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DOYENS HONORAIRES :

1962 — 1969 : Professeur Abdelmalek FARAJ

1969 — 1974 : Professeur Abdellatif BERBICH

1974 — 1981 : Professeur Bachir LAZRAK

1981 — 1989 : Professeur Taieb CHKILI

1989 — 1997 : Professeur Mohamed Tahar ALAQUI
1997 — 2003  : Professeur Abdelmajid BELMAHI
2003 - 2013 : Professeur Najia HAJJAJ — HASSOUNI

ADMINISTRATION :

Doyen Professeur Mochamed ADNAOUI

Vice-Doyen chargé des Affaires Académiques et estudiantines
Professeur Mohammed AHALLAT

Vice-Doyen chargé de la Recherche et de la Coopérahon
Professeur Toufig DAKKA

Vice-Doyen chargé des Affaires Spécifiques a la Pharmacie
Professeur Jamal TAOUFIK

Secrétaire Général : Mr. El Hassane AHALLAT

1 - ENSEIGNANTS-CHERCHEURS MEDECINS

ET

PHARMACIENS
PROFESSEURS :
Mai et Octobre 1981
Pr. MAAZOUZI Ahmed Wajih Chirurgie Cardio-Vasculaire
Pr. TAOBANE Hamid* Chirurgie Thoracique
Mai et Novembre 1982
Pr. BENOSMAN Abdellatif Chirurgie Thoracique
Novembre 1983
Pr. HAJJAJ Najia ép. HASSOUNI Rhumatologie
Décembre 1984
Pr. MAAOUNI Abdelaziz Médecine Interne
Pr. MAAZOUZI Ahmed Wajdi Anesthésie -Réanimation
Pr. SETTAF Abdellatif Pathologie Chirurgicale
Novembre et Décembre 1985
Pr. BENJELLOUN Halima Cardiologie
Pr. BENSAID Younes Pathologie Chirurgicale

Pr. EL ALAOUI Faris Moulay El Mostafa Neurclogie




Janvier, Février et Décembre 1987

Pr. AJANA Ali Radiologie
Pr. CHAHED OUAZZANI Houria Gastro-Entérologie
Pr. EL YAACOUBI Moradh Traumatologie Orthopédie

Pr. ESSAID EL FEYDI Abdellah
Pr. LACHKAR Hassan

Gastro-Entérologie
Médecine Interne

Pr. YAHYAOUI Mohamed Neurologie

Décembre 1988

Pr. BENHAMAMOUCH Mohamed Najib Chirurgie Pédiatrique

Pr. DAFIRI Rachida Radiologie

Pr. HERMAS Mohamed Traumatologie Orthopédie

Décembre 1989 Janvier et Novembre 1990

Pr. ADNAOUI Mohamed

Médecine Interne

Pr. BOUKILI MAKHOUKHI Abdelali* Cardiolagie
Pr. CHAD Bouziane Pathologie Chirurgicale
Pr. CHKOFF Rachid Pathologie Chirurgicale

Pr. HACHIM Mohammed*
Pr. KHARBACH Aicha
Pr. MANSOURI Fatima

Pr. OUAZZANI Taibi Mohamed Réda

Pr. TAZI Saoud Anas

Médecine-Interne
Gynécologie -Obstétrique
Anatomie-Pathologique
Neurologie

Anesthésie Réanimation

Février Avril Juillet et Décembre 1991

Pr. AL HAMANY Zaitounia
Pr. AZZOUZI Abderrahim

Anatomie-Pathologique
Anesthésie Réanimation

Pr. BAYAHIA Rabéa Néphrologie

Pr. BELKOUCHI Abdelkader Chirurgie Générale

Pr. BENABDELLAH Chahrazad Hématologie

Pr. BENCHEKROUN Belabbes Abdellatif Chirurgie Générale

Pr. BENSOUDA Yahia Pharmacie galénique

Pr. BERRAHO Amina Ophtalmologie

Pr. BEZZAD Rachid Gynécologie Obstétrique
Pr. CHABRAOUI Layachi Biochimie et Chimie

Pr. CHERRAH Yahia Pharmacologie

Pr. CHOKAIRI Omar Histologie Embryologie
Pr. JANATI Idrissi Mochamed* Chirurgie Générale

Pr. KHATTAB Mohamed Pédiatrie

Pr. SOULAYMANI Rachida Pharmacologie

Pr. TAOUFIK Jamal Chimie thérapeutique
Décembre 1992

Pr. AHALLAT Mohamed Chirurgie Générale

Pr. BENSOUDA Adil Anesthésie Réanimation
Pr. BOUJIDA Mohamed Najib Radiologie

Pr. CHAHED OUAZZANI Laaziza
Pr. CHRAIBI Chafiq

Gastro-Entérologie
Gynécologie Obstétrique

Pr. DAOUDI Rajae Ophtalmologie W?\
Pr. DEHAYNI Mohamed* Gynécologie Obstétrique f{: B
Pr. EL OUAHABI Abdessamad Neurochirurgie y ;.;'
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Pr. FELLAT Rokaya

Pr. GHAFIR Driss*

Pr. JIDDANE Mohamed

Pr. OUAZZANI Taibi Med Charaf Eddine
Pr. TAGHY Ahmed

Pr. ZOUHDI Mimoun

Mars 1994

Pr. BENJAAFAR Noureddine
Pr. BEN RAIS Nozha

Pr. CAOUI Malika

Pr. CHRAIBI Abdelmjid

Pr. EL AMRANI Sabah

Pr. EL AOUAD Rajae

Pr. EL BARDOUNI Ahmed
Pr. EL HASSANI My Rachid
Pr. ERROUGANI Abdelkader
Pr. ESSAKALI Malika

Pr. ETTAYEBI Fouad

Pr. HADRI Larbi*

Pr. HASSAM Badredine

Pr. IFRINE Lahssan

Pr. JELTHI Ahmed

Pr. MAHFOUD Mustapha

Pr. MOUDENE Ahmed*

Pr. RHRAB Brahim

Pr. SENOUCI Karima

Mars 1994

Pr. ABBAR Mohamed*

Pr. ABDELHAK M’barek

Pr. BELAIDI Halima

Pr. BRAHMI Rida Slimane

Pr. BENTAHILA Abdelali

Pr. BENYAHIA Mohammed Ali
Pr. BERRADA Mohamed Saleh
Pr. CHAMI Ilham

Pr. CHERKAOUI Lalla Ouafae
Pr. EL ABBADI Najia

Pr. HANINE Ahmed*

Pr. JALIL Abdelouahed

Pr. LAKHDAR Amina

Pr. MOUANE Nezha

Mars 1995
Pr. ABOUQUAL Redouane

Pr. AMRAOUI Mohamed

Pr. BAIDADA Abdelaziz

Pr. BARGACH Samir

Pr. CHAARI Jilali*

Pr. DIMOU M’barek*

Pr. DRISSI KAMILI Med Nordine*
Pr. EL MESNAOUI Abbes

Cardiologie
Médecine Interne
Anatomie

Gynécologie Obstétrique
Chirurgie Générale
Microbiologie

Radiothérapie

Biophysique

Biophysique

Endocrinologie et Maladies Métaboliques
Gynécologie Obstétrique
Immunologie
Traumato-Orthopédie
Radiologie

Chirurgie Générale
Immunologie

Chirurgie Pédiatrique
Médecine Interne
Dermatologie

Chirurgie Générale
Anatomie Pathologique
Traumatologie — Orthopédie
Traumatologie- Orthopédie
Gynécologie —Obstétrique
Dermatologie

Urologie

Chirurgie — Pédiatrique
Neurologie

Gynécologie Obstétrique
Pédiatrie

Gynécologie — Obstétrique
Traumatologie — Orthopédie
Radiologie

Ophtalmologie
Neurochirurgie
Radiologie

Chirurgie Générale
Gynécologie Obstétrique
Pédiatrie

Réanimation Médicale
Chirurgie Générale
Gynécologie Obstétrique
Gynécologie Obstétrique
Médecine Interne
Anesthésie Réanimation
Anesthésie Réanimation
Chirurgie Générale




Pr. ESSAKALI HOUSSYNI Leila

Pr. HDA Abdelhamid*

Pr. IBEN ATTYA ANDALOUSSI Ahmed
Pr. MANSOURI Aziz*

Pr. OUAZZANI CHAHDI Bahia

Pr. SEFIANI Abdelaziz

Pr. ZEGGWAGH Amine Ali

Décembre 1996
Pr. AMIL Touriya*

Pr. BELKACEM Rachid

Pr. BOULANOUAR Abdelkrim

Pr. EL. ALAMI EL FARICHA EL Hassan
Pr. GAOUZI Ahmed

Pr. MAHFOUDI M’barek*

Pr. MOHAMMADI Mohamed

Pr. OUADGHIRI Mohamed

Pr. OUZEDDOUN Naima

Pr. ZBIR EL Mehdi*

Novembre 1997
Pr. ALAMI Mohamed Hassan

Pr. BEN SLIMANE Lounis
Pr. BIROUK Nazha

Pr. CHAOUIR Souad*

Pr. ERREIMI Naima

Pr. FELLAT Nadia

Pr. GUEDDARI Fatima Zohra
Pr. HAIMEUR Charki*

Pr. KADDOURI Noureddine
Pr. KOUTANI Abdellatif

Pr. LAHLOU Mohamed Khalid
Pr. MAHRAOUI CHAFIQ

Pr. OUAHABI Hamid*

Pr. TAOUFIQ Jallal

Pr. YOUSFI MALKI Mounia

Novembre 1998
Pr. AFIFI RAJAA

Pr. BENOMAR ALI

Pr. BOUGTAB Abdesslam
Pr. ER RIHANI Hassan
Pr. EZZAITOUNI Fatima
Pr. LAZRAK Khalid *

Pr. BENKIRANE Majid*
Pr. KHATOURI ALI*

Pr. LABRAIMI Ahmed*

Janvier 2000
Pr. ABID Ahmed*

Pr. AIT OUAMAR Hassan
Pr. BENJELLOUN Dakhama Badr.Sououd

Oto-Rhino-Laryngologie
Cardiologie

Urologie

Radiothérapie
Ophtalmologie
Génétique

Réanimation Médicale

Radiologie

Chirurgie Pédiatrie
Ophtalmologie

Chirurgie Générale
Pédiatrie

Radiclogie

Médecine Interne
Traumatologie-Orthopédie
Néphrologie

Cardiologie

Gynécologie-Obstétrique
Urologie

Neurologie

Radiologie

Pédiatrie

Cardiologie

Radiologie

Anesthésie Réanimation
Chirurgie Pédiatrique
Urologie

Chirurgie Générale
Pédiatrie

Neurologie

Psychiatrie

Gynécologie Obstétrique

Gastro-Entérologie
Neurologie

Chirurgie Générale
Oncologie Médicale
Néphrologie
Traumatologie Orthopédie
Hématologie

Cardiologie

Anatomie Pathologique

Pneumophtisiologie
Pédiatrie
Pédiatrie




Pr. BOURKADI Jamal-Eddine
Pr. CHARIF CHEFCHAOUNI Al Montacer
Pr. ECHARRAB El Mahjoub
Pr. EL FTOUH Mustapha

Pr. EL MOSTARCHID Brahim*
Pr. EL OTMANY Azzedine

Pr. ISMAILI Mohamed Hatim
Pr. ISMAILI Hassane*

Pr. KRAMI Hayat Ennoufouss
Pr. MAHMOUDI Abdelkrim*
Pr. TACHINANTE Rajae

Pr. TAZI MEZALEK Zoubida

Novembre 2000

Pr. AIDI Saadia

Pr. AIT OURHROUI Mohamed
Pr. AJANA Fatima Zohra

Pr. BENAMR Said

Pr. CHERTI Mohammed

Pr. ECH-CHERIF EL KETTANI Selma
Pr. EL HASSANI Amine

Pr. EL KHADER Khalid

Pr. EL MAGHRAOUI Abdellah*
Pr. GHARBI Mohamed El Hassan
Pr. HSSAIDA Rachid*

Pr. LAHLOU Abdou

Pr. MAFTAH Mohamed*

Pr. MAHASSINI Najat

Pr. MDAGHRI ALAOUI Asmae
Pr. NASSIH Mohamed*

Pr. ROUIMI Abdelhadi*
Décembre 2000

Pr.ZOHAIR ABDELLAH *

Décembre 2001

Pr. ABABOU Adil

Pr. BALKHI Hicham*

Pr. BELMEKKI Mohammed
Pr. BENABDELJLIL Maria
Pr. BENAMAR Loubna

Pr. BENAMOR Jouda

Pr. BENELBARHDADI Imane
Pr. BENNANI Rajae

Pr. BENOUACHANE Thami
Pr. BENYOUSSEF Khalil

Pr. BERRADA Rachid

Pr. BEZZA Ahmed*

Pr. BOUCHIKHI IDRISSI Med Larbi
Pr. BOUMDIN El Hassane*
Pr. CHAT Latifa

Pr. DAALI Mustapha*

Pneumo-phtisiologie
Chirurgie Générale
Chirurgie Générale
Pneumo-phtisiclogie
Neurochirurgie
Chirurgie Générale
Anesthésie-Réanimation
Traumatologie Orthopédie
Gastro-Entérologie
Anesthésie-Réanimation
Anesthésie-Réanimation
Médecine Interne

Neurologie

Dermatologie

Gastro-Entérologie

Chirurgie Générale

Cardiologie

Anesthésie-Réanimation

Pédiatrie

Urologie

Rhumatologie

Endocrinologie et Maladies Métaboliques
Anesthésie-Réanimation

Traumatologie Orthopédie
Neurochirurgie

Anatomie Pathologique

Pédiatrie

Stomatologie Et Chirurgie Maxillo-Faciale
Neurologie

ORL

Anesthésie-Réanimation
Anesthésie-Réanimation
Ophtalmologie
Neurologie

Néphrologie
Pneumo-phtisiologie
Gastro-Entérologie
Cardiologie

Pédiatrie

Dermatologie
Gynécologie Obstétrique
Rhumatologie

Anatomie

Radiologie

Radiologie

Chirurgie Générale
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Pr. DRISSI Sidi Mourad*

Pr. EL HIJRI Ahmed

Pr. EL MAAQILI Moulay Rachid
Pr. EL MADHI Tarik

Pr. EL MOUSSAIF Hamid
Pr. EL OUNANI Mohamed
Pr. ETTAIR Said

Pr. GAZZAZ Miloudi*

Pr. GOURINDA Hassan

Pr. HRORA Abdelmalek

Pr. KABBAJ Saad

Pr. KABIRI EL Hassane*

Pr. LAMRANI Moulay Omar
Pr. LEKEHAL Brahim

Pr. MAHASSIN Fattouma®
Pr. MEDARHRI Jalil

Pr. MIKDAME Mohammed*
Pr. MOHSINE Raouf

Pr. NOUINI Yassine

Pr. SABBAH Farid

Pr. SEFIANI Yasser

Pr. TAOUFIQ BENCHEKROUN Soumia

Décembre 2002

Pr. AL BOUZIDI Abderrahmane*
Pr. AMEUR Ahmed *

Pr. AMRI Rachida

Pr. AOURARH Aziz*

Pr. BAMOU Youssef *

Pr. BELMEJDOUB Ghizlene*
Pr. BENZEKRI Laila

Pr. BENZZOUBEIR Nadia

Pr. BERNOUSSI Zakiya

Pr. BICHRA Mohamed Zakariya*
Pr. CHOHO Abdelkrim *

Pr. CHKIRATE Bouchra

Pr. EL ALAMI EL Fellous Sidi Zouhair
Pr. EL BARNOUSSI Leila

Pr. EL. HAOURI Mohamed *

Pr. EL MANSARI Omar*

Pr. ES-SADEL Abdelhamid

Pr. FILALI ADIB Abdelhai

Pr. HADDOUR Leila

Pr. HAJJI Zakia

Pr. IKEN Ali

Pr. ISMAEL Farid

Pr. JAAFAR Abdeloihab*

Pr. KRIOULE Yamina

Pr. LAGHMARI Mina

Pr. MABROUK Hfid*

Pr. MOUSSAOUI RAHALI Driss*
Pr. MOUSTAGHFIR Abdelhamid*

Radiologie
Anesthésie-Réanimation
Neuro-Chirurgie
Chirurgie-Pédiatrique
Ophtalmologie

Chirurgie Générale

Pédiatrie

Neuro-Chirurgie
Chirurgie-Pédiatrique
Chirurgie Générale
Anesthésie-Réanimation
Chirurgie Thoracique
Traumatologie Orthopédie
Chirurgie Vasculaire Périphérique
Meédecine Interne
Chirurgie Générale
Hématologie Clinique
Chirurgie Générale
Urologie
Chirurgie Générale
Chirurgie Vasculaire Périphérique
Pédiatrie

Anatomie Pathologique
Urologie

Cardiologie
Gastro-Entérologie
Biochimie-Chimie
Endocrinologie et Maladies Métaboliques
Dermatologie
Gastro-Entérologie
Anatomie Pathologique
Psychiatrie

Chirurgie Générale
Pédiatrie

Chirurgie Pédiatrique
Gynécologie Obstétrique
Dermatologie

Chirurgie Générale
Chirurgie Générale
Gynécologie Obstétrique
Cardiologie
Ophtalmologie

Urologie

Traumatologie Orthopédie
Traumatologie Orthopédie
Pédiatrie

Ophtalmologie
Traumatologie Orthopédie
Gynécologie Obstétrique
Cardiologie




Pr. JIDAL Mohamed*

Pr. LAAROUSSI Mohamed
Pr. LYAGOUBI Mohammed
Pr. NIAMANE Radouane*
Pr. RAGALA Abdelhak

Pr. SBIHI Souad

Pr. ZERAIDI Najia

Décembre 2005
Pr.CHANI Mohamed

AVRIL 2006

Pr. ACHEMLAL Lahsen*
Pr. AKJOUJ Said*
Pr. BELMEKKI Abdelkader*
Pr. BENCHEIKH Razika
Pr. BIYI Abdelhamid*
Pr. BOUHAFS Mohamed El Amine
Pr. BOULAHYA Abdellatif*
Pr. CHENGUETI ANSARI Anas
Pr. DOGHMI Nawal
Pr. ESSAMRI Wafaa
Pr. FELLAT Ibtissam
Pr. FAROUDY Mamoun
Pr. GHADOUANE Mohammed*
Pr. HARMOUCHE Hicham
Pr. HANAFI Sidi Mohamed*
Pr. IDRISS LAHLOU Amine*
Pr. JROUNDI Laila
Pr. KARMOUNI Tariq
Pr. KILI Amina
Pr. KISRA Hassan
Pr. KISRA Mounir
Pr. LAATIRIS Abdelkader*
Pr. LMIMOUNI Badreddine*
Pr. MANSOURI Hamid*
Pr. OUANASS Abderrazzak
Pr. SAFI Soumaya®
Pr. SEKKAT Fatima Zahra
Pr. SOUALHI Mouna
Pr. TELLAL Saida*
Pr. ZAHRAOUI Rachida

Octobre 2007

Pr. ABIDI Khalid

Pr. ACHACHI Leila

Pr. ACHOUR Abdessamad*
Pr. AIT HOUSSA Mahdi *
Pr. AMHAJJI Larbi *

Pr. AMMAR Haddou *

Radiologie

Chirurgie Cardio-vasculaire
Parasitologie

Rhumatologie

Gynécologie Obstétrique
Histo-Embryologie Cytogénétique
Gynécologie Obstétrique

Anesthésie Réanimation

Rhumatologie
Radiologie

Hématologie

O.R.L

Biophysique

Chirurgie - Pédiatrique
Chirurgie Cardio — Vasculaire.
Gynécologie Obstétrique
Cardiologie
Gastro-entérologie
Cardiologie

Anesthésie Réanimation
Urologie

Médecine Interne
Anesthésie Réanimation
Microbiologie
Radiologie

Urologie

Pédiatrie

Psychiatrie

Chirurgie — Pédiatrique
Pharmacie Galénique
Parasitologie
Radiothérapie
Psychiatrie
Endocrinologie
Psychiatrie

Pneumo — Phtisiologie
Biochimie

Pneumo — Phtisiologie

Réanimation médicale
Pneumo phtisiclogie
Chirurgie générale
Chirurgie cardio vasculaire
Traumatologie orthopédie
ORL




Pr. NAITLHO Abdelhamid*

Pr. OUJILAL Abdelilah

Pr. RACHID Khalid *

Pr. RAISS Mohamed

Pr. RGUIBI IDRISSI Sidi Mustapha*
Pr. RHOU Hakima

Pr. SIAH Samir *

Pr. THIMOU Amal

Pr. ZENTAR Aziz*

Janvier 2004
Pr. ABDELLAH El Hassan

Pr. AMRANI Mariam

Pr. BENBOUZID Mohammed Anas
Pr. BENKIRANE Ahmed*

Pr. BOUGHALEM Mohamed*
Pr. BOULAADAS Malik

Pr. BOURAZZA Ahmed*

Pr. CHAGAR Belkacem*

Pr. CHERRADI Nadia

Pr. EL FENNI Jamal*

Pr. EL HANCHI ZAKI

Pr. EL KHORASSANI Mohamed
Pr. EL YOUNASSI Badreddine*
Pr. HACHI Hafid

Pr. JABOUIRIK Fatima

Pr. KHABOUZE Samira

Pr. KHARMAZ Mohamed

Pr. LEZREK Mohammed*

Pr. MOUGHIL Said

Pr. TARIB Abdelilah*

Pr. TIJAMI Fouad

Pr. ZARZUR Jamila

Janvier 2005
Pr. ABBASSI Abdellah

Pr. AL KANDRY Sif Eddine*
Pr. ALAOUI Ahmed Essaid
Pr. ALLALI Fadoua

Pr. AMAZOUZI Abdellah

Pr. AZIZ Noureddine*

Pr. BAHIRI Rachid

Pr. BARKAT Amina

Pr. BENHALIMA Hanane

Pr. BENYASS Aatif

Pr. BERNOUSSI Abdelghani
Pr. CHARIF CHEFCHAQOUNI Mohamed
Pr. DOUDOUH Abderrahim*
Pr. EL HAMZAOUI Sakina *
Pr. HAJJI Leila

Pr. HESSISSEN Leila

Médecine Interne
Oto-Rhino-Laryngologie
Traumatologie Orthopédie
Chirurgie Générale
Pneumophtisiologie
Néphrologie

Anesthésie Réanimation
Pédiatrie

Chirurgie Générale

Ophtalmologie

Anatomie Pathologique
Oto-Rhino-Laryngologie
Gastro-Entérologie
Anesthésie Réanimation
Stomatologie et Chirurgie Maxillo-faciale
Neurologie

Traumatologie Orthopédie
Anatomie Pathologique
Radiologie

Gynécologie Obstétrique
Pédiatrie

Cardiologie

Chirurgie Générale
Pédiatrie

Gynécologie Obstétrique
Traumatologie Orthopédie
Urologie

Chirurgie Cardio-Vasculaire
Pharmacie Clinique
Chirurgie Générale
Cardiologie

Chirurgie Réparatrice et Plastique
Chirurgie Générale

Microbiologie

Rhumatologie

Ophtalmologie

Radiologie

Rhumatologie

Pédiatrie

Stomatologie et Chirurgie Maxillo Faciale
Cardiologie
Ophtalmologie
Ophtalmologie
Biophysique
Microbiologie
Cardiologie
Pédiatrie

(mise en disponibilité)




Pr

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr:
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr,

. AOUFI Sarra

BAITE Abdelouahed *
BALOUCH Lhousaine *
BENZIANE Hamid *
BOUTIMZINE Nourdine
CHERKAOQUI Naoual *
EHIRCHIOU Abdelkader *
EL ABSI Mohamed

EL BEKKALI Youssef *
EL MOUSSAOUI Rachid
EL OMARI Fatima
GANA Rachid

GHARIB Noureddine
HADADI Khalid *
ICHOU Mohamed *
ISMAITLI Nadia
KEBDANI Tayeb
LALAOUI SALIM Jaafar *
LOUZI Lhoussain *
MADANI Naoufel

MAHI Mohamed *
MARC Karima

MASRAR Azlarab
MOUSSAOUI Abdelmajid
MOUTAJ Redouane *
MRABET Mustapha *
MRANTI Saad *

OUZZIF Ez zohra *
RABHI Monsef *
RADOQUANE Bouchaib*
SEFFAR Myriame
SEKHSOKH Yessine *
SIFAT Hassan *
TABERKANET Mustafa *
TACHFOUTI Samira

TANANE Mansour *
TLIGUI Houssain
TOUATI Zakia

Décembre 200

Pr DOUHAL ABDERRAHMAN

Décembre 2008

Pr

ZOUBIR Mohamed?*

Pr TAHIRI My El Hassan*

TAJDINE Mohammed Tarig*

Parasitologie

Anesthésie réanimation
Biochimie-chimie
Pharmacie clinique
Ophtalmologie

Pharmacie galénique
Chirurgie générale
Chirurgie générale
Chirurgie cardio vasculaire
Anesthésie réanimation
Psychiatrie

Neuro chirurgie

Chirurgie plastique et réparatrice
Radiothérapie

Oncologie médicale
Dermatologie
Radiothérapie

Anesthésie réanimation
Microbiologie
Réanimation médicale
Radiologie

Pneumo phtisiologie
Hématologie biologique
Anesthésier réanimation
Parasitologie

Médecine préventive santé publique et hygiéne
Virologie
Biochimie-chimie
Médecine interne
Radiologie

Microbiologie
Microbiologie
Radiothérapie

Chirurgie vasculaire périphérique
Ophtalmologie

Chirurgie générale
Traumatologie orthopédie
Parasitologie

Cardiologie

Ophtalmologie

Anesthésie Réanimation
Chirurgie Générale




mars 2009

Pr. ABOUZAHIR Ali *

Pr. AGADR Aomar *

Pr. AIT ALI Abdelmounaim *
Pr. AIT BENHADDOU El hachmia
Pr. AKHADDAR Ali *

Pr. ALLALI Nazik

Pr. AMAHZOUNE Brahim *
Pr. AMINE Bouchra

Pr. ARKHA Yassir

Pr. AZENDOUR Hicham *
Pr. BELYAMANI Lahcen *
Pr. BJIJOU Younes

Pr. BOUHSAIN Sanae *

Pr. BOUI Mohammed *

Pr. BOUNAIM Ahmed *

Pr. BOUSSOUGA Mostapha *
Pr. CHAKOUR Mohammed *
Pr. CHTATA Hassan Toufik *
Pr. DOGHMI Kamal *

Pr. EL MALKI Hadj Omar
Pr. EL OUENNASS Mostapha*
Pr. ENNIBI Khalid *

Pr. FATHI Khalid

Pr. HASSIKOU Hasna *

Pr. KABBAJ Nawal

Pr. KABIRI Meryem

Pr. KADI Said *
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La situation de la Pharmacovigilance en Afrique

Dans les années soixante et suite a la tragédla tlamlidomide, dix pays développés ont
collaboré et rejoint I'Organisation Mondiale de $anté (OMS) pour implanter le premier
grain d’une nouvelle science, la pharmacovigildddeCette derniére est définie par 'TOMS
comme étant « la science et les activitées relatimela détection, a I'évaluation, a la
compréhension et a la prévention des effets inaldlels ou de tout autre probléme lié aux

médicaments ».

Des événements tels que la tragédie de la thal@font ressortir I'extréme importance d’'un
systeme efficace de contrble des médicaments. Agamime but d’appréhender la valeur
thérapeutique d’'un médicament, compte tenu de smfails et de ses dangers et de

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

Depuis lors, I'harmonisation des définitions daesibmaine de la pharmacovigilance ainsi
que le développement des méthodes et techniqubséesi ont pu avoir lieu grace a

l'instauration du Programme International pour lan&illance des Médicaments sous le

leadership de 'OMg1], avec I'appui technique du premier Centre collabamr de 'OMS

nommé en 1978, a Uppsala Suéde(UMRJL'une des principales missions du programme
est la collecte des notifications sur les effet¥égirables des médicaments, transmis par les
pays membres du réseau international de la phaxigglamce. Les données collectées sont
gérées dans une base de données international®apfigiBase. Par ailleurs, lTUMC a
d’autres missions de formation, ainsi que de pramoadle la pharmacovigilance a travers le
Monde.

Le réseau international formé par 10 pays dévelo@nél960 s’est élargi au fil des années.
Mais ce n’est que 30 ans apres, en 1992, que a®dvet I'Afrique du Sud ont rejoint le
réseau. Ouvrant ainsi la voie aux autres paysadfiscet rapportant a la scene internationale
les préoccupations des pays en voie de dévelopgerdans le domaine de la
pharmacovigilance et de la sécurité des médicamkim$égration des autres pays africains
au réseau international de pharmacovigilance g€estiite faite de maniere trés lente. Et ce

n'est qu’a partir de 2006 que la majorité des yisains ont rejoint le réseau.
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Aujourd’hui, 5 décennies apres la création de larptacovigilance, 38 pays africains sont
membres du réseau international de la pharmadangg (32 membres officiels et 6
membres associés). Malgré cette augmentationhdenmacovigilance en Afrique est toujours
considérée comme faibf@] Cette faiblesse se reflete sur le taux de padiidp a
I'enrichissement de la base de données de I'UMEn 2012 par exemple, le taux de
notifications envoyees par les pays africains rda gépasseé 1,6 % du total des notifications

recues.

La pharmacovigilance en Afrique fait face a de noeuk défis, parmi lesquelles on cite : Les
médicaments contrefaits, les médicaments de maupialité, le déploiement d'un grand

nombre de médicaments essentiels dans le cadr@rdgeammes de santé publique, les

erreurs médicamenteuses, ainsi que le manque alicBment et des personnels qualif|&g.

Plusieurs initiatives ont été mises en place, p@méliorer la situation de la
pharmacovigilance en Afrique, a savoir la créatiendeux centres collaborateurs au niveau
continental (le centre collaborateur marocain etdetre collaborateur du Ghana) ainsi que
I'ouverture d’'un bureau annexe de 'UMC en Afrigi#MC-Arica) avec comme objectifs la
formation et le renforcement des compétences ereraate la pharmacovigilance, la gestion

des données , et la communication.

Dans le cadre de ces initiatives, des recherchésétih menées pour déterminer les
caractéristiques et les problemes du systéme dehlamacovigilance en Afrique.

Généralement ces études ne dépassent pas I'édhallpays[4] Ils s'intéressent plut6t a un

des aspects du systeme de la pharmacovigilanceexeanple, le cadre réglementaire, les

méthodes de déclaration, I'intégration de la phaowiyilance dans un programme de santé
publique, [5];[6] ou bien des études regroupant des pays africaijret en commun un

caractére spécifique (par exemple, les pays éntefaible).[7]Mais aucune étude n’a été

menée pour mesurer et comprendre la situatioa ghdrmacovigilance en Afrique.
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Par ailleurs, le systéme de la pharmacovigilarest pas un corps isolé. Sa performance et
son développement pourraient dépendre de plusiawteurs environnementaux d’ordre

démographique, socioéconomique, sanitaire et plaantigue.

Pour ce, et lors de notre étude nous avorisddmme objectif de décrire la situation actuelle
des systemes de Pharmacovigilance dans les pa&garady d’en évaluer sa performance et de

déterminer les facteurs contributifs & son dévetopgnt.
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Materiel et
Méthodes
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|- TYPE, LIEU ET DUREE DE L'ETUDE

1.1-Promoteur de I'étude
L’étude que nousvons réalisé a été initiee et coordonnée par t@r€&\nti Poison et d

Pharmacovigilance du Maroc et s’inscrit dans lereade ses attributions en tant ¢
CCOMS.

1.2-Type de I'étude
Il s’agit d’une étude transversale descriptivesggianalytique, effectuentre le mois de Me

et le mois d’aolt 2013. C’est une étude multicgntEireposant sur une enquéte cond

auprés de 54 pays Africains

Carte 1 : L’Afrique avec ses 54 pays reconnus par la commiénaternational
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1.3- Critéres d'inclusion et de non inclusion
Nous avons inclus dans I'étude, tous les paysAfedue reconnus au sens d'Etats souverains

par la communauté internationale.
Nous n’avons pas inclus :
a) Tout pays africain n'ayant pas pu étre contactén@yant pas répondu au
questionnaire apres des rappels effectués a denairses d’intervalle.

b) Les colonies de pays occidentaux situés dansignemt africain

- COLLECTE DE DONNEES

Afin de collecter les informations concernant leayg africains et leur systeme de

pharmacovigilance, nous avons eu recours a troisss d’informations :

2.1- Données de I'enquéte
Afin d'évaluer la situation de I'état actuel depgharmacovigilance dans les pays africains,

nous avons réalisé une enquéte questionnaire. kstiganaire de I'étude a été concu en
relation avec les guides de 'ONBJet de sorte a répondre au mieux aux objectifs deeno

étude.

Le questionnaire (Annexe 1) est composé de siigsadistinctes : Informations Générales ;
Législation de la Pharmacovigilance dans le paySrganisation du Systéme de
Pharmacovigilance ; Centre National de Pharmadawige ; Indicateurs de Processus;

Indicateurs d’'Impact.

» La partie "informations générale$ a concerné le nom du pays; le nom de la
personne qui a rempli le questionnaire et son adresail ; la date de création du
centre de pharmacovigilance dans le pays; la ptipnl du pays; le nombre
d’'industries pharmaceutiques du pays et le nombirelubtries pharmaceutiques

multinationales qui existent dans le pays.
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» La partie”législation de la pharmacovigilance dans le pays intéressé I'existence
ou non d'un statut Iégal de la pharmacovigilancesdie pays et le cas échéant, la
nature de cette Iégislation : circulaire, loi, a#a@u autres.

* La partie "organisation du systéme de pharmacovigilan¢ea mis l'accent sur
'existence ou non dun centre, dun département olune unité de
pharmacovigilance ; d’'un comité technique de phaowigilance ; d’'une commission
nationale de pharmacovigilance ; de locaux ide&gifiour ces comités. Cette partie a
également porté sur I'intégration ou non de la ptzeovigilance dans les programmes
de santé du pays (Vaccin, Tuberculose, VIH/Siddudtsme, etc.) et sl y a
possibilité d’accompagner le questionnaire par gémigramme du systéeme de
pharmacovigilance dans le pays.

» La partie”centre national de pharmacovigilancé a été subdivisée en trois parties a
savoir la localisation du centre, les moyens damtcéntre dispose pour son
fonctionnement et les activités de pharmacovigiashe centre.

* La partie”indicateurs de processus$ a été consacrée au nombre de cas des EI regus
par le centre de pharmacovigilance du pays au abesscing derniéres années; a la
qualité de la personne qui a notifié le ou lesdes El; a la qualité de la notification
en relation avec la qualité de remplissage declaefide notification; a la nature du
produit de santé incriminé; au nombre de réponsgsedsées par le centre; a la
personne qui a notifié I'EIl et au nombre de casHElesnvoyés a 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 g@iagsi ont abouti a une prise de

décision.

Une fois établi, le questionnaire a été envoyénpail a 40 pays africains (carte 2) qui ont été
concernés par I'enquéte. Nous avons programmeé agsells réguliers espacés de deux
semaines afin de stimuler davantage la participadies pays. Nous avons aussi effectué des

renvois aupres de certains pays afin de complésenformations manquantes.
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2.2- Données du Centre Collaborateur d’'Uppsala

Sur demande du CAPM, 'UMC nous a communiqué désrimations a partir de la base de
données international®igiBas€'. Il s’agit de :

2.2.1- Laliste des personnes ressources en Afrique
Les renseignements sur la personne ressource (nadnesse mail) a pour intérét de cibler les
personnes chargées de remplir le questionnairévaaunde chaque pays. Ces personnes sont
reconnues comme points focaux de la pharmacovaglgrar les autorités sanitaires du pays
et par TOMS et par conséquent les données remseiur la pharmacovigilance sont

considérées comme données fiables et officielles.

2.2.2- Le statut d’adhésion au Programme International dePharmacovigilance de
'OMS

Etant donné que la pharmacovigilance est orgaréséséseau, les pays qui le constituent
peuvent avoir le statut de membre officiel ou deminee associé. Aujourd’hui, 146 pays
membres font partie du réseau international déédarpacovigilance dont 117 sont officiels et

29 sont associés.

2.2.3- L'utilisation du systeme de déclaration VigiFlow
VigiFlow est un systeme de déclaration électronides notifications de pharmacovigilance.
C’est un outil spécialement concu par 'OMS, potre éitilisé par les centres nationaux de
pharmacovigilance. Tous les cas des El collectéd sotifiés via"VigiFlow"” au centre
international UMC.
Ce systéeme est dédié a la saisie, le stockagaretlyse statistique des données. Tous les cas
des EIl sont enregistrés sous une forme compléietstée qui inclut les informations sur : le
cas de l'effet indésirable (date de réceptiorg tite I'observation, mode de recueil, gravité), le
notificateur (nom, tél, e-mail, qualification, @, le patient (nom, age, sexe, antécédents,

poids et taille), I'effet indésirable (descriptiodate d’apparition, date de disparition, délai
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d’apparition, évolution de I'El et imputabilité).e | produit incriminé (posologie, voie
d’administration, numéro de lot, date de début deptise, date d'arrét, indication,
réadministration, conduite adoptée), la descripgbtiévaluation du cas d’effet indésirable.
[7]1I est a rappeler que tous les pays ne disposentip@e systéme et que certains pays ont
leur propre systeme de déclaration, généralemanpatible avec VigiFlow. Certains pays
déclarent encore via I'ancien systéme Internati@rat Information System (INTDIS)

2.2.4- Le nombre de notifications des EI par pays africairet par année
C’est le nombre des notifications enregistréesguarée dans VigiBase de la part des pays
africains membres du réseau international de lanpd@ovigilance, depuis la création du
premier centre de la pharmacovigilance en Afriqué @92.

2.2.5- La progression du nombre des notifications cumulaties des EI depuis 1967
Ce nombre cumulatif est le total des notificatiensegistrées dans VigiBase de la part des 6
différentes régions du globe (Afrique, Asie, Eurofmérique latine et Caraibe, Amérique du
Nord, Océanie). Ce nombre désigne le total deioatibns qui ont été notifiées et transmises

a 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 ant été notifiées et transmises a la base de
données internationale VigiBase, calculé sur plusi@nnées de déclarations et rapporté au

million d’habitants du pays.

2.3- Données du PNUD complétées par d’autres souscd’'informations

Conscients de I'impact que peuvent avoir les caretiques d’un pays sur la performance du
systéme de pharmacovigilance et afin de déterndéngrimpact réel, nous avons collecté les
données géographiques, démographiques, socioeapmesnisanitaires et pharmaceutiques
pour chaque pays africain. La collecte de ces demmree été possible grace aux données

publiées dans le rapport du programme des Natioisslpour le développement (PNUD) de
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'année 2013, complétées par d'autres sources adfimdtions a partir du web
essentiellement :

2.3.1- Les données extraites du rapport du PNUD
Chaque année, le rapport sur le développement huprésente une mine d’informations
statistiques sur différents aspects du développeimaemain. Les indices composites et les
ressources statistigues du rapport s’appuient s@rses sources internationales parmi les
plus fiables dans leurs domaines de spécialitécdmpport nous avons extrait les données
suivantes pour chaque pays étuj@¢:

» La population (Année 2012)

* Le classement a l'indice du développement hum&hi)I(Année 2012)

» Lavaleur de I'IDH ;( Années 2012)

* Lavaleur de I'indice de la pauvreté multidimemsielle (Années 2007-2011)

* Le produit intérieur brut (PIB) par habitant (Ansé&011)

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

2.3.2- Données extraites d’autres sources
e La situation géographique des pays africains (Véittip)
e La situation linguistique de chaque pays afri¢sifkipedia)
» Les dépenses de santé par habitant (2011) (Woidlban
e Le nombre des professionnels de santé pour 10 &ifahts (2005-2011) (statistique

sanitaire mondiale de 201fA.0Jet données de I'enquéte réalisée par 'OMS et le

Fonds Mondial sur le profil pharmaceutique des dsisains en 201{11])

* Les dépenses pharmaceutiques (2007-2010) et le¥dsrde I'enquéte réalisée par
'OMS et le Fonds Mondial sur le profil pharmaceue des pays africains en 2011
[11])

e Les dépenses pharmaceutiques par habitant (20@)-Z&@s données de I'enquéte
réalisée par 'OMS et le Fonds Mondial sur le grpfiarmaceutique des pays africains
en 2011)
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e Classement de 'OMS des systemes de santé (Thel Wedlth report 2000 - Health
systems: improving performance)

* Nombre de lits d’hépitaux pour 10 000 habitantsO&2012) (statistiques sanitaires
mondiales de 2013]10]

 Nombre d’années d’adhésion au programme de 'ONMSI2UMC)

[1l- INDICATEURS DE SUIVI

Les données collectées ont été systématisées @ghég® en indicateurs. Apres consultation
des outils existants a savoir le guide de 'OMS Isarindicateurs de pharmacovigilance, un
guide pratique pour les centres de pharmacoviglamationaux et régionaux, les
établissements de santé et les programmes de ali§gue [8] et le guide sur les outils
d'évaluation en matiére de pharmacovigilance basé des indicateurs, Manuel pour
I'évaluation de la pharmacovigilance dans les maysiéveloppement. Nous avons choisi le
guide de 'OMS comme étant I'outil principal powa téfinition des indicateurs. Vu que
certaines données ne sont pas quantifiées en Afrigles ne pourront pas faire I'objet d’'un
indicateur. Nous avons identifié les lacunes et@®maines qui nécessitent d’étre explorés et
nous avons adopté des indicateurs qui nous peonetttavoir une image plus complete de la
situation de la pharmacovigilance en Afrique. C'astsi que nous avons défini 3 types

d’indicateurs, structurels, de procédure et d’'intpac

3.1- Indicateurs structurels
Les indicateurs structurels définissent et déctivém milieu ou les activités de
pharmacovigilance ont lieu. lls évaluent égalemeexjstence d'une politique et le cadre de

normalisation qui permet a la pharmacovigilance fdactionner. lls sont classés en

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

Structure

Fondamental

L’existence d’un centre national/ département/@ide pharmacovigilance*

L’existence d’une réglementation nationale pouPt@rmacovigilance*

L’existence d’'un budget pour le centre de pharmagiawnce*

L’existence du personnel qui travaille a plein terep pharmacovigilance*

L’existence d’'un systeme de gestion des cas der@tavigilance *

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

Supplémentaire

La présence des moyens de communication au cemphatmacovigilance *

L’acquisition du logiciel VigiFlow *

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

L’Existence d’'une commission nationale de la pragovigilance ***

3.2- Indicateurs de processus
Les indicateurs de processus sont des mesurevaueét directement ou indirectement les

mesures dans lesquelles le systéme fonctionne.
Tableau Il : Les indicateurs de processus*** = indicateurga®e par le CAPM/CCOMS

Nombre de cas d'effets indésirables recus au dms$ dernieres années***

Nombre de notification par médecin recu au cousssdderniéres années ***

Nombre de notification par pharmacien regu au cdass5 dernieres années ***

Nombre de notification par industrie pharmaceuticeg au cours des 5 années ***

L’envoi des notifications a 'UMC ***

Nombre cumulatif de notifications envoyé a 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 ibef€ité du systéme a atteindre son objectif

institutionnel. Les indicateurs étudiés sont regésudans le tableau Il

Tableau Ill : Les indicateurs d'impact. * = indicateur propgsr I'OMS ;*** = indicateur
proposé par le CAPM/CCOMS

Indicateur d'impact

Régularité d’envoi a UMC***

Exhaustivité moyenne de remplissage de fiches era®g UMC 2012*

Nombre et qualité de publications***

-L'intégration de la pharmacovigilance au progrand@eanté publique

Immunisation*

Tuberculose*

Sida/AIDS*

Malaria*

En ce qui concerne le nombre et la qualité desigtlns*** et afin d’évaluer la
performance d’'un systéeme de pharmacovigilancefasdif I'information sur les El et sur la
pharmacovigilance, nous avons analysé la produdésnpays africains sur ces sujets en deux
étapes :
1- Premiere étape
Nous avons interrogé trois bases de données, MEBLIEMBASE et BIOSIS,
successivement via les interfaces, PUBMED, OVIDsg/EB OF KNOWLEDGE. Les deux
premieres ont été interrogées avec le vocabulaingr@é correspondant, Mesh et EMtree,
tandis que la troisieme a été interrogée avecngalge naturel.
Les équations qui ont été utilisées sont :
 MEDLINE : ("Product Surveillance, Postmarketing"[st¢ OR "Drug-
RelatedSideEffects and Adverse Reactions"[Mesbhkinée avec chacun des pays
par I'opérateur booléen AND.
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 EMBASE : expdrug surveillance program/ OR exp as@eairug reaction/, combinée
avec chacun des pays par I'opérateur booléen AND.
* BIOSIS : (adverse drug reaction) OR pharmacovigignles résultats ont été raffinés

grace au filtre pays.

Nous avons éliminé les doublons grace au gestiomENDNOTE, puis nous avons exclu les
articles dont le sujet principal ne concerne pasphkarmacovigilance ou [I'El, mais
chevauchent avec ceux-ci, ex : essais cliniquefficieité. Nous avons écarté, aussi, les
articles ou le theme pharmacovigilance ou El smités de maniere marginale. Les articles
retenus ont répondu obligatoirement a deux conditio le travail concerne le pays en
question et I'auteur principal est natif de celui-c

2- Deuxieme étape
Pour chaque pays nous avons distingué les prodisotio deux catégories : acte de congres et
article de périodique, puis nous avons déetermim®diabre total de chaque production.
Grace aux données bibliométriques de SCOPUS et WEBKNOWLEDGE, nous avons
relevé le nombre de citations dont a fait I'objeaque article.

IV- ATTRIBUTION DES SCORES
4.1- Aux Indicateurs
Afin d’'attribuer un score aux indicateurs fixésusavons utilisé la méthode proposée par le
manuel'Indicator-Based Pharmacovigilance Assessment'T&eAT) [12].
Selon cette méthode les scores ont été attribués basant sur les régles suivantes :
» Siles réponses sont sous forme de "Oui" ou "Non" :
Une réponse «Oui» sur un indicateur fondamentaitreq score de 2,
Une réponse «Oui» sur un indicateur supplémentegait un score de 1.
Une réponse «Non» ou «une question sans réponkese@it le score de 0
» Siles réponses sont sous forme numérique, onledicmédiane.

Si la valeur numérique est supérieure a laiaméd elle recoit le score de 1.
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Si la valeur numérique est inférieure a la inéel, elle recoit le score de 0.

» Le total des scores obtenus pour chaque payssegiggle score de performance.

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

médiane.

» silavaleur du facteur est supérieure a la médiaméui attribue un score de 1

* silavaleur du facteur est inférieure a la médiandui attribue un score de 0
Remarque : pour les facteurs : classement desnsgstéle santé et valeur de lindice de

pauvreté multidimensionnelle, cette regle s’'inverse

V- CLASSEMENT DES PAYS
Selon les scores obtenus lors de I'analyse deB@jptous avons classé les pays en 3 groupes

selon le schéma suivant :
* Groupe A< moyenne —Ecart Type
* Groupe B Entre [moyenne —Ecart Type, moyenne +tHggoe]

e Groupe C moyenne + Ecart Type

VI- ANALYSE DES DONNEES
6.1- Saisie des données
Les données recueillies par I'enquéte et cellemfes par TUMC, ont été classées en criteres

de structure, de performance et d'impact. Ellesét@isaisies en utilisant un fichier Excel.

6.2- Analyse descriptive
Il s’agit de la premiere ligne d’analyse des domsngteconsiste en la génération d’'une série de

parametres (la distribution,...) permettant d’avaieudée générale et plus lisible des valeurs

observées. Ces valeurs ont été exprimées en mqay&carétype, et valeur médiane.

Page 16 of 125



La situation de la Pharmacovigilance en Afrique

6.3- Analyse bivariée
. La régression linéaire

Nous avons ensuite utilisé I'analyse linéaire dedgression appelée aussi la régression
linéaire simple. Ceci dans le but, de décrire kations entre la variable expliquée X (le
score de la performance) et la variable explicatie(les facteurs démographique,

socioéconomique, sanitaire et pharmaceutique).

Le modéle linéaire est défini par I'équation maddie ci-dessous :
Y=XBte
- Y estle vecteur @y ys, ..., y) ' des n valeurs observées de la variable expliquée Y
- Xest la matrice des données a n lignes et p cekyia colonne j (de 1 a p) étant
définie par le vecteur jtnjjx, ¥z ..., X)";
- B=@u ...Bp) estle vecteur des coefficients de régression
- gestle vecteur résidueli(e, ..., @)' définie par un échantillon indépendant de la
variable résiduelle de variance s2.
La régression linéaire étant une méthode paramétrign certain nombre de conditions
doivent étre remplies pour son utilisation. Cesdittons sont explicitées dans le cadre de
I'analyse de variance (ou ANOVA).
. I'analyse de la variance ANOVA
L’analyse de variance (ANOVA) est généralementadéd pour I'analyse des données des
plans d'expérience. Elle teste I'hypothése de li&gades moyennes de plusieurs
échantillons (Ho :p=po=....lx), en d'autres termes, I'homogénéité des moyenmeses
échantillons. A cette hypothése est associée upetihgse alternative 4Hpour laquelle les
moyennes des échantillons ne sont pas toutes éggséchantillons ne sont pas
homogeénes). L'analyse de variance permet ainsiedeert I'effet d’'un ou de plusieurs
facteurs sur les données étudiées, par comparasen un échantillon témoin. Son
application est soumise a plusieurs conditions dont
» Le caractere aléatoire et indépendant des écluadill

* La distribution normale

Page 17 of 125



La situation de la Pharmacovigilance en Afrique

» L’égalité des variances
De facon pratique, a travers ’TANOVA, on cherchsa&oir si la variabilité observée dans les
données est uniquement due au hasard, ou s'il eexaffiectivement des différences
significatives entre les échantillons, imputablas facteurs. La statistique du test utilisée est
le F de Fisher-Snedecor, qui mesure le rapportadgaliance interclasses a la variance
interclasses. La statistique de test (F value)liestée a un seuil (alpha)=0,05. Au-dela
duquel I'hnypothese HO est rejetée.
Remarque : Dans le cas d'un facteur contributifoptide qualitatif nous avons utilisé les
variables muettes (ou binaires ou "dummy") permetie prise en compte dans des modeles
de régression de phénoménes qualitatifs (les regig@ographiques, les langues, ...). Le

principe de base est de coder en 0/1 I'événemeamiestion.
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Parmi les 54 pays africains (carte 2), le questaoem’a pu étre envoyé qu’a 40 pays (carte
2). Parmi les 40 pays contactés, 32 ont répondguastionnaire (carte 3), soit un taux de
réponse de 80%.

Seychelkes

Mudagascar

A gauche : Carte 2 : Distribution des pays ayant leguestionnaire de I'enquéte

A droite : Carte 3 : Distribution des pays ayanbréfu au questionnaire de I'enquéte.

- CARACTERISTIQUES GENERALES SUR LES PAYS AYANT REPONDU AU
QUESTIONNAIRE

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

Dans notre étude nous avons pu obtenir la répoas@2dpays africains dont 25 sont des
membres officiels du réseau du programme de I'OMSadpharmacovigilance, 5 membres
associés et 2 pays non membres du Réseau interaad® pharmacovigilance (carte 4).
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Eritred

Seychelles

Mauritius

s
Réunion

Madagascar

Carte 4: Distributiondes pays selon leur statut d’adhésion au prograde
I'OMS de la pharmacovigilanc

1.1- Année d’adhésion au programme de 'OMS de la pharmaovigilance

Parmi les pays ayant répondu au questionnaire & :

Groupe 1: 4 pays africains (Afrique du Sud, Maroc, Tun, Tanzani) ont intégré le
programme, il y a plus de 20 ¢

Groupe 2 : 3 pays africains (Ghana, NigerEgypte) oniintégré le programme il y a plus
10 ans.

Groupe 3: 23pays africains (Algérie, AngoliBotswana, Burkind&aso, Burundi, Camerou
cap vert, Erythrée, Ethiopie, Guinée Bissau, Guingenya, Liberia, Mal Maurice,
Mozambique Niger, République démocratiqgudu Congo, Rwanda, Sénégal, T) ont
intégreé le programme il y a moins de 10 ¢

A noter que Libye e Mauritanie ne sont pas memsdu réseau de 'OM¢
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Figure 1: Année d’adhésion au réseau de 'OMS de la phaowigitance des pays étud

ll- EVALUATION DES SYSTEMES DE PHARMACOVIGILANCE DANS L ES PAYS
AFRICAINS

2.1- Indicateurs structurels
2.1.1- Indicateurs fondamentau

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

Parmi les pays étudiés, 31 ont confirmé la présdhgecentre national, département ou u
de pharmacovigilance (soit 96,7%), alors qu'un g&ys (la Libye) ne possede toujours
de local (soit 6,3%) (Figure :

b- L’'existence d’'un cadreréglementaire pour la Pharmacovigilance.
Sur les 32 pays étudiés, 24 pays africains poasé@de politique, une réglementation, ou
législation (soit 75 %), Alors que 8 pi (Cameroun, Erythrée, Botswana, BururCap-vert
Maurice, Guinée, Libye)n’ont toujours pas mis en place une forme de réglgation (soi
25%) (Figure 2)
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35

30 -

25 -

20 -

15 -

10 -

Centre / Département/ Unité de Cadre réglementaire
phamacovigilance

Figure 2 : Répartition des pays africains selon la présenceon d’'un centre et d’'un cac
réglementairgour la pharmacovigilan

Parmi les pays possédant une réentation, les formes réglementaires sont distrif
comme le montre le tableau
Tableau IV: Le nombre et le pourcentage des formes réglemes

Forme Nombre Pourcentage
Arrété 4 15%
Décre 7 25%
Circulaire 3 12%
Autre forme de Ic 5 19%
politique 3 12%
(proclamation, Norme, Ligne directi\ 4 15%

c- L’existence d’un budget pour le Centre de Pharmacaygilance*
Nous avons obtenu la réponse de la part de 31 gfagains, dont 15 possedent un buc
pour la pharmacovigilance soit 47 % qays étudiés, tandis que 16 pays n’en possedel
(soit 50 %)ces pays sont (MadagascTogo, Cameroun, Sénégal, Angola
Botswana, Burundi, EgypteG. Bissau. Mali, Niger, Cap-Vertylaurice, Guinée, Libye,
Mauritanie) (Figure 3)
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d- L’existence dupersonnel qui travaille a plein temps en Pharmacougilance*

24 pays étudiés possedent du personnel qui trevaplein temps pour la pharmacovigilar
(soit 75 %), contre 18 pays qui n’en posseden{gais 25 %). (Figure <

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Financement Personnels a temps plein

Figure 3: Répartition @s pays selon la présence ou non d’un financenhelot gersonne
aplein temps pour la pharmacovigilal

e- L’existence d’'une fiche de notification des effetsdésirables

Parmi les 31 pays ayant répondu a notre questionpr@ déclaré posséder une fi de
notification, soit 93,7 % desays étudiés.A I'encontre d’un seul pays, la Libye qui n'a g

encore élaboré sa fiche de notification. (Figui

f- L’existence d’'un systeme de gestion des
Sur les 32 pays étudiés, 28 possedent un systergestier des cas penettantle maintien
d’'une base de données, la communication des infmmsaet réception des Feed back, &

possibilité d’évaluer la causal, contre 4 qui ne le possédent passavoir le Burundi, C-
Vert, Guinée, Mauritanigsoit 12,5 %). (Figure £
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Fiche de notification des effets indésirables Systéme de gestion des cas

Figure 4Répartition des pays se la disposition d’'un systeme
gestion des cas et d'une fiche de notifica

2.1.2-Les indicateurs supplémentaire

a- L'utilisation du logiciel Vigi Flow *
Sur les 32 pays étudiés, 20 pays possedent leidbyiigiFlow (soit 62 %), contre 12 pa
gui n’en possedent pas (soit 38 %). (Figur

b- La présence des moyens de communication au Centre Bharmacovigilanc
Parmi les pays étudié®7 possedent dimoyens de communication (Internet, ordinateur,
au sein de leur centre de pharmacovigilance (do#f Alors que 5 pays n’en possedent

Ces pays som¢ Burundi la Cuinée, la Libye, le Niger, la MauritanigSoit 16 %) (Figure 5

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%
Moyens de communication VigiFlow

Figure FRépartion des pays africains <n la présence ou non des moy
de communication et du logiciel VigiFlc
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c- L'existence d'un Comité Technique de Pharmacovigince

24 pays ont confirmé la présence d'un comité tephmide pharmacovigilance a I'éche
nationale soit 75 % des pays étudiés, 6 pays rossquent pas et podeux pays(Burundi,
G. Bissau) cette question est restée sans réponse (Fig

d- L’existence d’'une Commission Nationale de Pharmacayilance

Parmi les 30 pays ayant répondu a cette questiargommission nationale existe chez
pays soit 42 % des pays étudiés. Elle n'existechaz 16 pays, soit 52 % des pays étu
(Figure 6).

100%
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60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Comité Technique de Pharmacovigilance Commission nationale de pharmacovigilance

Figure 6 Répartition des pays selon la présence ou hamedZommissiol
Nationaleet d’'un Comité Technique dgharmacovigilanc

2.1.3 -Scores des Indicateurs structure
Sur un score globale 16, le score moyen des indicateurs structuratidles (11,93 + 3,78

avec des extrémes allant de 2 pour la Libye etdlé [ Burkina Faso, Maroc, Mozambig
et Ouganda. (Tableau V).
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Tableau V : Score des indicateurs structuraux

Pays

Maroc
Mozambique
Ouganda
Burkina Faso
Ghana
Tanzania
Ethiopie
Kenya
Liberia
Rwanda
Algérie
Afrique du
sud
Tunisie
Madagascar
Togo
Nigeria
Erythrée
Egypt
RDC
Sénégal
Angola
Mali
La moyenne
Cameroun
Botswana
Niger
Maurice
G. Bissau
Cap-vert
Mauritanie
guinée
Burundi
Libya

Score Des Indicateurs Structurels

16
16
16
16
15
15
15
15
15
15
14

14

14
14
14
13
13
13
13
12
12
12
11,9375
11

[ERN
o

Nme\ICDOO
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2.2- Les indicateurs de processlt

a- Nombre de cas d'effets indésirables recus au coutles 5 dernieres années*

Nous avons obtenu les informations demandées dearfade 30 pays africains, 27 ¢
confirmé avoirrecu des notifications au cours des 5 dernieregemsoit 84% des pa
étudiés, tandis que 3 pays ont répondu ne pasoieakynotifications durant cette péric

Le nombre de déclarations le plus éla été enregistré en Afrique de Sud ave 449, alors
que le nombre de noatifications le plus bas a étégesiré en Libye, en Mauritanie, ef
Maurice avec aucune déclaration d

La moyenne du nombre de notifications recues [gacéatres de pharmacovigilance africe
au cours des 5 derniéres années e<2531,6 notifications +4095,3, seuls 8 pays oni
nombre de notifications supérieur a la moyennd, ZoPb6 des pays étudi et 21 pays ont un
nombre awdessous de la moyenne (soit 65 %). Trois pn’ont pas répondu a cette ques
(soit 10 %).
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Figure 7: Nombre de cas d'El regus au cours des cing desragnmgees par le
pays africains

b- Nombre de Notifications recues par les médecins awurs des cincdernieres
années

Comme le montre la figure 8, seuls 21 pays ontndpa cette question, 17 d’entre eux,
recu des notifications de la part des médecinsoawsades 5 dernieres ann, soit 53 % des
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pays étudiés, tandis qué pays ('Egypte, Liberig Libye, Mauritanie)n’'ont pas de
notifications qui leur parviennent des méde.

La moyenne de notificatiopar médeci est ded,062 notificationst0,08. Seuls sept pays ont

nombrede déclarations supérieur a cette moyenne (sooRtandis que dix pays (31,2¢

ont un nombre de déclaration par médec-dessous de cette moyenne.

= |a moyenne

0,241

0,146

0,112

0,045 0,043

Nombre de notificationregu pas médecin

0 0 0,012 0,012 0,003
- =

2 "0*@ && & {\\@ R Qb'b @ ) \-{7@, Pays
& &
&R

Figure 8 Nombre de notificationrecuegar les médecins au cours des cing dern

années

c- Nombre de notifications recues par les pharmaciersu cours des cing derniere:
années

Comme le montre la figure 9, seuls 17 pays ontnépa cette question, 14 d’entre eux,
recu des notifications de la part des pharmaciansoarsdes 5 derniéreannées, soit 43,7 %
des pays étudiés. Tandis que 3 pays n'ont pas ftifecations de la part des pharmaciens
leur paysLa moyenne de déclaration par pharmacien est @eripftification £0,29, sept pa
(21,8 %) ont déclaré avoir un nombre de notiions par pharmacien supérieur a la moye

Alors que 7 pays ont un nombre de notificatiorn-dessous de la moyenne (soit 21,¢
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Figure 9 : Nombre de notificationregues par les phamacieas cours des 5 derniéres ant

d- Nombre de notificationsrecues par les industries pharmaceutiques au coutes
cing dernieres année

Dix sept pays ont répondu a cette question, seolst confirmé avoir recu des notificatio
de la part des industries pharmaceutiques au cms$ derniéres années, soit . des pays
étudiés. 10 pays n'ont pas de notifications émadastindustries pharmaceutiques de
pays.

La moyenne de déclaration est de 3,22 par indusi#jB. Seuls 3 pays ont un nombre
notifications audessus de la moyenne, soit 9% des (étudiés et 4 pays -dessous de la

moyenne (soit 12,5%) (Figure 1
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Figure 10 :Nombre de notificationrecuegar les industries pharmaceutigau cours
des cing derniéres ann
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e- L'utilisation des méthodes d'imputabilité

Nous avons obtenu lesformations de la part de 25 pays, 22 ont utilis@ des méthode
d’'imputabilité pour déterminer le lien de causatitére la prise du médicament et I'apparit
de I'effet indésirable, soit 68,7 % des pays étsidi&ntre 3 pays qui n'ont jamais uié une

de ces méthodes. Tandis que sept pays n'ont pas fbinformation. (Figure 11

100%
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10%

0%

Utilisation d'une méthode d'Imputabilité

Figurell: Répartition des pays africains selon 'utilisat
ou pas d’'une méthode d’'imputabilité

Parmi les 22 pays africains appliqguant une méthtbidgoutabilité, 16 utilisent la méthode ¢

I'OMS soit 50 % des pays étudiés, huit utilisentiéthode francaise (25%) et 5 pays utilis
la méthode Naranjo, neuf pays utilisent deux métsadla fois
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Méthode OMS-UMC Méthode francaise Naranjo

Figure 12: Distribution des méthodes d’imputabilité utilisger les pays africair

f- L’envoi de Notification a 'UMC

Parmi les pays étudiés, 22 ont déclaré au moindain@ I'UMC (soit 68,7 %), alors que
pays n'ont jamais déclaré a 'UMC, soit 31 % degspatudiés (Figure 1

100%
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L'envoi de notification a I'UMC

Figure 12 : Répartition depays selon I'envoi ou non
notifications a la base de données de I'L
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Parmiles pays déclarants a la base de données de I'Bddls deux pays utilisent
méthode INTDISalors que 17 pays utilisent le logiciel \Flow, trois pays n’ont pas four
d’'information (Figure 14)
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m % des cas
envoycsa
I'UMC Via
lettre et/ou
email

W % des cas
envoycsa
1'UMC via
Vigitlow

Figure 14: Répartition des pays africains selon le mode d’edee notifications a I'UMC

g- Nombre cumulatif des notifications envoyées a ViBase ***

g.1-A I'échelle internationale
Actuellement la base de données Base comporte plus de 8 millions de natificatic
cumulatives, provenant de différentes régions dundeo L’Amérique du Nord déclare
majorité des notifications avec (54,8 %) suivid’8earope (29,2 %), puil’Asie, I'Océanie,
I’Amérique latine et les caibes avec respectivement 8,9 %, 4,3%, et 2,L’Afrique a le
taux de déclaration le plus faible avec 0,7 % daltdes notifications déclarées a 'UM
(Figure 15)
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I'Amerique

Oceanie latine et Caraibe
4,4%

2,0%

Afrique
0,7%

Figure 15 : Distribution du taux de notifications cumulatifsveyées a I'UM(depuis 1968

g.2-A I'échelle continentale
La moyenne du nombre cumulatif des notificationyogdes a Vi(Base est de 1 770
notifications +4065L’Afrique du Sud a le nombre de notifications leipklevé avec 19 74
suivie du Maroc avec 1883 notificdions (Figure 16).
Seuls 6 pays ont un nombre cumulatif supérieur ldgenne (18,7 %), et 16 pays ont
nombre audessous de la moyenne (50 %), alors que dix paigmials n'ont jamais notifi@
'UMC.
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Figure 16: Nombre cumulatif de notifications envoyées a I'GMar pays africali
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h- Nombre de notifications en 201
h.1- A I'échelle internationale
En 2012, 'Amérique du Nord a le taux de notificas le plus élevés avec 58,4%
notifications envoyées a L'UMC suivie de I'Asie avec (20,5 %), puis de I'Europé,@).
L’Amérique latine et caraibes, I'Océanie et I'Afr@gont un taux de notification faible av
respectivement 2,7%, 1,8%, 1, (Figure 17)

Afrique
1,56%

Figure 17: Distribution du nombre de notifications envoy&dldMC en 2012

h.2- A I'échelle continentale, le nombre de notificatios par million d’habitant

La moyenne du nombre des notifications par milliimabitants envoyé a UMC en 2012

de 12,65 notificationg20,04. 1( pays ont un nombre de notifications par millionabfiant
supérieur a la moyenne, soit 31 % des pays étuali@s, que 10 ont une valeur inférieure |
moyenne soit 31 % des pays étudiés (Figure 18)sNmons remarqué qua Tunisie et

I’Egypte qui d’notifient a 'UMC ne I'ont pas faine2012.
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Figure 18: Nombre de notifications par million d’habitantveryées a I'UMC par les pa

i- Taux de feed back aux notificateur

La moyenne du taux de fedack aux notificateurs est de + 43. Sur les 32 pays étudiés,
pays ont un taux de fedmhck a-dessus de la moyenne tandis Gdeont un taux e-dessous.
9 pays n’ont pas fourni de réponse a cette (FigQj

120

100 100 100 100 100 100 100

s 3 moyenne

Figure 19 :Taux de feed back aux notificateurs par pays aft
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2.2.1- Score des indicateurs de processus
Sur un score global de 9, le score moyen des italica de processus est de (4,03 £ 2,66),

avec des extrémes allant de 0 pour Angola, Buruadinée, Liberia, Libye, Maurice, et la
Mauritanie. A 8 pour Ghana, Kenya, Maroc, Nigefialtfleau V1)
Tableau VI Score des indicateurs de processus

score des indicateurs de
Pays

processus
Ghana 8
Kenya 8
Maroc 8
Nigeria 8
Afrique du sud 7
Erythrée 7
Madagascar 7
Tunisie 7
Tanzania 6
Botswana 5
Ethiopie 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 programmed’immunisation :

Nous avons pu obtenir les informations de la part2d pays africains, dont 19 pays
intégré la pharmacovigilance dans leur programmmrdunisation, soit 59,3% des pe
étudiés, alors que 8 pays (25% des pays étudidgmeoujours pas intégre

Tandis que 5 pays n’ont pas fourni d'informationgue 20)

b- L’intégration de la pharmacovigilance au programmede santé publique de I
tuberculose.
15 pays africains ont intégré la pharmacovigiladaas leur programme de la tuberculo

soit 46 % des pes étudiés , contre 11 pays qui ne l'ont toujouss |integr dans leur
programme, soit 34% des pays étudiés. Tandis quey$ n’ont pas fourni de réponse |

de I'enquéte(Figure 20)
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Figure 20: Répartion de I'intégration ou non depharmacovigilance au programme

santé de I'immunisation et de la tuberculose aws @drician:

c- L'intégration de la pharmacviglance au programme desanté du Sid:
Parmi les pays étudiés, 16 pays ont intégré lanpheoviglance dans leur programme

sané du sida/VIH, soit 50 % des pays étudiés, aloesIfupays ne I'ont toujours pas integ
soit 31% des pays étudiés). Tandis que 6 pays pastfourni de réponse lors de I'enqu
(Figure 21)
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d- L'int égration de la pharmacoviglance au programme de saé du Paludisme

Parmi les pays étudiés 14 pays ont intégré la pheowmglance dans leur programme de s
du Paludisme, soit 43 % des pays étudiés, aloesl@ pays ne l'ont toujours pas inte
(soit 37,5 % des pays étudiés). Tandis que 6 payst pas fourni de réponse lors
'enquéte (Figure 21)

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%
VIH/Sida Paludisme

Figure 21: Répartion de l'intégratioou non de la pharmacovigilar
au programme de santé 8ida/VIH et du paludisme dz
les pays

e- La régularité d'envoi a 'UMC
Parmi les pays étudiés, 14 ont une fréquence dierdguliere a la base de données

I'UMC, soit 43 % des pays étudiés. A I'encontre8&lpays qui envoient avec une fréque
discontinue. Tandis que 10 pays n’ont jamais enagygotification a 'TUMC. (igure 22)
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Non applicable
;10

Régularité d'envoie a I'UMC

Figure 22 Repartition de la régularité d'envoi des noifimata I'UMC par les pays africia

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

La moyenne de I'exhaustivité moyenne de remplisssjede 0,66 +0,16. 10 pays ont |
exhaustivité awessus de la moyenne9 pays ont une valeur inférieurdous n’avons pa
pu obtenir les données Begay: (L'Egypte, Cameroun, Tunisie),alors qL@ pays n’envoient

toujours pas de fiches de notification a 'UMC.die 23)

Non applicable
31%

-~

pas
d'information
10%

Exhaustivité moyenne de remplissage
des fiches de notificationen 2012

Figure 23 : Répartiton de I'exhaustivité moyenne
remplissage des ti@s de notification en 2012 d
pays africains

g- La moyenne de citations par publicatiol
Seuls 53 % des pays étudiés ont déja publié ucleagh relation avec la pharmacovigilan

pour prendre en consideration la qualité de laipatibn nous avons determiné la moye
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de citation par publication par pays africains, td@nmoyenne est de 2,01+ 3,08 avec des
extrémes allant de 0 a12 .

Tableau VII: Moyenme de citation par publication en relatamec la

pharmacahagce
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
Erythrée 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 itadiced’impact est de 3,28+ 2,09 avec des

extrémes allant de O pour Angola, Burundi, Mayr@ainée, et la Liby& 7 pour le Togo
et le Sénégal (Tableau VIII)
Tableau VIII : Score des indicateurs d'impact

~ Pas  Scoredesindicateursd'impact
Seéneégal
Togo
Nigeria
Ouganda
Tanzania
Afrique du sud
Botswana Ghana
Ghana
Kenya
Maroc
Rwanda
Algérie
Ethiopie
Egypt
G. Bissau
Liberia
RDC
La moyenne 3
Cap-vert
Burkina Faso
Erythrée
Madagascar
Mozambique
Mali
Mauritanie
Cameroun
Guinée
Niger
Tunisie
Angola
Burundi
Libye
Maurice

OO OO, FPEPNDNNNNNRN PP OO OO O
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2.4- Score de performance

Sur un score global de 32, la moyenne des scorgeri@mance est de 19,25 * 7,38ec
des extrémes allant de 2 pour la Burundi a 29 fiftaroc (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
Erythrée 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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[ll- CLASSEMENT DES PAYS
Selon le score de performance obtenu, les paystériiassés en 3 groupes (Figure :

Groupe 1: scorede performance supérieur a la moyenne +écart: Maroc,
Ghana, Kenya, Nigeria, Tanzail

Groupe 2 : score de performance entre la moye— écart type et (a moyenne
écart type Afrique du sud, Ouganda, Togo, Ethiopie, Sénédahdagascal
MozambiqueAlgérie, Tunisie, Erythrée, Burkina Faso, Répuldigiémocratique d
Congo, Rwanda, Botswana, Egypt, Liberia, Mali, Camae, Cajvert, G. Bissau,
Angola, Niger.

Groupe 3: score de performance inférieur a la moye~ écart typ : Maurice,
Mauritanie, Ginée, Burundi, Libye

A savoir que la moyenne + écart type = . et la moyenne écart type = 11,8

35

30

Impact

B Procédure

M Structue

Figure 24 : Répartition des pays africains en 3 groupes selars Iscores de performar
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V- FACTEURS CONTRIBUTIF:

4.1-Démographique eSocioéconomiqu

4.1.1-Taille de la Populatior

Les résultats de la régression linéaire simplequeint qu’il existe une association linée
significative (p=0,02 <0,05) entre le score de performance et la tailléadgopulation de
pays africains. La performance moyenne augmente lzauggmentation de la population. |
effet, quand la population augmente d’'un millias,score moyen de performance augm
de 0,08unités. La valeur du coefficient de déterminatiodigue que la variabilité de

population explique seulement 15% de la variatiorscbre de performance (Figure .

Score de performance
35

30

25

20

Yy =0,0867x+ 16,931
R*= 0,157

15

10

r
o

0 ' ' ' | '
o 20 10 60 80 100

|
120

\ | |
140 160 130
Population { Million)

Figure 25: La régression linéaire du score de performantz gbpulatiol

4.1.2-La situation géographique des pays africair

Les résultats de la régression linéaire simplequeint qu’il n’existe aucune associat

linéaire significative (P >0,05) entre le score plerformance ela localisation géographigqudes

pays africains.
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Tableau X : Résultat de I'analyse de la variance entre deesde performance

Coefficient Standard t Stat Valeur de R2

S Error P
Intercept 21,83 3,09 7,049 1,4045E-
07
Afrique central / Afrique -9,33 6,19 -1,501 0,143 0,109
austral
Afrique du nord / Afrique -4,66 4,37 -1,06 0,296 0,109
australe
Afrique de I'ouest / Afrique -2,75 3,74 -0,73 0,467 0,109
australe
Afrique de I'est / Afrique -0,03 4,59 -0,007 0,994 0,109
australe
Afrique central / Afrique de -9,3 6,347 -1,46 0,154 0,109
l'est
Afrique du nord / Afrique de -4,63 4,59 -1 0,322 0,109
l'est
Afrique de I'ouest / Afrique -2,72 3,99 -0,68 0,50 0,109
de l'est
Afrique central /Afrique de -6,57 5,76 -1,14 0,263 0,109
l'ouest
Afrique du nord / Afrique de -1,91 3,74 -0,51 0,614 0,109
l'ouest
Afrique central / Afrique du -4,66 6,19 -0,75 0,457 0,109
nord

4.1.3- Situation linguistique

Les résultats de la régression linéaire simplequeint qu’il N’y a aucune différence

significative de score de performance entre les francophones et les pays parlant une autre
langue que lI'anglais (Amharique, Portugaise, Espkejr{p=0,41> 0,05)

Cependant, la performance diminue de 5,8 scorgmgsant d'un pays anglophone a un pays
francophone. Cette diminution est significative dament que p=0,04<0.05. La diminution
de la performance est encore plus accentuée (8;8s3en passant d'un pays anglophone a un
pays parlant une autre langue (Amharique, Portagaispagnole) (P=0,02 < 0,05).

La valeur du coefficient de détermination indiqueeda variabilit¢ de la langue parlée

explique 19% de la variation du score de perforraanc
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Tableau Xl : Résultat de I'analyse de la variance entre le sdengerformance et la situatic
linguistique des pays africa

Standard

Coefficients Error t Stat Valeur de P R2
Intercept 23,54 2,09 11,23 410"
Anglais Vs
Autres Langues -8,54 3,52 -2,42 0,02 0,19
Anglais Vs
Frangais -5,74 2,75 -2,08 0,04 0,19
Frangais Vs
Autres Langues 2,8 3,35 0,83 0,41 0,19

4.1.4- Produit intérieur brut par habitant

Les résultats de la régression linéaire simplequeit qu'il n’existe aucune associat
linéaire significative (p=0,18 > 0,05) entre le ;cde performance et le produit intérieur k

par habitant des pays africains (Figure

Score de perfromance
35
¥ =-0,0004x 1 20,739
R2-0,0523
30
@ ¢
’
25 \4 4
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» o * e
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_‘_‘_‘_‘_-_‘_'_‘—‘—-—._
15 . ¢ rY —
+ ¢
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R
J
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Figure 26: La régression linéaire du score de perforce et le produ

intérieul brut
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4.2- Indices
4.2.1- Valeur de I'lndice de Développement Humai

Les résultats de la régression linéaire simplequeint qu’il n’existe aucune associat
linéaire significative(p=0,92 > 0,05) entre le score de performance ealieur de I''DH des

pays africains (Figure 27).

Score de Performance
35
y = 0,8945x+ 18,809
RZ = 0,0003
30 -
> <
ad <>
>4 >
25 - %’
\ g A 4
< > *
20 e > &
<>
15 * <
’
A 4 A 4
10 P
.
5 *
<
.
(o] T T T T T T T T 1
0 0,1 0,2 0,3 0,4 a,5 0,6 0,7 0,8 0,9
Valeur de I'IDH

Figure 27La régression linéaire du score de performantz eleur de
I'Indice de Développement Hum:

4.2.2- Valeur del'indice de pauvreté multidimensionnelle

Les résultats de la régression linéaire simplequeint qu’il existe une association linée
significative (p=0,04< 0,05) entre le score de @enlance et la valeur de l'indice de pauwvi
multidimensionnelle despays africains. La performance moyenne augmente da
diminution de la valeur de I'indice de pauvreté tidiinensionnelle. En effet, quand la valt
diminue d’'une unité, le score moyen de performasogmente de 16 unités. La valeur
coefficient de dé&rmination indique que la variabilité de la valaele lI'indice de pauvret
multidimensionnelle explique seulement 18% de lgatian du score de performance (Fig
28).
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Score de performance
35
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R? - 0,1802
30
* *
5 * P *
T - +* +*
. T — & o *e
T
0T - T — %
—
19 +
10
L 2
5 *
*
0 I ' I I I I
0 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6
Valur de I'Indice de pauvreté mulddimenslonnelle

Figure 28La régression linéaire du score de periance et l'indice de l¢
pauvreté multidimensionne

4.3-Facteurs sanitaire:
4.3.1-Dépenses publiques de santé (% PI

Les résultats de la régression linéaire simplegueint qu’il n’existe aucune associat
linéaire significative (p=0,44 0,05) entre le score de performance et le prodtétieur brui

par habitantles pays africains (Figure 2

Score de performance
35
y=09139x+ 16,648
R?=0,0199
30 ry
ot ¢ *
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-
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. *
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. *
0 T T T T T T 1
0 1 2 3 4 5 6 7
Dépense totale de santé ( % du PIB)

Figure 29: La régression linéaire du score de performandes dépenses publiques
santé (% PIE
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4.3.2-1 es dépenses de santé par habite
Les résultats de la régression linéaire simplequeint qu’il n’existe aucune associat
linéaire significative (p=0,7 > 0,05) entre le s=ale performance et Les dépenses de

par habitantles pays africains (Figure 2

Score de performance
35
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Figure 30: La régresion linéaire du score de performancles dépenses (santé
par habitant

4.3.3- Le nombre des professionnelles de santé par 000 habitants
Les résultats de la régression linéaire simplequelit qu’il n’existe aucune associat
linéaire significative(p=0,68 > 0,05) entre le score de performanceletnombre de

professionnelles de santé pa 000 habitants des pays africains (Figure

Score de performance
35
y-0,0345x+ 18,732
230 N =0,0062
R
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Figure 31 La régression linéaire du score de performanle nombre de
professionnels de nté par 10 000 habitants.
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4.3.4- Nombre de lits d’hbpitaux par 1€ 000 habitants
Les résultats de la régression linéaire simplequeint qu’il n’existe aucune associat
linéaire significative (p=0,28 > 0,05) entre le rade performance et le nombre

professionnelles de santé pa 000 habitants des pays africains (Figure

Score de performance
35
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Figure 32: La régression linéaire du score de performanle nombre des
lits d’hdpitaux par 1 000 habitants

4.3.5- Classement des systemes de santé par 'Ol
Les résultats dda régression linéaire simple indiquent qu’il n'sbeé aucune associati
linéaire significative (P =0,94 > 0,05) entre leorgc de performance et le classement

systemes de santé des pays africains (Figur

Score de Performance
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Figure 33: Courbe de la régressionéaire du score de la performance et le
classement des systéemes de santé par I
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4.3.6- Score globaldes facteurs sanitaires
Les résultats de la régression linéaire simplequeint qu’il n’existe aucune associat
linéaire significative (P =0,¢ > 0,05) entre le score de performance et le sclufealjdes

facteurs sanitaire des pays africains (Figure

Score de Performance y=0,4444x+18,222
R?= 0,008
35
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Score globale des facteurs de santé

Figure 34La régression linéaire du score de performande $tore
global des facteurs sanitaires

4.4- Facteurspharmaceutiques
4.4.1- Les dépensepharmaceutiques

Les résultats de la régression linéaire simplequeit qu’il n’existe aucune associat
linéaire significative (P =0,3> 0,05) entre le scode performance et les déper

pharmaceutiques des pays africe(Figure 35).
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Figure 35: Courbe de la régression linéaire du score deitbpnance eles
dépenses pharmaceutiq
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4.4.2- Lesdépenses pharmaceutiques par habita
Les résultats de la régression linéaire simplequeit qu’il n’existe aucune associat
linéaire significative (P =0,18> 0,05) entre le recale performance et les déper

pharmaceutiques des pays africe(Figure 36).
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Figure 36 La régression linéaire du score de performar les dépense:
pharmaceutiqu¢ par habitant

4.4.3- Nombre des industries pharmaceutique

Les résultats de la régression linéaire simplequeint qu’il existe une association linée
significative (p=0,04< 0,05) entre le score de performance et le nonde® industrie
pharmaceutiques dans les pays africains. La pediocen moyenne augmente a
'augmentation du nombre des industries. En effegnd le nombre des industries augm:
d’'une unité, le scormoyen de performance augmente de 0,03 unités. learvdu coefficien
de détermination indique que la variabilité du noentindustrie explique seulement 17 %

la variation du score de performar(Figure 37).
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Score de performance
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Figure 37: La régression linéaire du sccde performance et le nombre
Industries pharmaceutiqt

4.4.4- Score des facteurs pharmaceutiqu
Les résultats de la régression linéaire simplequeint qu’il existe une association linée
significative (p=0,00008 <0,05) entre le score de performance et le scosefaeteurs
pharmaceutiquedes pays africains. La performance moyenne augnaemeie |'augmentatio
du nombre des industries. En effet, quand le nordbseindustries augmente d’'une unité
score moyen deperformance augmente de 3,73 unités. La valeur akfficient de
détermination indique que la variabilité du nombiiedustrie explique 40 % de la variati

du sore de performance (Figure &
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Figure 38: Courbe de la régression linéaire du scorea performance et |

Score des facteurs pharmaceutit.
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4.5- Adhésion auréseau internationa (Partenariat avec 'OMS)

Les résultats de la régression linéaire simplequeint qu’il existe une association linée
significative (p=0,008 0,05) entre le scoide performance et le nombre d’années d’adhé
au Réseau international. La performance moyennmewig avec I'augmentation du nom!|
d’années. En effet, quand le nombre des année$fi@amh augmente d’'une unité, le sc
moyen de performance augmente 0,6 unités. La valeur du coefficient de détermona
indique que la variabilité du nombre d’années ex@i 24% de la variation du score

performance (Figure 39).
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Figure 39: La régression linéaire du score de performat le nombre d’année
d’adhésionau programme de 'OMS

V- RECAPITULATIF DES RESULTATS DE LA REGRESSION LINEAI RE
SIMPLE

Le tableau XII nous résume tous les résultats dégeession linéaire simg
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Tableau XlI : Tableau récapitulatif des résultats de la régoesinéaire simple

Facteursétudiés

Taille de la population
Afrique central Vs Afrique australe
Afrique du nord Vs Afrique australe

Afrique de lI'ouest Vs Afrique australe

Afrique de l'est Vs Afrique australe

Afrique central Vs Afrique de I'est
Afrique du nord Vs Afrique de I'est
Afrique de lI'ouest Vs Afrique de I'est
Afrique central Vs Afrique de I'ouest
Afrique du nord Vs Afrique de I'ouest
Afrique central Vs Afrique du nord
Anglais Vs Autres Langues
Anglais Vs Francais
Frangais Vs Autres Langues
Produit intérieur brut par habitant
Valeur de I'IDH
Valeur de I'indice de pauvreté multidimensionnelle
Dépenses publiques de santé (% PIB)
Dépenses de santé par habitant

Nombre des professionnelles de santé par 10 000
habitants

Nombre des lits d’hopitaux par 10 000 habitants
Classement des systéemes de santé par I'OMS.
Score global des facteurs sanitaire
Dépenses pharmaceutiques
Dépenses pharmaceutiques par habitant
Nombre des industries pharmaceutiques
Score des facteurs pharmaceutiques

Nombre d’années d’adhésion au réseau international

Coefficients

0,08
-9,33
-4,66
-2,75
-0,03

-9,3
-4,63
-2,72
-6,57
-1,91
-4,66
-8,54
-5,74

2,8

-0,0004
0,895
-16,285
0,914
-0,003
0,034

-0,135
-0,002
0,393
0,001
0,070
0,029
3,904
0,671

Standard
Error

0,03
6,19
4,37
3,74
4,59

6,347
4,59
3,99
5,76
3,74
6,19
3,52
2,75
3,35

0,0003

9,989

7,768

1,172

0,008

0,085

0,121
0,030
0,936
0,001
0,051
0,013
0,858
0,204

t Stat

2,36
-1,501
-1,06
-0,73
-0,007

-1,46
-1
-0,68
-1,14
-0,51
-0,75
-2,42
-2,08
0,83
-1,362
0,090
-2,096
0,780
-0,397
0,404

-1,109
-0,064
0,420
1,057
1,374
2,179
4,552
3,294

Valeur P

0,02
0,143
0,296
0,467
0,994

0,154
0,322
0,5
0,263
0,614
0,457
0,02
0,04
0,41
0,184
0,929
0,049
0,442
0,695
0,689

0,281
0,949
0,678
0,302
0,183
0,040
0,00008
0,003

R2

0,15
0,109
0,109
0,109
0,109

0,109
0,109
0,109
0,109
0,109
0,109
0,19
0,19
0,19
0,060
0,0002
0,180
0,019
0,005
0,006

0,060
0,00010
0,006
0,046
0,070
0,175
0,410
0,270
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L’acte de naissance officiel de la pharmacovigi@amemonte a 1962, un an aprés le drame de
la thalidomide, lorsque I'OMS a décidé de promouwwi programme visant a ameéliorer la
sécurité et I'innocuité des médicaments. En 1968VIE a invité les états membres a partager
les données concernant les cas d’effets indésgalde médicaments, a recueillir de maniére
systémique au niveau de leur territoire.

En effet la survenue des nombreux cas de phocasrélie thalidomide dans plusieurs pays a
déemontré d’abord l'insuffisance des études pré-ceraialisation pour détecter les effets
indésirables et surtout I'impossibilité des paysaitriser rapidement les effets néfastes des
médicaments de maniére individuelle. Le renforcarderia réglementation sur les études pré
cliniques et clinigues avant commercialisatiomdtauration d’'un systéme de surveillance des
effets indésirables des médicaments aprés comrhigatian et surtout la mise en commun
d’'une base de données internationale sur les effdésirables des médicaments constituent
le triptyque incontournable pour améliorer la sé&éutu médicament et celle du patient.
L'initiative de I'OMS a été a lorigine de la créat de centres nationaux de
pharmacovigilance dans dix puis douze pays (Allereadgedérale, Australie, Canada,
Danemark, Etats-Unis, Grande-Bretagne, Irlande,vélgpr, Nouvelle-Zélande, Pays-Bas,
Suede, Tchécoslovaquie) et surtout la création demtre mondial de pharmacovigilance
chargé de rassembler et de faire circuler les nmdétions entre les pays participants au
programme

Si la naissance des centres nationaux de Pharngdeace s’est rapidement concrétisée, il a
fallu plus de dix années pour créer le vrai cemternational de Pharmacovigilance. De
février 1968 a décembre 1970 grace a l'appui dedsiinis, le premier centre mondial
expérimental opéra a Alexandria en Virginie. En 1,9¢e centre fut transféré a 'OMS
Geneve et fonctionna sous le nom de WHO Drug MaonigoCentre jusqu’a 1978, date a
laquelle il fut transféré a Uppsala, en Suéde,esiemt le WHO Collaborating Centre for
International Drug Monitoring dénommé Uppsala Mornitg Centre (UMC) fonctionnant
ainsi jusqu’a nos jours.

Durant les cinquante années de développementaiarfalcovigilance a énormément gagné en

champs d’application, organisation, terminologéghniques, outils et méthodes. Aujourd’hui
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la pharmacovigilance a pour mission de détecteévaluer et de prévenir les effets
indésirables (EIl) ainsi que tout autre problemall&itilisation des médicaments. Elle repose
sur la collecte, I'analyse des notifications d’&ffendésirables (EI) liés aux médicaments ou
autres produits de santé en vue de détecter desusigt des alertes et de mettre en place des

mesures correctives afin de limiter tout préjudice.

Le réseau international du programme OMS de phawigitance ne cesse de s’élargir, il est
passé des dix pays initiateurs en 1968 a 146 e.20LMC a a son actif une base de

données mondiale (VigiBase) comprenant plus de Bions de notifications d’effets
indésirableg13]

La charge de travail grandissante et les spéd&§ficiégionales des pays a fait que 'OMS a
créé d’autres centres collaborateurs pour sousasractivités techniques Par définition, un
centre collaborateur de 'OMS (CCOMS) est une fnstn désignée par le Directeur général
de I'Organisation pour faire partie d’'un réseauatmrateur interinstitutionnel mis en place
par 'OMS pour apporter un soutien a ses programmeiveau des pays, inter-pays,
régional, interrégional et mondial, selon qu’il g@nt. Mais ce n’est pas tout. En conformité
avec la politique de I'OMS et sa stratégie de coaen technique, le centre collaborateur
doit aussi contribuer a renforcer les ressourcegpdgs en termes d’information, de services,
de recherche et de formation pour favoriser le d@pement sanitaire national. Aujourd’hui
le réseau international de Pharmacovigilance codiientres collaborateurs situés par ordre
chronologique de création a Uppsala Suéde, Accran&hRabat Maroc, Norvege et Pays

Bas. Le tableau ci-dessous donne les spécificitéssdermes de référence de chaque centre
[14].
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Tableau XIlII : les spécificités et les termes de référencendgue centre collaborateurs

Centre

collaborateurs

Les spécificités et les termes de référence

Uppsala

-La gestion des opérations techniques et scienéfigqie
Programme de [I'OMS pour la surveillance internaten des
médicaments depuis 1978

-Développer, maintenir et fournit des outils paucbllecte,

la gestion et I'analyse des données de sécutééleelle mondiale.
-le développement de méthodologie de pharmacowigga

-la détection du signal, I'exploration de donnéespnnaissance de
formes, I'évaluation de la causalité, I'analysdekte libre, bénéfice-
risque, aide lors des prises de décision.

Ghana

-Plaidoyer pour la pharmacovigilance a traversrithfe
-Promouvoir l'intégration de PV dans les programdesanté publique
-Recherche en PV, y compris la surveillance deaéwénts de cohortg
-Distribution de I'OMS / UMC littérature et outilechniques
-Formation en PV dans les pays africains pour festtaction et
le renforcement des systémes de déclaration dicatitins
-Support technique aux centres de PV nationaux

-Prise en charge de la gestion de la communicatiole la crise.

Maroc

-Promouvoir la sécurité des patients

-Mener et faciliter la formation régionale et natide de I3
pharmacovigilance des pays francophones, les pagiterranéens 6
les pays arabes.
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- Aider I'OMS dans I'évaluation de la pharmacowande et apporter un
soutien technique aux états membres en matiére de

pharmacovigilance et la sécurité des patients.

-Stimuler et influencer I'utilisation pratique datilisation du system
ATC.

-Classer les médicaments selon le systéeme ATC

11°}

- Fournir un appui technique aux pays pour la rais@lace nationale

Norvege
des systemes de classification des médicaments.
-Renforcer les capacités utilisées dans linforomati sur la
consommation de médicaments.
-Organiser des cours de formation de la méthodeladiC / DDD
-Contribuer a la recherche en matiere de la phaywigitance, Identifien
et analyser lintérét de sources de données smgpliires, pal
exemple rapports des patients
- Collaborer avec 'OMS pour le développement ehdéentien des cours
concernant la pharmacovigilance dans les Programumégersitaire
Pays bas

-~

pour les professionnelles santé

—

Centre collaborateur OMS pour la pharmacovigiladenes I'éducation €

le patient déclaration

~—+

* Aider les membres de 'OMS et du Programme peutéhveloppemer

de systémes d'information pour les patients

Si la pharmacovigilance s’est énormément épanduiweloppée a I'échelle internationale,

son développement a I'échelle du continent africa@ste encore insuffisant. Depuis une

vingtaine d’années, 'OMS et ses centres collaleorat le Fonds Mondial, les organisations
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internationales et les bailleurs de fonds(le Famdsdial, Bill and Milinda Gates fondation,
Unitaid ) ont énormément soutenu techniquement et financEmetas pays africains pour la
mise en place d'une Pharmacovigilance fonctionresiles’appuyant particulierement sur le
développement des capacités humaines. il est alfjiiprimordial d’avoir une visibilité sur

la situation actuelle de la pharmacovigilance emight de déterminer les facteurs qui
contribuent & son développement et d’en exposepdasts forts et les points faibles afin
d’élaborer des solutions visées et mettre en placplan d’intervention efficace. C’est dans

ce cadre que s’est situé notre travalil.

Il est par ailleurs tres difficile d’avoir une idéelaire sur la performance de la
pharmacovigilance dans chaque pays et comparativesrgre les pays d’Afrique. Les
publications dans ce domaine sont rares, nous scitoriitre d’exemple: le systéme de
pharmacovigilance dans les pays en développemeetétiide d'évaluation de cas au Burkina
Faso[4]; La sécurité des médicaments en Afrique sub-satraid'évaluation des systemes

de pharmacovigilance et de leur performaliés;

L’insuffisance des études sur la performance detesyes de Pharmacovigilance dans les
pays et entre pays revient au fait qu’il n’exisés gncore d’outils complets, testés et validés
pour réaliser cet objectif.

Ce travail constitue un premier essai dans ce sengntre dans le cadre des termes de
référence assignés au Centre Anti Poison et denmltavigilance du Maroc en tant que
Centre Collaborateur de 'OMS (CAPM/CCOMS Rabdyotre étude, tout en se basant sur
quelques outils disponibles tels que le guide @MIS sur les indicateurs et celui de 'USAID
sur les scores, a développé une grille, une hiéisation et un scoring d’indicateurs. En effet
notre étude est la premiere a évaluer et comparee ¢a performance des systemes de
pharmacovigilance africains en utilisant des indiaes et en se basant sur des scores.

Cette étude comprend deux volets importants suall&tion de la Pharmacovigilance dans

les pays d'Afrigue. D’abord un volet danalyse da kituation actuelle de la
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pharmacovigilance dans chaque pays avec attribdgoscores, permettant une comparaison
de la performance de la pharmacovigilance entr@ags africains étudiés, Puis un deuxieme
volet qui s’intéresse a la détermination des fastarontributifs au développement de la
pharmacovigilance des pays d’Afrique. Ce deuxicmletva été traité pour la premiere fois
lors de cette étude. Permettant ainsi de prendiesidération la particularité du continent

africain et de chaque pays africain étudiés.

Nous avons noté avec beaucoup de satisfactionplansé de 80 % des pays interrogés,
représentant ainsi 32 pays africains. 31 d’entse avaient un local pour abriter I'activité de
pharmacovigilance. Il est bien admis que la présetigne telle structure permet d’offrir un
point de rencontre et dinteraction. Et donne laibilité nécessaire au systeme de la
pharmacovigilance. Le seul pays ne bénéficie pased’telle structure est la Libye.
L’absence d'une telle structure fondamentale péapsiquer par le fait que ce pays n'a
intégré le domaine de la pharmacovigilance qu'erl320et que son systeme de

pharmacovigilance est toujours en cours de développt.

En ce qui concerne la réglementation de I'actid&é la pharmacovigilance, seulement 1
centre sur 3 disposait d’'une forme réglementaiger@, arrété). A ce sujet, 'OMS insiste
sur le fait que les responsables de la réglementatoivent comprendre le rble central et
spécialisé que la pharmacovigilance joue dans lentrea de la sécurité des produits
médicaux. Un systeme de pharmacovigilance ne péparsouir sans un cadre législatif qui
lui permettra d’assurer ses fonctions, qui se i&fent dans le recueil des notifications des
effets indésirables des médicaments par le ceratemal de pharmacovigilance et dans la
réaction aux signaux émanant de ce centre et assmgagement des different parties

prenantes et apporte plus d'intérét aux actiorsepmpar les centres de pharmacovigilance.
Quarante-sept pour cent de ces centres disposHiienbbudget pour cette activité, sachant
que la disponibilité du financement est la garateela pérennité et de I'efficience de la

pharmacovigilance. A noter qu’une étude menée’'@$ dans 55 pays a revenu faible et
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moyen a révélé que parmi les 23 pays (47%) disposhmn budget pour la
pharmacovigilance, ce dernier n’était pas spéadigent consacré aux activités de
pharmacovigilance, mais plutét affecté vers I'enlke des activités de réglementation du
médicamen¥7] Le désengagement des autorités sanitaires vis-alwi cette activité est
souvent lié a des ressources financiéres limit@ass il peut aussi dénoter de la perception de
la pharmacovigilance comme étant une disciplinkixe

Dans ce sens, nous avons effectué une analyseridaceapour détecter la relation entre la
présence d'un budget ou non chez les pays africainke PIB, PIB par habitant et le
pourcentage de PIB investi au domaine de santée @atlyse a montré que la probabilité
critique (P) dans tous les cas est supérieure ,ae0,8onc il n'y a aucune relation linéaire
significative entre ces facteurs et la présencéuldget ou son absence. Dans ce cas, la
présence d’'un budget pour la pharmacovigilancenégfpendante des conditions financieres
du pays. Ceci peut étre expliqué par la faiblerfiféaccordée a la pharmacovigilance par les
autorités, avec un manque de coopération et aoldibn entre les différentes parties au sein
du pays.

Selon les recommandations de I'OMS, l'affectatiomné personne a temps plein est
primordiale pour mettre en place l'activité et assisa continuité. Ceci a été confirmeé lors de
cette étude durant laquelle nous avons noté gqupags n'ayant pas de personne affectée a
temps plein pour les activités de pharmacovigilafideurice, Libye, Mauritanie, Mali et
Niger), sont les pays avec les scores de perforen@slus bas.

Tous les centres disposaient d’'une fiche de natihia, parce que le systéeme de
pharmacovigilance repose sur la notification spoég¢a et donc la disposition d’'une fiche
représente une priorité

A notre grande surprise, le systeme de gestiohditgionible méme dans les centres ou il n'y
avait de personne affectée a temps plein, et cacile concept de la pharmacovigilance
repose sur la constitution d’'une base de donnékspensable pour la génération des signaux.
La communication est I'un des aspects les plus rtapts au sein d'un systeme de

pharmacovigilance. Permettant I'échange d’inforovai entre les différents acteurs, dont
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I'absence peut bien paralyser I'activité de la phegovigilance. Malgré le fait que 84 % ont
déclaré posséder les moyens de communicationt & egynaler que l'accés a linternet est
tres faible. Spécialement en Afrique subsaharieonde taux de pénétration d’'Internet est de
7% et celui du haut débit de 1[¥465]

Malgré que certains pays accusent des ressourgwxieres et un acces a linternet limités,
nous notons que 60% des pays ont pu acquérir ieidbyigiFlow. Ce logiciel mis en place
par 'UMC permet de stocker les notifications aueaiu de 'UMC et de créer des bases de
données pour chaque pays.

Par ailleurs, le minimum requis pour le bon fooictiement de ces centres sous-entend qu'ils
seraient capables de collecter les cas d'effelgsirables, de les analyser de les discuter en
comité technique et de prendre des décisions sissage au sein d’'une commission nationale

de pharmacovigilance, ceci n’a éte valide que duwehtres parmi les 32 pays participants

Les scores des indicateurs structuraux obtermmdremt qu’il y a une certaine homogeénéitée
entre les pays en matiére d’acquisition des strastnécessaires pour le bon fonctionnement
de la pharmacovigilance. En effet, la moyenne deses des structures fondamentales est de
77% et celle des structures supplémentaires esto.68chevant ainsi 75% des structures

nécessaire.

Il est clair que la contribution des pays africa@nsréseau international OMS est trés faible,
en effet le nombre des notifications représenté® du total des notifications déclarées a
'UMC. La moyenne du nombre cumulatif des notifioat envoyées a VigiBase est de 1770
notifications +4065, I'écart type est trés grandpranant hétérogénéité de la population
étudiée. Ainsi, il existe une grande différenceldelarations entre les pays africains

Cependant, la contribution des pays Africains esingrdiale et attendue au niveau

international, car elle va apporter des informaicspécifiques sur la tolérance de la
population africaine vis-a-vis des médicaments @megal (pharmacogénétique) et de certains
médicaments en particulier. En effet, la partidtéagdlu continent africain se manifeste par les

épidémies qui le ravagent. Selon le rapport de ALDS sur I'épidémie mondiale du VIH, la
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région subsaharienne reste la plus touchée avesudppes une personne sur 20 adultes
atteints, ce qui représente 69 % des cas au mariaz[@7] le paludisme est aussi présent
chez 44 pays africains, avec une estimation de 8de%ocas atteints et 90 % des décés a
I’échelle mondiale en 201[a8]Quant a la tuberculose, la région africaine al2ééso des cas
dans le monde et présente les plus forts taux dbidi® et de mortalité par habitant au
monde[19]

Ainsi, I'Afrique sera d’un apport précieux en matigle tolérance vis-a-vis des médicaments
contre le SIDA et le paludisme pour lesquels leirest insuffisant car il s’agit de molécules
nouvellement introduites sur le marché ainsi qeealgituberculeux.

La Notification spontanée des effets indésirabpes les professionnels de santé est
considéréee comme étant la méthode la plus effidacapins colteuse et la plus pratique pour
détecter des effets indésirables médicamenteuxre@meconnus. Elle a également I'avantage
de surveiller de fagcon continue tous les médicammanciens et nouveaux. L'analyse des
retraits du marché mondial de médicaments pouomaie pharmacovigilance a montré que la
notification spontanée a un rbéle majeur, non seefgndans la détection de signaux, mais
aussi dans le recueil de preuves pour le retraitmduché des médicamefd]ll faut
cependant tenir compte des limites de tout systiameotification spontanée, en particulier de
I'importance de la sous natification. Cette soustfication est rapportée par tous les centres
nationaux de pharmacovigilance quel que soit l¢atlesde développement, ainsi on estime
que seulement 3 & 10 % des effets indésirablescam@énteux sont notifieR0]La sous
notification des EIM par les professionnels de &g#ut étre liée a I'ignorance, la formation
insuffisante, le manque d'’incitation, la difficulééétablir la relation de cause a effet, ou a la
charge de travail des déclarants. Plusieurs solitimt été proposées pour lever les obstacles
a la notification spontanée des effets indésirabheslicamenteux, la sensibilisation et la
formation de tous les professionnels de santé,addithtion de la transmission de ces
notifications (téléphone, fax, Internet), la disjmiité des fiches de déclaration (revues,
Internet....), le feed back systématique du Centre Rtermacovigilance pour toute
notification d’EIM, l'accés sans restriction auxfarmations sur les effets indésirables

médicamenteux. A ce sujet, et au vu de I'évaluaties indicateurs structuretde nombreux
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freins a cette déclaration ont été identifiéss tple I'absence d’un cadre réglementaire dans
la majorité des pays qui va formaliser la déclaratbligatoire des effets indésirables par les
professionnels de santé, la non disponibilité dsgrees dédiees a cette activité a temps plein
pour organiser la sensibilisation des professilnmie santé, renforcer la culture de
notification et définir les modalités de notifiiats.

Une étude menée au Nigeria a montré que sur 25decaims, 82,9 % ont entendu parler de la
pharmacovigilance. Cependant, la plupart des paesomterrogées, 141 (56,2%), ne savaient
pas comment signaler les effets indésirables ethdenir les fiches de notifications (71,7 %).
Seulement 14 (5,6%) des répondants ont notifié dues derniers mois. Cependant, la
majorité des répondants (89,6 %) étaient prétscla® s'ils étaient formés. Il y avait des
associations significatives (p < 0,05) entre lesegode pratique antérieures des répondants,
les qualifications académiques des répondants éemnd'expérience et de déclaration des
effets indésirable$21]

La faible couverture médicale rencontrée dans @gs @ contribué également a ce faible
effectif de notifications. Le nombre de professiels de santé reste largement insuffig@ht
Selon le rapport des statistiques sanitaires masdde 2012 , le taux des médecins pour 10
000 habitants est de 3,5, contre la moyenne mienbd@s de I'Afrique qui est de 17,14.Le
taux des infirmiér(e)s et des sagefemmes est dé610par 10 000 habitants, contre la
moyenne mondiale hors de I'Afrique qui est de 3&.thux des pharmaciens par 10 000

habitants est de 1,03, contre la moyenne mondek8 [10],[11]

A la lumiere des informations recueillies, il seatait que les pharmaciens soient meilleurs
notificateurs des effets indésirables que les autrefessionnels de santé. La position du
pharmacien dans le systeme de santé a constammiéntobjet de discussions et de
polémiques. La mission premiére du pharmacien @uosi été de dispenser les médicaments
tel que prescrit par le médecin et de s'assurercggemédicaments répondent aux normes
requises. Aujourd’hui, son réle s'est déplacé phrs la réduction de la prévalence des effets
indésirables et les interactions meédicamenteusesfownir des informations et des
instructions sur l'utilisation appropriée des madients. Et ainsi prévenir, détecter et notifier
les effets indésirablg®2];[23]Par ailleurs, il est important de signaler que farmacien
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dans les pays en voie de développement intervigaledent dans le diagnostic et la prise en

charge thérapeutique parce que I'officine offrdian de consultation gratuite.

La participation des médecins reste négligealleest admis que les notifications des

médecins sont d’'une grande valeur, car elles @eef d’une forte expertise clinique.

Malgré la faible représentativité des firmes pharaiques dans certaines régions d’Afrique,
leur contribution n’était pas négligeable, elleitétke 64,4 notifications pour 100 industries
par année et une moyenne de 3,22 notificationsnalustrie +7,32. L'écart type retrouvé
était grand, ce qui refléte I'hétérogénéité du nrie déclarations entre les pays africains,
en corrélation avec la disparité de I'implantatidas industries a travers le continent. Seuls 3
pays avaient un nombre de notifications par indeigpinarmaceutique supérieur a la moyenne.
Ces pays sont I'Afrique de sud, I'Algérie, et leaidc. L'industrie pharmaceutique est une
partie prenante en pharmacovigilance, elle sdisgbles professionnels de santé a la
notification pour renforcer la sécurité d’emplosdaédicaments qu’elle commercialise et elle
transmet tous les cas d’effet indésirable pourgms son image de marque. Pour cela, elle
doit développer une unité de pharmacovigilance.sDansens, une étude réalisée sur 7 pays
africains a montré que sur 21 industries pharmapeeg présentes, seules 8 possédaient des
unités de pharmacovigilan¢é La participation des industriels au systéme deperting des
effets indésirables » ne peut étre obtenue samgskaen place d’'une réglementation stricte les
obligeant a mettre en place des unités de pharngilemce et a déclarer tout évenement

rencontré concernant la sécurité des médicamefils cpmmercialisent.

Nous n’avons pas eu d’informations sur la partitign du public, car trés peu de pays ont
répondu a cette question. Selon les derniéres memaations internationales, les
notifications du public sont considérées commetéame grande valeur car elles décrivent
avec fidélité les reactions indésirables donbiis été victimes. Tous les systemes de santé
sont de plus en plus conscients que l'implicatian phtient améliore sa prise en charge
thérapeutique et la sécurité d’emploi des médicasig4]

Parmi les 32 pays, 22 effectuaient I'imputabiptgur analyser la relation de cause a effet des

cas d’El. Ceci est rassurant, car cela témoignia dechnicité et I'expertise de ce personnel,
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ceci contribuera a répondre aux attentes des piofe®ls de santé et donc a pérenniser cette
activité. Trente-deux pour cent des pays, n’évahiaitoujours pas le lien de causalité
(imputabilité) des notifications collectées. Cetup suggérer le manque de formation de ce
personnel. A noter que 'OMS déploie des effortpamants pour la formation du personnel
exercant au niveau de ces centres par |'organisaigocours dans les deux langues les plus
parlées au niveau du continent et par I'octroi degs en charge pour la participation a ces
formations. La majorité de ces pays utilisaienimi@hode de 'OMS, et dans la plupart des
cas en association avec la méthode francaiseneétlaode Naranjo. A noter que tous les pays
sont tenus de maitriser la méthode OMS car ellexdagée par 'UMC pour I'évaluation de la

relation de cause a effet des cas envoyés vialoigiF

Dans notre étude, les seuls pays qui envoyaiesitcds d’El au centre collaborateur UMC
étaient les 25 pays qui sont membres officiels @seau international OMS de
pharmacovigilance. Ceci est une des conditionsnpliepour devenir membre de ce réseau.
L’envoi des cas d’El a été opéré majoritairemanatwgiFlow. Deux pays, la Tunisie et
I'Afrique du sud, continuaient a envoyer leur cés NNTDIS probablement car I'envoi via
vigiflow nécessite une formation pour mieux maérides terminologies et consomme
beaucoup de temps (30 minutes en moyenne).Nousxx@o’au cours de la derniere
décennie, le nombre de cas envoyés a la base d€aemternationale de 'UMC a connu
une augmentation exponentielle, il est passé @4 649 841 cas d’El. Ceci est lié d’'une
part au fait qu’'un nombre important de pays Afmsai(16) ont adhéré au cours de ces 10
dernieres années au réseau international dont t9desnpays francophones. D’autre part,
cela coincide avec la traduction en francais dicielgvigiFlow ce qui a permis aux pays
francophones d’envoyer leur cas.

Dans notre étude, nous avons trouveé que la moyémwas d’effets indésirables par million
d’habitants était de 12,65. Seuls 10 pays avaienthombre de cas supérieur a cette
moyenne, ces pays étaient, le Maroc, I'Afrique dd,Kenya, Ghana, Nigeria, Cameroun,
République démocratique du Congo, Cap vert, eyitiEée. Cependant ces taux restent bien
en deca de la valeur moyenne internationale quides350 / million d’habitants. A noter

gue pour I'année 2012, nous n'avons pas pu obkemombre de cas envoyés par I'Egypte
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et la Tunisie malgré que ces derniers soientusbres actifs du réseau de 'OMS. Ceci

était lié a la situation politique instable qudat vécue cette année.

Dans notre étude, la moyenne du taux de feed-baxcknatificateurs est de 52%. Le feed-
back se référe a la réponse que le centre de pbavigdance doit renvoyer au notificateur
pour confirmer ou infirmer la relation a effet (iotpbilité), confronter le cas avec les données
bibliographiques et proposer une conduite a tensi ue des mesures préventives si elles
existent. Par le biais de ce feed back, le cemteepharmacovigilance renforce sa relation
avec le notificateur et le fidélise. Ceci aura dépercussions sur la promotion de cette
activité et contribue a une meilleure sécurité'dsage médicaments. Dans ce sens, une
étude menée aux Pays-Bas a montré que les feed backnotificateur ont contribué a la
motivation des professionnels de santé a notifiar eentre national de la

pharmacovigilancé5]

Cette étude a montré qu’il existait une grande disarité entre les pays africains dans la
réalisation de leur activité routiniere. Ces actiiés se résument en la collecte,
I'imputabilité, 'envoi des cas d’El a la base delonnées internationale ainsi que le feed
back aux notificateurs. Pour remédier a ce problée, 'TUMC a déja mis en place deux
centres collaborateurs au niveau continental (WHO C-Rabat, WHO CC- Ghana), dans
I'objectif de diriger et faciliter les formations pour le renforcement des compétences des

pays en pharmacovigilance.

Le déploiement a grande échelle de médicaments ldangrogrammes de santé publique
implique l'exposition d'un grand nombre de perssreiex médicaments .ceci peut entrainer
l'utilisation de nouveaux médicaments dont le prdé sécurité n'a pas été completement
établi et/ou l'utilisation des médicaments ancigassédant un profil toxique . Il est donc
impératif que le systéme de pharmaocigilance seitpkace pour assurer la sécurité de
l'utilisation de ces médicaments et proteger dinsanté de la population.
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En Afrique, nous avons exploré l'intégration dgptearmacovigilance dans le traitement des
maladies tropicales telles que le paludisme, dulzerculose ou encore dans le traitement du
VIH/SIDA, le programme de I'immunisation

Nos résultats ont montré que 59,3% seulement dgs pnt intégré la pharmacovigilance
dans leuprogramme national d’immunisation, ce qui est faible et insuffisant. Car , dans
tous les pays, la vaccination de routine représemtgervice fondamental du systeme de santé
publique, offrant I'une des méthodes les plus ieffites de réduire la morbidité et la mortalité
chez les enfants de moins de cing ans.Comme laritdajies vaccins sont administrés a une
population vulnérable (enfants), ainsi que la papoh en bonne santé, une surveillance
stricte de la sécurité des vaccins est essentlade.problémes de sécurité dans les vaccins
peuvent conduire a des fausses rumeurs et a @émusonfiance générale dans la vaccination
et, en fin de compte, avoir des conséquences diqumeat sur la couverture vaccinale et
l'incidence de la maladi@6] Il est donc nécessaire d’intégrer la pharmacowigidaau
programme de santé publique d'immunisation des paiysnt: Madagascar,Erythrée, Kenya,

Angola,Botswana, Mali, Guinée et Libye.

La plupart des médicaments utilisés aujourd’huirpinaiter la tuberculose ont été sur le
marché depuis plusieurs décennies . Le profil derdoce des anti tuberculeux est connu,
cependant vu le polymorphisme génétique certaifstseindésirables seront davantage
observés chez une population par rapport a une datrétyleurs lents et hépatite). Les
antituberculeux en association représentent l'umes dlasses thérapeutiques les plus
pourvoyeuses d’effets indésirables parfois gramegsamment les hépatites et les atteintes
cutanées. La survenue de ces effets peut dimitalervance des patients a leur traitement,
induire des échecs thérapeutiques, des résistamcdgitement et compromettre ainsi la
réussite du Programme de lutte contre la tubereuldse étude récente a montré que les deux
tiers de ces patients ont déja arrété un médicateergorairemt ou définitivement a la suite
d'un effet indesirable.Dans notre étude, seuls 46dés pays eétudiés ont intégré la

pharmacovigilance au programme de lutte contreib@rculose d’autant plus que I'Afrique
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abrite 24 % des cas de tuberculose recensés darmlte avec le plus fort taux de morbidité
et de mortalit§27]

Des progres considérables ont été réalisés poumaquwoir l'acces autraitement
antirétroviral en Afrique. Cette derniére supporte 69 % de krgd de morbidité totale et
enregistre plus de 70 % des déces liés au sidaldansnde. Les effets indésirables lies a
l'utilisation de médicaments antirétroviraux peuveosmpromettre la sécurité du patient. Il
s'agit notamment des problemes de toxicité , déraace , d’interactions médicamenteuses et
des effets indésirables liés a des coinfectionk etomorbidité avec la tuberculose, et le
paludisme.En conséquence, une intégration de lamatavigilance au programme de lutte
contre le sida s’'impose. Pourtant , seuls 50 % g@daygs étudiés integraient la
pharmacovigilance au programme. Le succés du progeest fortement lié a une bonne
gestion des effets indésirables qui garantit urelleare confiance du public dans le
programme de lutte contre le Sid2a3]

L’Afrique regroupe 81 % desas atteints du paludismeet enregistre 90 % des cas de décés
dans le monde. Grace au soutien de plusieurs W@llde fonds, de grandes quantités de
combinaisons thérapeutiques a base d'artémisiAi@d)(sont en cours de déploiement dans
les pays africains endémiques. Le grand déploiendentes combinaisons souleve des
préoccupations sur la sécurité et I'innocuité der letilisation. Malheureusement, peu de
données sont disponibles sur les effets indéssalids combinaisons thérapeutiques a base
d'artémisinine chez la population africaine. Paxatkment, depuis 2008, seules 51
notifications en relation avec ACT ont été déclaréda base de données internationale de la
par des pays africains. Concernant les anti pahgdée général, la majorité de notifications
provenait des pays développés non endémjigds

L’exhaustivité moyenne de remplissage des fichesafiéication est un indicateur mesurant
la qualité des cas d’effets indésirables envoyési@aentre de pharmacovigilance. Elle
traduit le niveau d’informativité des notificatiod&l colligées par le centre. En moyenne le

taux de remplissage des fiches de notification é&ngée est de 0,66, il est supérieur a la
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moyenne des scores obtenus pour les autres ceatiiesaux de Pharmacovigilance (0 ,57).

Ceci pourrait étre expliqué par le faible nombeeceds envoyés par les pays est faible.

Pour évaluer le développement et le niveau d’emg@nt des centres de pharmacovigilance,
Nnous nNous sommes intéressés a la régularité d’'aelesinotifications a la base de données
internationale. Les résultats de notre étude onttrdaque 43% seulement des pays étudiés
ont envoyée régulierement (annuellement) leur casffels indésirables au centre
collaborateur Uppsala depuis leur adhésion au uéséarnational.

Pour les pays qui n’envoyaient pas régulieremesttames explications ont été avancées
telles que l'instabilité politique, comme le caslad unisie et I'Egypte.

Afin d’évaluer l'activité scientifique des pays diés en matiere de la pharmacovigilance,
nous avons utilisé le nombre de citations par pahbbn. Cet indicateur permet de comparer
les différents pays, concernant un méme théme,usunombre d’années d’expérience
différente et de période de productivité scientiicdifférente. La moyenne du nombre de
citations par publication des pays africains éwidist de 2 citations par publication. . Cette
moyenne reflete une qualité de la productivité rddigue insuffisante. D’'une maniére

générale et pour avoir une idée sur la productiviigentifique en matiére de

pharmacovigilance seuls 18 pays avaient déja pulnliéarticle en relation avec cette
discipline, ce qui représente 56 % des pays etu@iédacteur pénalise la forte productivité et
favorise les publications de qualité. A titre d’eyse, I'’Afrique du sud avait produit 55

publications avec un nombre de citations de 28¢uedonne un taux de 5 citations par
publication alors qu'un pays comme le Mozambiquecaune seule publication citée 12 fois,

a pu obtenir un meilleur score qui était de 12.

Le manque du nombre de signaux générés a représentge limite dans notre étude, car
ce dernier est I'un des facteurs d’impact les plugertinents. Toutefois, les facteurs
d’'impacts utilisés ont dévoilé que les pays africag n‘ont pu couvrir que 36,4% des

résultats d'impact attendus
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A lissue des résultats obtenumous avons constaté qu’'il y une grande différenceed
performance entre les pays africains Il est donc primordial d'évaluer les facteurs
environnementaux susceptibles d’avoir contribudételoppement de la pharmacovigilance :
Facteurs démographiques, socioéconomiques, sasit@giharmaceutiques et Partenariat avec
OMS.

Il est important de signaler que nous avons pur d&@articipation de 32 pays, qui couvrent
82 % de la population africaine. Le premier facteantributif étudié étaita taille de la
population. Nous avons trouvé qu'’il constituait un facteuntributif, de telle sorte a ce que
le score de la performance augmente proportiormelé a la taille de la population. Cela est

peut-étre di a deux facteurs :

Le premier est que le score de performance estléattir la base d’indicateurs de processus
qui englobent deux indicateurs qui seraient fortenassociés a la taille de la population a

savoir :

* Nombre de cas d'effets indésirables enregistréarsaes 5 derniéres années

* Nombre cumulatif des notifications envoyé a 'UMC

Le deuxieme étant le plus probable. La taille @edpulation est liée a plusieurs autres
variables confondantes, a titre d’exemple quandalle population augmente, le taux
d’exposition au meédicament augmente et le nombre eléets indésirables augmente
également. Et ainsi, la population est un factdrconfusion nécessitant une régression

linéaire multiple non réalisée lors de cette étude.

Nous avons retrouvé que situation linguistique est un facteur influencant la performance
de la pharmacovigilance. Nous avons remarqué qedgs anglophones ont une meilleure
performance, cela est peut-étre di au fait queags ont bénéficié des formations au centre
collaborateur Uppsala suede depuis 1993, alordegugays francophones n’ont pu bénéficier
d’'une formation qu'en 2007 au centre collaboratmarocain. De plus, la majorité des

recherches scientifiques, les publications les gjiids et les outils utilisés de
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pharmacovigilance sont en anglais. Ce qui peuteptés un obstacle devant sa bonne

compréhension de la part des pays non anglophones.

Notre étude a montré aussi daepauvreté multidimensionnelleest un facteur influencant.

De telle sorte a ce que, quand la pauvreté mulédsionnelle est importante, le score de
performance diminue et vice versa. Cette relatieut gtre expliquée par le fait que si le pays
fait face a des conditions de vie précaires, lamphaovigilance n’est pas percue comme étant

une priorite.

Le nombre desdustries pharmaceutiquesest un facteur contributif. Quand le nombre des
industries augmente, le score de la performancenanig aussi. Car un nombre d’industries
élevé augmente I'acces au médicament. Par aill@ssndustries jouent un réle important
dans le renforcement de l'activit¢ de la pharmagitance par la sensibilisation des
professionnels de santé a la notification des ®fietiésirables des médicaments et leur

collecte.

Nous avons remarqué qu’'en généilas facteurs pharmaceutiquesinfluencent la

performance de la pharmacovigilance dans les paydiés. Cependant, les dépenses
pharmaceutiques et les dépenses pharmaceutiquésimtant n'ont pas été validées comme
facteurs influencant. Ceci reléve du fait que lesrges concernant ces facteurs n’étaient

disponibles que pour quelques pays.

D’un notre c6té nous avons remarqueé tpsefacteurs économiques’influencaient pas le

score de performance. A titre d’exemple, le Togecawn PIB par habitant tres bas assure une
performance trés satisfaisante. Ceci est peutetrau fait que certains pays et malgré leur
faible économie recoivent des subventions d’orgaegsnon gouvernementaux dans le cadre

des programmes de santé aux autres qui les aidi&vietopper leurs activités.

Nous avons trouvé que la situation géographiqes, ihdices de développement ne

constituent pas des facteurs contributifs.
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Paradoxalemenie nombre des professionnels de sanggar 10 000 habitants n'a pas été
validé comme facteur contributif a la performaneela pharmacovigilance en Afrique. Ceci
peut étre di a I'absence de notification par lefgssionnels de santé. Sachant que cette

culture nécessite plusieurs d’années de senstibiisa I'importance de la pharmacovigilance.

Dans le méme contexte, les facteurs sanitdlessdépenses publiques de santé (% PIB),
dépenses de santé par habitant, nombre des lits d@pitaux par 10 000 habitants,
classement des systemes de santé par 'OM$®) représentent pas des facteurs contributifs,
ceci peut étre expliqué par le fait que dans lpatudes pays africains, la pharmacovigilance
n'est pas intégrée dans le systeme sanitaire dg, pgyite a un manque d'un cadre

réglementaire.

Dans ce sens, nous avons noté que les pays quleoptus grand nombre d’années
d’expérience avaient le taux de notification le spl@levé (Afrique du sud, Maroc).e
partenariat avec 'OMS, a contribué fortement a la performance des pays.effet,
I'adhésion au réseau international a permis a ags @'acquérir les bases fondamentales pour
implanter le centre de pharmacovigilance, Déveloplgs compétences du personnels,
I'élaboration de stratégies pour I'épanouissememinsd le systeme de santé avec
I'établissement d’un partenariat avec toutes letiggprenantes. Et ce conformément avec le
programme international de 'OMS. Ainsi, ces pagsé ju développer une expertise dans des
domaines de la pharmacovigilance. Et constitue @la gde référence pour la formation des
pays avoisinants. Dans le méme sillage, leur coinérreflete 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 africatonnu par le comité international. Mais nous
n'avons pu contacter que les pays dont nous possdds coordonnées de leurs centre/ unité
/ département de pharmacovigilance.

Nous avons obtenu les coordonnées de 38 payaiafide la part de 'UMC, et ils sont tous

des pays membres du réseau international.
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Nous avons réussi a contacter 2 pays en dehorgshau international. Ces pays sont la
Mauritanie et la Libye.
On ignore malheureusement si un autre centre € unitépartement de pharmacovigilance

existe en dehors de ceux que nous avons contactés.

* Limites du questionnaire
Lors de I'enquéte, des questions sont restéesrgposse. Ce manque de réponse est plus
probablement di a une non-quantification du pansrggmandé ou son absence. Car toutes
les questions demandées sont de nature objectivelles sont plus quantitatives que
qualitatives. A cet effet, certains pays qui n'pas pu quantifier les parameétres étudiés ont

envoyeé des notes marginales indiquant la non dication.

En ce qui concerne la génération des signauxreirtére de notification par le public, Nous
avons obtenu un taux de réponse tres faible. &taéguent, ces indicateurs ont été éliminés
et non prise en considération lors de I'analyse.

Le questionnaire utilisé a été traduit de la lanfyarcaise a la langue anglaise. Une faute de
traduction a été repérée aprés avoir envoyé letignasire aux pays étudiés. Pour éliminer
toute confusion, nous avons renvoyé le questioanaiux5 pays africains qui avaient
manifesté un défaut de compréhension, 3 seulemeamirel eux ont rectifié les réponses.

Nous n’avons pas conduit une recherche postéripove nous assurer de la validité des
informations transmises par les pays interrogés.ibhfrmations exploitées sont strictement
les données obtenues des responsables de la pbargiaace des pays africains, malgré que
certains indicateurs aient inclus l'activité deofpssionnels de santé et des industries

pharmaceutiques. Ces derniers n’ont pas été céstact
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e Limites de la collecte des données socioéconomigquesanitaires et

pharmaceutiques

Les informations socioéconomiques, sanitaireshatrpaceutiques n’ont pas été disponibles
pour tous les pays africains, ainsi que les infoiona ne sont pas toujours récentes.

Pour remédier a ce probleme nous nous sommes batEs derniéres Editions des rapports
et les enquétes réalisés par les sources intemadgi® les plus respectées. A savoir, les
rapports de I'Organisation mondiale de sante, eapport du Programme des Nations Unies
pour le développement (PNUD).

Pour obtenir le nombre de professionnelles de spatél0 000 habitants, et les dépenses
pharmaceutiques, nous nous sommes basé sur dewesalifférentes d’'information. Ce qui

peut bien influencer les résultats de I'analyse.

A la lumiére des résultats de notre enquéte manpees 32 pays africains qui représentent
82% de la population de I'Afrique nous avons note dAfrique malgré les contraintes
economiques et politico socioéconomique a pu reldgedéfi et rattraper le retard a
'adhésion au programme international de la phaovigdance. Les facteurs contributifs
définis peuvent jouer un rdle majeur, mais le pg@t et le bon leadership sont une condition
sine qua non pour la pharmacovigilance et sa ¥@blla Liaison avec le réseau international

et le partenariat régional avec échange d'expérseest essentielle.

Ces concepts ont été fortement soutenus par lesgiggains, lors du premier congres de la
société africaine de pharmacovigilance, réunisbatrées 12-13 décembre et ont fait I'objet
d’'une déclaration officielle.

« Nous les participants, déclarons par la présedetebesoin de développer la

Pharmacovigilance dans tous les pays d’Afrique d&npromouvoir la sécurité des produits

de santé et d’assurer la sécurité des Patients.
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A cet effet, nous conseillons aux autorités deésdettous les pays africains de :

Mettre a la disposition des systémes de pharmaitawvog, les structures et les
ressources nécessaires humaines et financieresgeetmettre en place une
réglementation pour le développement de la pharmgitance pour tous les produits
de santé, y compris les plantes médicinales ehé&caments traditionnels.

Intégrer la pharmacovigilance dans les programmeesadté publique.

Promouvoir la collaboration entre les pays afrisaidans le domaine de la
pharmacovigilance et d’encourager une plus granddicppation au réseau de
pharmacovigilance internationale

Noter I'engagement du WHO-UMC, du WHO Centre Callakeur du Ghana et du
WHO Centre Collaborateur du Maroc pour leur appxi pays africains en matiere de
pharmacovigilance

Encourager le role important de l'industrie phareodique en tant que partenaire clé
de la pharmacovigilance pour améliorer [I'utilisati®écuritaire et efficace de
médicaments de qualité et la nécessité de sowemninuellement ces activités.
Encourager les donateurs, la communauté interrsdéoet les partenaires de
développement a fournir les ressources nécessai@s les réunions annuelles de
I’ASoP deés lors que 'ASoP a l'intention d’offrindforum international de débat, de
mise en réseau, d’échange d'informations, ainsdéaport de solutions et de partage

de résultats de la recherche sur les activitéhdenpacovigilance en Afrique.

Enfin, il est recommandé qu’une analyse de lasidn de la pharmacovigilance en Afrique

se fasse tous les 2 ans pour suivre le développatasrsystemes de pharmacovigilance en

Afrique et pour mesurer l'influence des initiatives le premier congres africain de la

pharmacovigilance et sa déclaration.
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Titre : La situation de la pharmacovigilance en Afriquédstfacteurs contributifs a son
développement

Auteur : Mme Mariam Squalli Houssaini
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Introduction :

En 1992, le premier pays africain a rejoint le agseternational de la pharmacovigilance.
Mais malgré l'intégration croissante des pays afnis au réseau, la pharmacovigilance en
Afrique est toujours considérée comme faible. Cdpat) aucune étude n’a été réalisée pour
déterminer la situation actuelle de la pharmactasigie et les conditions environnementales
contributives a son développement.

Objectif :

Décrire la situation actuelle des systémes de Pd@owigilance dans les pays africains, d’en
évaluer la performance et déterminer les facteomgributifs a son développement.

Matériel et méthodes :

Une étude descriptive, analytique transversaleéarédlisée pour évaluer la situation de la
pharmacovigilance en Afrique. Les données ont élieatées a partir d'un questionnaire et
ont été complétées par des données provenant eselvsources. Un score a été attribué aux
indicateurs structurels, de procédure et d'impadeg pays ont été classés en fonction de
leurs scores finals de performance. Des analyseggiession linéaires simples ont été
réalisées pour identifier la relation entre le scde performance et les facteurs contributifs
sélectionneés.

RESULTATS :

40 questionnaires ont été envoyés aux pays afsicain32 ont été recus soit un taux de
réponse de 80 %. Le score moyen de performancewlp@ les pays participants était de
19,25 + 7,38. Ce score est la somme des scoredustls, de procédure et d'impact dont ils
sont respectivement 11,93 + 3,78, 4,03 + 2,66 28 3, 2,09. Une corrélation a été établie
entre le score de performance et la taille de lauladion, la pauvreté multidimensionnelle,
I'ancienneté, la langue du pays et les facteursmpaeeutiques.

DISCUSSION:

Les résultats ont montré une grande différenceaiopnance entre les pays africains. Les
facteurs contributifs définis peuvent jouer un rblajeur, mais le plaidoyer et la continuité
sont une condition sine qua non pour la pharmadanice et sa viabilité. La Liaison avec le
réseau international et le partenariat régionat @obange d'expériences est essentielle.
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Abstract

Title: The situation of pharmacovigilance in Africa ahd the contributing factors to its development
Autor : Mme Mariam Squalli Houssaini

Key words: Pharmacovigilance, Drug Safety, Africa, contribgtfactors, Performance,
INTRODUCTION:

In 1992, the first African country joined the Phaguvigilance International Network,. Despite the
increasing integration, Pharmacovigilance in Afrisastill considered weak. However no study has
been conducted to determine the current situatidgtharmacovigilance and the contributing factors to
its development.

AIMS:

To describe the current situation of Pharmacovigiasystems in African countries and to evaluate
their performance and identify the contributingtfas to its development.

METHODS:

Pharmacovigilance status in African countriestbean evaluated by a cross sectional, descriptige an

analytical study. Data has been gathered from @egucompleted by data from various sources.
Scores have been assigned to structural, processngmact indicators and countries have been
classified depending on a final performance scBmaple linear regression analyses were performed
to identify the relationship between the perforngascore and selected contributing factors.

RESULTS:

40 surveys have been sent and 32 were receivedseimg a response rate of 80%. The mean
performance score obtained by respondent countvaes19, 25 + 7, 38.This score comprises
structural, process and impact indicators on whichintries scored respectively 11, 93 %3, 78,
4,03+2,66 and 3,28+ 2,09 A correlation has been shown between the perfocmacore and the

pharmaceutical factors, the size of population, tMithensional Poverty, seniority and language of
the country.

DISCUSSION:

Results have showed that a large difference exdsivden countries. Even if defined contributing
factors can play a major role, advocacy and coitjinare a sine qua non condition for
Pharmacovigilance viability. Linkage with interr@ial network and regional partnership with
exchange of experience is essential.
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Questionnaire pour I’Evaluation de I’Etat Actuel de la
Pharmacowvigilance dans les Pays Africains

Partie 1 . Informations g¢nérales

1. Pays

2. Nom (la personne qui a rempli le formulaire)

3. AdresseE-mail

5. Population du pays

6. Nombred’IndustriesPharmaceutiquesNationales ?

7. Nombred’IndustriesPharmaceutiquesInternationales ?

|
|
|
4. Date de création de votre centre de Pharmacovigilance |
|
|
|

8. Existe-t-il une réglementation nationale pour la
Pharmacovigilance ? [ Oui [ZNon

= Circulaired
= Loid

9. Si oui, sous quelle forme ? = Décret]
= Autre (Précisez)

Partie 3 . Organisation du Systeme de Pharmacovigilance

10.Existe-t-il un Centre National/ Département/ Unité de
Pharmacovigilance ? £ Oui EZ Non
e s . - = _
11.Existe-t-il un Comité Technique de Pharmacovigilance - [ Oui [ Non
e . X - = _
12.Existe-t-il une Commission Nationale de Pharmacovigilance ? [< Oui [ Non
e s - = _
13.Existe-t-il des Comités Locaux de Pharmacovigilance ? [+ Oui [ Non
14.Existe-t-il une Pharmacovigilance dans les programmes de = Vaccins[x
santé suivants : =  Tuberculose[]




»  VIH/ Sidad
=  Paludisme
=  Autre (Précisez)

15.Pouvez-vous nous joindre I'organigramme de |'organisation de i
L2 Oui [ Non

votre systéme de Pharmacovigilance si possible ?

Partie 4 . Centre de Pharmacovigilance

4.1 -LOCALISATION

e e - 5 _
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 a plein temps en
Pharmacovigilance ? [« Oui [ Non
e - = _
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

) - o . 5 _
22.Avez-vous une fiche de notification des effets indésirables (El) * [< Oui [ Non

23.Précisez la(es) méthode(s) d’'imputabilité utilisées ?

24.Existe-t-il un systeme de gestion des cas de
Pharmacovigilance ? [ Oui [ Non

) B 5 .
25.Avez-vous le logiciel Vigiflow ? [ Oui [ Non
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Partie 5 . Indicateurs de processus/Performance

26.Nombre de cas d’El (Moyenne des
cing derniéres années) |

Type de notificateur Effectif (n) %
Médecins l— |—
27.Répartition du nombre de cas des El
selon le profil du notificateur Pharmaciens

Paramédicaux

| |
| |
Industriepharmaceutique | |
| |

Public

28.Evaluation de la qualité de la fiche de
notification des El :
e Qualité grade A : tous les parameétres
de la fiche de déclaration des El
sont bien remplis

Qualité de la fiche Effectif (n)
e Qualité grade B : quelques l— I—
informations sur la fiche B | |
manquent mais la fiche reste
exploitable c | |
¢ Qualité grade C : la fiche est
inexploitable
Produit de santé Effectif (n) %
29.Produits de santé incriminés dans la 1- Médicaments, vaccins |
génération des El en chiffres 2- Plantesmedicinales | |
3- Cosmétiques | |
4- Dispositifsmédicaux | |
7- Autres (Précisez) | |
30.Autresindicateurs de processus Indicateurs Effectif (n) %
Nombre de feedback au I— l—
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notificateur

Nombre de cas envoyés a 'UMC | |
via Vigiflow

Nombre de cas envoyés a 'UMC | |
par courrier ou par Mail

ie 6 : Indicateursd’impact

Signaux et Alertes Effectif (n)
Nombre de signaux ou alertes générés

Nombre de signaux ou alertes ayant abouti a |

31.Indicateursd’impact

une prise de décision

Merci pour votre considérable collaboration. Veuillez envoyer ce
questionnaire rempli, a 'adresse E-mail suivante :
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Serment de Galien

Je jure en présence des maitres de cette faculté :

D’honorer ceux qui m’ont instruit dans les préceptes de mon
art et de leur témoigner ma reconnaisse en restant fidele a
leur renseignement.

D 'exercer ma profession avec conscience, dans [intérét de la
santé public, sans jamais oublier ma responsabilité et mes
devoirs envers le malade et sa dignité humain.

D’étre fidele dans exercice de la pharmacie a la législation
en vigueur, aux. régles de [honneur, de la probité et du
désintéressement.

De ne dévoiler a personne les secrets qui m’auraient été
confiés ou dont jaurais eu connaissance dans [exercice de
ma profession, de ne jamais consentir d utiliser mes
connaissances et mon état pour corrompre les meeurs et
favoriser les actes criminels.

We les hommes m’accordent leur estime si je suis fidele a mes
-

esses, que je sois méprisé de mes confreres si je manquais
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