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La pharmacovigilance



Pharmacovigilance

Ensemble des procédures :

– d’identification,

– d’évaluation du risque d’effet indésirable 
des médicaments,

– de prévention.



Objectifs



• Déceler, aussi précocement que possible, les 
effets indésirables (EI) des médicaments.

• Chercher à établir les relations de causalité
entre prise médicamenteuse et EI, ainsi que la 
fréquence et la gravité de ces derniers.



• Donner des avis techniques motivés 
aux personnalités et aux organismes 
ayant pouvoir légal de décision sur 
l’autorisation et la réglementation des 
médicaments.

• Commission d’AMM



Buts

- choisir le meilleur traitement pour un malade 
donné

- maintenir ou non un médicament sur le marché

- informer le personnel de santé

(médecins, pharmaciens…)

→ Amélioration du 

rapport bénéfice/risque           



Centre National de 
Pharmacovigilance



• 9, rue du Dr Zouhair Essafi. 1006 Bab Saadoun

• Tél : 71 260699

71 260636

• Fax : 71 260714

• Site web : www.pharmacovigilance.rns.tn

http://www.pharmacovigilance.rns.tn/




• Créé par la loi n° 84-84 du 31 Décembre 1984.

• Activités et structures fonctionnelles du centre fixées par le

décret du 27 Juillet 1993, modifié le 20 Avril 2006.

•Membre du Centre International du Suivi des

médicaments de l’O.M.S. d’UPSSALA en Suède depuis

Aout 1993.

Centre National de Pharmacovigilance



Service de recueil et d’analyse 
des effets indésirables

- Etude de l’imputabilité des effets indésirables 
et de leur impact à l’échelle individuelle et 
collective, 

- Recensement et analyse statistique de ces 
effets indésirables, 

- Enquêtes de terrain et études scientifiques 



Service de pharmacologie 
clinique

- Dosage des médicaments et suivi 
thérapeutique

- Etudes de Bioéquivalence



Services régionaux

Contribuer à la réalisation de l’ensemble des missions du 
CNPV

Service régional hospitalo-universitaire pour le centre 
(basé à Sousse) 

Service régional hospitalo-universitaire pour le sud (basé 
à Sfax)



En pratique…



Qui peut notifier ???

• Personnel de la santé : 
médecin, pharmacien, infirmier, etc.. 

• Patient lui-même

• Laboratoires pharmaceutiques

• Promoteur ou son représentant en cas 
d’essai clinique



Comment notifier?

Consultations
 Tous les jours sans RDV

 Gratuite

Fiche de notification
Téléphone, Fax ,
Mail: effets.indesirables@rns.tn
Courrier,
Site Web: www.pharmacovigilance.rns.tn

mailto:effets.indesirables@rns.tn








Rapport d’enquête

– Score intrinsèque et extrinsèque.

– Confrontation pharmaco-clinique en tenant compte du 
score d’imputabilité.

– Implication médicamenteuse.

– Conduite à tenir

– Mais difficulté parfois de discriminer :

• Entre différents médicaments.

• Entre médicament et autre cause.





Tératovigilance 

• Évaluation du risque foetomalformatif et
foetotoxique au cours des grossesses

• Évaluation du risque foetotoxique au cours de
la lactation

• Compte rendu systématique documenté
envoyé aux notificateurs



Vaccinovigilance

• Collaboration avec la DSSB

• Réunions trimestrielles

• Evaluations régulière des MAPI

• Rapports individuelles 

• Enquêtes

• Organisations de journées de formations dans 
les régions



Unité d’allergologie 





Autres Activités
• Collecte des EI lié à l’utilisation de cosmétiques

• Mise en place d’étude épidémiologique concernant
les EI

• Membre permanent des comités spécialisés et
technique d’octroi des AMM

• Missions d’enseignement et d’encadrement en
collaboration avec la FMT et l’école de santé

• Travaux de recherches



Département de collecte et d’analyse 
des EI

Année Consultation Dossiers Grossesse Vaccin Produits
cosmétiques

1990 0 2 0 0 0

- - - - - -

2014 5863 2325 395 164 6

2017 6903 3109 386 312 11
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RISQUE FOETAL



Renforcement du Système de PV

*Adoption des directives arabes en matière de PV
Inspirées des bonnes pratiques internationales 

(européennes)

*Publication des Tunisian guidelines on GVPs 
(Mars 2016)

* Préparation d’un « texte » tunisien (2è version) 



Merci


