 

faible économie reçoivent des subventions d’organismes non gouvernementaux dans le cadre 

des programmes de santé aux autres qui les aident à développer leurs activités.  

 Nous avons trouvé que la situation géographique, les indices de développement ne 

constituent pas des facteurs contributifs. 
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Paradoxalement, le nombre des professionnels de santé par 10 000 habitants n’a pas été 

validé comme facteur contributif à la performance de la pharmacovigilance en Afrique. Ceci 

peut être dû à l’absence de notification par les professionnels de santé. Sachant que cette 

culture nécessite plusieurs d’années de sensibilisation à l’importance de la pharmacovigilance.  

Dans le même contexte, les facteurs sanitaires (les dépenses publiques de santé (% PIB), 

dépenses de santé par habitant, nombre des lits d’hôpitaux par 10 000 habitants, 

classement des systèmes de santé par l’OMS) ne représentent pas des facteurs contributifs, 

ceci peut être expliqué par le fait que dans la plupart des pays africains, la pharmacovigilance 

n’est pas intégrée dans le système sanitaire du pays, suite à un manque d’un cadre 

réglementaire. 

Dans ce sens, nous avons noté que les pays qui ont le plus grand nombre d’années 

d’expérience avaient le taux de notification le plus élevé (Afrique du sud, Maroc). Le 

partenariat avec l’OMS, a contribué fortement à la performance des pays. En effet, 

l’adhésion au réseau international a permis à ces pays d’acquérir les bases fondamentales pour 

implanter le centre de pharmacovigilance, Développer les compétences du personnels, 

l’élaboration de stratégies pour l’épanouissement dans le système de santé avec 

l’établissement d’un partenariat avec toutes les parties prenantes. Et ce conformément avec le 

programme international de l’OMS. Ainsi, ces pays ont pu développer une expertise dans des 

domaines de la pharmacovigilance. Et constitue un pôle de référence pour la formation des  

pays avoisinants. Dans le même sillage, leur continuité reflète un solide leadership pour la 

pharmacovigilance international. 

Principaux biais et limites  de notre étude.  

• Biais de sélection:  

 Il était ciblé dans cette étude tout pays africain reconnu par le comité international. Mais nous 

n’avons pu contacter que les pays dont nous possédons les coordonnées de leurs centre/ unité 

/ département de pharmacovigilance.  

Nous avons obtenu les coordonnées  de 38 pays africains de la part  de l’UMC, et ils sont tous 

des pays membres du réseau international. 
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Nous avons réussi à contacter 2 pays en dehors du réseau international. Ces pays sont la 

Mauritanie et la Libye.  

On ignore malheureusement si un autre centre / unité / département de pharmacovigilance 

existe en dehors de ceux que nous avons contactés.   

 

• Limites du questionnaire  

Lors de l’enquête, des questions sont restées sans réponse. Ce manque de réponse est plus 

probablement dû à une non-quantification du paramètre demandé ou son absence. Car toutes 

les questions demandées sont de nature objective, et elles sont plus quantitatives que 

qualitatives. A cet effet, certains pays qui n’ont pas pu quantifier les paramètres étudiés ont 

envoyé des notes marginales indiquant la non quantification. 

 

En ce qui concerne la génération des signaux et le nombre de notification par le public,   Nous 

avons obtenu un taux de réponse très faible.  Par conséquent, ces indicateurs ont été éliminés 

et non prise en considération lors de l’analyse.  

 

Le questionnaire utilisé a été traduit de la langue française à la langue anglaise. Une faute de 

traduction a été repérée après avoir envoyé le questionnaire aux pays étudiés. Pour éliminer 

toute confusion, nous avons renvoyé le questionnaire aux5 pays africains qui avaient 

manifesté un défaut de compréhension, 3 seulement d’entre eux ont rectifié les réponses. 

Nous n’avons pas conduit une recherche postérieure pour nous assurer de la validité des 

informations transmises par les pays interrogés. Les informations exploitées sont strictement 

les données obtenues des responsables de la pharmacovigilance des pays africains, malgré que 

certains indicateurs aient inclus l’activité des professionnels de santé et des industries 

pharmaceutiques. Ces derniers n’ont pas été contactés. 
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• Limites de la collecte des données socioéconomiques, sanitaires et 

pharmaceutiques 

 

Les informations  socioéconomiques, sanitaires et pharmaceutiques n’ont pas été disponibles 

pour tous les pays africains, ainsi que les informations ne sont pas toujours récentes.  

Pour remédier à ce problème nous nous sommes basé sur les dernières Editions des rapports 

et les enquêtes réalisés par les sources internationales les plus respectées. A savoir, les 

rapports de l’Organisation mondiale de santé, et le rapport du Programme des Nations Unies 

pour le développement (PNUD).  

Pour obtenir le nombre de professionnelles de santé par 10 000 habitants, et les dépenses 

pharmaceutiques, nous nous sommes basé sur deux sources différentes d’information. Ce qui 

peut bien influencer les résultats de l’analyse. 

 

A la lumière des résultats de notre enquête  menée auprès 32 pays africains qui représentent 

82% de la population de l’Afrique nous avons noté que l’Afrique malgré les contraintes 

économiques et politico socioéconomique a pu relever le défi et rattraper le retard à 

l’adhésion au programme international de la pharmacovigilance. Les facteurs contributifs 

définis peuvent jouer un rôle majeur, mais le plaidoyer et le bon leadership sont une condition 

sine qua non pour la pharmacovigilance et sa viabilité. La Liaison avec le réseau international 

et le partenariat régional avec échange d'expériences est essentielle. 

 

Ces concepts ont été fortement soutenus par les pays africains, lors du premier congrès de la 

société africaine de pharmacovigilance, réunis à rabat les 12-13 décembre et ont fait l’objet 

d’une déclaration officielle.  

« Nous les participants, déclarons par la présente le besoin de développer la  

Pharmacovigilance dans tous les pays d’Afrique afin de promouvoir la sécurité des produits 

de santé et d’assurer la sécurité des Patients. 
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A cet effet, nous conseillons aux autorités de santé de tous les pays africains de : 

• Mettre à la disposition des systèmes de pharmacovigilance, les structures et les 

ressources nécessaires humaines et financières, et de mettre en place une 

réglementation pour le développement de la pharmacovigilance pour tous les produits 

de santé, y compris les plantes médicinales et les médicaments traditionnels. 

• Intégrer la pharmacovigilance dans les programmes de santé publique. 

• Promouvoir la collaboration entre les pays africains dans le domaine de la 

pharmacovigilance et d’encourager une plus grande participation au réseau de 

pharmacovigilance internationale 

• Noter l'engagement du WHO-UMC, du WHO Centre Collaborateur du Ghana et du 

WHO Centre Collaborateur du Maroc pour leur appui aux pays africains en matière de 

pharmacovigilance 

• Encourager le rôle important de l'industrie pharmaceutique en tant que partenaire clé 

de la pharmacovigilance pour améliorer l'utilisation sécuritaire et efficace de 

médicaments de qualité et la nécessité de soutenir continuellement ces activités. 

• Encourager les donateurs, la communauté internationale et les partenaires de 

développement à fournir les ressources nécessaires pour les réunions annuelles de 

l’ASoP dès lors que l’ASoP a l'intention d’offrir un forum international de débat, de 

mise en réseau, d’échange d'informations, ainsi que d’apport de solutions et de partage 

de résultats de la recherche sur les activités de pharmacovigilance en Afrique. 

 

Enfin,  il est recommandé qu’une analyse de la situation de la pharmacovigilance en Afrique 

se fasse tous les 2 ans pour suivre le développement des systèmes de pharmacovigilance en 

Afrique et pour mesurer l’influence des initiatives tel le premier congrès africain de la 

pharmacovigilance et sa déclaration. 
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Résumé 

Titre :  La situation de la pharmacovigilance en Afrique Et les facteurs contributifs à son 

développement  
Auteur :  Mme Mariam Squalli Houssaini 
Mots clés : Pharmacovigilance - Afrique - Facteurs contributifs - Performance. 
Introduction  :  
En 1992, le premier pays africain a rejoint le réseau international de la pharmacovigilance. 
Mais malgré l’intégration croissante des pays africains au réseau, la pharmacovigilance en 
Afrique est toujours considérée comme faible. Cependant, aucune étude n’a été réalisée pour 
déterminer la situation actuelle de la pharmacovigilance et les conditions environnementales 
contributives à son développement. 
Objectif  :  
Décrire la situation actuelle des systèmes de Pharmacovigilance dans les pays africains, d’en 
évaluer la performance et déterminer les facteurs contributifs à son développement. 
Matériel et méthodes :  
Une étude descriptive, analytique transversale a été réalisée pour évaluer la situation de la 
pharmacovigilance en Afrique. Les données ont été collectées à partir d'un questionnaire et 
ont été complétées par des données provenant de diverses sources. Un score a été attribué aux 
indicateurs structurels, de procédure et d’impact et les pays ont été classés en fonction de 
leurs scores finals de performance. Des analyses de régression linéaires simples ont été 
réalisées pour identifier la relation entre le score de performance et les facteurs contributifs 
sélectionnés. 
RÉSULTATS :  
40 questionnaires ont été envoyés aux pays africains et 32 ont été reçus soit un taux de 
réponse de 80 %. Le score moyen de performance obtenu par les pays participants était de 
19,25 ± 7,38. Ce score est la somme des scores structurels, de procédure et d'impact dont ils 
sont respectivement 11,93 ± 3,78, 4,03 ± 2,66 et 3,28 ± 2,09. Une corrélation a été établie 
entre le score de performance et la taille de la population, la pauvreté multidimensionnelle, 
l’ancienneté, la langue du pays et les facteurs pharmaceutiques. 
DISCUSSION :  
Les résultats ont montré une grande différence de performance entre les pays africains. Les 
facteurs contributifs définis peuvent jouer un rôle majeur, mais le plaidoyer et la continuité 
sont une condition sine qua non pour la pharmacovigilance et sa viabilité. La Liaison avec le 
réseau international et le partenariat régional avec échange d'expériences est essentielle. 
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Abstract 

Title : The situation of pharmacovigilance in Africa and the the contributing factors to its development 

Autor : Mme Mariam Squalli Houssaini 

Key words: Pharmacovigilance, Drug Safety, Africa, contributing factors, Performance, 

INTRODUCTION:  

In 1992, the first African country joined the Pharmacovigilance International Network,. Despite the 
increasing integration, Pharmacovigilance in Africa is still considered weak. However no study has 
been conducted to determine the current situation of Pharmacovigilance and the contributing factors to 
its development.  

AIMS:  

To describe the current situation of Pharmacovigilance systems in African countries and to evaluate 
their performance and identify the contributing factors to its development. 

METHODS: 

 Pharmacovigilance status in African countries has been evaluated by a cross sectional, descriptive and 
analytical study. Data has been gathered from a survey completed by data from various sources. 
Scores have been assigned to structural, process and impact indicators and countries have been 
classified depending on a final performance score. Simple linear regression analyses were performed 
to identify the relationship between the performance score and selected contributing factors. 

RESULTS:   

40 surveys have been sent and 32 were received representing a response rate of 80%. The mean 

performance score obtained by respondent countries was 19, 25 ± 7, 38. This score comprises 
structural, process and impact indicators on which countries scored respectively 11, 93 ±3, 78, 

4,03±2,66  and 3,28± 2,09. A correlation has been shown between the performance score and the 
pharmaceutical factors, the size of population, Multidimensional Poverty, seniority and language of 
the country. 

DISCUSSION:  

Results have showed that a large difference exist between countries. Even if defined contributing 
factors can play a major role, advocacy and continuity are a sine qua non condition for 
Pharmacovigilance viability. Linkage with international network and regional partnership with 
exchange of experience is essential. 
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ANNEXE 1 

 

 

Questionnaire pour l’Evaluation de l’Etat Actuel de la 

Pharmacovigilance dans les Pays Africains 

Partie 1 : Informations générales 

1. Pays 
 

2. Nom (la personne qui a rempli le formulaire) 
 

3. AdresseE-mail 
 

4. Date de création de votre centre de Pharmacovigilance  
 

5. Population du pays 
 

6. Nombred’IndustriesPharmaceutiquesNationales ? 
 

7. Nombred’IndustriesPharmaceutiquesInternationales ? 
 

Partie 2 : Réglementation de la Pharmacovigilance dans le pays 

8. Existe-t-il une réglementation nationale pour la 

Pharmacovigilance ? Oui Non
 

9. Si oui, sous quelle forme ? 

� Circulaire☐☐☐☐ 

� Loi☐☐☐☐ 

� Décret☐☐☐☐ 
� Autre (Précisez) 

 

Partie 3 : Organisation du Système de Pharmacovigilance  

10. Existe-t-il un Centre National/ Département/ Unité de 

Pharmacovigilance ? Oui Non
 

11. Existe-t-il  un Comité Technique de Pharmacovigilance ? Oui Non
 

12. Existe-t-il  une Commission Nationale de Pharmacovigilance ? Oui Non
 

13. Existe-t-il des Comités Locaux de Pharmacovigilance ? Oui Non
 

14. Existe-t-il une Pharmacovigilance dans les programmes de 

santé suivants : 
� Vaccins☐☐☐☐xxxx 

� Tuberculose☐☐☐☐ 
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� VIH/ Sida☐☐☐☐ 

� Paludisme☐☐☐☐ 

� Autre (Précisez) 

 
 

15. Pouvez-vous nous joindre l’organigramme de l’organisation de 

votre système de Pharmacovigilance si possible ?  
Oui Non

 

Partie 4 : Centre de Pharmacovigilance  

4.1 –LOCALISATION  

16. Existe-t-il un local spécifique pour la Pharmacovigilance ? Oui Non
 

17. Si oui, précisez la localisation du Centre de Pharmacovigilance ? 

 

4.2- MOYENS 

18. Existe-t-il  du personnel qui travaille à plein temps en 

Pharmacovigilance ? Oui Non
 

19. Existe-t-il un budget pour le Centre de Pharmacovigilance ? Oui Non
 

20. Existe-t-il des moyens de communication au Centre de 

Pharmacovigilance ? Oui Non
 

21. Précisez les guides nationaux en relation avec la 

Pharmacovigilance utilisés ? 

 

4.3 - FONCTIONNEMENT 

22. Avez-vous une fiche de notification des effets indésirables (EI) ? Oui Non
 

23. Précisez la(es) méthode(s) d’imputabilité utilisées ? 

 
24. Existe-t-il  un système de gestion des cas de 

Pharmacovigilance ? Oui Non
 

25. Avez-vous le logiciel Vigiflow ? Oui Non
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Partie 5 : Indicateurs de processus/Performance 

26. Nombre de cas d’EI (Moyenne des 

cinq dernières années)  

27. Répartition du nombre de cas des EI 

selon le profil du notificateur 

 

Type de notificateur Effectif (n) % 

Médecins 

 
 

Pharmaciens 
  

Paramédicaux 
  

Industriepharmaceutique 
  

Public 
  

 

28. Evaluation de la qualité de la fiche de 

notification des EI : 

• Qualité grade A : tous les paramètres 

de la fiche de déclaration des EI 

sont bien remplis  

• Qualité grade B : quelques 

informations sur la fiche 

manquent mais la fiche reste 

exploitable 

• Qualité grade C : la fiche est 

inexploitable 

 

Qualité de la fiche Effectif (n) % 

A 
  

B 
  

C 
  

 

29. Produits de santé incriminés dans la 

génération des EI en chiffres 

 

Produit de santé Effectif (n) % 

1- Médicaments, vaccins 
  

2- Plantesmédicinales 
  

3- Cosmétiques 
  

4- Dispositifsmédicaux 
  

7- Autres (Précisez) 
  

 

30. Autresindicateurs de processus 

 

Indicateurs Effectif (n) % 

Nombre de feedback au 
  



  

Page 88 of 125 
 

notificateur 
Nombre de cas envoyés à l’UMC 

via Vigiflow   

Nombre de cas envoyés à l’UMC 

par courrier ou par Mail   

 

Partie 6 : Indicateursd’impact 

31. Indicateursd’impact 

 

Signaux et Alertes Effectif (n) 

Nombre de signaux ou alertes générés 
 

 

Nombre de signaux ou alertes ayant abouti à 

une prise de décision 
 

 

 

Merci pour votre considérable collaboration. Veuillez envoyer ce 

questionnaire rempli, à l’adresse E-mail suivante :  
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SSeerrmmeenntt  ddee  GGaalliieenn  

JJee  jjuurree  eenn  pprréésseennccee  ddeess  mmaaîîttrreess  ddee  cceettttee  ffaaccuullttéé  ::  

--    DD’’hhoonnoorreerr  cceeuuxx  qquuii  mm’’oonntt  iinnssttrruuiitt  ddaannss  lleess  pprréécceepptteess  ddee  mmoonn  

aarrtt  eett  ddee  lleeuurr  ttéémmooiiggnneerr  mmaa  rreeccoonnnnaaiissssee  eenn  rreessttaanntt  ffiiddèèllee  àà  

lleeuurr  rreennsseeiiggnneemmeenntt..  

--  DD’’eexxeerrcceerr  mmaa  pprrooffeessssiioonn  aavveecc  ccoonnsscciieennccee,,  ddaannss  ll’’iinnttéérrêêtt  ddee  llaa  

ssaannttéé  ppuubblliicc,,  ssaannss  jjaammaaiiss  oouubblliieerr  mmaa  rreessppoonnssaabbiilliittéé  eett  mmeess  

ddeevvooiirrss  eennvveerrss  llee  mmaallaaddee  eett  ssaa  ddiiggnniittéé  hhuummaaiinn..  

--  DD’’êêttrree  ffiiddèèllee  ddaannss  ll’’eexxeerrcciiccee  ddee  llaa  pphhaarrmmaacciiee  àà  llaa  llééggiissllaattiioonn  

eenn  vviigguueeuurr,,  aauuxx  rrèègglleess  ddee  ll’’hhoonnnneeuurr,,  ddee  llaa  pprroobbiittéé  eett  dduu  

ddééssiinnttéérreesssseemmeenntt..  

--  DDee  nnee  ddéévvooiilleerr  àà  ppeerrssoonnnnee  lleess  sseeccrreettss  qquuii  mm’’aauurraaiieenntt  ééttéé  

ccoonnffiiééss  oouu  ddoonntt  jj’’aauurraaiiss  eeuu  ccoonnnnaaiissssaannccee  ddaannss  ll’’eexxeerrcciiccee  ddee  

mmaa  pprrooffeessssiioonn,,  ddee  nnee  jjaammaaiiss  ccoonnsseennttiirr  àà  uuttiilliisseerr  mmeess  

ccoonnnnaaiissssaanncceess  eett  mmoonn  ééttaatt  ppoouurr  ccoorrrroommpprree  lleess  mmœœuurrss  eett  

ffaavvoorriisseerr  lleess  aacctteess  ccrriimmiinneellss..  

--  QQuuee  lleess  hhoommmmeess  mm’’aaccccoorrddeenntt  lleeuurr  eessttiimmee  ssii  jjee  ssuuiiss  ffiiddèèllee  àà  mmeess  

pprroommeesssseess,,  qquuee  jjee  ssooiiss  mméépprriisséé  ddee  mmeess  ccoonnffrrèèrreess  ssii  jjee  mmaannqquuaaiiss  

àà  mmeess  eennggaaggeemmeennttss..  
 



   

 

 

 

  أن أراقب االله في مهنتيأن أراقب االله في مهنتي  --

أن أبجل أساتذتي الذين تعلمت على أيديهم مبادئ مهنتي أن أبجل أساتذتي الذين تعلمت على أيديهم مبادئ مهنتي   --
  ..وأعترف لهم بالجميل وأبقى دوما وفيا لتعاليمهموأعترف لهم بالجميل وأبقى دوما وفيا لتعاليمهم

  الصحةالصحة  أن أزاول مهنتي بوازع من ضميري لما فيه صالحأن أزاول مهنتي بوازع من ضميري لما فيه صالح  --
العمومية، وأن  لا أقصر أبدا في مسؤوليتي وواجباتي تجاه العمومية، وأن  لا أقصر أبدا في مسؤوليتي وواجباتي تجاه 

  ..المريض وكرامته الإنسانيةالمريض وكرامته الإنسانية

أن ألتزم أثناء ممارستي للصيدلة بالقوانين المعمول بها وبأدب أن ألتزم أثناء ممارستي للصيدلة بالقوانين المعمول بها وبأدب   --
  ..السلوك والشرف، وكذا بالاستقامة والترفعالسلوك والشرف، وكذا بالاستقامة والترفع

أن لا أفشي الأسرار التي قد تعهد إلى أو التي قد أطلع عليها أن لا أفشي الأسرار التي قد تعهد إلى أو التي قد أطلع عليها   --
ي، وأن لا أوافق على استعمال معلوماتي ي، وأن لا أوافق على استعمال معلوماتي أثناء القيام بمهامأثناء القيام بمهام

  ..لإفساد الأخلاق أو تشجيع الأعمال الإجراميةلإفساد الأخلاق أو تشجيع الأعمال الإجرامية

من من   لأحضى بتقدير الناس إن أنا تقيدت بعهودي، أو أحتقرلأحضى بتقدير الناس إن أنا تقيدت بعهودي، أو أحتقر  --
  ..طرف زملائي إن أنا لم أف بالتزاماتيطرف زملائي إن أنا لم أف بالتزاماتي

""شهيدشهيد واالله على ما أقولواالله على ما أقول""    
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