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RESUME  EXECUTIF  

I. INTRODUCTION : 
 

5ŜǾŀƴǘ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ des cas de PV déclarés par les CHU en termes ŘŜ ƎǊŀǾƛǘŞ Ŝǘ ŘΩŜȄƘŀǳǎǘƛǾƛǘŞΣ ƭŜ 
ǎȅǎǘŝƳŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŀ ŞǘŞ ǊŜƴŦƻǊŎŞ ǇŀǊ ƭŀ ǎƛƎƴŀǘǳǊŜ Ŝƴ нлму ŘΩǳƴŜ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴ ŘŜ 
partenariat entre le CAPM et les CHU pour y promouvoir la pharmacovigilance hosǇƛǘŀƭƛŝǊŜ Ŝǘ ƭΩǳǎŀƎŜ 
rationnel des médicaments et des produits de santé.  Cette convention a abouti à la mise en place 
effective de correspondants de pharmacovigilance au niveau des CHU. Lors de la pandémie de la 
Covid-19 et suite, à la stratégie nationale de vaccination anti-Covid-19 mise en place par les autorités 
marocaines, le CAPM a structuré davantage ce réseau hospitalier par le renforcement de la 
surveillance des événements indésirables post-vaccinaux (EIPV) au niveau des CHU en 2020 et 2021 
aussi bƛŜƴ ǎǳǊ ƭŜ Ǉƭŀƴ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜ ǉǳΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴƴŜƭΦ 5ŞǎƛǊŀƴǘ ŞǾŀƭǳŜǊ et consolider ces acquis, le 
/!ta ŀ Ƴƛǎ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ Ŝƴ нлнм Ŝǘ нлнн Ŝƴ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭΩha{Σ ǳƴŜ ŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜ ƴŀǘƛƻƴŀƭ 
de pharmacovigilance sur le plan national et régional avec la méthode de benchmarking utilisant l'outil 
mondial d'analyse comparative (GBT) de lϥha{Φ tǊƻŦƛǘŀƴǘ ŘŜ ƭΩƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŞ ŘŜ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭŜǎ 
US CDC et TFGH offerte par le Ministère de la Santé, le CAPM complète ce processus par une 
évaluation locale des systèmes de pharmacovigilance des CHU en utilisant la même méthode suscitée 
avec pouǊ ƻōƧŜŎǘƛŦ ǳƭǘƛƳŜ ƭΩƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴƴŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŝǊŜΦ 
 
II. MÉTHODOLOGIE : 
 
1. Les sites cibles ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ : Les 5 CHU fonctionnels de Rabat, Casablanca, Fès, Marrakech et 
hǳƧŘŀ Ŝǘ ŘŜ н /I¦ ŘΩ!ƎŀŘƛǊ Ŝǘ ¢ŀƴƎŜǊ Ŝƴ ŎƻǳǊǎ ŘΩƛƳǇƭŀƴǘŀǘƛƻƴΦ 

 
2. Les personnes cibles du questionnaire :  Le(s) correspondant(s) de PV pour chaque CHU et les 
personnes désignées si nécessaire. 

 
3. Méthode de collecte des données : Le questionnaire de benchmarking composé de questions 
ŦŜǊƳŞŜǎ Ŝǘ ŘŜ ǉǳŜǎǘƛƻƴǎ ƻǳǾŜǊǘŜǎΣ ŀ ŞǘŞ ŞƭŀōƻǊŞ ǇŀǊ ƭΩŞǉǳƛǇŜ Řǳ /!ta ǎŜƭƻƴ ƭŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ 
ƭΩha{ Ŝǘ Ŝƴ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ¦{ /5/Φ ¦ƴŜ ƧƻǳǊƴŞŜ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘŀƴǘǎ ŘŜ 
pharmacovigilance a été organisée au CAPM le 22 décembre 2022 au cours de laquelle le 
ǉǳŜǎǘƛƻƴƴŀƛǊŜ ŀ ŞǘŞ ǘŜǎǘŞΦ [ΩŜƴǉǳşǘŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŀ ŞǘŞ ƳŜƴŞŜ Řǳ р ŀǳ нп janvier 2023. Pour chaque 
/I¦Σ н ƻǳ о ŜƴǉǳşǘŜǳǊǎ Řǳ /!ta ƻƴǘ ǾƛǎƛǘŞ ƭŜǎ ǎƛǘŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƛƴǘŜǊǾƛŜǿŞ en face à face le(s) 
correspondant(s) de pharmacovigilance (CPV) et toute personne additionnelle nécessaire avec revue 
des documents quand ŎΩŞǘŀƛǘ ǇƻǎǎƛōƭŜΦ ¦ƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ŘŜ ǎȅƴǘƘŝǎŜ ǇŀǊ /I¦ ŀ ŞǘŞ établi par la suite par 
les enquêteurs après débriefing. Les données de ce document ont alors été saisies sur une base de 
données Excel.  Deux experts des US CDC en visite au Maroc ont accompagné les enquêteurs du 16 au 
18 Janvier 2023 lors de l'évaluation sur le terrain. 

 
4. aŞǘƘƻŘŜ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ : Les données du questionnaire concernant 28 activités ou 
ƎǊƻǳǇŜǎ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŘŜ t± ƧǳƎŞŜǎ stratégiques, ont été classifiées en 4 niveaux de mise en ǆuvre selon 
ƭŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭΩha{ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊǎ ŘŜ ǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŘŜ ƭϥƻǳǘƛƭ ƳƻƴŘƛŀƭ ŘϥŀƴŀƭȅǎŜ 
comparative (GBTύΦ ¦ƴ ǘŀǳȄ ŘŜ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ǎǘǊŀǘŞƎƛǉǳŜǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŀ ŞǘŞ 
calculé empiriquement pour chaque site évalué permettant la comparaison entre CHU et 
hôpitaux évalués. 
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III. RÉSULTATS : 
 
Au total, 18 correspondants de pharmacovigilance (CPV) ou leurs représentants furent interrogés dont 
17 appartenant à des sites fonctionnels. Concernant leur profil et leur positionnement, 12 CPV étaient 
des pharmaciens exerçant dans les pharmacies hospitalières ou centrales dont 9 en étaient les 
responsables (CHU de Rabat, Fès et Oujda). Deux CPV étaient des professeurs de pharmacologie en 
charge de laboratoire de pharmacovigilance et toxicologie situés en dehors des hôpitaux universitaires 
dans la faculté de médecine et de pharmacie Casablanca ou dans le centre de recherche clinique au 
CHU de Marrakech. Un CPV était à la fois pharmacien responsable et professeur de pharmacologie 
(Oujda). Trois CPV étaient positionnés dans des structures dédiées exclusivement à la 
ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ Řŀƴǎ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ ŘŜ wŀōŀǘΣ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ d'oncologie Iŀǎǎŀƴ LL ŘΩhǳƧŘŀ Ŝǘ ƭŜ /I¦ 
{ƻǳǎǎ aŀǎǎŀ ŘΩ!ƎŀŘƛǊΦ 
 
La présence de bases de données (essentiellement VigiFlow® et accessoirement Excel) ainsi que la 
notification systématique (100%) des cas de PV au CAPM reste étendue parmi les sites évalués, à 
ƭΩŜȄŎŜǇǘƛƻƴ ŘŜǎ Ƴƻƛƴǎ performants. Le correspondant de pharmacovigilance reste quasi exclusivement 
la seule personne chargée de la saisie des données. La participation aux sessions de formation et 
journées scientifiques de PV organisées par le CAPM au cours des deux années précédentes (2021-
нлннύΣ ƴΩŀ ŞǘŞ ǊŀǇǇƻǊǘŞŜ ǉǳŜ ǇŀǊ т ǎƛǘŜǎ ǇŀǊƳƛ ƭŜǎ му ŞǾŀƭǳŞǎΦ 
 
Notre évaluation a montrŞ ǉǳŜ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ Ŝǎǘ ƛƳǇƭŀƴǘŞŜ Ł ŘŜǎ ƴƛǾŜŀǳȄ 
ŘΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ŘΩǳƴ /I¦ Ł ƭΩŀǳǘǊŜ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ŘΩǳƴ ƘƾǇƛǘŀƭ Ł ƭΩŀǳǘǊŜ ǇƻǳǊ ǳƴ ƳşƳŜ /I¦Φ /ŜǘǘŜ 
évaluation des systèmes de pharmacovigilance des CHU et hôpitaux visités a permis leur classification 
Ŝƴ о ƎǊƻǳǇŜǎ ǎŜƭƻƴ ƭŜǳǊ ƴƛǾŜŀǳ ŘΩƛƳǇƭŀƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŘŜ pharmacovigilance: 
 
1. ¦ƴ ǇǊŜƳƛŜǊ ƎǊƻǳǇŜ ŘŜ /I¦ ƻǳ ŘΩƘƾǇƛǘŀux avec une activité de pharmacovigilance bien 
établie:  lΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ ŘŜ wŀōŀǘΣ ƭΩLƴǎǘƛǘǳǘ bŀǘƛƻƴŀƭ ŘΩhƴŎƻƭƻƎƛŜ ŘŜ wŀōŀǘ ainsi que les CHU de 
/ŀǎŀōƭŀƴŎŀΣ Cŝǎ Ŝǘ hǳƧŘŀ Řƻƴǘ ƭŜǎ ǘŀǳȄ ŘŜ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ǎǘǊŀǘŞƎƛǉǳŜǎ ŘŜ 
pharmacovigilance dépassent ou avoisinent les 80%, jouent un rôle de leader en la matière. Certains 
ŘΩŜƴǘǊŜ ŜǳȄ ŎƻƳƳŜ ƭŜǎ /I¦ ŘŜ /ŀǎŀōƭŀƴŎŀ Ŝǘ Cŝǎ ǎƻƴǘ ŘΩŀƛƭƭŜǳǊǎ ƘƛǎǘƻǊƛǉǳŜƳŜƴǘ ǊŜŎƻƴƴǳǎ ǇƻǳǊ ƭŜ ǊƾƭŜ 
précurseur de la pharmacovigilance hospitalière au Maroc. La quasi-totalité des activités stratégiques 
de pharmacovigilance sont présentes dans ce groupe de CHU ; ce groupe a également la quasi-
exclusivité des activités de pharmacovigilance qui sont de niveau avancé : diffusion des lignes 
directrices nationales au personnel hospitalier, établissement de procédures, inclusion de la 
pharmacovigilance dans les plans stratégiques hospitaliers, notification de tous les types problèmes 
de pharmacovigilance, activités de détection et de validation de signal ainsi que de prise de décisions 
Ŝƴ Ǉƭǳǎ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘΩŀƴŀƭyse de cas (imputabilité et évaluation de la gravité), feedback aux 
notificateurs internes selon plusieurs méthodes, multiplicité des mécanismes de diffusion de 
ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŀǳ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭ hospitalier et enfin formation continue intra 
hospitalière en matière de pharmacovigilance. Sur le plan statistiquŜΣ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ ŘŜ wŀōŀǘ et 
ƭΩLƴǎǘƛǘǳǘ bŀǘƛƻƴŀƭ ŘΩhƴŎƻƭƻƎƛŜ ŘŜ wŀōŀǘ pourraient être considérés comme une référence en termes 
de volume de notification (plus de 1500 cas de pharmacovigilance durant 2015-2023). Enfin, 
ƭΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ Ŏŀǎ ŘΩ9Lt± ƴΩŀ ŞǘŞ rapportée que par ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ ŘŜ wŀōŀǘ Ŝǘ ƭŜ /I¦ Lōƴ wƻŎƘŘ 
de Casablanca ainsi que le CHU ŘΩOujda sachant que cette activité ayant été essentiellement liée à la 
campagne de vaccination contre la Covid-19. 
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2. Un deuxième groupe de CHU et hôpitaux avec mise en place en cours de l'activité de 
pharmacovigilance : ŎŜǊǘŀƛƴǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ Řǳ /I¦ ŘŜ wŀōŀǘ όƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘΩ9ƴŦŀƴǘsΣ ƭΩLbhΣ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ !ȅŀŎƘƛ Ŝǘ 
ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ !l-Razi) et les /I¦ ŘŜ aŀǊǊŀƪŜŎƘ Ŝǘ !ƎŀŘƛǊ Řƻƴǘ ƭŜǎ ǘŀǳȄ ŘŜ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ 
stratégiques de pharmacovigilance sont inférieurs à 70% mais sans aller au-dessous de 40%. Les 
éléments de fonctionnement de base de la pharmacovigilance (fiches de notification et accès à 
VigiFlow®) y sont généralement présents. La notification y est restreinte à seulement certains types 
de problèmes de pharmacovigilance. Concernant les activités de pharmacovigilance de réponse, seule 
ƭΩƛƳǇǳǘŀōƛƭƛǘŞ Ŝǘ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ de la gravité des EIM ont été rapportéeǎ ǇŀǊ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ŘΩŜƴǘǊŜ eux (CHU 
ŘŜ aŀǊǊŀƪŜŎƘ Ŝǘ ŘΩ!ƎŀŘƛǊύ ǎŜǳƭŜƳŜƴǘ Ł ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘŜǎ notificateurs internes. Le mécanisme de 
ŘƛŦŦǳǎƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŘŜ t± ǎŜ ǊŞǎǳƳŜ Ł ŘŜǎ ƴƻǘŜǎ ŘŜ ǎŜǊǾƛŎŜ ŞƳƛǎŜǎ ǇŀǊ ƭŀ ŘƛǊŜŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ 
ou du CHU. 

 
3. Un troisième groupe de CHU et hôpitaux sans établissement ou établissement à son début de 
l'activité de pharmacovigilance : ŎŜǊǘŀƛƴǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ Řǳ /I¦ ŘŜ wŀōŀǘ όƭŜǎ ƳŀǘŜǊƴƛǘŞǎΣ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘŜǎ 
ǎǇŞŎƛŀƭƛǘŞǎΣ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ aƻǳƭŀȅ ¸ƻǳǎǎŜŦ Ŝǘ ƭŜ //¢5ύ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ aŝǊŜ-Enfant du CHU de Casablanca 
et le CHU de Tanger qui est non opérationnel et dont les activités ne sont domiciliées nulle part. Les 
taux ŘŜ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ǎǘǊŀǘŞƎƛǉǳŜǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ Řŀƴǎ ŎŜǎ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜǎ ǊŜǎǘŜƴǘ 
inférieurs à 40%. 
 
IV. CONCLUSION : 
 
[ΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎȅǎǘŝƳŜǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜǎ /I¦ ŀ ǊŞǾŞƭŞ ǳƴ sous- groupe de CHU et 
ŘΩƘƾǇƛǘŀǳȄ Ł ǘǊŝǎ ŦƻǊǘŜ ƛƳǇƭŀƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜ la pharmacovigilance :  lΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ ŘŜ wŀōŀǘ Ŝǘ ƭΩLƴǎǘƛǘǳǘ 
bŀǘƛƻƴŀƭ ŘΩhƴŎƻƭƻƎƛŜ ŘŜ wŀōŀǘ, ainsi que les CHU de Casablanca, Fès et Oujda dont les proportions des 
activités stratégiques mises en ǆuvre de pharmacovigilance dépassent ou avoisinent les 80%. Ce 
groupe est quasiment le seul à rapporter des activités analytiques de pharmacovigilance (imputabilité, 
gravité, signal et décision. Cependant, certains hôpitaux restent en marge du système de 
pharmacovigilance même si les fiches de notification papier sont présentes au niveau de presque tous 
les sites évalués. La présence de bases de données (essentiellement VigiFlow®) reste étendue parmi 
les sites évalués. La participation aux sessions de formation et journées scientifiques de 
Pharmacovigilance du CAPM de la période 2021-нлнн ƴΩŀ ŞǘŞ ǊŀǇǇƻǊǘŞŜ ǉǳŜ ǇŀǊ т ǎƛǘŜǎ ǇŀǊƳƛ ƭŜǎ му 
évalués. Enfin, il existe un écart important en matière de sécurité des vaccins en particulier, car la 
plupart des points focaux n'étaient pas au courant des lignes directrices sur les EIPV, les processus de 
déclaration, d'enquête ou d'évaluation de la causalité. 
 
V. RECOMMANDATIONS : 
 
Une fois l'enquête d'évaluation terminée sur sur le terrain, le rapport d'évaluation final a été rédigé 
et distribué à toutes les parties prenantes (le ministre de la Santé, les directeurs de l'administration 
centrale de la santé, les directeurs et les représentants de pharmacovigilance des CHU). Il a été alors 
convenu de constituer trois groupes de travail (WG 1, WG 2 et WG 3) pour établir des 
recommandations concernant respectivement : 1°) la structure de pharmacovigilance, 2°) les 
procédures de pharmacovigilance (processus) et 3) la collaboration en pharmacovigilance. 
 
1. Concernant la structure de pharmacovigilance : Les recommandations étaient les suivantes : 
ω Une entité dédiée ; 
ω Des ressources humaines appropriées ; 
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ω Des ressources matérielles appropriées; 
ω Un budget autonome ; 
ω Un cadre législatif. 

 
Un modèle d'organigramme a été proposé avec les éléments suivants : 
ω Un Centre de pharmacovigilance /CHU avec un responsable de Centre ; 
ω Une unité de pharmacovigilance dans chaque hôpital du CHU avec un correspondant de 

pharmacovigilance ; 
ω Un référent pharmacovigilance dans chaque service clinique des hôpitaux dépendant du CHU. 

 
2. Concernant le processus de pharmacovigilance : Les principes directeurs des procédures de 
pharmacovigilance ont donc été répertoriés comme suit : 
ω /ƘŀƳǇ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜΥ ǘƻǳǘ ǘȅǇŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞΣ ǘƻǳǘ ǘȅǇŜ ŘΩŞǾŝƴŜƳŜƴǘ 

indésirable, attendu ou nouveau, grave ou non grave ; 
ω Processus/procédures: considérer les 6 étapes du processus de la pharmacovigilance ; 
ω Sensibilisation et promotion des notifications régulières ; 
ω Notificateurs: toutes les catégories du personnel du CHU + Patients ; 
ω Moyen de notification: fiche standard, privilégier le « e-Reporting » ; 
ω Complétion et validation des cas: très essentielle pour la Qualité des données ; 
ω !ƴŀƭȅǎŜ ŘΩƛƳǇǳǘŀōƛƭƛǘŞ ŀǳ ζ Cas par Cas » et feedback au notificateur ; 
ω Staff-PV pour discussion des cas marquants: local hebdomadaire + national mensuel ; 
ω Base de données: VigiFlow®, avec accès de niveau national (VigiFlow®, VigiBase®/VigiLyze®) ; 
ω Comité de pharmacovigilance nommé et opérationnel ; 
ω Gestion des signaux et mise en place des Actions de minimisation des risques (AMR): 

coordonnée par le CAPM en étroite collaboration les CHU ; 
ω Communication: plan de communication, bǳƭƭŜǘƛƴ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ Χ 
ω Recherche et publications scientifiques. 

  
3. Concernant la collaboration PV : Quatre axes de collaboration ont été recommandés : 
ω DONNÉES : concernant le cas et les signaux PV ; 
ω EXPERTISE : en matière d'analyse de cas et de détection de signaux ; 
ω FORMATION : pour l'équipe PV et les professionnels de santé ; 
ω COMMUNICATION : avec les partenaires, les professionnels de santé et les patients. 

 
VI. ETAPES SUIVANTES 
 
Compte tenu des orientations des autorités de régulation sanitaire du Ministère de la Santé, une 
nouvelle convention de partenariat entre les CHU et le CAPM a été établie avec les recommandations 
mentionnées ci-dessus et signée par les directeurs des CHU.  Les Livrables demandés aux 
représentants de pharmacovigilance des CHU doivent être produits sous forme de notes, décisions, 
procédures signées par leurs Directions CHU respectives. 
 
En conséquence, l'administration des CHU a commencé à produire officiellement des notes, des 
décisions, des procédures et à désigner les points focaux du système de pharmacovigilance au niveau 
considéré de chaque centre hospitalier universitaire. Le comité de pilotage du projet a donc ciblé ces 
points focaux pour les sessions de formation 
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I.  CONTEXTE  DES  CHU AU MAROC  

Les Centres Hospitaliers Universitaires (CHU) sont des établissements publics dotés de la 

ǇŜǊǎƻƴƴŀƭƛǘŞ ƳƻǊŀƭŜ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŀǳǘƻƴƻƳƛŜ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜΦ Lƭǎ ǎƻƴǘ ǎƻǳƳƛǎ Ł ƭŀ ǘǳǘŜƭƭŜ Řǳ Ministère de 

la Santé. Ils sont régis en tant que centre hospitaliers par la Loi 82.00 promulguée par le Dahir 

1-01-206 de 2001 modifiant et complétant la loi 37.80 promulguée par le Dahir 1-82-5 de 

1983. De plus, ils sont régis en tant que CHU par la Loi 70.13 promulguée par le Dahir 1-16-62 

de 2016 et son Décret ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ƴϲ н-17-589 de 2018. A ce titre, les CHU sont administrés 

ǇŀǊ ǳƴ ŎƻƴǎŜƛƭ ŘΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴΦ [ŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ŘŜǎ /I¦ ŎƻƴŎŜǊƴŜ ǘǊƻƛǎ ŀȄŜǎ ǇǊƛƴŎƛǇŀǳȄ Υ  

ǒ 1°) Les soins : Le CHU prodigue des soins de niveau tertiaire.  

 

ǒ 2°) [ΩŜƴǎŜƛƎƴŜƳŜƴǘ : Le CHU assume cette mission en partenariat avec la Faculté de 

Médecine et de Pharmacie et l'Institut Supérieurs des Professions Infirmières et 

Techniques de Santé (ISPITS).  

 

ǒ 3°) La recherche: Les travaux de recherche médicale et des soins infirmiers sont menés 

en collaboration avec la Faculté de Médecine et de Pharmacie et les unités de 

formation et de recherche étrangères. 

Un CHU est composé de 4 à 10 hôpitaux universitaires ayant chacun sa propre administration 

avec ǳƴŜ ŎƻƻǊŘƛƴŀǘƛƻƴ ŘΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ƭŀ ŘƛǊŜŎǘƛƻƴ Řǳ /I¦Φ [Ŝǎ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜǎ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ 

de la pharmacovigilance sont habituellement à la pharmacie hospitalière au niveau de chaque 

ƘƾǇƛǘŀƭ ǳƴƛǾŜǊǎƛǘŀƛǊŜΦ [ΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŝǊŜǎ Ŝǎǘ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŞ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ƭŀ 

Direction du CHU par un service de pharmacie centrale ou par une structure administrative de 

coordination. Le Comité du Médicament et de la Thérapeutique (CMT) ou son équivalent a un 

rôle consultatif pour les questions de pharmacovigilance au sein de la direction du CHU, mais 

peut parfois avoir une représentation au niveau de chaque hôpital universitaire. Toutes les 

spécialités sont représentées dans les différents CHU. Pour quelques CHU, les activités de 

pharmacovigilance sont domiciliées à la faculté de Médecine et de Pharmacie au sein du 

laboratoire de pharmacologie (voir Annexes 2 à 6). 

A court terme, le Maroc comptera huit Centres Hospitaliers Universitaires (CHU), situés dans 

le chef-lieu des régions concernées parmi les 12 régions existantes. Cinq sont opérationnels 

et trois sont actuellement en cours de construction et leurs travaux sont presque achevés (voir 

Tableau 1).  

 

II.   CADRE R EGLEMENTAIRE DE LA PHARMACOVIGILANCE AU MAROC  

La pharmacovigilance (PV) est une discipline indispensable pour la sécurité des médicaments 

et des produits de santé et participe à la rationalisation des prestations de soins en surveillant 

ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜǎ ŀȅŀƴǘ ǊŜœǳ ƭΩ!aa ǇƻǳǊ ǳƴŜ ƳŜƛƭƭŜǳǊŜ ǎŞŎǳǊƛǘŞ Řǳ patient  
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Historiquement, le système de PV a démarré dans les CHU par la mise en place des premiers 

systèmes de surveillance à travers quelques études au niveau des services de réanimation et 

ŘŜ ǇŞŘƛŀǘǊƛŜΦ 5ΩŀƛƭƭŜǳǊǎ ŘǳǊŀƴǘ ƭŜǎ ǇǊŜƳƛŝǊŜǎ ŀƴƴŞŜǎ ŘŜ ŎǊŞŀǘƛƻƴ Řǳ /ŜƴǘǊŜ bŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜ 

Pharmacovigilance (CNPV) initial, les notifications parvenaient uniquement des CHU. Ainsi, 

ǎƻǳǎ ƭΩŞƎƛŘŜ Řǳ /ŜƴǘǊŜ !ƴǘƛǇƻƛǎƻƴ Ŝǘ Ře Pharmacovigilance du Maroc (CAPMύΣ ƭŜ ǎȅǎǘŝƳŜ ǎΩŜǎǘ 

développé au niveau de toutes les régions du Maroc, mais il fonctionnait avec des points 

focaux informels. En 2016, la circulaire N° 3 a institutionnalisé les correspondants régionaux 

de pharmacovigilance (CRPV) et défini leurs tâches et leurs responsabilités.  

±ǳ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ des déclarations des cas de PV au niveau des CHU en termes de gravité et 

ŘΩŜȄƘŀǳǎǘƛǾƛǘŞ Ŝǘ Ŝƴ ǘŀƴǘ ǉǳŜ ǎƻǳǊŎŜ ŘŜ ŘŞǘŜŎǘƛƻƴ ŘŜ ǎƛƎƴŀƭΣ ŎŜ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛŦ ŀ ŞǘŞ ǊŜƴŦƻǊŎŞ ǇŀǊ ƭŀ 

signature Ŝƴ нлму ŘΩǳƴŜ ŎƻƴǾŜƴǘƛƻƴ ŘŜ ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘ ŜƴǘǊŜ ƭŜ /!ta Ŝǘ ƭŜǎ /I¦ ŀȅŀƴǘ ǇƻǳǊ 

ƻōƧŜŎǘƛŦ ŘΩŀǎǎǳǊŜǊ ǳƴŜ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛƻƴ ǎȅƴŜǊƎƛǉǳŜ ǇƻǳǊ ǇǊƻƳƻǳǾƻƛǊ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ Ŝǘ 

ƭΩǳǎŀƎŜ ǊŀǘƛƻƴƴŜƭ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ŝǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ santé au niveau de CHU. Cette 

convention requiert la désignation ŘΩǳƴ correspondant de pharmacovigilance pour chaque 

CHU (CPV) qui doit assurer la coordination de la PV dans tous les hôpitaux du CHU dont il 

ǊŜƭŝǾŜ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴƛǘŞǎ ŘŜ t± dans les structures de pharmacie et/ou les 

laboratoires de pharmacologie et de toxicologie ou toute autre structure hospitalière. 

Lors de la pandémie de Covid-19, la stratégie nationale de vaccination décidée par les plus 

hautes autorités marocaines avait pour objectif opérationnel d'assurer un taux de couverture 

vaccinale d'au moins 80% de la population marocaine. En conséquence, le CAPM, en étroite 

collaboration avec tous les services concernés du Ministère de la Santé aux niveaux central et 

périphérique, a renforcé le système de surveillance des événements indésirables post-

vaccinaux (EIPV). A travers une série de circulaires ministérielles en 2020, le CAPM a 

positionné des points focaux au niveau des sites de vaccination Covid-19 dans toutes les 

régions du Maroc et a doté chacun des CHU d'une unité focale de pharmacovigilance et d'un 

Ǉƻƻƭ ŘϥŜȄǇŜǊǘǎ ŎƭƛƴƛŎƛŜƴǎ ǇƻǳǊ ǊŞǇƻƴŘǊŜ Ł ǘƻǳǘŜ ǎǳǊǾŜƴǳŜ ŘΩ9Lt± ƎǊŀǾŜΦ 5ŜǇǳƛǎ ŎŜtte période, 

chaque CHU possède une unité de pharmacovigilance gérée soit par la pharmacie 

centrale/service de coordination soit ǇŀǊ ƭŜ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻƭƻƎƛŜ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ. 

 

III.  RATIONNELS  ET  OBJECTIFS    

 
1. WǳǎǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ :  

 
Considérant que l'introduction du vaccin contre le Covid-мф ŀ ōŞƴŞŦƛŎƛŞ ŘΩǳƴŜ ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ 
d'urgence, les systèmes conventionnels de surveillance de la sécurité des vaccins et de 
pharmacovigilance ont été adaptés mondialement aux nouvelles techniques de surveillance 
afin de s'assurer que les EIPV graves, et les événements indésirables d'intérêt particulier (EIIP) 
ǎƻƴǘ ǊŀǇƛŘŜƳŜƴǘ ŘŞǘŜŎǘŞǎ Ŝǘ ƛƴǾŜǎǘƛƎǳŞǎΦ {ǳǊ ƭŜ Ǉƭŀƴ ǇǊŀǘƛǉǳŜ Ŝǘ ŀŦƛƴ ŘΩŀǎǎǳǊŜǊ ƭŀ ŘǳǊŀōƛƭƛǘŞ ŘŜ 
ce renforcement de la PV au niveau des CHU, une approche stratégique globale sera 
considérée intégrant aussi bien la surveillance des effets indésirables médicamenteux (EIM) 
que les EIPV tous vaccins confondus pour la meilleure sécurité du patient marocain.
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2. Objectifs : 

 
Le soutien de TFGH en collaboration avec les CDC, est requis pour : 
 
ǒ Evaluer le système de surveillance de la sécurité des médicaments et des vaccins y 

compris pour la Covid-19 au niveau des CHU ; 
 

ǒ Mettre en place un système de surveillance active des événements indésirables 
(médicamenteux et post-vaccinaux au niveau des CHU du Maroc ;  
 

ǒ Institutionnaliser une structure dédiée spécifiquement à la pharmacovigilance dans 
chaque CHU du Maroc.  
 

 

IV.  MÉTHODOLOGIE  Dõ£VALUATION  

 
[ŀ ƳŞǘƘƻŘŜ ŘŜ ƭΩha{ ŀǇǇƭƛǉǳŞŜ ŀǳ aŀǊƻŎ Ŝƴ нлнм Ŝǘ нлнн ǇƻǳǊ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ 
PV au niveau central et régional a été retenue et validée par le comité de pilotage du projet 
TFGH. Cette méthodologie a utilisé les outils d'évaluation de l'OMS pour les systèmes 
nationaux de PV comme base de l'analyse évaluative qui sont les indicateurs de vigilance de 
l'outil mondial d'analyse comparative (GBT1) de l'OMS et le cadre d'évaluation des 
performances2 Ŝƴ ŎƻǳǊǎ ŘϥŞƭŀōƻǊŀǘƛƻƴ ǇŀǊ ƭϥha{ ŀǾŜŎ ǳƴ ƎǳƛŘŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŜ ǘŜǊǊŀƛƴ ǉǳƛ 
a été adapté au contexte hospitalier marocain. 
 

1. Outil  ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ : 

Le questionnaire de benchmarking ŞƭŀōƻǊŞ ǇŀǊ ƭΩŞǉǳƛǇŜ Řǳ /!ta Ŝǎǘ Ŏƛ-joint en Annexes 16 et 

17. 

2. Sites cibles :  

[Ŝǎ /I¦ ŦƻƴŎǘƛƻƴƴŜƭǎ Ŝǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜ ƭŜǳǊǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ όǘŀōƭŜŀǳ мύ Ŝǘ ƭŜǎ /I¦ ƴƻƴ ŜƴŎƻǊŜ 

fonctionnels dans la mesure du possible (tableau 2).

                                                           
1 WHO Global Bench marking Tool : https://www.who.int/publications/m/item/03-gbt-plus-rev-vi-
plus-ver1-vl 
2 Performance Evaluation Framework and a Guide for Field Visits : https://cdn.who.int/media/docs/default-

source/medicines/regulatory-systems/wla_operational-guide_finaldraft_rev-1.pdf?sfvrsn=241f19d6_5 

https://www.who.int/publications/m/item/03-gbt-plus-rev-vi-plus-ver1-vl
https://www.who.int/publications/m/item/03-gbt-plus-rev-vi-plus-ver1-vl
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/medicines/regulatory-systems/wla_operational-guide_finaldraft_rev-1.pdf?sfvrsn=241f19d6_5
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/medicines/regulatory-systems/wla_operational-guide_finaldraft_rev-1.pdf?sfvrsn=241f19d6_5
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Tableau 1 : Centres Hospitaliers Universitaires fonctionnels du Maroc et leurs hôpitaux 

CHU Ibn Sina 
(Rabat) - 10 Hôpitaux 

CHU Ibn Rochd 
(Casablanca) - 5 Hôpitaux 

CHU Hassan II 
(Fès) - 5 Hôpitaux 

CHU Mohammed VI 
(Marrakech) - 5 Hôpitaux 

CHU Mohammed VI 
(Oujda) - 4 Hôpitaux 

http://www.churabat.ma/ 
 

https://chuibnrochd.ma/ 
 

http://www.chu-fes.ma/ 
 

https://www.chumarrakech.ma/ 

 

http://www.chuoujda.ma/ 

 

1. Hôpital Ibn Sina 
2. Hôpital des Spécialités 
3. IƾǇƛǘŀƭ ŘΩŜƴŦŀƴǘǎ 

4. Institut national d'oncologie 
5. Hôpital de maternité de 

   Souissi 
6. Hôpital de maternité Les  

   Orangers 
7. Hôpital Moulay Youssef 
8. Hôpital Ayachi 
9. Hôpital Al-Razi 
10. Centre de Consultation et 

de TTT Dentaire (CCTD) 

1. Faculté de Médecine et de 
    Pharmacie 

2. Hôpital Ibn Rochd 
  (1020 lits) 

3. Hôpital mère-enfant Abdel 
   Rahim Al Harouchi 
   (374 lits) 

4. Hôpital 20 août 1953  
     (291 lits) 
5. Centre de Consultation et  

  de TTT Dentaire (CCTD) 
   (106 chaises pour soins  
   dentaires) 

1. Hôpital des Spécialités 
   (585 lits) 

2. Hôpital Mère-Enfant 
3. IƾǇƛǘŀƭ ŘΩhƴŎƻƭƻƎƛŜ 
4. Hôpital Omar Drissi  

   (82 lits) 
5. Hôpital Ibn Al Hassan 

  (68 lits) 

1. Hôpital Ibn Tofail  
   (409 lits) 

2. Hôpital Al-Razi 
   (587 lits) 

3. Hôpital mère-enfant  
   (274 lits) 

4. Centre d'oncologie et  
    d'hématologie 
    (86 lits) 

5. Hôpital Ibn Al-Nafees  
      (220 lits) 
 

1. Hôpital des spécialités 
     (380 lits) 
2. Hôpital mère-enfant 
      (140 lits) 
3. Hôpital d'oncologie  

   Hassan II 
      (45 lits) 
4. Hôpital de la Santé  

   Mentale et des  
   Maladies Psychiatriques 

      (108 lits) 
 

  

Tableau 1 Bis: Centres Hospitaliers Universitaires non encore fonctionnels  

CHU Mohammed VI 
(Tanger) 

CHU Souss Massa 
(Agadir) 

CHU Laayoune 
(Laayoune) 

https://chutanger.ma/ 
 

http://www.equipement.gov.ma/Maitrise-
d-ouvrage/Grands-Projets/Pages/CHU-
Agadir.aspx 

 

¶ Capacité litière dépasse 
771 lits ; 

¶ Avancement global de 7%. 

¶ Capacité litière de 867 lits; 

¶ Actuellement, en construction et son 
ouverture est prévue pour 2023. 

¶ Taux de réalisation de 35% et 
l'infrastructure devrait être 
livrée d'ici 2024. 
 

 

http://www.churabat.ma/
https://chuibnrochd.ma/
http://www.chu-fes.ma/
https://www.chumarrakech.ma/
http://www.chuoujda.ma/
https://chutanger.ma/
http://www.equipement.gov.ma/Maitrise-d-ouvrage/Grands-Projets/Pages/CHU-Agadir.aspx
http://www.equipement.gov.ma/Maitrise-d-ouvrage/Grands-Projets/Pages/CHU-Agadir.aspx
http://www.equipement.gov.ma/Maitrise-d-ouvrage/Grands-Projets/Pages/CHU-Agadir.aspx
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3. Personnes cibles du questionnaire :  
 

ǒ Le(s) correspondant(s) de PV pour chaque CHU (tableau 3). 

ǒ Les personnes désignées par le correspondant de PV du CHU si nécessaires. 

 

4. Liste ds enquêteurs du CAPM :  

Pour chaque CHU, la liste des enquêteurs du CAPM   est présentée au tableau 4 

 
5. tǊŞǇŀǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ :  

hǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŀǳ /!ta ŘΩǳƴŜ ƧƻǳǊƴŞŜ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎƛǘŜǎ le 22 Décembre 2022 pour la 
prise de connaissance des objectifs de l'étude et tester le questionnaire. Les correspondants 
de PV des CHU (CPV) et des représentants de PV de 3 à 4 hôpitaux par CHU y ont été invités 
par courrier officiel. Cette journée a été organisée sous forme de 5 ateliers (Rabat, Casablanca, 
Fès, Oujda et Agadir) constitués chacun des participants des CHU et des enquêteurs CAPM 
ŀǾŜŎ ƭΩŜƴŎŀŘǊŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ƭŜ tǊ wŀŎƘƛŘŀ {ƻǳƭŀȅƳŀƴƛΣ 5ƛǊŜŎǘŜǳǊ Řǳ /!taΣ ƭŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎŀǘŜǳǊǎ ŘŜ 
ƭΩŀǘŜƭƛŜǊ Ŝǘ ƭŜ Ŏƻƴǎǳƭǘŀƴǘ ƴŀǘƛƻƴŀƭΦ [Ŝǎ participants ont été les suivants : 

ǒ CHU Ibn Sina de Rabat :  
o Pr Mina Ait Cadi (CPV) : Pharmacienne, responsable de la pharmacie 

ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŝǊŜ Ł ƭΩIƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀΤ 

o Dr Raja Maman : cadre de la Division des affaires médicales et des stratégies à 

la Direction du CHIS. 

ǒ CHU Ibn Rochd de Casablanca : 
o Pr Ahlam Meftah : Professeur de pharmacologie, unité de pharmacovigilance 

au laboratoire de pharmacologie et toxicologie de la Faculté de Médecine et de 

Pharmacie de Casablanca, ; 

o Amal Ait Haj Said: Pharmacienne, responsable de la pharmacie hospitalière, 

Hôpital mère-Enfant A. Harouchi, CHU Ibn Rochd de Casablanca ; 

o Meryem Ouhakki : ingénieur en chef biologiste, gestionnaire de base de 

données, unité de pharmacovigilance au laboratoire de pharmacologie et 

toxicologie de la Faculté de Médecine et de Pharmacie de Casablanca. 

ǒ CHU Hassan II de Fès : 
o Pr Badreddine Moukafih (CPV) : professeur de pharmacologie et responsable 

ŘŜ ƭΩǳƴƛǘŞ ŘŜ t± Ł ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ ŎŜƴǘǊŀƭŜ Řǳ /I¦ ; 

o Dr Youssef Hafidi : responsable de la pharmacie centrale du CHU. 

ǒ /I¦ aƻƘŀƳƳŜŘ ±L ŘΩhǳƧŘŀ : 
o Mohammed Alem ; pharmacien résidant en 2ème année à la pharmacie centrale 

du CHU. 

ǒ /I¦ {ƻǳǎǎ aŀǎǎŀ ŘΩ!ƎŀŘƛǊ όǇŀǊǘƛŎƛǇŀǘƛƻƴ ǾƛǊǘǳŜƭƭŜύ : 
o Pr Youssef Khabbal (CPV) : Professeur en Pharmacologie, Vice Doyen de la 

Faculté de médecine et de pharmacie ŘΩ!ƎŀŘƛǊ. 

o Dr Ait El Hadj Fatima : Résidente en Pharmacologie au CHU Agadir. 

La restitution des groupes de travail a été effectuée le 26 Décembre 2022 pour l'équipe CAPM.
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Tableau 2 : Situation actuelle des correspondants de  PV au niveau des CHU 

N° CHU 
Site de 

Surveillance 
Nom 

du CPV 
Qualification 

du CPV 
Position  
du CPV 

Observation 

CHU OPERATIONNELS 

1 

CHU Ibn Sina 
Rabat 

Hôpital Ibn Sina 
Pharmacie (Unité de PV) 

Pr AIT CADI Mina Pharmacienne 
Chef de service de 

Pharmacie 
CPV opérationnelle  

2 
HôǇƛǘŀƭ ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ 

Pharmacie hospitalière 
Dr MEFTAH Hafid NA NA CPV retraitéΣ Ǉŀǎ ŘΩŀŎǘǳŀƭƛǎŀǘƛƻƴ 

3 
Maternité Souissi 

Pharmacie  hospitalière 
Pr NEJJARI Rachid Pharmacien 

Chef de service de 
Pharmacie 

tǊƻōƭŝƳŜ ŘΩŀŎǘǳŀƭƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ /t± 

4 
INO 

Pharmacie hospitalière 
Mme BACHAR Hafsa Infirmière Dédiée à  PV CPV opérationnelle 

5 
Hôpital des Spécialités 
Pharmacie hospitalière 

Pr BENSOUDA Yahyia NA NA CPV retraité, pas ŘΩŀŎǘǳŀƭƛǎŀǘƛƻƴ 

6 
Hôpital Ayachi  

Pharmacie hospitalière 
Dr  EL YAZIDI Rabiâa Pharmacienne En charge de la PV CPV opérationnelle 

7 
Hôpital Al-Razi 

Pharmacie hospitalière 
Dr FADILLI Fatima Zahra Pharmacienne En charge de la PV CPV opérationnelle 

8 
Hôpital My Youssef 

Pharmacie hospitalière 
Dr CHABOUNE Manal Pharmacienne En charge de la PV CPV récente depuis 2 mois 

9 
Maternité Les Orangers 
Pharmacie hospitalière 

Dr AARAB Khadija Pharmacienne En charge de la PV CPV  infomée à travers ce projet 

10 
CCTD 

Pharmacie hospitalière 
Pr EL HARTI Jaouad Pharmacien 

Chef de service de 
Pharmacie 

CPV opérationnel 

11 
CHU Ibn Rochd 

Casablanca 

FMPC 
Laboratoire de 

pharmacotoxicologie 
 

Pr FILALI Houda 
Médecin 

pharmacologue 

Responsable  du 
Laboratoire 

pharmacologie 
CPV opérationnelle 

12 Hôpital Mère Enfant Pr  AIT HAJ SAID Amal Pharmacienne 
En charge de la 
phytovigilance 

Phytovigilance 
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Tableau 2 (suite) : Situation actuelle  des correspondants de  PV au niveau des CHU 

N° CHU 
Site de 

Surveillance 
Nom 

du CPV 
Qualification 

du CPV 
Position  
du CPV 

Observation 

CHU OPERATIONNELS 

13 
CHU Hassan II 

Fès 

Direction du CHU 
Pharmacie centrale 

 

Pr MOUKAFIH 
Badreddine 

Pharmacien En charge de la PV CPV opérationnel 

14 
CHU Mohammed VI 

Marrakech 

CRC 
Service de 

pharmacotoxicologie 
 

Pr ZAOUI Sanae 
Médecin 

pharmacologue 
Responsable du 

laboratoire 
CPV opérationnel 

15 
CHU Mohammed VI 

Oujda 

Direction du CHU 
Pharmacie centrale 

 
Pr ALAMI Zayneb 

Pharmacienne 
Pharmacologue 

Chef de service de 
pharmacie centrale 

CPV opérationnel 

16 
Hôpital ŘΩhƴŎƻlogie Hassan II 

UDETPV 
Dr OUSGHIR Abdelali Pharmacien 

Responsable de la 
Pharmacie  

CPV opérationnel 

CHU NON ENCORE OU PARTIELLEMENT OPERATIONNELS 

17 
CHU Sous Massa 
Agadir 

CHU 
 Service de pharmacologie 

médicale 
 

Dr AIT EL HADJ Fatima 
Résidente en 

Pharmacologie 
En charge de la PV 

CPV partiellement 
opérationnel au CHR 

18 
CHU Mohammed VI 
Tanger 

CHU 
Service de 

pharmacotoxicologie 

Dr SOUSSI TANANNI 
Driss 

Médecin 
pharmacologue 

En charge de la PV CPV non opérationnel 
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Tableau 3 :  Liste des enquêteurs du CAPM  

 

Nom Qualité 
 

Position 
 

UNITÉ DE RECHERCHE, COOPÉRATION ET DÉVELOPPEMENT 

HAMZAOUI Hind           Administratrice tƻƛƴǘ ŦƻŎŀƭ ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜ 

CHERKAOUI Epidémiologiste senior Consultant national ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜ 

DÉPARTEMENT DE PHARMACOVIGILANCE 

AIT Moussa Latifa Ingénieur épidémiologiste Département de pharmacovigilance 

ALJ Loubna Pharmacienne épidémiologiste Département de pharmacovigilance 

BENABDALLAH  Ghita Pharmacienne Département de pharmacovigilance 

EL RHERBI Afaf Médecin pharmacologue Département de pharmacovigilance 

El KARIMI Hassan         Médecin pharmacologue Département de pharmacovigilance 

MOUBARIK Sofia         Pharmacienne Département de pharmacovigilance 

SEFIANI Houda 
Médecin pharmaco-
toxicologue 

Département de pharmacovigilance 

SMAILI Iassine         Médecin épidémiologiste Département de pharmacovigilance 

TALIBI Ismail             Pharmacien épidémiologiste Département de pharmacovigilance 

DÉPARTEMENT DE TOXICOVIGILANCE 

AOUAD Leila Médecin toxicologue Département de toxicovigilance 

CHAFIQ Fouad Médecin toxicologue Département de toxicovigilance 

LABORATOIRE DE TOXICOLOGIE ET PHARMACOLOGIE 

ABKARI Asma Technicien de laboratoire CAPM-LAB  

OUAIDE Mustapha Assistant médical CAPM-LAB  

RABAT COLLABORATING CENTER 

JADDA Sara Doctorante en pharmacologie RCC  

{¸[[! bΩnabinty Doctorante en pharmacologie RCC  
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6. Méthode de collecte des données :  

Pour chaque CHU, 2 ou 3 enquêteurs du CAPM (dont 1 expert en PV et un méthodologiste) 

ƻƴǘ ǾƛǎƛǘŞ ƭŜǎ ǎƛǘŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ǎŜƭƻƴ ƭŀ ƭƛǎǘŜ Ŝǘ ƭŜ ǘƛƳƛƴƎ ǇǊŞŞǘŀōƭƛ Ŏƛ-dessous. La démarche a 

été la suivante : 

ǒ 1°) Interview face à face du correspondant de pharmacovigilance (CPV) : Les 

enquêteurs ont interrogé la même personne en même temps en remplissant chacun 

son questionnaire (réponses fermées puis ouvertes et commentaires pour chaque 

item).   

 

ǒ 2°) Interview face à face des personnes additionnelles désignées par le CPV   pour 

compléter le questionnaire de base (réponses fermées puis ouvertes et commentaires 

pour chaque item).   

 

ǒ 3°) Revue des documents : Quand ŎΩŞǘŀƛǘ ǇƻǎǎƛōƭŜΣ ŘŜǎ ŘƻŎǳƳŜƴǘǎ ƻƴǘ ŞǘŞ recueillies 

et des bases de données consultées tel que stipulés dans le questionnaire. Pour 

certains sites, les documents ont été envoyés après ƭΩŜƴǉǳşǘŜΦ 

 

ǒ 4°) Débriefing : Une réunion de débriefing a été organisée le jour même ou après 

ƭΩŜƴǉǳşǘŜ ǇƻǳǊ ŀǾƻƛǊ ǳƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘ synthétique par site/hôpital visité.  

 

ǒ 5°) Saisie des données : Les documents de synthèse par site/hôpital visité ont été par 

la suite saisis sur fichier Excel. 

 

ǒ 6°) Accompagnement par le consultant national: Dr CHERKAOUI Imad qui a visité 

presque tous les sites pendant de collecte des données. 

 

 

7. Méthode de classification des variables :  

Les activités de PV du questionnaire ont été regroupées par thématiques et classées en 4 

ƴƛǾŜŀǳȄ ŘΩƛƳǇƭŀƴǘŀǘƛƻƴ ǎŜƭƻƴ ƭŜǎ recommandation ŘŜ ƭΩha{ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊǎ ŘŜ ǾƛƎƛƭŀƴŎŜ 

de l'outil mondial d'analyse comparative (GBT3ύΦ {ǳǊ ну ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ƻǳ ƎǊƻǳǇŜǎ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ƧǳƎŞŜǎ 

ǎǘǊŀǘŞƎƛǉǳŜǎ ǉǳƛ ƻƴǘ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ǎŜƭƻƴ ƭŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭΩha{Σ 

une cotation empirique a été attribuée à chaque niveau de PV : 

ǒ Niveau 1 Υ ŀŎǘƛǾƛǘŞ ƻǳ ƎǊƻǳǇŜ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞǎ Ƴƛǎ Ŝn ǆǳǾǊŜ (note=3) ; 

ǒ Niveau 2 Υ ŀŎǘƛǾƛǘŞ ƻǳ ƎǊƻǳǇŜ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞǎ PARTIELLEMENT mis en ǆǳǾǊŜ (note=2) ; 

ǒ Niveau 3: ŀŎǘƛǾƛǘŞ ƻǳ ƎǊƻǳǇŜ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞǎ 9b /h¦w{ DE mis en ǆǳǾǊŜ (note=1) ; 

ǒ Niveau 4 Υ ŀŎǘƛǾƛǘŞ ƻǳ ƎǊƻǳǇŜ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞǎ NON mise en ǆǳǾǊŜ (note=0). 

                                                           
3 WHO Global Bench marking Tool : https://www.who.int/publications/m/item/03-gbt-plus-rev-vi-plus-ver1-vl 

https://www.who.int/publications/m/item/03-gbt-plus-rev-vi-plus-ver1-vl
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La ǇǊƻǇƻǊǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ǎǘǊŀǘŞƎƛǉǳŜǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ƳƛǎŜǎ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŀ ŞǘŞ ŎŀƭŎǳƭŞ 

pour chaque site évalué permettant la comparaison entre CHU et hôpitaux (Tableau 31) : ŎΩest 

la proportion de la cotation globale des 28 activités stratégiques de pharmacovigilance selon 

les réponses du questionnaire par rapport à une cotation idéale dans laquelle ces 28 activités 

sont mises en ǆǳǾǊŜ (niveau 1 de note 3).                                                  

            
         Proportion des                                         Somme des cotes des 28 activités 
         activités stratégiques       =      ------------------------------------------------------------------  X 100 
        de PV mises en oeuvre                                 28 activités x note 3= 84 
 
 

V. CONDUITE  DE  L'ENQUÊTE   

ǒ Tous les CHU fonctionnels et les CHU non fonctionnels (en dehors du CHU de 

Laâyoune) furent investigués (Tableau 3) ; 

 

ǒ Tous les correspondants de pharmacovigilance ou leurs représentants furent 

interrogés et leurs réponses  recueillies sur un questionnaire par correspondant. Au 

total, 18 correspondants de pharmacovigilance ou leurs représentants furent 

interrogées dont 17 appartenant à des sites fonctionnels (Tableau 3) ; 

 

ǒ Le lieu de ƭΨƛƴǘŜǊǊƻƎŀǘƻƛǊŜ fut le lieu de travail du correspondant de pharmacovigilance ; 

 

ǒ [Ŝǎ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊǎ ŘŜǎ /I¦ ƻǳ ŘŜǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ ŎƻƴŎŜǊƴŞǎ ǇŀǊ ƭΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ ƻƴǘ ŞǘŞ ƛƴǾƛǘŞǎ Ł 

la réunion avec le correspondant de pharmacovigilance et ses assistants et 

collaborateurs (voir programme de visite des sites dans le protocole) ; 

 

ǒ Les points focaux de pharmacovigilance des services cliniques (les référents de 

pharmacovigilance) furent interrogés soit lors de la réunion avec le correspondant de 

pharmacovigilance soit lors de la visite des services cliniques ; 

 

ǒ Les experts du CDC en visite au Maroc (Dr Anna Shaum et Dr Sarah Bennett) ont 

ŀŎŎƻƳǇŀƎƴŞ ƭŜǎ ŜƴǉǳşǘŜǳǊǎ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ о ǎƛǘŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ όwŀōŀǘΣ /ŀǎŀōƭŀƴŎŀ Ŝǘ 

Fés); 

 

ǒ 5ŜǳȄ Ł ǘǊƻƛǎ ŜƴǉǳşǘŜǳǊǎ ƻƴǘ ŞǘŞ ŘŞǎƛƎƴŞǎ ǇŀǊ ǎƛǘŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛon. Chaque enquêteur a 

rempli son propre questionnaire pour le même correspondant de 

pharmacovigilance selon ƭŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ Řǳ ǇǊƻǘƻŎƻƭŜ ŘΩŞǘǳŘŜ ;  

 

ǒ A ƭŀ Ŧƛƴ ŘŜ ƭŀ ƧƻǳǊƴŞŜ ƻǳ ŘŜ ƭΩŜƴǉǳşǘŜΣ ǳƴŜ ǊŞǳƴƛƻƴ ŘŜ restitution des enquêteurs de 

chaque site a été organisée et les données collectées sur les 2 à 3 questionnaires furent 

colligées sur un questionnaire de restitution unique pour chaque site selon les 

ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ Řǳ ǇǊƻǘƻŎƻƭŜ ŘΩŞǘǳŘŜΦ !ǳ ǘƻǘŀƭΣ му ǉǳŜǎǘƛƻƴƴŀƛǊŜǎ ŘŜ ǊŜǎǘƛǘǳǘƛƻƴ 

furent établis à la fiƴ ŘŜ ƭΩŜƴǉǳşǘŜ ;  
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ǒ Seules les données colligées sur le questionnaire de restitution de chaque site furent 

considérées pour la saisie sur une base de données Excel. La conception de la base de 

données sur Excel et la saisie des données furent à la charge du consultant national ; 

 

ǒ La base de données Excel fut traduite en anglais une fois la saisie terminée et envoyée 

ŀǳȄ ŜȄǇŜǊǘǎ Řǳ /5/ ŀǾŜŎ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ tǊ Rachida Soulaymani, directrice du CAPM 

comme convenu lors des téléconférences avec le CDC. 

 

ǒ Le ǇǊŞǎŜƴǘ ǊŀǇǇƻǊǘ ƛƴǘŜǊƳŞŘƛŀƛǊŜ Ŝǎǘ Şǘŀōƭƛ ǇŀǊ ƭŜ Ŏƻƴǎǳƭǘŀƴǘ ƴŀǘƛƻƴŀƭ ŀǇǊŝǎ ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ 

ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŎƻƭƭŜŎǘŞŜǎ Ŝƴ ǾǳŜ ŘΩşǘǊŜ ŎƻƳǇƭŞǘŞ Řŀƴǎ ƭŜ ǊŀǇǇƻǊǘ Ŧƛƴŀƭ ǇŀǊ ƭŜǎ 

recommandations des participants centraux et locaux de la réunion de restitution 

ǇǊŞǾǳŜ ŀǇǊŝǎ ƭΩenquête ainsi que par les recommandations des experts des CDC. 
 

 

 

Tableau 4 :   Implantation ŘŜ ƭΩŜƴǉǳşǘŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŘŜǎ /I¦ 

 
Dates 

ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
 

Sites visités [ƛŜǳ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 

Visite des 
experts 
des  CDC 

(* ) 

CHU Mohammed VI -Tanger 
 5 Janvier 2023 

Jeudi 5 Janvier 
2023 

ǒ Evaluation au CAPM ǒ CAPM (salle de réunion)  
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Tableau 4 (suite 1):   Implantation ŘŜ ƭΩŜƴǉǳşǘŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŘŜǎ /I¦ 

 
Dates 

ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
 

Sites visités Lieu de ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Experts 
des  CDC 

(* ) 

CHU Ibn Sina -Rabat 
Du 9 au 19 Janvier 2023  

Lundi 9 
Janvier 2023  

ǒ IƾǇƛǘŀƭ ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ 
ǒ Maternité de Souissi 

ǒ Pharmacies hospitalières  

Mardi 10 
Janvier 2023  

ǒ Institut National 
d'Oncologie 
ǒ Hôpital des Spécialités 

ǒ Pharmacies hospitalières  

Jeudi 12 
 Janvier 2023  

ǒ Hôpital Ayachi 
ǒ Hôpital Al-Razi 

ǒ Pharmacies hospitalières  

Vendredi 13 
Janvier 2023  

ǒ Hôpital Moulay Youssef 
ǒ Maternité Les Orangers 

ǒ Pharmacies hospitalières  

Lundi 16 
Janvier 2023  

ǒ Hôpital Ibn Sina (HIS) 
 

ǒ Direction de HIS (salle de réunion) 
ǒ Pharmacie hospitalière 
ǒ Service de dermatologie 

Visite 

des 

CDC  

Jeudi 19 
Janvier 2023  

ǒ Centre de consultation et 
de Traitement Dentaire 
(CCTD) 

ǒ Pharmacie du CCTD 

 

CHU Ibn Rochd -Casablanca 
17 et 19 Janvier 2023  

Mardi 17 
Janvier 2023  

ǒ Hôpital Ibn Rochd (HIR) 
ǒ Faculté de médecine et de 

pharmacie de Casablanca  
(FMPC) 

ǒ Direction de HIR (salle de réunion) 
ǒ Laboratoire de pharmacologie et 

toxicologie de la FMPC 

 

Visite 

des 

CDC  

Jeudi 19 Janvier 
2023  

ǒ Hôpital mère-enfant A. Al 
Harouchi (HME) 

ǒ Direction de HME (salle de Réunion) 
 

 

CHU Hassan II -Fès 
18 Janvier 2023 

Mercredi 18 
Janvier 2023  

ǒ Direction du CHU 
ǒ IƾǇƛǘŀƭ ŘΩhƴŎƻƭƻƎƛŜ 
ǒ Hôpital des spécialités 

 

ǒ Direction du CHU (salle de 
Réunion) 

ǒ Services Cliniques de ƭΩIƾǇƛǘŀƭ 
ŘΩhƴŎƻƭƻƎƛŜ 

ǒ Service de dermatologie de 
ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘŜǎ ǎǇŞŎƛŀƭƛǘŞǎ 

ǒ Pharmacie centrale de la Direction  
  du CHU 

ǒ Unité de reconstitution des 
cytotoxiques 

 

Visite 

des CDC  

(*) Les experts du CDC ont été accompagnés de R. Benabdellah et H. Sefiani ainsi que du consultant national 
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Tableau 4 (suite 2) :   Implantation ŘŜ ƭΩŜƴǉǳşǘŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŘŜǎ /I¦ 

 
Dates 

ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
 

Sites visités [ƛŜǳ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Experts 
des  CDC  

CHU Mohammed VI - Marrakech  
23 Janvier 2023  

Lundi 23 
Janvier 
2023  

ǒ Hôpital psychiatrique 
Ibn Al-Nafees 

 

ǒ 5ƛǊŜŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ Al-Nafis  (salle 
de Réunion) 

 

ǒ Hôpital d'oncologie et 
d'hématologie 

 

ǒ {ŜǊǾƛŎŜ ŘΩƘŞƳŀǘƻƭƻƎƛŜ 

ǒ Centre de Recherche 
Clinique 

 

ǒ Laboratoire de pharmacologie et 
toxicologie 

CHU Mohammed VI -Oujda 
23 et 24 janvier 2023  

Lundi 23 
Janvier 
2023  

ǒ CHU 
ǒ Hôpital mère-enfant 
ǒ Hôpital des 

spécialités 

ǒ Direction CHU (salle de réunion)  

Mardi 24 
Janvier 
2023  

ǒ Hôpital de la Santé 
Mentale et 
des Maladies 
Psychiatrique  

ǒ ±ƛǎƛǘŜ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ 
 

 

ǒ Hôpital d'oncologie 
Hassan II 

 

ǒ Unité de dispensation et éducation 
thérapeutique et pharmacovigilance 

 

CHU Souss Massa - Agadir  
23 and 24 Janvier 2023 

Mardi 24 
Janvier 2023  

ǒ Hôpital Régional 
Hassan II (futur  CHU 
Hassan II) 

ǒ Direction CHU (salle de réunion) 
ǒ Service de pharmacologie médicale 
ǒ Services cliniques 
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Tableau 5 :  Liste ŘŜǎ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀƴǘǎ Ł ƭΩŜƴǉǳşǘŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŘŜǎ /I¦  

Date 
Lieux de 
ƭΩƛƴǘŜǊǾƛŜǿ 

Personnes interviewées/rencontrées 
Enquêteurs  
du CAPM 

EVALUATION DU CHU MOHAMMED VI - TANGER  

Jeudi 5 
Janvier 
2023 

ǒ Evaluation au 
CAPM à Rabat 
 Salle de réunion 

ǒ Dr SOUSSI TANANNI Driss : Médecin pharmaco-
logue au Service de pharmacologie et toxicologie 
du CHU et correspondant de PV du CHU; 

ǒ HAMZAOUI H. 
ǒ KARIMI H. 
ǒ SMAILI I.  
ǒ CHERKAOUI I. 

(consultant)                                                                                                                                     
 

VISITE DES HOPITAUX DU  CHU  IBN SINA  - RABAT 

Lundi 9 
Janvier 
2023  

ǒ Hôpital ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ 
(HER) 
 Pharmacie 

hospitalière 

ǒ Pr BOUATIA Mustapha : pharmacien, chef de 
service   de la pharmacie hospitalière de HER ;                                                                                                      
ǒ Dr MOUSSANIF Soumaya : résidente de 3ème 

année / pharmacie   ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ł ƭΩHER;   
ǒ Pr AIT CADI Mina : HIS, accompagnatrice 

 

ǒ MOUBARIQ S. 
ǒ ALJ L. 
ǒ ELRHARBI A. 
ǒ SYLLA N.   
ǒ  JADDA S.     
ǒ  CHERKAOUI I. 

(consultant)                                                                                                                                          
 

ǒ Maternité de 
Souissi (MS) 
 Pharmacie 

hospitalière 

ǒ Pr NEJJARI Rachid (CPV) : chef de service de la  
pharmacie hospitalière de MS, Président du CMDM 
et correspondant de PV de MS 

Mardi 10 
Janvier 
2023  

ǒ Institut National 
d'Oncologie (INO) 
 Pharmacie 

hospitalière 
 

ǒ Dr FASSI FEHRI Aziz : professeur en pharmacie 
galénique, chef du service par interim de la 
ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŝǊŜ ŘŜ ƭΩLbh ;      
ǒ Mme BACHAR Hafsa (CPV) : correspondante de PV 

au Centre de Recherche de l'INO 
 

 
 
ǒ MOUBARIQ S. 
ǒ ELRHARBI A. 
ǒ SYLLA N.   
ǒ   JADDA S.     
ǒ  CHERKAOUI I. 

(consultant)                                                                                                                                          
 

ǒ Hôpital des 
Spécialités (HS) 
 Pharmacie 

hospitalière 

ǒ Dr ALAOUI Yasser : pharmacien et chef de service 
par intérim de la pharmacie hospitalière de HS;     
ǒ Mme BERBOUCHI Loubna : pharmacienne 

Jeudi 12 
Janvier 
2023  

ǒ Hôpital Ayachi  
 Pharmacie 

hospitalière 

ǒ Dr  EL YAZIDI Rabiâa (CPV) : pharmacienne au 
service de la pharmacie hospitalière, 
correspondante de PV de l'Hôpital Ayachi 
 

ǒ MOUBARIQ S. 
ǒ ELRHARBI A. 
ǒ SYLLA N.   
ǒ  JADDA S.     
ǒ  CHERKAOUI I. 

(consultant)                                                                                                                                          
 

ǒ Hôpital Al-Razi  
 Pharmacie 

hospitalière 

ǒ Dr FADILLI Fatima Zahra(CPV) : pharmacienne, 
correspondante de PV de l'Hôpital Ar-Razi    

Vendredi 
13 Janvier 
2023  

ǒ Hôpital Moulay 
Youssef (HMY) 
 Pharmacie 

hospitalière 

ǒ Dr CHABOUNE Manal (CPV) : responsable de la 
pharmacie et correspondante de PV de HMY 

ω HAMZAOUI H. 
ω ![W  [ΦΦ                                                                
ω W!5!  {Φ                                                    
ω /I9wY!h¦L LΦ  
   (consultant) ǒ Maternité Les 

Orangers 
 Pharmacie 

hospitalière 

ǒ Dr AARAB Khadija (CPV) : responsable de la 
pharmacie et correspondante de PV de la 
maternité 
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Tableau 5 (suite 1) Υ  [ƛǎǘŜ ŘŜǎ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀƴǘǎ Ł ƭΩŜƴǉǳşǘŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŘŜǎ /I¦ 

Date 
Lieux de 
ƭΩƛƴǘŜǊǾƛŜǿ 

Personnes interviewées/rencontrées 
Enquêteurs  
du CAPM 

VISITE DES HOPITAUX DU  CHU  IBN SINA  - RABAT (SUITE) 

Lundi 16 
Janvier 
2023  

ǒ Hôpital Ibn Sina 
(HIS) 
 Direction HIS 

 

ǒ Dr HRORA Abdelmalek : directeur de HIS ; 
ǒ Dr MAMAN Raja : cadre de la Division des 

affaires médicales et des stratégies à la 
Direction du CHIS ; 
ǒ Pr AIT CADI Mina Ait (CPV) : pharmacienne, 

responsable de la pharmacie hospitalière et 
correspondante de PV à HIS; 

ǒ SEFIANI H. 
ǒ BENADELLAH R. 
ǒ JADDA S. 
ǒ  SYLLA N.   
ǒ CHERKAOUI I. 

(consultant) 
Experts des CDC: 
ǒ BENNETT S. 
ǒ SHAUM A.  Pharmacie 

hospitalière 
ǒ DAOUDI Hajar : unité de PV de HIS ; 
ǒ MERNISSI Safa : unité de PV de HIS ; 

 Service de 
dermatologie 

ǒ Pr SENOUCI Karima : chef du service de 
dermatologie 

Jeudi  
19 Janvier 
2023  

ǒ Centre de 
consultation et 
de Traitement 
Dentaire (CCTD) 

ǒ Pr EL HARTI Jaouad (CPV) : pharmacien, chef de 
service de pharmacie et correspondant de PV du 
CCTD;     
ǒ Mr AKHLIF Hicham : cadre infirmier, responsable 

de l'unité de formation continue et infirmier chef 
par intérim de l'unité de stérilisation  

ω 9[wI!w.L !Φ 
ω JADDA S.    
ǒ SYLLA N.                                                   
                                        

  CHU IBN ROCHD - CASABLANCA 

Mardi 17 
Janvier 
2023 

ǒ Hôpital Ibn 
Rochd (HIR) 
 Direction HIS 
 

ǒ Pr BENGHANEM GHARBI Mohammed : directeur 
de HIR ; 
ǒ  Les chefs des services cliniques :  Pr CHIHEB S., Pr 

EL KHATTABI W., Pr BENHAMZA S., Pr BOUHAIRI F., 
Pr JEBBARI S., Pr RAHMOUNE  I. ; 

ǒ SEFIANI H. 
ǒ BENADELLAH R. 
ǒ AIT MOUSSA L. 
ǒ ABKARI A. 
Experts des CDC: 
ǒ BENNETT S. 
ǒ SHAUM A.  

 Laboratoire de 
Pharmacologie 
Toxicologie de 
la FMPC  

ǒ Pr FILALI Houda (CPV) : professeur de pharmaco-
logie, responsable du Laboratoire et 
correspondante de PV du CHU;     
ǒ Pr MEFTAH Ahlam : professeur de pharmacologie;    
ǒ Me OUHAKKI Meryem, gestion des données de PV;  
ǒ Equipe du laboratoire 

Jeudi 19 
Janvier 
2023 

ǒ Hôpital mère-
enfant A.Al 
Harouchi (HME) 
 Direction HME 

ǒ Pr SALMI Said, directeur de HME; 
ǒ  Les chefs des services cliniques :  Pr AISSAOUI O., 

Pr ALAOUI INBOUI F.Z., Pr BADR A., Pr BENHSAIEN 
I., Pr BENBRAHIM ELANSARI G., Pr BENABDELLAH 
R. , Pr BENSABBAHIA D, CHERQAOUI M.Y., Pr RAJA 
A., Pr FAWZI IDRISSI F., Pr GEDDARI W., Pr JALAL 
M., Pr LAOUDIYI D., Pr OUSAID A., Pr RACHIDI L., Pr 
LAAMINE N. ; 
ǒ Pr AIT HAJ SAID Amal (CPV):  professeur assistante 

en pharmacognosie et correspondant de PV de 
HME ; 
ǒ ELBOUZ Meryem 

ǒ AIT MOUSSA L. 
ǒ ABKARI A. 
ǒ CHAFIQ F. 
ǒ CHERKAOUI I. 

(consultant) 
 

 

(*) Les experts du CDC ont été accompagnés de R. Benabdellah et H. Sefiani ainsi que du consultant national 
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Tableau 5 (suite 2) :  Liste ŘŜǎ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀƴǘǎ Ł ƭΩŜƴǉǳşǘŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŘŜǎ /I¦ 

Date [ƛŜǳȄ ŘŜ ƭΩƛƴǘŜǊǾƛŜǿ Personnes interviewées/rencontrées 
Enquêteurs  
du CAPM 

CHU HASSAN II - FES 

Mercredi 
18 Janvier 
2023  

ǒ CHU  
 Direction CHU 
 

ǒ Pr EL AMINE AL ALAMI Mohamed 
Noureddine: Directeur du CHU;      
ǒ Assistants et collaborateurs                                                                                                        

ω {9CL!bL IΦ 
ω BENABDELLAH  R. 
ǒ TALIBI I. 
ω !h¦!5  [Φ 
ω h¦!L5 aΦ                                                     
ω CHERKAOUI I.  
  (consultant)                                                                      
Experts des CDC : 
ǒ BENNETT S. 
ǒ SHAUM A.                                        

 
 

 Pharmacie centrale 
de la Direction du 
CHU 

 
 
 
 
 
 

ǒ Hôpital des Spécialités 

ǒ Pr MOUKAFIH Badreddine (CPV) : 
professeur de pharmacologie et 
correspondant de PV du CHU; 
ǒ Dr HAFIDI Youssef: responsable de la 

pharmacie centrale du CHU; 
ǒ Pr ALAMI DRIDEB Noufissa; 
ǒ Dr ELKIHAL Zaineb; 
ǒ Dr DOUHI Zakia; 
 
ǒ Pr Mernissi Fatima-Zahra : directrice de 

l'hôpital des Spécialités et chef service 
dermatologie 

 

CHU MOHAMMED VI - MARRAKECH 

Lundi 23 
Janvier 
2023  

ǒ Hôpital Ibn Nafis  
 Direction 

ǒ Pr MANOUDI Fatiha: professeur en 
psychiatrie, directrice de l'hôpital Ibn 
Nafees;                                                                       

 

ω {9CL!bL IΦ 
ω BENABDELLAH  R. 
ω CHERKAOUI I.  
   (consultant)                                                                            

 
 

 

ǒ Hôpital d'oncologie et 
d'hématologie 
 Service d'hématologie 

 

ǒ Pr TAZI Illias: chef de service 
d'hématologie clinique et greffe de 
moelle 

 
 

ǒ Centre de Recherche 
Clinique  
 Laboratoire de 

pharmacologie et 
toxicologie 

ǒ Pr ZAOUI Sanaa (CPV): professeur de 
pharmacologie, responsable du Labo et 
correspondant de PV du CHU; 
ǒ Pr ass JEBBRANE Ilham: pharmaco- 

logue, accompagnatrice;      
ǒ Dr KHATEM Soukaina: médecin résident; 
ǒ MONTAZ Hafsa: service qualité gestion 

des risques (SQGR)                                                                                                                      
(* ) Les experts du CDC ont été accompagnés de R. Benabdellah et H. Sefiani ainsi que du consultant nation 
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Tableau 5 (suite 3) :  Liste ŘŜǎ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀƴǘǎ Ł ƭΩŜƴǉǳşǘŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŘŜǎ /I¦ 

Date [ƛŜǳȄ ŘŜ ƭΩƛƴǘŜǊǾƛŜǿ Personnes interviewées/rencontrées 
Enquêteurs  
du CAPM 

CHU MOHAMMED VI - OUJDA 

Mercredi 
23 Janvier 
2023  

ǒ CHU  
 Direction CHU 
 

ǒ Dr IDRISSI Said: adjoint du Directeur du 
CHU;   
ǒ Mr KADI Abdelmounaim Riad: 

Secrétaire général du CHU;      

ω I!a½!h¦L IΦ 
ω Y!wLaL  IΦ 
ω {a!L[L LΦ 
 

 Pharmacie centrale 
de la Direction du 
CHU 

 

ǒ Dr ALEM Mohammed : pharmacien 
résident en 2ème année, chef de service 
de la pharmacie centrale par intérim;                                                                                  

Mardi 24 
Janvier 
2023  

ǒ Hôpital de la Santé 
Mentale et Maladies 
Psychiatrique 

 

ǒ Pr ONEIB Bouchra: Directrice ŘŜ ƭΩhôpital; 
ǒ ESSAID Adil: surveillant général; 
ǒ BENJEDDOU Fatna: administrateur 

responsable de la pharmacie hospitalière; 
ǒ HACHIMI Hassania: chef de service des 

soins infirmiers; 
ǒ AARAB Yamina: chef du service 

administratif                                                                       

ω I!a½!h¦L IΦ 
ω 9[ KARIMI  M.E. 
ω SMAILI I. 

 

ǒ Hôpital d'oncologie 
Hassan II 
 Unité de dispensation 

et éducation 
thérapeutique et 
pharmacovigilance 

ǒ Dr OUSGHIR Abdelali (CPV): pharmacien, 
responsable de la pharmacie de l'hôpital 
et responsable de l'unité de dispensation 
et éducation thérapeutique et de 
pharmacovigilance et correspondant de 
t± ŘŜ ƭΩhôpital; 
ǒ LASIK Sanae : infirmière polyvalence et 

gestionnaire de l'  unité 

CHU SOUSS MASSA -AGADIR 

Lundi 23 
Janvier 
2023  

ǒ Hôpital Hassan II  
 Direction 

ǒ 5Ǌ .!¢!![ !ƭƛ Υ ŘƛǊŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ                                                   
ǒ KERBID El Mehdi: secrétaire général du 

CHU; 
Les chefs des services cliniques :   
ǒ Pr RAMMOUZ Ismail: psychiatrie; 
ǒ Pr CHAKIRI Radia: dermatologie; 
ǒ Pr FARES Salma: hématologie clinique;    
ǒ Pr AMAOUI Bouchra: oncoradiothérapie; 
ǒ Pr KHAYER Sara: infectiologie; 
ǒ Pr KHARROUBI Abbdelkarim (chirurgie 

vasculaire);    
ǒ Pr RAIS Ghizlane  (oncologie médicale);    
ǒ Pr MOUBACHIR Houda (pneumologie); 

ω 9[wI!w.L !Φ                                                   
ω ABKARI A.  

 

  Service de la 
pharmacologie 
médicale 

ǒ Pr KHABBAL Youssef (CPV) : professeur 
de pharmacologie et correspondant de 
PV du CHU; 
ǒ Dr AIT ELHADJ Fatima : résidente en 

Pharmacologie au CHU; 
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tIh¢h{ 59{ t!w¢L/Lt!b¢{ ! [Ω9bv¦9¢9 5Ω9±![¦!¢Lhb 59 [! tI!wa!/h±LDL[!b/9 59{ /I¦ 

  

w!.!¢Υ wŞǳƴƛƻƴ ŀǾŜŎ  ƭŜ 5ƛǊŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ όмсκлмκноύ RABAT : Réunion avec le chef de service de dermatologie (16/01/23)  

  
CASA: Réunion avec  le 5ƛǊŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ wƻŎƘŘ όмтκлмκноύ CASA: Réunion au laboratoire de pharmacologie de la FMPC (17/01/23) 
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PHOTOS DES PARTICIPANTS A [ΩENQUETE 5ΩEVALUATION DE LA PHARMACOVIGILANCE DES CHU 

  
1. CASA: Réunion avec  le 5ƛǊŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ A.Al Harouchi  (19/01/23) FES: Réunion avec  le Directeur du CHU Hassan II  (18/01/23) 

  
AGADIR: Réunion avec  le 5ƛǊŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Iŀǎǎŀƴ II  (23/01/23) FES: Visite du laboratoire de la pharmacie centrale  (18/01/23) 



 
 

30 
 

 

VI.  RESULTATS  DE  LôENQUETE Dõ£VALUATION  

 
1. Systèmes, structure, ressources et partie prenantes : 

 
Tableau 6 : Systèmes ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŞǾŀƭǳŞǎ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ /I¦ 

 

CHU Ville Fonctionnel 
Nombre 

ŘΩhôp/centres 
Nombre 
 de CPV 

CHU Ibn Sina  Rabat Oui      10  (*) 10 

CHU Ibn Rochd Casablanca Oui       5  (*) 2 

CHU Hassan II Fès Oui 5 1 

CHU Mohammed VI  Marrakech Oui 5 1 

CHU Mohammed VI Oujda Oui 4 2 

CHU Sous Massa Agadir Dans le CHR 1 1 

CHU Mohammed VI Tanger Non 4 1 

Total 7 
6 

fonctionnels 
30 

fonctionnels 
18 

(*) dont 1 centre dentaire 

 

 

Tableau 7 : Connaissance et communication des lignes directrices nationales au niveau de 

ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ /I¦ 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=18 CPV) 
% 

QUESTION 1 : Les lignes directrices nationales sont connues par les CPV (*) : 

ǒ En général 13 72, 2 

ǒ Bonnes pratiques de PV 13 72,2 

ǒ Circulaires de PV 12 66,7 

ǒ Circulaires relatives à la PV des vaccins contre la 
Covid-19 

9 50,0 

ǒ Convention de collaboration entre votre CHU et le 
CAPM (2018) 

8 44,4 

ǒ Lignes directrices sur la surveillance des effets 
indésirables post vaccinaux (EIPV) 

4 22,2 

QUESTION 2 : Les niveaux de communication des lignes directrices nationales sur la PV (* ) ; 

ǒ Correspondants PV 9 50,0 

ǒ Comité pharmaceutique et Thérapeutique  6 33,3 

ǒ Médecins  5 27,8 

ǒ Point focal local PV 5 27,8 

ǒ Pharmaciens dans les hôpitaux 4 22,2 

ǒ Infirmier(e)s dans les hôpitaux 2 11,1 
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  (*) Les réponses peuvent être inclusives 

  

Tableau 8 : Aspects programmatiques de la PV au niveau des CHU fonctionnels 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N= 17 CPV) 
% 

QUESTION 3 : La PV est incluse dans le plan opérationnel 
stratégique annuel de ƭΨƘƾǇƛǘŀƭ  11 64,7 

QUESTION 4 : Il existe une composante budgétaire annuelle 
spécifique à la PV dans ƭΨƘƾǇƛǘŀƭ 

0 0,0 

 

 

 

 

 

 

Tableau 9 : Aspects organisationnels de la PV au niveau des CHU fonctionnels 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 5 : Il existe une structure 
ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜƳŜƴǘ ŘŞŘƛŞŜ Ł ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ t± 
Řŀƴǎ ƭΩhôpital  

3 17,6 

 ǒ Hôp Ibn Sina - Rabat 
ǒ Hôp Onco Hassan II - Oujda 
ǒ CHU Agadir 

QUESTION 5 : Il existe une activité de PV 
localisée dans la Pharmacie Centrale du 
/I¦ ƻǳ ŘŜ ƭΩhôpital 

11 64,7 

 ǒ 9 hop du CHU Rabat 
ǒ CHU Fès - Pharm. Centr. 
ǒ CHU Oujda - Pharm. Centr. 

QUESTION 5 : Il existe une activité de PV 
ƭƻŎŀƭƛǎŞŜ Ŝƴ ŘŜƘƻǊǎ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΣ ŀǳ ǎŜƛƴ 
du CHU ou de la faculté de médecine et 
de pharmacie 

3 17,6 

 ǒ FMPC - Casablanca 
ǒ Hôp Mère-Enfant- Casa 
ǒ CHU Marrakech -CRC 
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Tableau 10 : Aspects organisationnels des structures en charge de la PV au niveau des CHU 

fonctionnels 

CHU 
Lieu 

 investigué 
Nombre de 
personnes 

Profil des personnes 
Temps consacré  

à la PV 

CHU Casablanca FMPC- Lab 5 
3 professeurs + 2 
résidents 

20 h/sem. pour 
tous 

CHU Marrakech 
CRC - Service de 
pharmaco-toxico 

4 
2 professeurs + 2 
résidents 

À temps partiel 

CHU  Rabat HIS- Pharmacie 3 
1 pharmacien + 1  interne 
+ 1 externe 

Plein temps : 
pharmacien + interne  
Temps partiel: 
externes 

CHU  Rabat 
Mat Souissi- 
Pharmacie 

3 3 pharmaciens PV à la demande 

CHU  Rabat INO-Pharmacie 2 1 professeur + 1 infirmière 
1,5 personne-jours 
/ semaine 

CHU Fes 
Pharmacie 
centrale 

2 
1 profeseur + 1 
responsable de pharmacie 

3 personne-jours / 
semaine    

CHU Oujda 
Pharmacie 
centrale 

2 1 Professeur + 1 résident 
PV à la demande 
  

CHU Oujda 
Hôpital ŘΩOnco. 

UDETPV 
2 

1 pharmacien + 1 
infirmière 

PV à la demande 

CHU Agadir 
Service de  

pharmacologie  
médicale 

2 1 professeur + 1 résident 
 6 personne-jours / 
semaine   

CHU  Rabat HER- Pharmacie 2 Résident + major 
1 personne-jours / 
semaine 

CHU Casablanca 
Hôpital Mère 

Enfant 
1 1 professeur  

CHU  Rabat 
Hôpital Ayachi  

Pharmacie  
1 1 pharmacien 

 0.5 personne-jours 
/ semaine   

CHU Rabat 
Hôpital Al-Razi  

Pharmacie 
1 1 pharmacien 

 1 personne-jours / 
semaine (parfois 
RAS)   

CHU Rabat 
HMY - 

Pharmacie 
1 

1 responsable de 
pharmacie 

 

CHU Rabat 
Mat. Les 

Orangers - 
Pharmacie 

1 
1 responsable de 
pharmacie 

 

CHU  Rabat CCTD 1 
1 responsable de 
pharmacie 

À temps partiel 

CHU  Rabat 
Hôpital des 
Spécialités 

0 NA  
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Tableau 11 : Désignation ŘŜǎ /t± ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ /I¦ 

 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=18 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 5: Les correspondants de PV 
(CPV) sont désignés au sein des CHU 
et/ou des hôpitaux 

16 88,9  
2 CPV parties en retraite 
non encore remplacées 
parmi les 18 désignés 

QUESTION 5: Qualification du CPV:   

ǒ Pharmacien 13 72,2   

ǒ Médecin 4 22,2   

ǒ Infirmier 1 5,6   

QUESTION 5: La même personne est en 
charge de toutes les vigilances 
(matériovigilance, vaccinovigilance, 
défaut de qualité, etc.) 

13 72,2  
2 valeurs manquantes : 
ǒ  CPV en retraite 
ǒ CPV non fonctionnel 

 

 

 

 

 

Tableau 12 : Désignation des représentants de la PV (points focaux) au niveau des CHU 

fonctionnels 

 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 5: Les points focaux de PV existent 
au sein des départements et des services de 
ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘŞǎƛƎƴŞǎ ǇŀǊ ƭŀ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŝǊŜ 
ou en dehors 
 

6 35,3  

ǒ Hôp Ibn Sina - Rabat 
ǒ Hôp ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ - Rabat 
ǒ INO - Rabat 
ǒ  FMPC - Casablanca 
ǒ  CHU Fès - Pharm. Centr. 
ǒ CHU Marrakech ςCRC 

 

QUESTION 5: Qualification des points focaux de PV:  
ǒ Hôp ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ - Rabat : 

 Seul à affirmer avoir des 
externes de 5ème 
pharmacie comme PF 
ǒ CHU Marrakech -CRC: 
Résidents de médecine 

ǒ Médecin  4 29,4  

ǒ Pharmacien   2 11,8  

ǒ Infirmier  2 11,8  

ǒ Etudiants 1 5,9  

ǒ !ǳǘǊŜ όƛƴƎŞƴƛŜǳǊ ŘΩŞǘŀǘύ 1 5,9  
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Tableau 13 : Procédures et moyens matériels dédiés à la PV au niveau des CHU fonctionnels 
 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 5: Il existe une procédure globale 
ŘŜ ŦƻƴŎǘƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ t± Řŀƴǎ ƭΩhôpital 
 

9 52,9  

ǒ Hôp Ibn Sina - Rabat 
ǒ Hôp ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ - Rabat 
ǒ INO - Rabat 
ǒ Hôp Ayachi - Rabat 
ǒ Hôp Razi - Rabat 
ǒ  FMPC - Casablanca 
ǒ CHU Fès - Pharm. Centr.  
ǒ CHU Oujda - Pharm. Centr. 
ǒ Hôp Onco Hassan II -Oujda 

 

QUESTION 5: Il existe des ressources 
matérielles dédiées à la PV ? 

7 41,2  

ǒ Hôp Ibn Sina - Rabat 
ǒ Hôp Ayachi - Rabat 
ǒ CHU Fès - Pharm. Centr.  
ǒ CHU Marrakech - CRC  
ǒ Hôp Onco Hassan II - Oujda 
ǒ CHU Oujda - Pharm. Centr. 
ǒ CHU Agadir 

 

QUESTION 5: Nature des ressources matérielles dédiées à la PV:  Les autres sources de 
références sont: 
 
ǒ Bibliothèque électronique 
ǒ Electronic Martindale / 

Meyers 
ǒ Livres/guide pratique  
ǒ Revues scientifiques avec 

accès depuis la faculté  

ǒ Ordinateur 5 29,4  

ǒ Connexion internet 5 29,4  

ǒ Bibliothèque  5 29,4  

ǒ Moyens de communication 4 23,5  

ǒ Autres sources de références 
ǇƻǳǊ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ 
des médicaments 

4 23,5  
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Tableau 14 : Outils et structure nécessaires à la PV au niveau des CHU fonctionnels 
 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 6: Les outils nécessaires au fonctionnement de la PV qui 
sont disponibles: 

 Les autres outils de PV sont: 
 
ǒ Banque de données 
ǒ Dossier Patient spécifique 

au service de 
pharmacologie médicale 
ǒ Système d'information 

hospitalier (HOSIX) 

ǒ Fiche de notifications des 
EIs/EIPV  

15 88,2  

ǒ Accès à VigiFlow® 10 58,8  

ǒ CƻǊƳǳƭŀƛǊŜ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ ŘŜ 
ƭΩha{ ŘŜ Ŏŀǎ ŘΩ9Lt±  

4 23,5  

ǒ Autre 3 17,6  

QUESTION 7: La structure hiérarchique 
est claire 

10 58,8  

ǒ Hôp Ibn Sina - Rabat 
ǒ Hôp ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ - Rabat 
ǒ INO - Rabat 
ǒ Hôp Ayachi - Rabat 
ǒ Hôp Razi - Rabat 
ǒ FMPC - Casablanca 
ǒ CHU Fès - Pharm. Centr.  
ǒ CHU Marrakech - CRC  
ǒ CHU Oujda - Pharm. Centr. 
ǒ Hôp Onco Hassan II - Oujda 
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Tableau 15 : Collaboration de PV avec le CAPM au niveau des CHU fonctionnels 
 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 8: Il y a une collaboration 
ǊŞƎǳƭƛŝǊŜ ŜƴǘǊŜ ƭŜ /!ta Ŝǘ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ǇƻǳǊ 
examiner les problèmes de sécurité des 
médicaments et autres produits de santé  

10 58,9  

ǒ Hôp Ibn Sina - Rabat 
ǒ Hôp ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ - Rabat 
ǒ INO - Rabat 
ǒ Hôp Razi - Rabat 
ǒ FMPC - Casablanca 
ǒ Hôp Mère-Enfant- Casa 
ǒ CHU Fès - Pharm. Centr.  
ǒ CHU Marrakech - CRC  
ǒ CHU Oujda - Pharm. Centr. 
ǒ Hôp Onco Hassan II - Oujda 

 

QUESTION 8: Les types de collaboration de PV avec le CAPM:  

Les autres types de 
collaboration de PV avec le 
CAPM sont: 
 
ǒ Analyses de laboratoire 
ǒ Commissions 
ǒ Formations 
ǒ Publications  et Thèses 

ǒ Partage des notifications des 
événements indésirables des 
médicaments et autres produits 
de santé (EIs) 

8 47,1  

ǒ Partage d'information concernant 
des problèmes de sécurité des 
médicaments et autres produits 
de santé 

7 41,2  

ǒ Participation aux réunions 
régulières de PV : staff de PV du 
CAPM 

6 35,3  

ǒ Participation aux réunions du 
comité technique de PV du CAPM  

6 35,3  

ǒ Partage de rapports 
d'analyses 

5 29,4  

ǒ Autre  4 23,5  

QUESTION 8: Il y a un circuit de 
ƴƻǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ Şǘŀōƭƛ ǇƻǳǊ ƭΩŜƴǾƻƛ ŘŜǎ Ŏŀǎ 
ŘΩ9Lǎκ9Lt± ŀǳ CAPM  

13 70,6  

Liste précédente et en plus: 
 
ǒ Hôp des Spécialités - Rabat 
ǒ Hôp Ayachi -Rabat 
ǒ CCTD - Rabat 
ǒ CHU Agadir 
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Tableau 16 : Moyens de notification de PV avec le CAPM et durant la Covid 19 au niveau des 

CHU fonctionnels 
 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 8: Les moyens de notification utilisés pour transmettre les 
cas de PV (EIs, EIPV) au niveau du CAPM sont: 

 

Les autres moyens de 
notification de PV avec le 
CAPM sont: 
 
ǒ Courrier papier / direction 

du CCTD 
ǒ Fax 
ǒ Les parents des patients 

pour les prélèvements à 
analyser 

ǒ Fiche de notification pour EIs 
(fiche jaune) 

9 52,9  

ǒ Téléphone du CAPM 8 47,1  

ǒ VigiFlow® 8 47,1  

ǒ Fiche de notification des EIPV  3 17,6  

ǒ Email 5 29,4  

ǒ WhatsApp 3 17,6  

ǒ SMS 2 11,8  

ǒ Staff de PV 
 

2 11,8  

ǒ Excel  1 5,9  

ǒ Notifications électroniques (e- 
reporting) 

1 5,9  

ǒ Autre  3 17,6  

QUESTION 8:  Les moyens de notification utilisés pour transmettre les 
cas de EIPV au niveau national durant la campagne de vaccination anti-
COVID-19: 

 

 

ǒ Email 5 29,4  

ǒ WhatsApp 4 23,5  

ǒ Téléphone du CAPM 4 23,5  

ǒ VigiFlow® 4 23,5  

ǒ Registre électronique (Excel) 3 17,6  

ǒ Application mobile 
(Yakadaliqah)  

3 17,6  

ǒ Formulaire de notification 
spécifique aux EIPV liés aux 
vaccins Covid-19 

3 17,6  

ǒ Formulaire de notification 
EIPV   

2 11,8  

ǒ SMS 1 5,9  

ǒ Autre  0 0,0  

QUESTION 8: Les délais de notification des EIs/EIPV/dispositifs 
médicaux (DM) précisés dans les lignes directrices nationales sont 
connus: 

 

 ǒ EIs 6 35,3  

ǒ EIPV 4 23,5  

ǒ DM  3 17,6  
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Tableau 17 : Collaboration de PV avec le PNI et durant la Covid-19 au niveau des CHU 

fonctionnels 
 

Sujet ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 9: Il y a une collaboration 
régulière entre le programme national 
ŘΩƛƳƳǳƴƛǎŀǘƛƻƴ όtbLύ Ŝǘ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ǇƻǳǊ 
analyser les problèmes de sécurité des 
vaccins 

1 11,8  

.  
ǒ CCTD -Rabat (type de 

collaboration non précisée) 
 

QUESTION 9: Les types de collaboration de PV avec le PNI:  Les autres types de 
collaboration de PV avec le 
PNI sont: 
 
ǒ L'approvisionnement en 

vaccins contre la grippe 
ǊŀǇǇƻǊǘŞ ƴΩŀ Ǉŀǎ ŞǊŞ 
considéré comme 
collaboration de PV  

ǒ Notifications des EIPV 1 5,9  

ǒ Investigation des EIPV 1 5,9  

ǒ Partage de rapport d'analyse 
ǒ  

0 0,0  

ǒ Formation sur les nouveaux 
vaccins 

0 0,0  

ǒ Autre  0 0,0  

v¦9{¢Lhb млΥ [ΩǳƴƛǘŞ ŘŜ t± ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ 
a été renforcée lors de la campagne de 
vaccination contre la covid-19 

5 29,4  

ǒ Hôp Ibn Sina - Rabat 
ǒ Mat Souissi - Rabat 
ǒ FMPC - Casablanca 
ǒ Hôp Mère-Enfant- Casa 
ǒ CHU Fès - Pharm. Centr.  
 

QUESTION 10: Les types de renforcement lors de la campagne de 
vaccination contre la covid-19: 

 

Les autres types de 
renforcement sont: 
 
ǒ Collaboration interservice 

ǒ Procédures 5 29,4  

ǒ Ressources Humaines 4 23,5  

ǒ Ressources matérielles 3 17,6  

ǒ Autre  1 5,9  

QUESTION 11: Les types de vaccins qui sont utilisés Řŀƴǎ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΥ  

Les autres types de vaccins 
sont: 
 
ǒ HB pour le personnel du CHU  

ǒ Vaccin contre la grippe  pour 
le personnel 

12 70,6  

ǒ COVID-19 6 35,3  

ǒ Hépatite B dose de naissance 2 11,8  

ǒ Autre  1 5,9  
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Tableau 18 :  Comité Pharmaceutique et Thérapeutique ou son équivalent et activité PV 19 

au niveau des CHU fonctionnels 
 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

v¦9{¢Lhb мнΥ [ϥƘƾǇƛǘŀƭ ŘƛǎǇƻǎŜ ŘΩǳƴ 
Comité pharmaceutique et 
Thérapeutique ou son équivalent 

15 88,2  

Absence de comité pour: 
ǒ Mat Les Orangers - Rabat 
ǒ CHU Agadir 

 

v¦9{¢Lhb мнΥ [ΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ t± Ŝǎǘ ƛƴŎƭǳǎŜ 
dans les missions de ce comité 10 58,8  

!ōǎŜƴŎŜ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ t± 
dans le comité pour: 
ǒ Hôp des Spécialités - Rabat 
ǒ Hôp My Youssef - Rabat 
ǒ CCTD - Rabat 
ǒ Hôp Mère-Enfant- Casa 
ǒ CHU Oujda - Pharm. Centr. 

 
 

QUESTION 12: Le correspondant de PV 
fait partie de ce comité 

13 76,5  

Absence du CPV dans le 
comité pour: 
ǒ INO - Rabat 
ǒ CHU Fès - Pharm. Centr.  
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2. Détection, notification et gestion des cas: 

 

Tableau 19 : Moyens de notification ŘŜǎ 9Lǎ ƻǳ ŘŜǎ 9Lt± ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ au niveau des CHU 

fonctionnels 
 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 13: Les EIs ou EIPV sonts ƴƻǘƛŦƛŞǎ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ǇŀǊ ƭŜǎ 
moyens suivants: 

 

Les autres moyens de 
notification de PV au sein de 
ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ sont: 
 
ǒ Fax 

 

ǒ Fiche de notification papier 14 82,4  

ǒ Téléphone/SMS 11 64,7  

ǒ Whatsapp 8 47,1  

ǒ E-Mailing 6 35,3  

ǒ Registre des EIs 
(électronique/papier) 

4 23,5  

ǒ Application électronique 
interne de communication   

1 5,9  

ǒ {ƛǘŜ ²Ŝō ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ  0 0,0  

ǒ Autre  1 5,9  

QUESTION 14:  Dans ƭŜ Ŏŀǎ ƻǴ ƭΩƻǳǘƛƭ ŘŜ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 9Lǎ est la fiche 
papier, la fiche utilisée est alors: 

 

 
ǒ Fiche nationale standard de 

déclaration (fiche jaune de 
notification) 

13 76,5  

ǒ Autre formulaire papier   3 17,6  

QUESTION 14:  Dans ƭŜ Ŏŀǎ ƻǴ ƭΩƻǳǘƛƭ ŘŜ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 9Lt± est la fiche 
papier, la fiche utilisée est alors:  

 Les autres moyens de 
notification des EIPV au sein 
ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ sont: 
 
ǒ Formulaire commun pour la 

déclaration des EIs avec 
n'importe quel produit de 
santé 

ǒ Fiche nationale standard de 
déclaration (fiche jaune de 
notification) 

5 29,4  

ǒ Fiche spécifique des EIPV de 
ƭΩha{ ŀǾŜŎ ƭŜǎ нр ǾŀǊƛŀōƭŜǎ ŘŜ 
base  

3 17,6  

ǒ Autre formulaire papier 1 5,9  
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Tableau 20 : Caractéristiques de la notification et des notificateurs au niveau des CHU 

fonctionnels 
 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 15: Les types de problèmes liés à la sécurité des 
médicaments et autres produits de santé qui sont notifiés: 

 

Les autres types de 
problèmes sont: 
 
ǒ Interactions médicaments 
ǒ Phytovigilance  
ǒ Réactifs 

 
bΩƻƴǘ Ǉŀǎ ŞǘŞ ǊŜǘŜƴǳŜǎ 
comme réponses positives : 
 
ǒ Sevrage 
ǒ Utilisation hors AMM 

ǒ EIs suspectés 15 88,2  

ǒ Problème de qualité  12 70,6  

ǒ Incidents liés aux DM 12 70,6  

ǒ Erreurs médicamenteuses 
ό9aκŜǊǊŜǳǊǎ ŘΩƛƳƳǳƴƛǎŀǘƛƻƴύ 

10 58,8  

ǒ mésusage 10 58,8  

ǒ EIPV suspectés 8 47,1  

ǒ  Surdosage 8 47,1  

ǒ Toxicomanie 6 35,3  

ǒ Manque d'efficacité/échec 
thérapeutique 

5 29,4  

ǒ Autre  8 47,1  

v¦9{¢Lhb мсΥ  [Ŝǎ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘŜǳǊǎ ŘŜǎ 9Lǎ ƻǳ ƭŜǎ 9Lt± Řŀƴǎ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ǎƻƴǘΥ  

Les autres notificateurs sont: 
 
ǒ Médecins et pharmaciens 

en formation 

ǒ Médecins 16 94,1  

ǒ Pharmaciens  13 76,5  

ǒ Infirmier(e)s 13 76,5  

ǒ Patients/Public 13 76,5  

ǒ Aides-soignants 11 64,7  

ǒ Autre 2 11,8  
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Tableau 21 : Caractéristiques de la base de données au niveau des CHU fonctionnels 

QUESTION 19:  Il y a une base de 
données ou un archivage sur les cas de 
t± ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ƭΩhôpital 

11 64,7  

Absence de BDD pour: 
ǒ Mat Souissi -Rabat 
ǒ Mat Les Orangers - Rabat 
ǒ Hôp des Spécialités - Rabat 
ǒ Hôp My Youssef - Rabat 
ǒ CCTD - Rabat 
ǒ Hôp Mère-Enfant- Casa 
 

QUESTION 19:  Le ǘȅǇŜ ŘŜ ōŀǎŜ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ t± ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ƭΩhôpital:  
Les autres BDD de PV sont: 
 
ǒ Archivage papier 
ǒ MySQL 
ǒ Vio 

ǒ Excel 5 29,4  

ǒ VigiFlow® 8 47,1  

ǒ Registre papier  6 35,3  

ǒ Autre 4 23,5  

QUESTION 19:  La  (ou les personne(s)  en charge de la saisie des cas:  

 

ǒ Correspondant de PV 7 41,2  

ǒ Equipe de la structure de PV 3 17,6  

ǒ Point focal de PV des services 
cliniques 

0 0,0  

ǒ Professionnels de Santé 0 0,0  

ǒ Autre 0 0,0  
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Tableau 22 : Statistiques des cas de pharmacovigilance pour 2020, 2021 et 2022 selon les bases de 
données existantes 
 

CHU Site évalué 

QUESTION 19 QUESTION 20 

Base de 
données 
existente 

Total Eis  
 2020 
2021 
2022 

Total EIM 
2020 
2021 
2022 

Total EIPV 
 2020 
2021 
2022 

 
Hôpital Ibn Sina 

 Rabat 
 

CHU Ibn Sina 
 Pharmacie hospitalière 

(Unité de PV) 

VigiFlow® 
Autre 

130 
767 
207 

? 
54 
? 

? 
93% =713 

? 

CHU Ibn Rochd 
Casablanca 

FMPC 
Lab. de pharmaco-toxico. 

VigiFlow® 
Excel  

et autre 

348 
533 
392 

 

347 
127 
372 

1 
406 
20 

CHU Hassan II  
 Fès 

Direction du CHU 
Pharmacie centrale 

VigiFlow® 
Excel 

84 
453 
1571 

 

84 
60 
84 

0 
393 

1487 (*) 

CHU Mohammed VI 
Marrakech 

CRC 
Serv. de pharmaco-toxico. 

VigiFlow® 
Excel 

120 
112 
21 
 

120 
6 
21 

0 
106 
0 

CHU   Mohammed VI  
Oujda 

Direction du CHU 
Pharmacie centrale 

Excel 
9 
36 

     40      

9 
4 

39 ? 

0 
    32      
10 

IƾǇΦ ŘΩhƴŎƻƭƻƎƛŜ Iŀǎǎŀƴ LL 
UDETPV 

registre papier 
seulement 

? ? 
0 
0 
0 

CHU Souss Massa 
Agadir 

CHU 
 Serv. pharmaco. médicale 

VigiFlow® 

5 
88 
15 
 

5 
6 
15 

0 
82 
0 

Hôpital Ibn Sina 
 Rabat 

INO 
Pharmacie  hospitalière 

VigiFlow® 
? 

121 
2 

? 
121 
2 

0 
0 
0 

Hôpital Ar-Razi  
Pharmacie hospitalière 

VigiFlow® 
Excel 

6 
21 
4 

6 
8 
4 

0 
13 
0 

Hôp. Al Ayachi  
 Pharmacie  hospitalière 

VigiFlow® 
3 
6 
7 

3 
6 
7 

0 
0 
0 

IƾǇƛǘŀƭ ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ 
Pharmacie  hospitalière 

VigiFlow® ? ? 
0 
0 
0 

CHU Mohammed VI 
Tanger 

CHU 
Serv. pharmaco-toxico 

VigiFlow® ? ? ? 

(*) 2022:  surveillance active des EIPV/Covid-19 chez le personnel du CHU (Fichier Excel au CAPM) 
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Tableau 23 : Liste des sites évalués sans base de données et sans statistiques de cas de 
pharmacovigilance 
 

CHU Site évalué 

QUESTION 19 QUESTION 20 

Base de 
données 
existente 

Total Eis  
 2020 
2021 
2022 

 
 
 
 
 

Total EiM  
2020 
2021 
2022 

 
 
 
 

Total EIPV 
 2020 
2021 
2022 

 
 
 
 
 

 
 
 

Hôpital Ibn Sina  
 Rabat 

 

CCTD 
Pharmacie  hospitalière 

Pas de BDD 
0 
1 
0 

0 
1 
0 

NA 

Maternité Souissi 
Pharmacie  hospitalière 

Pas de BDD NA NA NA 

Hôp. des Spécialités 
Pharmacie  hospitalière 

Pas de BDD NA NA NA 

Hôpital My Youssef 
Pharmacie  hospitalière 

Pas de BDD NA NA NA 

Mat. Les Orangers 
Pharmacie  hospitalière 

Pas de BDD NA NA NA 

CHU Ibn Rochd  
Casablanca 

Hôpital Mère Enfant Pas de BDD NA NA NA 

 

 

Tableau 24 : Journées nationales de notification des cas de PV (JNN) de 2017 et 2019 organisées 

par le CAPM 
 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=18 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 21: Participation aux 
journées nationales de notification des 
cas de PV (JNN) de 2017 et 2019 
organisées par le CAPM  

11 61,1  

Absence de participation 
aux JNN du CAPM pour: 
ǒ Mat Souissi -Rabat 
ǒ Mat Les Orangers - Rabat 
ǒ Hôp Ayachi - Rabat 
ǒ Hôp Razi - Rabat 
ǒ Hôp My Youssef -Rabat 
ǒ Hôp Onco Hassan II - Oujda 
ǒ CHU Agadir 

 

QUESTION  21: Recommandations des 
journées nationales de notification des 
cas de PV (JNN pour chaque année 

10 55,6  

Pas de recommandation 
des JNN du CAPM pour: 
 
ǒ  FMPC - Casablanca 
ǒ CHU Marrakech - CRC  
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3. !ƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ Ŏŀǎ ŘΩEIs: 
 

Tableau 25 : Caractéristiques ŘŜǎ ŀƴŀƭȅǎŜǎ ŘŜǎ Ŏŀǎ ŘΩ9ƛǎ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜǎ /I¦ ŦƻƴŎǘƛƻƴƴŜƭǎ 
 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 22: LΩŞǘǳŘŜ ŘΩƛƳǇǳǘŀōƛƭƛǘŞ 
des EIs liés aux médicaments est réalisée 
au sein de vote hôpital 

9 52,9  

ǒ Hôp Ibn Sina -Rabat 
ǒ INO - Rabat (*) 
ǒ FMPC - Casablanca 
ǒ Hôp Mère-Enfant- Casa 
ǒ CHU Fès - Pharm. Centr.  
ǒ CHU Marrakech - CRC  
ǒ CHU Oujda - Pharm. Centr. 
ǒ Hôp Onco Hassan II - Oujda 
ǒ CHU Agadir 

QUESTION 22: Les méthodes utilisées 
ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŞǘǳŘŜǎ ŘΩƛƳǇǳǘŀōƛƭƛǘŞ ŘŜǎ 9Lǎ 
liés aux médicaments est réalisée au sein 
ŘŜ ƭΩhôpital 

   

ǒ La méthode française (6) 
ǒ La méthode OMS (3) 
ǒ [Ŝ ǊŀƛǎƻƴƴŜƳŜƴǘ ŘΩŜȄǇŜǊǘǎ 

(1) 

QUESTION  23: LΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ƎǊŀǾƛǘŞ 
des effets indésirables médicamenteux 
Ŝǎǘ ǊŞŀƭƛǎŞŜ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭΩhôpital 

10 58,8  

ǒ Hôp Ibn Sina -Rabat 
ǒ INO - Rabat (*) 
ǒ Hôp ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ - Rabat 
ǒ Hôp Ayachi - Rabat 
ǒ FMPC - Casablanca 
ǒ CHU Fès - Pharm. Centr.  
ǒ CHU Marrakech - CRC  
ǒ CHU Oujda - Pharm. Centr. 
ǒ Hôp Onco Hassan II - Oujda 
ǒ CHU Agadir 

 

QUESTION  23: Les critères utilisées pour 
ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ƎǊŀǾƛǘŞ ŘŜǎ ŜŦŦŜǘǎ 
indésirables médicamenteux est réalisée 
ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭΩhôpital 

   
ǒ Les critères OMS (8) 
ǒ Les critères de sévérité (1) 

QUESTION  25: Des staffs dédiés à 
ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ Ŏŀǎ ŘΩ9Lǎ ƭƛŞǎ ŀǳȄ 
médicaments et produits de santé sont 
organisés 

6 35,3  

ǒ Hôp Ibn Sina -Rabat 
ǒ INO - Rabat (*) 
ǒ FMPC - Casablanca 
ǒ CHU Marrakech - CRC  
ǒ CHU Oujda - Pharm. Centr. 
ǒ Hôp Onco Hassan II - Oujda 

 
(*) En collaboration avec le CAPM 
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4. !ƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ Ŏŀǎ ŘΩEIPV: 

 

Tableau 26 : Caractéristiques ŘŜǎ ŀƴŀƭȅǎŜǎ ŘŜǎ Ŏŀǎ ŘΩ9Lt± ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜǎ /I¦ ŦƻƴŎǘƛƻƴƴŜƭǎ 
 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 26: LΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŜǎ 
Ŏŀǎ ŘΩ9Lt± graves est effectuée 

4 23,5  

ǒ Hôp Ibn Sina - Rabat 
ǒ FMPC - Casablanca 
ǒ Hôp Mère-Enfant- Casa 
ǒ CHU Oujda - Pharm. Centr. 

 

v¦9{¢Lhb нтΥ [ΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘƛǎǇƻǎŜ ŘΩǳƴ 
comité de surveillance de la sécurité des 
vaccins, en charge de la supervision, 
ƭΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ ŘΩ9Lt± Ŝǘ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
de la causalité 

2 11,8  
ǒ Hôp Ibn Sina - Rabat 
ǒ FMPC - Casablanca 

 

QUESTION 28: Il y a les procédures 
opérationnelles standards (SOP) écrites 
ǇƻǳǊ ƭΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ 

1 5,9  
ǒ FMPC - Casablanca 

 
 

QUESTION  30: Tous les rapports 
ŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ ŘŜ t± ƻƴǘ ŞǘŞ ǎƻǳƳƛǎ ŀǳ 
CAPM en 2021 

4 23,5  

ǒ Hôp Ibn Sina -Rabat 
ǒ INO - Rabat (*) 
ǒ CHU Marrakech - CRC  
ǒ CHU Oujda - Pharm. Centr. 

 

QUESTION  31: Les cas investigués ont 
Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ 
causalité  

3 17,6  
ǒ Hôp Ibn Sina -Rabat 
ǒ INO - Rabat (*) 
ǒ FMPC - Casablanca 

(*) En collaboration avec le CAPM 
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5. Détection et évaluation des signaux: 

 

Tableau 27 Υ /ŀǊŀŎǘŞǊƛǎǘƛǉǳŜǎ ŘŜ ƭŀ ŘŞǘŜŎǘƛƻƴ Ŝǘ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎƛƎƴŀǳȄ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜǎ /I¦ 

fonctionnels 
 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 32: La détection des signaux 
de PV est faite 

8 47,1  

ǒ Hôp Ibn Sina -Rabat 
ǒ IƾǇ ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ - Rabat 
ǒ INO - Rabat 
ǒ FMPC - Casablanca 
ǒ CHU Fès - Pharm. Centr. 
ǒ CHU Marrakech - CRC 
ǒ CHU Oujda - Pharm. Centr. 
ǒ Hôp Onco Hassan II - Oujda 

 

QUESTION 32: Les méthodes utilisées 
pour La détection des signaux de PV 

   
ǒ Méthode qualitative (7) 
ǒ Cluster de cas (2) 

QUESTION 33:  La ǾŀƭƛŘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎƛƎƴŀǳȄ ŘŞǘŜŎǘŞǎ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ 
est faite: 

 

 

ǒ Discussion au Staff de PV 6 35,3  

ǒ Consultation de la littérature 
ou les bases de données 
nationales ou Internationales 

4 23,5  

ǒ Utilisation de méthode de 
causalité 

3 17,6  

ǒ  Discussion dans le Comité 
pharmaceutique et 
Thérapeutique  

3 17,6  

ǒ Aucune vérification ou 
évaluation locale 

0 0,0  

QUESTION 34: LΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘƛǎǇƻǎŜ ŘΩǳƴ 
ŎƻƳƛǘŞ ǇƻǳǊ ƭΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ǎƛƎƴŀƭ 
de PV 

3 17,6  

ǒ INO - Rabat (*) 
ǒ FMPC - Casablanca 
ǒ Hôp Onco Hassan II - Oujda 

 

QUESTION 35: Des signaux détectés et 
validés  au cours des trois dernières 
années (2020-2022)  Řŀƴǎ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ  ƻƴǘ 
fait l'objet d'une décision de la direction 
du CHU (suspension, rappelΣ Χ)  

4 23,5  

ǒ Hôp Ibn Sina -Rabat 
ǒ INO - Rabat 
ǒ CHU Fès - Pharm. Centr. 
ǒ CHU Oujda - Pharm. Centr. 

 

(*) En collaboration avec le CAPM 
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Tableau 28 : Mise Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ŘΩŞǘǳŘŜ ŘŜ ǎǳǊǾŜƛƭƭŀƴŎŜ active suite à la détection ŘΩǳƴ ǎƛƎƴŀƭ Řŀƴǎ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ 

 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 36: Il a été décidé la mettre 
en place une étude de surveillance active 
suite à la détection ŘΩǳƴ ǎƛƎƴŀƭ Řŀƴǎ 
ƭΩhôpital 

5 29,4  

ǒ Hôp Ibn Sina -Rabat 
ǒ Hôp ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ - Rabat 
ǒ INO - Rabat 
ǒ FMPC - Casablanca 
ǒ CHU Fès - Pharm. Centr. 

 

QUESTION 36:  Le type d'étude:  

 

ǒ  Etude prospective 5 29,4  

ǒ Notification spontanée 
stimulée 

2 11,8  

ǒ Cas-témoins 1 5,9  

ǒ Cohort Event Monitoring 0 0,0  

ǒ Cohorte  0 0,0  

ǒ Etude de surveillance post 
marketing 

0 0,0  

ǒ Autre  0 0,0  

QUESTION 36:  Le stade d'achèvement:  

 
ǒ Commencé 1 5,9  

ǒ En cours 3 17,6  

ǒ Terminé  1 5,9  
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6. Formation, information,  éducation et communication: 

 

Tableau 29 : Feedback et plan de communication de PV au niveau des CHU fonctionnels 
 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 37:  Les feedback aux notificateurs internes des cas dΩEIs liés 
aux produits de santé sont assurés comme suit: 

 

Les autres feedbacks sont: 
 
ǒ Selon la nature de l'EI et si 

la réponse est demandée 
par le notificateur 

ǒ Feedback avec évaluation de 
ƭΩƛƳǇǳǘŀōƛƭƛǘŞ ŘŜǎ Ŏŀǎ 8 47,1  

ǒ Feedback avec 
recommandation de prise en 
charge  

8 47,1  

ǒ Feedback avec la demande de 
ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ 5 29,4  

ǒ Pas de feedback  3 17,6  

ǒ Accusé de réception 
(Électronique/papier/verbal, 
automatique ou NON) 

2 11,8  

ǒ Autre 1 5,9  

QUESTION 38 :  LΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘƛǎǇƻǎŜ Řϥǳƴ Ǉƭŀƴ ŘŜ ŎƻƳƳǳƴƛŎŀǘƛƻƴ Υ  
Ont un plan de 
communication de PV: 
 
ǒ Hôp Ibn Sina -Rabat 
ǒ FMPC -Casablanca 
ǒ Hôp Onco Hassan II - Oujda 

 
 

ǒ OUI pour la sécurité des 
médicaments 3 17,6  

ǒ OUI pour la sécurité des 
vaccins  

2 11,8  

ǒ OUI pour les autres produits 
de santé 2 11,8  

ǒ NON 13 76,5  

QUESTION 39:  Les mécanismes mis en place pour diffuser les 
informations sur la PV ou la sécurité des produits de santé au personnel 
ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ǎƻƴǘ ŎƻƳƳŜ suit: 

 

Les autres mécanismes : 
ǒ Note de service de la 

direction (6) 
ǒ Visite sur site (2) 
ǒ Ecran ŘΩŀŦŦƛŎƘŀƎŜ 
ǒ Mailing / lettres feedback  
ǒ Posters dans les services 
ǒ Distribution des fiches de 

notification 
ǒ Montage de vidéos 

exposées dans le hall de 
ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ 
ǒ Formation des étudiants 
ǒ Réunion au CMDM 

 

ǒ Newsletter 2 11,8  

ǒ Bulletin d'information 2 11,8  

ǒ Tableau d'affichage 2 11,8  

ǒ {ƛǘŜ ǿŜō ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ 1 5,9  

ǒ Application mobile 1 5,9  

ǒ Ligne téléphonique 1 5,9  

ǒ Réunion hebdomadaire ou 
mensuelle 2 11,8  

ǒ Autre 11 64,7  
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Tableau 30 : Formation et autres activités qui se rattachent à la PV au niveau des CHU fonctionnels 
 

{ǳƧŜǘ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
Nombre 

(N=17 CPV) 
% 

 
Observation 

QUESTION 40: LΩƘƾǇƛǘŀƭ ŀ ƻǊƎŀƴƛǎŞ ŘŜǎ 
sessions de formation continue sur la PV 
et  la vaccinovigilance incluant la PV des 
vaccins anti-COVID-19   au  cours      des 
deux  années précédentes (2021-2022)  

5 29,4  

ǒ Hôp Ibn Sina -Rabat 
ǒ Hôp ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ - Rabat 
ǒ INO - Rabat 
ǒ FMPC - Casablanca 
ǒ CHU Fès - Pharm. Centr. 

 
 
 
 

QUESTION 41 : Le ǇŜǊǎƻƴƴŜƭ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ 
a participé aux sessions de formation et 
journées scientifiques de PV organisées 
par le CAPM  au cours des deux  années 
précédentes (2021-2022) 

8 47,1  

ǒ Hôp Ibn Sina -Rabat 
ǒ Hôp ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ -Rabat 
ǒ INO -Rabat 
ǒ Hôp Razi - Rabat 
ǒ FMPC - Casablanca 
ǒ CHU Fès - Pharm. Centr. 
ǒ CHU Marrakech - CRC 
ǒ CHU Oujda - Pharm. Centr. 

 

QUESTION 42: Le personnel a participé 
aux sessions de formation et journées 
scientifiques de PV organisées par le 
ministère de la santé/votre région de 
santé  au cours des deux  années 
précédentes (2021-2022) 

4 23,5  

ǒ Hôp Ibn Sina -Rabat 
ǒ FMPC -Casablanca 
ǒ Hôp Mère-Enfant- Casa 
ǒ CHU Agadir 
 
 

QUESTION 43:  Les ŀǳǘǊŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ǊŞŀƭƛǎŞŜǎ Řŀƴǎ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ǉǳƛ ǎŜ 
rattachent à la PV sont comme suit: 

 
ǒ Hôp Ibn Sina -Rabat 
ǒ Hôp ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ - Rabat 
ǒ INO -Rabat 
ǒ Hôp Ayachi -Rabat 
ǒ Hôp Razi - Rabat 
ǒ FMPC -Casablanca 
ǒ Hôp Mère-Enfant- Casa 
ǒ CHU Fès - Pharm. Centr. 
ǒ CHU Marrakech - CRC 
ǒ CHU Oujda - Pharm. Centr. 
ǒ Hôp Onco Hassan II - Oujda 
ǒ CHU Agadir 

 

ǒ Publications scientifiques 9 52,9  

ǒ Participation à des réunions 
(séminaire, congrèsΣ Χ) 8 47,1  

ǒ Thèse  

6 35,3  

 

 

 

 



 
 

51 
 

 

VII.  SYNTHESE   

 

LEGENDE   COTATION 
    
!ŎǘƛǾƛǘŞ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ   Note=3 

    
Activité PARTIELLEMENT ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ   Note=2 

    
Activité EN COURS DE ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ   Note=1 

    
Activité NON ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ   Note=0 
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Tableau 31 Υ ¢ŀōƭŜŀǳ ǎȅƴǘƘŞǘƛǉǳŜ ŘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎȅǎǘŝƳŜǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜǎ /I¦ 
 

   CHU Site 

 Systèmes, structures et parties prenantes Détection, notification... Analyse de cas I.E.C. 
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Rabat HIS 94%                             

Casa FMPC 85%                             

Rabat INO 83%                             

Fès CHU 82%                             

Oujda CHU 74%                             

Oujda Onco 70%                             

Rabat HER 65%                             

Marrakech CRC 53%                             

Rabat Ayachi 50%                             

Rabat Razi 45%                             

Agadir CHU 40%                             

Rabat CCTD 35%                             

Casa  
 

HME 
32% 

  
  

 
                       

Rabat HS 30%                             

Tanger CHU 29%                             

Rabat MS 23%                             

Rabat HMY 15%                             

Rabat MO 4%                             
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ADDENDUM: 

 
 L'Institut National d'Oncologie (INO) à travers son unité de pharmacovigilance a adressé à la 
Direction Générale du Centre Hospitalier Universitaire Ibn Sina (CHIS), une lettre de clarification 
concernant la notation de l'INO en réponse à la diffusion du rapport intermédiaire de 
l'évaluation qualitative réalisée par le CAPM. 
 
Suite à cette lettre, des réunions ont été organisées les 6 et 9 octobre 2023 au CAPM avec la 
participation du Dr Imad Cherkaoui (le consultant national du projet), Mme Hind Hamzaoui 
(point focal du projet pour le CAPM) et Me Hafsa Bechar, (correspondante de     de 
pharmacovigilance à l'INO). Ces réunions ont permis de clarifier les points suivants : 
 

ω Les documents de base de PV (circulaire de PV, lettre de nomination du CPV et 
documents de travail) ont été distribués à l'infirmier en chef et au référent de chaque 
service clinique de l'hôpital ; 

 

ω La mobilisation à plein temps du CPV a été effectivement signalée dans l'étude 
d'évaluation du CAPM ; 

 

ω Des points focaux sont officieusement désignés dans les services cliniques ; 
 

ω L'utilisation des outils de notification (fiches et VigiFlow®) a été rapportée comme 
ǇŀǊǘƛŜƭƭŜƳŜƴǘ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ Ŝƴ Ǌŀƛǎƻƴ ŘŜ ƭϥŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ ŦƛŎƘŜǎ ŘŜ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ 9Lt± Τ 

 

ω Le PV est discuté au sein du Comité hospitalier (Comité des médicaments et des produits 
médicaux) sans la présence du CPV qui assiste plutôt à des comités PV ad hoc ; 

 

ω Toutes les activités d'analyse des cas (imputabilité, gravité, staffs dédié, investigation 
des cas graves, validation des signaux) sont menées régulièrement dans le cadre d'une 
collaboration soutenue entre l'INO et le CAPM par le biais de réunions régulières du CPV 
au CAPM en raison de leur proximité géographique ; 

 

ω Si le feedback est fait à la demande du notificateur, il est systématique et par écrit 
officiel en cas d'alerte (signal répété) ; 

 

ω Les mécanismes mis en place pour diffuser les informations relatives à la PV ou à la 
sécurité des produits de santé se font principalement par note du Directeur de l'INO ; 

 

ω L'équipe CAPM a participé à la formation CAPM (2021 et 2022). 
 
En conséquence, le consultant national du projet a réajusté l'analyse des données de l'INO 
collectées par le biais du questionnaire de benchmarking en corrigeant les réponses comme 
spécifié ci-dessus. Le score de l'INO est passé de 61% à 83%. L'INO a donc été reclassé en 3ème 
position dans l'échelle de performance des centres hospitaliers universitaires selon les critères 
du GBT (après l'hôpital Ibn Sina dépendant du CHU de Rabat et du CHU de Casablanca). 
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Deux événements importants ont impacté les systèmes de pharmacovigilance des CHU au 

Maroc : la mise en place en 2018 de la convention de partenariat entre le CAPM et les CHU et 

la survenue en 2020 de la pandémie de Covid-мф ǉǳƛ Şǘŀƛǘ Ł ƭΩƻǊƛƎƛƴŜ ŘΩƛƳǇƻǊǘŀƴǘǎ ŎƛǊŎǳƭŀƛǊŜǎ 

ministériels de renforcement de la vaccinovigilance en raison de la stratégie ambitieuse de 

vaccination anti-Covid-19 décidée par les autorités nationales marocaines.   

 

bƻǘǊŜ ŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŀ ŎŜǇŜƴŘŀƴǘ ƳƻƴǘǊŞ ǉǳŜ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ Ŝǎǘ ƛƳǇƭŀƴǘŞŜ Ł ŘŜǎ 

ƴƛǾŜŀǳȄ ŘΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ŘΩǳƴ /I¦ Ł ƭΩŀǳǘǊŜ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ŘΩǳƴ ƘƾǇƛǘŀƭ Ł ƭΩŀǳǘǊŜ ǇƻǳǊ ǳƴ 

même CHU. Cette évaluation des systèmes de pharmacovigilance des CHU et hôpitaux visités 

a permis une classification en 3 niveaux ŘΩƛƳǇƭŀƴǘŀǘƛƻƴ de cette activité selon le calcul 

empirique de la proportion des activités stratégiques de pharmacovigilance mises en ǆǳǾre 

sur la base de la classification de 28 activités stratégiques de pharmacovigilance 

ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŞŜǎ ǇŀǊ ƭΩha{ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ǎƻƴ ƻǳǘƛƭ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŎƻƳǇŀǊŀǘƛǾŜ D.¢Υ 

 

1. ¦ƴ ǇǊŜƳƛŜǊ ƎǊƻǳǇŜ ŘŜ /I¦ ƻǳ ŘΩƘƾǇƛǘŀƭ avec une activité de pharmacovigilance bien 

établie:  lΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ ŘŜ wŀōŀǘΣ ƭΩLƴǎǘƛǘǳǘ bŀǘƛƻƴŀƭ ŘΩOncologie ainsi que les CHU 

de Casablanca, Fès et Oujda dont les proportions des activités stratégiques de 

pharmacovigilance mises en ǆǳǾǊŜ dépassent ou avoisinent les 80%, jouent un rôle de 

ƭŜŀŘŜǊ Ŝƴ ƭŀ ƳŀǘƛŝǊŜΦ /ŜǊǘŀƛƴǎ ŘΩŜƴǘǊŜ ŜǳȄ ŎƻƳƳŜ ƭŜǎ /I¦ ŘŜ /ŀǎŀōƭŀƴŎŀ Ŝǘ Cŝǎ ǎƻƴǘ 

ŘΩŀƛƭƭŜǳǊǎ ƘƛǎǘƻǊƛǉǳŜƳŜƴǘ ǊŜŎƻƴƴǳǎ ǇƻǳǊ ƭŜ ǊƾƭŜ ǇǊŞŎǳǊǎŜǳǊ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ 

hospitalière au Maroc.  

 

2. Un deuxième groupe de CHU et hôpitaux avec mise en place en cours de l'activité de 

pharmacovigilance : certains hôpitaux du CH¦ ŘŜ wŀōŀǘ όƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘΩ9ƴŦŀƴǘΣ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ 

Ayachi et ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Ar-Razi) et les CHU de Marrakech et Agadir dont les proportions des 

activités stratégiques de pharmacovigilance mises en ǆǳǾǊŜ sont inférieurs à 70% mais 

sans baisser au-delà de 40%. 

 

3. Un troisième groupe de CHU et hôpitaux sans établissement ou établissement à son 

début de l'activité de pharmacovigilance: certains hôpitaux du CHU de Rabat (les 

ƳŀǘŜǊƴƛǘŞǎΣ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘŜǎ ǎǇŞŎƛŀƭƛǘŞǎΣ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ aƻǳƭŀȅ ¸ƻǳǎǎŜŦ Ŝǘ ƭŜ //¢5ύ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ 

ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ aŝǊŜ-Enfant du CHU Ibn Rochd de Casablanca et le CHU de Tanger non 

opérationnel et dont les activités ne sont domiciliées nulle part. Les proportions des 

activités stratégiques de pƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ƳƛǎŜǎ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ Řŀƴǎ ŎŜǎ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜǎ 

restent inférieurs à 40%. 
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1. Evaluation ŘŜ ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŘŜ base (système, structures, 

ressources et des parties prenantes : 

 

La convention de partenariat entre le CAPM et les CHU de 2018 a eu pour résultat 

ƭΩƻŦŦƛŎƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ƻǳ ƭŀ ŘŞǎƛƎƴŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘŀƴǘǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ Řŀƴǎ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ 

des CHU y compris ceux non encore opérationnels. Il existe habituellement un correspondant 

ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ǇƻǳǊ ŎƘŀǉǳŜ /I¦ Ł ƭΩŜȄŎŜǇǘƛƻƴ Řǳ /I¦ ŘŜ wŀōŀǘ ŎŀǊŀŎǘŞǊƛǎŞ ǇŀǊ ƭŀ 

ŘŞǎƛƎƴŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘŀƴǘ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ǇŀǊ ƘƾǇƛǘŀƭ Ŝƴ Ǌŀƛǎƻƴ ŘŜ ǎƻƴ ƴƻƳōǊŜ 

ŞƭŜǾŞ ŘΩƘƾǇƛǘŀǳȄ όмлύ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭŜ /I¦ ŘΩhǳƧŘŀ ǉǳƛ ŀ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞ ǳƴ ǎȅǎǘŝƳŜ de 

ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘΩƻƴŎƻƭƻƎƛŜ Iŀǎǎŀƴ LL Ŝǘ ƭŜ /I¦ ŘŜ /ŀǎŀōƭŀƴŎŀ ǉǳƛ 

ŘƛǎǇƻǎŜ ŘΩǳƴ ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘŀƴǘ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ǎŜŎƻƴŘŀƛǊŜ Ł ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ƳŝǊŜ ŜƴŦŀƴǘΦ  

 

Le positionnement de ces correspondants de pharmacovigilance est le reflet des structures de 

pharmacovigilance déjà existantes de ces CHU : 

 

ǒ IŀōƛǘǳŜƭƭŜƳŜƴǘΣ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ Ŧŀƛǘ ǇŀǊǘƛŜ ŘŜǎ ŀǘǘǊƛōǳǘƛƻƴǎ Ŝt des 

activités de routine des pharmacies : ŎΩŜǎǘ ƭŜ Ŏŀǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜǎ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŝǊŜǎ 

des 9 hôpitaux du CHU de Rabat et des pharmacies centrales des CHU de Fès et 

hǳƧŘŀΦ [ΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ Ŝǎǘ ŀƭƻǊǎ Ł ƭŀ ŎƘŀǊƎŜ ŘΩǳƴ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜƴ 

désigné correspondant de pharmacovigilance mais en charge de cette activité à 

temps partiel. Ainsi, parmi les 18 correspondants de pharmacovigilance 

interviewés, 13 étaient des pharmaciens dont 9 responsables de pharmacie. Les 

pharmaciens en charge de la pharmacovigilance étaient parfois assistés par 1 ou 2 

résident et/ou étudiant mais ƛƭǎ ŞǘŀƛŜƴǘ Ŝƴ ƳŀƧƻǊƛǘŞ όтκмоύ ǎŜǳƭǎ Ł ŜȄŜǊŎŜǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ 

de pharmacovigilance et étaient exceptionnellement (2/13) des professeurs en 

pharmacologie.  

 

ǒ  5ŀƴǎ ǉǳŜƭǉǳŜǎ ǊŀǊŜǎ ŎŀǎΣ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻƭƻƎƛŜ ŀ ŞǘŞ domiciliée à juste titre 

dans les laboratoires de pharmacovigilance et toxicologie situés en dehors des 

hôpitaux universitaires : dans la faculté de médecine et de pharmacie pour le CHU 

de Casablanca ou dans des structures dépendant de la direction du CHU comme le 

centre dŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ǇƻǳǊ ƭŜ /I¦ ŘŜ aŀǊǊŀƪŜŎƘΦ [ΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ 

pharmacovigilance est dans ce cas plutôt intégrée dans les activités de recherche 

universitaire et assurée par un médecin professeur de pharmacologie assistée 

ŘΩǳƴŜ ŞǉǳƛǇŜ ŎƻƴǎŞǉǳŜƴǘŜΦ  

 

ǒ Il y a un enfin certains CHU ou hôpitaux qui sont précurseurs dans 

ƭΩƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴƴŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ǇŀǊ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ŘŜ 

structures dédiées exclusivement à cette activité avec un personnel y travaillant à 

ǘŜƳǇǎ ǇƭŜƛƴ Řŀƴǎ ƭΩƻǊƎŀƴƛƎǊŀƳme hospitalier Υ ŎΩŜǎǘ ƭŜ Ŏŀǎ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ 

ŘŞǇŜƴŘŀƴǘ Řǳ /I¦ ŘŜ wŀōŀǘΣ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘΩƻƴŎƻƭƻƎƛŜ Iŀǎǎŀƴ LL ŘŞǇŜƴŘŀƴǘ Řǳ /I¦ 

ŘΩhǳƧŘŀ Ŝǘ Řǳ /I¦ {ƻǳǎǎ aŀǎǎŀ ŘΩ!ƎŀŘƛǊ όǉǳƛ Ŝǎǘ Ŝƴ ŎƻǳǊǎ ŘΩƛƳǇƭŀƴǘŀǘƛƻƴύΦ tƻǳǊ ƭŜǎ 

2 premiers CHU qui sont déjà opérationnels, la structure dédiée à la 

pharmacovigilance est située au sein de la pharmacie et dirigée par un pharmacien. 
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9ƴ ŎƻƴǎŞǉǳŜƴŎŜΣ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ des structures et systèmes de la pharmacovigilance dans les CHU 

a monté une bonne connaissance de la structure hiérarchique du système de PV au sein de 

ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ǇŀǊ ƭŜǎ ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘŀƴǘǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ǉǳƛ ƻƴǘ ǉǳŀǎƛ ǘƻǳǎ ǊŀǇǇƻǊǘŞ ƭŀ 

disposition des outils nécessaires au fonctionnement de la pharmacovigilance (fiches de 

notification Eis /  EIPV, VigiFlow®...) mais à des degrés divers de disponibilité.  On note un rôle 

généralement moteur des comités hospitaliers concernant la pharmacovigilance dans la 

quasi-totalité des sites investigués.  

 

Cependant, la volonté de communiquer les lignes directrices nationales de pharmacovigilance 

au personnel de santé hospitalier ainsi que ƭΩŜŦŦƻǊǘ ǇƻǳǊ ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŞŎǊƛǘŜǎ 

de pharmacovigilance Ŝǘ ŎƻƳƳŜ ŎƻǊƻƭƭŀƛǊŜ ƭΩƛƴŎƭǳǎƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ Ǉƭŀƴǎ 

ǎǘǊŀǘŞƎƛǉǳŜǎ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŜǊǎ ǊŜǎǘŜ ƭΩŀǇŀƴŀƎŜ de surtout les CHU et hôpitaux les plus actifs en 

terme de pharmacovigilance (hôpital Ibn Sina de Rabat et CHU de Casablanca, Fès et Oujda).  

 

De plus, la désignation officielle (par courrier de la direction du CHU) des points focaux 

(référents) dans les services clinques ƴΩŜǎǘ rapportée que par le CHU de Fès dont le 

ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘŀƴǘ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŀ ƛƴŦƻǊƳŞ ŘŜ ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴ ŎƻǳǊǊƛŜǊ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛŦ 

et nominatif de la direction du CHU. Des expériences non officielles (désignations informelles 

des poƛƴǘǎ ŦƻŎŀǳȄύ ǎƻƴǘ ǊŀǇǇƻǊǘŞŜǎ ǇŀǊ ƭŜ /I¦ ŘŜ wŀōŀǘ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōn Sina, de 

ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ et de ƭΩLƴǎǘƛǘǳǘ bŀǘƛƻƴŀƭ ŘΩhƴŎƻƭƻƎƛŜΦ Lƭ Ŝǎǘ ŘŜ ƳşƳŜ ǇƻǳǊ le CHU de 

Casablanca et celui de Marrakech qui ont connu une expérience de désignation des points 

focaux dans les services cliniques durant la pandémie de Covid-19 mais sans consolidation de 

cette activité après la fin de la pandémie. Si les points focaux sont essentiellement des 

ƳŞŘŜŎƛƴǎΣ ƭΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜ ŘΩƛƳǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŞǘǳŘƛŀƴǘǎ Ŝǘ ƛƴǘŜǊƴŜǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƛŜ Ŝǘκƻǳ ƳŞŘŜŎƛƴŜ 

comme acteurs de pharmacovigilance dans les services cliniques rapportée par ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ 

ŘΩ9ƴŦŀƴǘǎ ŘŜ wŀōŀǘ Ŝǎǘ ŘΩǳƴ ƛƴǘŞǊşǘ ŎŜǊǘŀƛƴΦ 

 

9ƴŦƛƴΣ ƭŜ ƳŀƴǉǳŜ ŘΩinstitutionnalisation de la pharmacovigilance dans les CHU est bien ressenti 

Ŝƴ Ǌŀƛǎƻƴ ŘŜ ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ budgétisation de cette activité dans tous les sites investigués.  

 

. 

2. Evaluation du fonctionnement de base de la pharmacovigilance (détection, 

notification et gestion des cas): 

 

Les éléments de fonctionnement de base de la pharmacovigilance (fiches de notification et 

accès à VigiFlow®) sont généralement présents au niveau de tous les sites évalués à 

ƭΩŜȄŎŜǇǘƛƻƴ ŘŜǎ н ƘƾǇƛǘŀǳȄ ǾƛǎƛǘŞǎ Řǳ /I¦ ŘŜ wŀōŀǘ dont le taux de mise en ǆǳǾǊŜ des activités 

ǎǘǊŀǘŞƎƛǉǳŜǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ Ŝǎǘ ǘǊŝǎ ōŀǎ όƭΩƘƾǇƛǘŀƭ aƻǳƭŀȅ ¸ƻǳǎǎŜŦύ ǾƻƛǊŜ ǉǳŀǎƛ ƴǳƭ όƭŀ 

maternité Les Orangers) ainsi que du CHU de Tanger qui est encore non opérationnel et dont 

la majeure partie des activités de pharmacovigilance est encore en cours de développement.  

 

Ainsi, la fiche de notification papier est présente dans quasiment tous les sites évalués y 

ŎƻƳǇǊƛǎ ŎŜǳȄ ǉǳƛ ƻƴǘ ǊŀǇǇƻǊǘŞ ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ƻǳ ŦŀƛōƭŜ ŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴΦ  Cependant, seuls 8 

ǎƛǘŜǎ ƻƴǘ ǊŀǇǇƻǊǘŞ ŘƛǎǇƻǎŜǊ ŘŜ ƭΩŀŎŎŝǎ Ł VigiFlow®.  
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Si la notification de certains types problèmes de pharmacovigilance est appréhendée ou mise 

en place dans quasiment tous les sites évalués, seuls les sites les plus performants suscités 

όƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ ŘŜ wŀōŀǘΣ Ŝǘ ƭŜǎ /I¦ ŘŜ /ŀǎŀōƭŀƴŎŀΣ Cŝǎ Ŝǘ hǳƧŘŀύ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭΩLbh Ŝǘ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ 

ŘΩŜƴŦŀƴǘǎ ŘŜ wŀōŀǘ ƴƻǘƛŦƛŜƴǘ ǘƻǳǎ les types de problèmes.  

 

Le large éventail du profil de notificateur (médecin, pharmacien, paramédical, patient/public) 

est reconƴǳ Řŀƴǎ ƭŀ ƳŀƧƻǊƛǘŞ ŘŜǎ ǎƛǘŜǎ ŞǾŀƭǳŞǎ Ŝǘ ǎŜǳƭǎ ƭŜǎ Ƴƻƛƴǎ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴǘǎ ŘΩŜƴǘǊŜ ŜǳȄ 

(CCTD Ŝǘ ƳŀǘŜǊƴƛǘŞ ŘŜ {ƻǳƛǎǎƛ ǇƻǳǊ ƭŜ /I¦ ŘŜ wŀōŀǘ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ƳŝǊŜ ŜƴŦŀƴǘ Řǳ /I¦ ŘŜ 

Casablanca) ont rapporté restreindre le profil de notificateur au seul médecin/dentiste.  

 

La présence de base de données (essentiellement VigiFlow® et accessoirement Excel) ainsi 

que la notification systématique (100%) des cas de PV au CAPM reste étendue parmi les sites 

ŞǾŀƭǳŞǎ Ł ƭΩŜȄŎŜǇǘƛƻƴ ŘŜǎ Ƴƻƛƴǎ performants suscités. Le correspondant de pharmacovigilance 

reste quasi exclusivement la seule personne en charge de la saisie des données. Sur le plan 

ǎǘŀǘƛǎǘƛǉǳŜΣ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ ŘŜ wŀōŀǘΣ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭŜǎ /I¦ ŘŜ /ŀǎŀōƭŀƴŎŀ ǎƻƴǘ ƭŜǎ ǊŞŦŞǊŜƴŎŜǎ Ŝƴ 

terme de volume de notification. Ainsi à ƭǳƛ ǎŜǳƭΣ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ Řǳ /HU In Sina notifiait 

selon son correspondante de pharmacovigilance entre 200 et 400 cas dΩ9La ŀǾŀƴǘ ƭŀ ǇŀƴŘŞƳƛŜ 

de Covid-19 mais seulement une cinquantaine de cas après en raison de la forte notification 

ŘŜǎ Ŏŀǎ ŘΩ9Lt±Φ 9ƴ ŜŦŦŜǘΣ ǎǳǊ ǳƴ ǘƻǘŀƭ ŘŜ тст Ŏŀǎ ŘΩ9ƛǎ ƴƻǘƛŦƛŞǎ Ŝƴ нлнмΣ 93% étaient des cas 

ŘΩ9Lt±Φ ¦ƴŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ǎǘŀǘƛǎǘƛǉǳŜ ŀƴŀƭƻƎǳŜ ǇǊŞǾŀǳǘ ŀǳ /I¦ ŘŜ /ŀǎŀōƭŀƴŎŀ ŜƴǘǊŜ нлнл Ŝǘ нлнн 

selon les statistiques rapportées par son correspondant de pharmacovigilance (Tableau 22). 

    

Parmi les 18 sites évalués, 7 ont rapporté la non-participation aux journées nationales de 

notification des cas de PV (JNN) de 2017 et 2019, organisées par le CAPM souvent pour non 

information. Ce soƴǘ ƭŜǎ ƘƾǇƛǘŀǳȄ ƭŜǎ Ƴƻƛƴǎ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴǘǎ Řǳ /I¦ ŘŜ wŀōŀǘ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ 

ŘΩƻƴŎƻƭƻƎƛŜ Iŀǎǎŀƴ LL Řǳ /I¦ ŘΩOujda Ŝǘ ƭŜ /I¦ {ƻǳǎǎ aŀǎǎŀ ŘΩ!ƎŀŘƛǊΦ 

 

 

3. Evaluation ŘŜ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ Ŏŀǎ et de détection et validation de signal : 

 

Les activités de pharmŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ Ŏŀǎ όŞǘǳŘŜǎ ŘΩimputabilité surtout par la 

méthode française et lΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ƎǊŀǾƛǘŞ ŘŜǎ ŜŦŦŜǘǎ ƛƴŘŞǎƛǊŀōƭŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘŜǳȄ ǇŀǊ ƭŀ 

méthode OMS) sont bien sûr rapportées par les sites les plus performants suscités mais 

égalemeƴǘ ǇŀǊ ŘΩŀǳǘǊŜǎ /I¦ Ƴƻƛƴǎ performants ŎƻƳƳŜ ŎŜǳȄ ŘŜ aŀǊǊŀƪŜŎƘ Ŝǘ ŘΩ!ƎŀŘƛǊΦ  [Ŝǎ 

activités de détection de signal essentiellement par la méthode qualitative, de validation du 

signal et de prise de décision après détection et validation d signal restent exclusivement 

ƭΩŀǇŀƴŀƎŜ ŘŜǎ ǎƛǘŜǎ ƭŜǎ Ǉƭǳǎ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴǘǎ ŎƻƳƳŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ ŘŜ wŀōŀǘ Ŝǘ ƭŜǎ /I¦ ŘŜ 

Casablanca, Fès et Oujda.  

 

[ΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ǊŞƎǳƭƛŝǊŜ ŘŜ ǎǘŀŦŦǎ ŘŞŘƛŞǎ Ł ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ Ŏŀǎ ŘΩ9ƛǎ ƭƛŞǎ ŀǳȄ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ŝǘ 

produits de santé a été rapportée excƭǳǎƛǾŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ ŘŜ wŀōŀǘ et  le CHU de 

/ŀǎŀōƭŀƴŎŀ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭŜ /I¦ ŘŜ aŀǊǊŀƪŜŎƘΦ [ΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘΩƻƴŎƻƭƻƎƛŜ Iŀǎǎŀƴ LL Řǳ /I¦ ŘΩhǳƧŘŀ ƭΩŀ 

également évoqué mais de manière plus informelle. 
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Enfin lΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ Ŏŀǎ ŘΩ9Lt± ǊŜǎǘŜ ǘǊŝǎ ƭƛƳƛǘŞŜ ǇǳƛǎǉǳΩŜƭƭŜ ƴΩŀ ŞǘŞ rapporté que par 

ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ ŘŜ wŀōŀǘ Ŝǘ ƭŜ /I¦ ŘŜ /ŀǎŀōƭŀƴŎŀ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭŜ /I¦ ŘΩhǳƧŘŀ ; cette 

activité ayant été essentiellement liée à la campagne de vaccination contre la Covid 19. 

 

4. Evaluation ŘŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴΣ ŞŘǳŎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŎƻƳƳǳƴƛŎŀǘƛƻƴ όIEC) : 
 

Le feedback aux notificateurs internes est totalement mis en ǆǳǾǊŜ selon plusieurs méthodes 

όŀŎŎǳǎŞ ŘŜ ǊŞŎŜǇǘƛƻƴΣ ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴΣ ŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƳǇǳǘŀōƛƭƛǘŞΣ 

recommandations de prise en charge) par seulement les sites les plus performants suscités 

όƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ ŘŜ wŀōŀǘΣ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭŜǎ /I¦ ŘŜ /ŀǎŀōƭŀƴŎŀΣ Cŝǎ Ŝǘ hǳƧŘŀύ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭŜ /I¦ 

ŘΩ!ƎŀŘƛǊΦ tŀǊ ŎƻƴǘǊŜΣ ƭŜ ŦŜŜŘōŀŎƪ ƴΩŜǎǘ Ƴƛǎ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ que partiellement selon 1 ou 2 méthodes 

et seulement à la demande des notificateurs internes pour les autres CHU et hôpitaux moins 

performants (Hôpital ŘΩ9ƴŦŀƴǘΣ Lbh Ŝǘ IƾǇƛǘŀƭ !ȅŀŎƘƛ ǇƻǳǊ ƭŜ /I¦ ŘŜ wŀōŀǘ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭŜ /I¦ 

de Marrakech). Le feedback est inexistant pour les CHU et hôpitaux à très faible activité de 

pharmacovigilance. 

 

[Ŝǎ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜǎ ŘŜ ŘƛŦŦǳǎƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŀǳ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ 

sont importants pour cette première catégorie de CHU et hôpital indiquant une forte volonté 

ŘŜ ŎƻƭƭŜŎǘŜ ŘΩinformation et de sensibilisation et de sensibilisation. Ainsi, en plus des moyens 

ŎƭŀǎǎƛǉǳŜǎ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŎƻƳƳŜ le ƴŜǿǎƭŜǘǘŜǊ Ŝǘ ōǳƭƭŜǘƛƴ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴΣ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ƳƻȅŜƴǎ Ǉƭǳǎ 

élaborés sont évoqués comme le sƛǘŜ ǿŜō ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭΨŞŎǊŀƴ ŘΩŀŦŦƛŎƘŀƎŜ Ŝǘ ƭŜǎ ǾƛŘŞƻǎ 

exposés dans ƭŜ Ƙŀƭƭ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭΦ 5Ŝǎ ǎŜssions de formation des étudiants ont également été 

rapportés. Pour la deuxième catégorie des CHU et hôpitaux moins performants suscités, les 

ƳŞŎŀƴƛǎƳŜǎ ŘŜ ŘƛŦŦǳǎƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǎŜ ǊŞǎǳƳŜƴǘ Ł ǉǳŀǎƛ ŜȄŎƭǳǎƛǾŜƳŜƴt des notes de 

ǎŜǊǾƛŎŜ ŞƳƛǎŜǎ ǇŀǊ ƭŀ ŘƛǊŜŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ƻǳ Řǳ /I¦ ƻǳ ƻŎŎŀǎƛƻƴƴŜƭƭŜƳŜƴǘ à des réunions du 

comité hospitalier. 

 

La formation continue intra hospitalière dans le domaine de la pharmacovigilance cours des 

deux années précédentes est quasi limitée au premier groupe des sites les plus performants 

suscites όƭΩƘƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ ŘŜ wŀōŀǘΣ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭŜǎ /I¦ ŘŜ /ŀǎŀōƭŀƴŎŀΣ Cŝǎ Ŝǘ hǳƧŘŀύ avec en 

Ǉƭǳǎ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘΩŜƴŦŀƴǘǎ ŘŜ wŀōŀǘ Ŝǘ ƭΩLbh ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭŜ /I¦ ŘŜ ¢ŀƴƎŜǊ ǉǳƛ Ŝǎǘ Ŝƴ Ŏours 

ŘΩƛƳǇƭŀƴǘŀǘƛƻƴΦ [ŀ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀǘƛƻƴ ŀǳȄ ǎŜǎǎƛƻƴǎ ŘŜ ŦƻǊƳŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƧƻǳǊƴŞŜǎ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛǉǳŜǎ ŘŜ t± 

organisées par le CAPM au cours des deux années précédentes (2021-нлннύΣ ƴΩŀ ŞǘŞ ǊŀǇǇƻǊǘŞŜ 

ǉǳŜ ǇŀǊ т ǎƛǘŜǎ ǇŀǊƳƛ ƭŜǎ му ŞǾŀƭǳŞǎ ǇŀǊƳƛ ƭŜǎǉǳŜƭǎ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ /IU et hôpital du premier 

ƎǊƻǳǇŜ ƭŜ Ǉƭǳǎ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴǘ Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜΦ [Ŝǎ professionnels de 

santé des CHU et hôpitaux universitaires les moins performants sont nombreux a rester en 

marge des activités de formations en pharmacovigilance aussi bien locale que nationale. 

 

En dehors des hôpitaux visités à très faible activité de pharmacovigilance, les activités 

scientifiques telles les publications scientifiques, la participation aux conférences scientifiques 

Ŝǘ ƭΩŜƴŎŀŘǊŜƳŜƴǘ ŘŜ ǘƘŝǎŜǎ ǊŜǎǘŜƴǘ ŞǘŜƴŘǳŜ ȅ ŎƻƳǇǊƛǎ Řŀƴǎ les sites évalués à activité de 

notification de pharmacovigilance faible en raison des attributions de recherche scientifique 

de leur établissement. 
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5.  Conclusion concernant l'étude d'évaluation :  

 

L'évaluation des systèmes de pharmacovigilance au sein des CHU a mis en évidence un sous-

groupe de CHU et d'hôpitaux ayant une pharmacovigilance bien établie. Il s'agit de l'hôpital 

Ibn Sina de Rabat, de l'Institut National d'Oncologie de Rabat (INO), des CHU de Casablanca, 

de Fès et d'Oujda dont les proportions des activités stratégiques de pharmacovigilance mises 

Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŞǇŀǎǎŜ ƻǳ ŀǇǇǊƻŎƘŜ ƭŜǎ ул҈Φ [Ŝǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ de fonctionnement de base de la 

pharmacovigilance (notamment les formulaires de notification papier) sont présents dans la 

quasi-totalité des sites évalués. La présence de base de données (essentiellement VigiFlow® 

et accessoirement Excel) ainsi que la notification systématique (100%) des cas de PV au CAPM 

restent étendues parmi les sites évalués. La participation aux sessions de formation et 

journées scientifiques de PV organisées par le CAPM au cours des deux années précédentes 

(2021-нлннύΣ ƴΩŀ ŞǘŞ ǊŀǇǇƻǊǘŞŜ ǉǳŜ ǇŀǊ т ǎƛǘŜǎ ǇŀǊƳƛ ƭŜǎ му ŞǾŀƭǳŞǎΦ 

 
6. Diffusion du rapport d'évaluation :  

 

Une fois validé par le comité de pilotage du projet CAPM et par les représentants de PV des 

CHU, le rapport d'évaluation final a été distribué à toutes les parties prenantes : 
 

ω Le ministre de la santé (voir Annexe 1) ; 

ω Les Directeurs de l'administration centrale de la santé : 

o La Direction du Médicament et de la Pharmacie (DMP) ; 

o La Direction de la Réglementation et du Contentieux (DRC). 

ω Les directeurs et les représentants des CHU (Rabat, Casablanca, Fès, Marrakech, 

Oujda, Agadir et Tanger). 

 

 

VIII.  RECOMMANDATIONS ET CONVENTION DE PARTENARIAT  

 

1. Processus d'élaboration et de promotion des recommandations de l'étude : 

 

Une fois l'enquête d'évaluation terminée sur le site, le rapport d'évaluation final a été rédigé 

et distribué à toutes les parties prenantes. Il a été convenu de créer trois groupes de travail 

(GT) pour préparer les prochaines activités du projet :  

 

1. GT 1 pour définir la nouvelle structure de pharmacovigilance; 

2. GT 2 pour mettre à jour les procédures de pharmacovigilance; 

3. GT 3 pour établir un schéma de collaboration en pharmacovigilance.  

 

Ces trois groupes de travail (WG 1, WG 2 et WG 3) ont eu des réunions internes 

respectivement les 09, 07 et 10 mars 2023 pour établir une vision pour chacun des 3 thèmes. 

Par la suite, chaque groupe de travail a présenté sa vision lors de réunions virtuelles avec les 

représentants de pharmacovigilance des CHU, organisées respectivement le 28 mars 2023 et 

les 04 et 11 avril 2023. Il était demandé aux représentants de la pharmacovigilance des CHU 
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de présenter leur propre vision pour chacun des trois thèmes en tenant compte des résultats 

de l'étude d'évaluation des systèmes de pharmacovigilance en place dans les CHU et de la 

vision développée par l'équipe CAPM pour chaque thème spécifique. 

 

Sur la base de ces résultats, le comité de pilotage du projet a organisé une réunion de 

restitution de l'étude d'évaluation le 28 avril 2023 au CAPM avec la participation de tous les 

représentants de pharmacovigilance hospitalière pour valider les résultats des groupes de 

travail en tant que recommandations finales de l'évaluation sur site. 

 

Par la suite, le comité de pilotage du projet a établi une nouvelle convention de partenariat 

entre tous les CHU et le CAPM pour actualiser la précédente de 2018 et concrétiser les 

recommandations susmentionnées pour institutionnaliser le système de pharmacovigilance 

au sein des CHU. Tous les directeurs des CHU et le directeur du CAPM ont finalement validé 

et signé cette nouvelle convention de partenariat au cours des mois de juin et juillet 2023 

(voir Annexe 18). 

 

 
Participants à la réunion de restitution organisée le 28 avril 2023 au CAPM pour valider les 
recommandations de l'étude d'évaluation. 
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En conséquence, l'administration des CHU a commencé à désigner officiellement les points 

focaux du système de pharmacovigilance au niveau considéré de chaque centre hospitalier 

universitaire. Le comité de pilotage du projet a donc ciblé ces points focaux pour des sessions 

de formation. Cette composante formation du projet était initialement prévue comme un 

atelier de formation des formateurs sur le logiciel VigiFlow® qui devait être organisé au niveau 

central avec la participation des principaux représentants de pharmacovigilance des CHU.  

Grâce à un nouvel amendement au projet accordé par TFGH, ƭΩŀǘŜƭƛŜǊ ŘŜ ŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŎŜƴǘǊŀƭ a 

été remplacé par des ateliers de formation sur site afin de permettre à un public plus large d'y 

participer. Cependant, la formation sur VigiFlow® a été maintenue, mais sous forme d'ateliers 

virtuels. Suite à un tremblement de terre majeur, qui a frappé le centre du pays au début du 

mois de septembre 2023, et qui a mobilisé le Ministère de la Santé et de nombreux 

participants au projet, TFGH a accepté de repousser la date de clôture du projet du 29 

septembre 2023 à la fin du mois d'octobre 2023. 

  

 

 
Photos Web des participants à la formation virtuelle sur VigiFlow® du 06 juillet 2023 

 
Participants à l'atelier de formation sur le site de Tanger (10 juillet 2023) 
 



 
 

62 
 

 
Participants à l'atelier de formation sur le site de Fès (12 septembre 2023) 
 

 
Participants à l'atelier de formation sur le site de Marrakech (26 octobre 2023) 
 

 

2. Recommandations concernant la structure de pharmacovigilance : 

 

Considérant l'objectif principal du projet, qui est d'institutionnaliser une structure 

spécifiquement dédiée à la pharmacovigilance dans chaque hôpital universitaire au Maroc, le 

groupe de travail 1 (GT 1) a défini une vision claire à cet effet qui a été acceptée par les 

représentants des CHU. Cette vision a été déclinée en cinq composantes : 

 

¶ Une entité dédiée : il devrait s'agir d'un Centre de PV/CHU avec des responsabilités 

définies, désigné par une circulaire du Ministère de la Santé ; 

 

¶ Des ressources humaines appropriées : elles consisteront en un personnel qualifié 

formé à la pharmacovigilance et dédié à la pharmacovigilance par une désignation 

officielle (à temps plein/en fonction des disponibilités) ; 
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¶ Des ressources matérielles appropriées : elles consisteront à disposer d'un local 

approprié, dédié et visible, équipé du matériel nécessaire à la réalisation de l'activité 

de pharmacovigilance (VigiFlow®) ; 

 

¶ Un budget autonome : il doit être discuté avec la hiérarchie ; 

 

¶ Un cadre législatif : il consistera à mettre en place des procédures opérationnelles 

claires et spécifiques décrivant le processus de pharmacovigilance. 

 

Un modèle d'organigramme proposé par le GT 1 est constitué des éléments suivants (voir 

figure 1) : 

 

¶ Un Centre de PV/UHC avec un responsable du Centre en charge de : 

o La promotion de la pharmacovigilance dans tous les hôpitaux du CHU et dans 

la région ; 

o La fonctionnalisation de la pharmacovigilance au niveau du CHU (processus); 

o La coordination avec le CAPM. 

 

¶ Une unité de pharmacovigilance dans chaque hôpital du CHU avec un correspondant 

de pharmacovigilance chargé de : 

o La promotion des notifications ; 

o La collecte des notifications ; 

o La validation, l'analyse, l'envoi des cas de pharmacovigilance. 

 

¶ Un référent de pharmacovigilance dans chaque service clinique des hôpitaux 

dépendant du CHU. Il sera en charge de la notification des effets secondaires. 

 

 
Figure 1: Proposition d'organisation de la pharmacovigilance au niveau du CHU 
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Les organigrammes établis par chaque CHU en tant que livrables demandés par le GT 1 

reproduisent le modèle d'organigramme proposé par le GT 1 (pour plus de détails, voir les 

Annexes 7 à 13). 

 

3. Recommandations concernant le processus de pharmacovigilance : : 

 

Considérant l'objectif principal du projet mentionné ci-dessus, le groupe de travail 2 (GT 2) a 

proposé des objectifs spécifiques concernant son sujet d'intérêt qui sont :  
 

¶ Définir le "Processus de Pharmacovigilance" au sein du CHU ; 

¶ Définir les activités, les outils, les méthodes et les acteurs pour chacune des étapes de 

ce processus ; 

¶ Établir un organigramme clarifiant la séquence des étapes et des actions du processus 

proposé. 
 

Les principes directeurs des procédures de PV ont donc été listés comme suit : 
 

¶ Champ de la pharmacovigilance: tout type de produits de santé, tout type 

ŘΩŞǾŝƴŜƳŜƴǘ ƛƴŘŞǎƛǊŀōƭŜΣ ŀǘǘŜƴŘǳ ƻǳ ƴƻǳǾŜŀǳΣ ƎǊŀǾŜ ƻǳ ƴƻƴ ƎǊŀǾŜ ; 

¶ Processus/procédures: les 6 étapes du processus de la PV sont à considérer ;   

¶ Sensibilisation et promotion des notifications régulières; 

¶ Notificateurs: toutes les catégories du personnel du CHU et les patients ; 

¶ Moyen de notification: fiche standard, privilégier le « e-Reporting » ; 

¶ Complétion et validation des cas: très essentielle pour la qualité des données : 

¶ !ƴŀƭȅǎŜ ŘΩƛƳǇǳǘŀōƛƭƛǘŞ au « Cas par Cas » et feedback au notificateur ; 

¶ Staff-PV pour discussion des cas marquants: hebdomadaire au niveau local et 

mensuel au niveau national ; 

¶ Base de données: VigiFlow®, avec accès au niveau national (VigiFlow®, 

VigiBase®/VigiLyze®) ; 

¶ Comité de pharmacovigilance nommé et opérationnel ; 

¶ Gestion des signaux et mise en place des AMR: coordonnée par le CAPM en étroite 

collaboration avec les CHU ; 

¶ Communication: plan de communication, bulletin de pharmacovigilance Χ ; 

¶ Recherche et publications scientifiques. 
 

L'organigramme du processus de pharmacovigilance du CHU a été proposé (voir Annexe 14).  

Il est basé sur les 6 étapes du processus/des procédures de pharmacovigilance comme suit :  
 

1. Promotion et collecte des notifications ; 

2. Validation et analyse des cas ; 

3. Gestion de la base de données ; 

4. Détection des signaux ; 

5. Validation des signaux ; 

6. aƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜǎ AMR. 
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Le   e-Reporting doit être considéré comme une priorité compte tenu de ses avantages : 

 

¶ Moyen à portée de main des professionnels de santé: ordinateur ou téléphone ; 

¶ Collecte harmonisée des cas en utilisant les standards internationaux de notification 

électronique des EIs (ICH E2B(R3)) ; 

¶ Réception instantanée des notifications par la structure de pharmacovigilance du CHU 

et par le CAPM sur VigiFlow® ; 

¶ Les structures de PV sont déchargées de la saisie manuelle des cas ; 

¶ Meilleure qualité des notifications : présence de champs obligatoires ; 

¶ Cas validés au niveau de la structure de pharmacovigilance avant leur envoi à 

VigiBase® ; 

¶ Économie des ŦǊŀƛǎ ƭƛŞǎ Ł ƭΩƛƳǇǊŜǎǎƛƻƴ ŘŜǎ ŦƛŎƘŜǎ ŘŜ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ;  

¶ Archivage électronique des données sur VigiFlow® ŀǾŜŎ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŞ ŘΩƛƳǇǊƛƳŜǊ ƭŀ 

notification. 

 

Avec le e-Reporting, les « Référents PV-Services » et « les Correspondants PV-Hôpitaux » 

peuvent être déchargés de la collecte et la saisie manuelles des cas au niveau de la BDD 

(VigiFlow®) mais leur rôle reste cependant très important dans le système PV-CHU: 
 

¶ Promotion des notifications ; 

¶ Participation aux sessions de sensibilisation et de formation des professionnels de 

santé sur la pharmacovigilance ; 

¶ Contribution à la complétion et à la validation des cas ; 

¶ Participation au Staff-t± ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ Ŏŀǎ ; 

¶ Détection des signaux (détection qualitative) ; 

¶ Participation aux investigations des cas marquants et des signaux détectés ;  

¶ Participation aux réunions du Comité technique de PV-CHU ; 

¶ Participation à la mise en place des AMR ; 

¶ tŀǊǘƛŎƛǇŀǘƛƻƴ Ł ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘŜǎ !aw. 

 

 

4. Recommandations concernant la collaboration en pharmacovigilance : 

 

Quatre axes de collaboration ont été recommandés : 

¶ Données: concernant le cas de pharmacovigilance et les signaux ; 

¶ Expertise: en matière d'analyse de cas et de détection de signaux ; 

¶ Formation: pour l'équipe de pharmacovigilance et les professionnels de santé ; 

¶ Communication: avec les partenaires, les professionnels de santé et les patients. 
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4.1 Partage de données : 

¶ Collaboration entre le CAPM et les CHU : 

o Cas : partage de données via VigiFlow® (ou VigiMobile®) ; 

o Signaux : partage de données via mail ou plateforme ; 

o Rapports trimestriels. 

¶ Collaboration entre CHU : 

o Cas : partage de données via VigiFlow® ; 

o Signaux : partage de données via mail ou plateforme ; 

o Rapports trimestriels. 

 

4.2 Expertise : 

¶ Réunions régulières (staff d'imputabilité) pour discuter/partager les connaissances et 

les expériences ; 

¶ Plateformes de partage en ligne pour partager des informations sur les mécanismes 

d'apparition des effets indésirables des médicaments, les mécanismes d'action des 

médicaments et autres produits de santé, les données ŘΩƛƳǇǳǘŀōƛƭƛǘŞΧ ; 

¶ Collaboration sur des projets de recherche: pour approfondir la compréhension des 

effets indésirables des médicaments et améliorer leur pratique de pharmacovigilance; 

¶ Échanges de personnel : organiser des échanges de personnel pour permettre aux 

professionnels de travailler dans différents centres et d'apprendre les uns des autres ; 

¶ Développer l'expertise de pharmacovigilance par la CHU. 

 

4.3 Formation : 

¶ La collaboration garantit une formation cohérente et de qualité pour les professionnels 

de la santé : 

o Les CHU peuvent proposer une formation spécifique aux professionnels de la 

santé ; 

o Le CAPM peut fournir une vision plus large et des stratégies globales. 

¶ Pour le personnel de pharmacovigilance du CHU : formation nationale ; 

¶ Pour le personnel de santé : formation de base et continue : 

o Un kit national de formation, validé et harmonisé : mis à jour régulièrement ; 

o Un pool de formateurs. 

 

4.4 Communications : 

¶ Une production scientifique nationale ƻŦŦƛŎƛŜƭƭŜ ǘƻǳǊƴŀƴǘŜ Υ ōǳƭƭŜǘƛƴ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ 

mensuel ; 

¶ Développement de protocoles standardisés de prises en charge ; 

¶ Congrès national de pharmacovigilance ; 

¶ Revue de pharmacovigilance ; 

¶ Réseaux sociaux : une page commune pour la communication ; 

¶ Congrès nationaux et internationaux ;  

¶ Publications scientifiques Charte éthique pour les publications.   
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4.5 Autres projets de collaboration : 

¶ Suivi pharmacologique thérapeutique ; 

¶ Intégration du statut vaccinal et des données de pharmacovigilance dans le dossier 

patient. 

 

рΦ ;ǘŀǇŜǎ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜǎ ǇƻǳǊ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ƭŜǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜ : 

 

Après la signature de la nouvelle convention de partenariat entre l'ensemble des CHU et le 

CAPM, les livrables demandés aux représentants des CHU pour ƭΨétape suivante devraient être 

les suivants : 

 

5.1 Livrables concernant la structure de pharmacovigilance : 

¶ Notes de désignation des personnes dédiées à la pharmacovigilance; 

¶ Notes de désignation des correspondants de pharmacovigilance dans les unités de 

pharmacovigilance ; 

¶ Notes de désignation des référents de pharmacovigilance ; 

¶ Procédures opérationnelles validées. 

 
5.2 Livrables concernant le processus de pharmacovigilance : 

¶ Établir les procédures pour les différentes étapes du processus de pharmacovigilance ; 

¶ Créer le Comité Technique PV (Note/décision de la Direction du CHU) ; 

¶ Définir les indicateurs de suivi de la performance du système (de préférence standards 

pour tous les CHU) ; 

¶ Établir des rapports d'activités trimestriels. 

 
5.3 Livrables concernant la collaboration de pharmacovigilance : 

¶ Rédaction d'une procédure de collaboration par le CAPM tenant compte des 

propositions issues des travaux de groupe ; 

¶ Adaptation et validation de la procédure de collaboration par chaque CHU (en tenant 

compte des spécificités de chaque CHU) ; 

¶ Signature de la procédure de collaboration par le Directeur de chaque CHU. 
 

 

IX.   ANALYSE PRÉLIMINAIRE DES DONNÉES NOTIFICATION DES CHU  

 

1. hōƧŜŎǘƛŦ ŘŜ ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎΥ  

9ǾŀƭǳŜǊ ƭΩƛƳǇŀŎǘ Řǳ ǇǊƻƧŜǘ /!taκ¢CDI ǎǳǊ ƭŀ notification de pharmacovigilance des CHU en 

2023. 
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2.  Matériel et méthodes :  

Lƭ ǎΩŀƎƛǘ ŘΩǳƴŜ ŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎŎǊƛǇǘƛǾŜ Ŝǘ ƎǊŀǇƘƛǉǳŜ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ 

pharmacovigilance des CHU collectées sur la BDD Vigiflow® au CAPM de 2015 à 2023. Il 

convient de noter les points suivants : 
 

¶ Les données de vaccinovigilance en période pandémique (Covid-19) sont présentées 

dans cette base de données uniquement pour les CHU de Rabat et de Fès. 

¶ La base de données VigiFlow® collecte les événements de pharmacovigilance qui sont 

soit des événements indésirables individuels, soit des groupes de plusieurs dizaines à 

plusieurs centaines de cas similaires de matériovigilance, qui sont saisis dans la base 

de données sous un même événement de notification.  

 

 

3. Résultats :  

3.1 Démarrage de la collection (Tableau 1):  
 

La collection des données de pharmacovigilance des CHU a démarré au CAPM par celles du de 

ƭΩLbh Řǳ CHU de Rabat en 2015 puis par celles des autres hôpitaux du CHU de Rabat (quasi 

ŜȄŎƭǳǎƛǾŜƳŜƴǘ ƭΩIƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ Ŝƴ 2016. La collection au CAPM a concerné par la suite le CHU 

de Fès en 2017, les CHU de Casablanca et Oujda en 2018, le CHU de Marrakech en 2019 et le 

/I¦ ŘΩ!ƎŀŘƛǊ Ŝƴ нлнмΦ [ŀ ŎƻƭƭŜŎǘƛƻƴ ŀǳ /!ta ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ Řǳ /I¦ ŘŜ 

¢ŀƴƎŜǊ ƴΩŀ ŘŞƳŀǊǊŞ ǉǳΩŜƴ нлно ǉǳŜƭǉǳŜ Ƴƻƛǎ ŀǾŀƴǘ ǎƻƴ ƛƴŀǳƎǳǊŀǘƛƻƴ ƻŦŦƛŎƛŜƭƭŜΦ 

 
3.2 Origine de la notification (Tableau 2) :  
 

Elle est quasi exclusive pour les CHU de Rabat, Casablanca et Fès. Elle est strictement exclusive 

pour les autres CHU (Marrakech, Oujda, Tanger et AgŀŘƛǊύΦ [Ŝ /I¦ ŘŜ wŀōŀǘ ŘƛǎǇƻǎŜ ŘΩǳƴ 

correspondant de pharmacovigilance par hôpital universitaire à la différence des autres CHU 

ǉǳƛ ƴŜ ŘƛǎǇƻǎŜƴǘ ǉǳŜ ŘΩǳƴ ǎŜǳƭ ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘŀƴǘ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ǇŀǊ /I¦Φ 9ƴ 

ŎƻƴǎŞǉǳŜƴŎŜΣ ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ de pharmacovigilance du CHU de Rabat 

ƳƻƴǘǊŜ ƭŜǎ ƭΩIƾǇƛǘŀƭ Lōƴ {ƛƴŀ ŘŜ wŀōŀǘ όIL{ύ Ŝǘ ƭΩLƴǎǘƛǘǳǘ bŀǘƛƻƴŀƭ ŘΩhƴŎƻƭƻƎƛŜ ǎƻƴǘ ǉǳŀǎƛ 

exclusivement les seuls notificateurs de cas. 

 

3.3 Niveaux de notification (Tableau 1):  
 

a) Notification très élevée: La collection des données de pharmacovigilance des CHU a montré 

que le CHU de Rabat vient largement en tête avec 3265 cas cumulés depuis 2015 dont 1510 

Ŏŀǎ ǎƻƴǘ ŜȄŎƭǳǎƛǾŜƳŜƴǘ ƴƻǘƛŦƛŞǎ ǇŀǊ ƭΩLbhΦ /Ŝ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ǘǊŝǎ ŞƭŜǾŞŜΣ Ŝǎǘ ŜȄǇƭƛǉǳŞ 

par la performance quasi exclusive de 2 de ses hôpitaux universitaires (INO et HIS).  

 

b) Notification élevée : /ΩŜǎǘ ƭŜ Ŏŀǎ pour le CHU de Fès avec un cumul de 521 cas depuis 2017. 

Le niveau de notification est également assez élevé pour le CHU de Casablanca avec un cumul 
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de 254 cas depuis 2018 ainsi que pour le CHU de Marrakech avec un cumul de 131 cas depuis 

2019.  

 

c) Notification limitée : La collection des cas de notification de pharmacovigilance au CAPM 

ǊŜǎǘŜ ǇŀǊ ŎƻƴǘǊŜ ǘǊŝǎ ƭƛƳƛǘŞŜ ǇƻǳǊ ƭŜ /I¦ ŘΩhǳƧŘŀ ŀǾŜŎ ǳƴ ŎǳƳǳl de seulement 6 cas pendant 

la période 2018-нлмфΦ /ŜǘǘŜ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ Ŝǎǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ǘǊŝǎ ƭƛƳƛǘŞŜ ŀǳ /I¦ ŘΩ!ƎŀŘƛǊ όŎǳƳǳƭ 

ŘŜ ф Ŏŀǎ ŘŜǇǳƛǎ нлнм Ŝǘ ŀǳ /I¦ ŘŜ ¢ŀƴƎŜǊ ό/ǳƳǳƭ ŘŜ ф Ŏŀǎ Ŝƴ нлноύ Ŝǘ ǎΩŜȄǇƭƛǉǳŜ ǇŀǊ ƭŜ Ŧŀƛǘ 

que ces 2 derniers CHU sont en cours de déveƭƻǇǇŜƳŜƴǘΦ /Ŝƭǳƛ ŘŜ ¢ŀƴƎŜǊ ǾƛŜƴǘ ŘΩŀƛƭƭŜǳǊǎ 

ŘΩşǘǊŜ ƧǳǎǘŜ ƻŦŦƛŎƛŜƭƭŜƳŜƴǘ ƛƴŀǳƎǳǊŞ Ŝƴ !ǾǊƛƭ нлноΦ 

 

3.4 Impact du projet CAPM/TFGH (Tableau 1 et Figures 1 à 8):   
 

a) Impact net: La comparaison des déclarations de pharmacovigilance entre 2023 et les 

années précédentes a montré en 2023 une nette amélioration de la déclaration au CAPM pour 

le CHU de Rabat (exclusivement l'hôpital Ibn Sina) et le CHU de Marrakech. Le nombre moyen 

de cŀǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ƴƻǘƛŦƛŞǎ ŀǾŀƴǘ нлно ǎΩŜǎǘ ŀǾŞǊŞ ƛƴŦŞǊƛŜǳǊ ŀǳ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ Ŏŀǎ 

ŎƻƭƭŜŎǘŞǎ Ŝƴ нлно όƧǳǎǉǳΩŜƴ ǎŜǇǘŜƳōǊŜ нлноύΣ ǊŜŦƭŞǘŀƴǘ ǳƴ ŎŜǊǘŀƛƴ ƛƳǇŀŎǘ Řǳ ǇǊƻƧŜǘ 

TFGH/CDC/CAPM.  

b) Impact limité: La notification des données de pharmacovigilance est restée à son niveau 

habituel en 2023 pour les CHU de Casablanca et de Fès. Pour le CHU ŘΩhǳƧŘŀΣ ƭŀ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ 

des données de pharmacovigilance était absente depuis 2020 mais la situation évolue comme 

ci-dessus. La notification s'est légèrement redressée en 2023 pour les CHU d'Agadir et de 

Tanger en cours de développement alors que cette notification était auparavant quasi 

inexistante à Agadir ou inexistante à Tanger. 

 

оΦр [Ŝ Ŏŀǎ ŘŜ ƭΩLƴǎǘƛǘǳǘ bŀǘƛƻƴŀƭ ŘΩhƴŎƻƭƻƎƛŜ (Tableau 1 et graphiques 2) : 

Une diminution de la déclaration de pharmacovigilance au CAPM a été constaté en 2023 pour 

ƭΩLƴǎǘƛǘǳǘ bŀǘƛƻƴŀƭ ŘΩhƴŎƻƭƻƎƛŜ όLbhύ. Cette question a fait l'objet d'un échange approfondi 

avec Mme BECHAR Hafsa, correspondante hospitalière de pharmacovigilance considérant les 

performances exceptionnelles de cet hôpital les années précédentes comme c'est le cas 

également de l'hôpital Ibn Sina de Rabat en comparaison avec les autres hôpitaux 

universitaires faisant partie du CHU de Rabat. Mme BECHAR Hafsa a informé que même si la 

notification des événements de pharmacovigilance a diminué en 2023, le nombre de cas 

individuels de matériovigilance a explosé en 2023 par rapport aux années précédentes. 

Cependant, cette augmentation spectaculaire des cas individuels de matériovigilance n'a pas 

été identifiée car ils sont notifiés comme des événements de cas groupés de matériovigilance. 

Cela a soulevé le fait que cette analyse préliminaire de la notification de pharmacovigilance 

devrait être complétée par une analyse des données des cas individuels de matériovigilance, 

à réaliser séparément de l'analyse des événements indésirables individuels ŘΩƻǊƛƎƛƴŜ 

médicamenteuse ou vaccinale. 
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4. Conclusion et recommandations concernant l'analyse des données : 

Le projet TFGH/CDC/CAPM a eu un impact significatif sur le système de pharmacovigilance 
des CHU du Maroc en termes de structuration, de sensibilisation et de notification. L'impact 
sur le niveau de notification est certain même si le temps nécessaire pour le mesurer est 
insuffisant étant donné que la dernière formation sur VigiFlow® est très récente. 

[ΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜǎ ǊŀǇǇƻǊǘǎ ŘŜǾǊŀƛǘ şǘǊŜ ŜƴŎƻǳǊŀƎŞŜ Ŝǘ ǎŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ǊŞƎǳƭƛŝǊŜƳŜƴǘ 

diffusés à toutes les parties prenantes. L'analyse des données des cas individuels de 

matériovigilance doit être effectuée séparément de l'analyse des événements indésirables 

individuels ŘΩƻǊƛƎƛƴŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘŜǳǎŜ ƻǳ ǾŀŎŎƛƴŀƭŜ afin de permettre de signaler les 

changements dans les tendances en matière de notification. 

  

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

Tableau 32 : Caractéristiques de notification de pharmacovigilance par CHU ς 2016-2023 - Maroc 

 

{ƛǘŜ ŘΩŞǘǳŘŜ 
bƻƳōǊŜ ŘΩƘƾǇƛǘŀǳȄ 

constitutifs 

Période 

de notification 
sur la BDD 

Cumul des cas de 
notification sur la BDD 
ƧǳǎǉǳΩŀǳ лп {ŜǇǘΦ нлно 

Moyenne annuelle 
des cas de notification 

au CAPM 

Notification au CAPM 
Ŝƴ нлно όƧǳǎǉǳΩŀǳ 

04 Sept 2023) 

CHU Ibn Sina sans INO 
(Rabat) 

9 2016-2023 1755 95  (*) 220 

INO 
(CHU Ibn Sina de Rabat) 

1 2015-2023 1510 165 17 

CHU Ibn Rochd 
(Casablanca) 

5 2018-2023 254 40 32 

CHU Hassan II 
(Fès) 

5 2017-2023 521 74 51 

CHU Mohammed VI 
(Marrakech) 

5 2019-2023 131 26 50 

CHU Mohammed VI 
(Oujda) 

4 2018-2019 6 3 0 

CHU Mohammed VI 
(Tanger) 

Récent 2023 9 9 9 

CHU Souss Massa 
(Agadir) 

En cours 2021-2023 9 3 6 

(*) Hors année pandémique 

 

 

 



Tableau 33: Origine de la notification par CHU ς 2016 à 2023 - Maroc 

Site Notificateur Nombre Proportion 
Proportion 
cumulée 

CHU Ibn Sina 
(Rabat) 

INO 1486 45,51% 45,51% 

Hôpital Ibn Sina - Rabat 1381 42,30% 87,81% 

CHU Ibn Sina 194 5,94% 93,75% 

Maternité Souissi 7 0,21% 93,97% 

Hôpital Ar-RazI 6 0,18% 94,15% 

Public 4 0,12% 94,27% 

Hopital Al Ayachi 2 0,06% 94,33% 

Hôpital public 2 0,06% 94,40% 

CAPM 1 0,03% 94,43% 

Hopital Cheikh Zayed 1 0,03% 94,46% 

Pfizer 1 0,03% 94,49% 

Sothema 1 0,03% 94,52% 

Valeurs manquantes 179 5,48% 100,00% 

Total 3265 100,00% 100,00% 

CHU Ibn Rochd 
(Casablanca) 

CHU Casablanca 241 94,88% 94,88% 

Hôpital Mère-Enfant 4 1,57% 96,46% 

Hôpital 20 Août 1 0,39% 96,85% 

Hôpital Ibn Rochd 1 0,39% 97,24% 

Médecine interne  1 0,39% 97,64% 

Valeurs manquantes 6 2,36% 100,00% 

Total 254 100,00% 100,00% 

CHU Hassan II 
Autre (Fès) 

CHU FES 485 98,60% 98,60% 

Cabinet privé 3 0,60% 99,20% 

CHP 2 0,40% 99,60% 

CS 1 0,20% 99,80% 

CHU Ibn Rochd 1 0,20% 100,00% 

Total 492 100,00% 100,00% 

Autres CHUs 

CHU Marrakech 131 100,00% 100,00% 

CHU Oujda 6 100,00% 100,00% 

CHU Tanger 9 100,00% 100,00% 

CHU Agadir 9 100,00% 100,00% 
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Figure 1 : Distribution mensuelle du nombre de cas de pharmacovigilance notifiés par mois - CHU Ibn Sina de Rabat sans INO ς 2015 à 2023 ς Maroc 
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Figure 2 : Distribution mensuelle du nombre de cas de pharmacovigilance notifiés par mois - INO (CHU Ibn Sina de Rabat) ς 2015 à 2023 ς Maroc 
 

 
Figure 3 : Distribution mensuelle du nombre de cas de pharmacovigilance notifiés par mois - CHU Ibn Rochd de Casablanca ς 2018 à 2023 - Maroc 
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Figure 4 : Distribution mensuelle du nombre de cas de pharmacovigilance notifiés par mois - CHU Hassan II de Fès ς 2017 à 2023 ς Maroc 
 

 
Figure 5 : Distribution mensuelle du nombre de cas de pharmacovigilance notifiés par mois - CHU Mohammed VI de Marrakech ς 2019 à 2023 - Maroc 
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Figure 6 : Distribution mensuelle du nombre de cas de pharmacovigilance notifiés par mois - /I¦ aƻƘŀƳƳŜŘ ±L ŘΩhǳƧŘŀ ς 2017 à 2023 ς Maroc 
 

 
Figure 7 : Distribution mensuelle du nombre de cas de pharmacovigilance notifiés par mois - CHU Mohammed VI de Tanger ς 2021 à 2023 ς Maroc 
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Figure 8 : Distribution mensuelle du nombre de cas de pharmacovigilance notifiés par mois - /I¦ {ƻǳǎǎ aŀǎǎŀ ŘΩ!ƎŀŘƛǊ ς 2021 à 2023 ς Maroc 
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X. CONCLUSION FINALE ET RECOMMANDATIONS D U CDC  

 
Le projet TFGH/CDC/CAPM a eu un impact significatif sur le système de pharmacovigilance 

des CHU du Maroc. Grâce à l'étude d'évaluation et aux visites de sites, les deux équipes du 

CAPM et des CHU ont d'abord eu l'occasion de mieux se connaître pour une future 

collaboration efficace. Par ailleurs, les équipes des deux côtés se sont familiarisées avec une 

ƳŞǘƘƻŘƻƭƻƎƛŜ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎȅǎǘŝƳŜǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜΣ ǉǳƛ Ŝǎǘ ƭΩƻǳǘƛƭ 

D.¢ ŘŜ ƭΩha{Φ [ϥŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎȅǎǘŝƳŜǎ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜǎ /I¦ ŀ ǊŞǾŞƭŞ ǳƴ 

sous-ensemble de CHU et d'hôpitaux dotés d'une pharmacovigilance bien établie. Par ailleurs, 

les éléments opérationnels de base de la pharmacovigilance sont présents au niveau de la 

quasi-totalité des sites évalués et le logiciel de référence de l'OMS (VigiFlow®) est largement 

déployé. 

  

Toutes les conditions étaient réunies pour répondre à l'objectif du projet qui est 

d'institutionnaliser l'activité de pharmacovigilance au sein des CHU et de développer une mise 

en réseau efficace pour le renforcement de la notification, l'homogénéisation des procédures 

et la mise en place d'une collaboration scientifique substantielle. Cet objectif a été atteint     

grâce Ł ƭΩƛƳǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŜŦŦŜŎǘƛǾŜ ŘŜǎ ŞǉǳƛǇŜǎ ŎƻƴŎŜǊƴŞŜǎ ŀǾŜŎ ƭŜ soutien de TFGH et le suivi du 

CDC. Suite à la mise en place des groupes de travail thématiques impliquant à la fois les 

équipes des CHU et du CAPM, le comité de pilotage du projet a procédé à la signature de la 

nouvelle convention de partenariat par les directeurs des CHU et du CAPM et a par la suite 

organisé des formations de formateurs virtuelles sur VigiFlow® et des sessions de formation 

en présentiel au bénéfice d'un grand nombre de personnel des sites. 

 

Recommandations de l'expert du CDC (Anna Shaum) : 

Il existe une lacune importante en ce qui concerne la sécurité des vaccins en particulier, car la 

plupart des points focaux de pharmacovigilance n'étaient pas au courant des lignes directrices, 

des rapports, des enquêtes ou des processus d'évaluation de la causalité en ce qui concerne 

les événements indésirables post-vaccinaux (EIPV).  À l'exception de trois hôpitaux, très peu 

de cas d'EIPV ont été signalés au cours des trois dernières années. D'après les observations 

faites lors de la visite des experts du CDC au Maroc, il semble que ces processus se déroulent 

au niveau national, il peut donc être utile de sensibiliser et de former les points focaux de 

pharmacovigilance au niveau local sur les processus de sécurité vaccinale et sur la façon dont 

le système devrait fonctionner dans le meilleur des cas. 

¶ Recommandation 1: former et sensibiliser les points focaux de pharmacovigilance des 

CHU aux processus et procédures de sécurité des vaccins. La formation et tous les 

ateliers organisés d'Avril à Septembre 2023 ont permis de répondre à cette 

recommandation. 
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La pharmacovigilance semble susciter de l'enthousiasme dans les hôpitaux universitaires, mais 

les résultats montrent que le système hospitalier universitaire est davantage axé sur les 

médicaments. Seuls 2 hôpitaux ont mentionné qu'ils collaboraient régulièrement avec le PEV. 

Pourtant, 9 hôpitaux disposent de VigiFlow®.    

¶ Recommandation 2: Relier les points focaux de pharmacovigilance des hôpitaux au 

services de pédiatrie, aux registres de vaccination, et renforcer l'accent mis sur les 

vaccins dans le cadre du programme PEV. 
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ANNEX 1 : Letter of transmission of the assessment report to the Minister of Health 
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ANNEXE 2  : Structures  de PV au CHU Ibn Sina de Rabat  

 Direction du CHU              

      Directeur Général         

 Comité du Médicament et 
des dispositifs médicaux (CMDM) 

      Divisions & Services   

     Secrétaire Général  ǒ Div. des Affaires. Médicales et des Stratégies 
o Services 

 Unité de Coordination des Pharmacies 
Etc.. 

 

           

              

                

                

 Mat. Souissi  Mat. Orangers  HSR   HER   HIS   

 CMDM 
Pharmacie Hosp. 

CPV  

 

 CMDM 
Pharmacie Hosp. 

 CPV            

 

 CMDM 
Pharmacie Hosp. 

       CPV  

 

 CMDM 
Pharmacie Hosp. 

       CPV  

 

 CMDM 
Pharmacie Hosp. 

CPV  

 

 

      

      

 Services cliniques 
 

 Services cliniques 
 
 

 Services cliniques 
 

 Services cliniques 
Référent par serv. 

 

 Services cliniques 
Référent par serv. 

 

 

                

 HMY  INO   H. Ayachi  H. Al-Razi  CCTD   

 CMDM 
Pharmacie Hosp. 

 CPV  

 

 CMDM 
Pharmacie Hosp. 

CPV  

 

 CMDM 
Pharmacie Hosp. 

 CPV  

 

 CMDM 
Pharmacie Hosp. 

CPV  

 

 CMDM 
Pharmacie Hosp. 

CPV  

 

 

      

      

 Services cliniques 
 

 Services cliniques 
Référent par service 

 

 Services cliniques 
 

 Services cliniques 
 

 Services cliniques 
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ANNEXE 3  : Structures  de PV au CHU Ibn Rochd de Casablanca  

 

 Faculté de Médecine et de Pharmacie   Direction du CHU     

       Directeur Général        

 
 

     
 

Comité des Médicaments et des 
dispositifs médicaux (COMEDIM) ? 

 

   Secrétaire Général   

            

        Conseil de Vigilance Sanitaire ?  

                

                

        Hôp. Ibn Rochd  Hôp. Mére-Enfants  

       Pharmacie Hosp. 
  
 

 Pharmacie Hosp.       
CPV 

 
      

           
   Laboratoire de 

Pharmacologie 

           CPV  

   Services cliniques 
Référent par service ? 

 Services cliniques 
 

 

              

      Hôp. 20 Août   CCTD   

       Pharmacie Hosp. 
 

 Pharmacie Hosp. 
 
 

 
      
            

       Services cliniques 
Référent par servIce ? 

 Services cliniques 
Référent par service ? 
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ANNEXE 4  : Structures de PV au CHU Mohammed VI de Marrakech  

 Faculté de Médecine et de Pharmacie    Direction du CHU     

       Directeur Général         

 
 

     
COMITE DE PHARMACOVIGILANCE  

Présidé par le CPV 
(pas de participation des membres) 

 

   Secrétaire Général   

           

             

                

            

   CENTRE DE 
RECHERCHE 

(au sein du  CHU) 

 Hôp.  Al Razi  Hôp. Ibn Tofail  Hôp. Ibn Al-Nafees  

    Pharmacie Centr. 
 

 Pharmacie Hosp. 
 
 

          

 

 

      

      Services cliniques 
Référent par service (*) 

 

 Services cliniques  Services cliniques  

   Service de 
Pharmacologie 

Toxicologie 

           CPV  

    

     (*) REFERENTS ACTIFS= 
SPECIALISTES / RESIDENTS 
(EXPERIENCE TEMPORAIRE 
AVANT LA  COVID 19) 

       

     Hôp. Mère- Enf.  Centre d'Oncologie. 
et d'Hématologie 

 
 

 

       
 

  

      

          Services cliniques  Services cliniques  
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ANNEXE 5  : Structures de PV au CHU Hassan II de Fès  
 

 Direction du CHU  
 

            

      Directeur Général         

 Instances consultatives 
 όǇŀǎ ŘΩŀŎǘƛƻƴ ŘŜ t±ύ 

      Divisions & Services   

     Secrétaire Général   Service de la Pharmacie centrale 

        CPV   

 

           

              

                

                

     Hôp. O. Drissi   Hôp Ibn Al Hassan.    

     ANTENNE  
DE PHARMACIE 

 

 . 
 

ANTENNE  
DE PHARMACIE 

 

             

        

      Services cliniques 
Référent par service 

 

  Services cliniques 
Référent par service 

 

   

          

                

      Hôp. Mère- Enf.  IƾǇΦ ŘΩhƴŎƻΦ!ƭ-Razi  Hôp. Spécialités  

     ANTENNE  
DE PHARMACIE 

 

 ANTENNE  
DE PHARMACIE 

 

 ANTENNE  
DE PHARMACIE   

 
    

 
Services cliniques 

Référent par service 
 

  
Services cliniques 

Référent par service 
 

 Services cliniques 
Référent par service 

DERMATOLOGIE 
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ANNEXE 6 : Structures  de PV au CHU Mohammed VI dõOujda 
 

 Direction du CHU  
 

            

      Directeur Général         

 Comité de Gestion des Médicaments et 
des Dispositifs Médicaux (CGMDM) 
(les DEUX CPV SONT MEMBRES MAIS JAMAIS DE 
t± 5!b{ [Ωhw5w9 5¦ Wh¦wύ 

        

     Secrétaire Général   Service de la Pharmacie centrale 

         CPV  

 

 

           

       Hôp. Mère- Enf.  Hôp. Spécialités  

          
 

 

         Services cliniques 
DECLARENT 

 AU CPV 

 Services cliniques 
DECLARENT 

 AU CPV 

 

         

                

        IƾǇ ŘΩhƴŎƻƭƻƎƛŜ  
Hassan II 

Pharmacie Hosp 

 Hôpital de la Santé 
Mentale et des 

Maladies Psychiatriq 
Antenne de pharmacie 

 

 

       Services cliniques 
NE DECLARENT PAS 

 AU CPV  

Unité PV/   CPV  

  

       Services cliniques 
DECLARENT 

 AU CPV 
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ANNEX E 7: 

  Vision de la structure de pharmacovigilance développée par le CHU de Rabat 
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ANNEXE 8: 

Vision de la structure de pharmacovigilance développée par le CHU de Casablanca   
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ANNEXE 9: 

  Vision de la structure de pharmacovigilance développée par le CHU de Fès 
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ANNEXE 10 : 

  Vision de la structure de pharmacovigilance développée par le CHU de Marrakech 
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 ANNEXE 11: 

  Vision de la structure de pharmacovigilance développée par le CHU de Oujda 
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ANNEXE 12: 

  Vision de la structure de pharmacovigilance développée par le CHU dΩAgadir 
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 ANNEXE 13: 

  Vision de la structure de pharmacovigilance développée par le CHU de Tanger 
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ANNEXE 1 4:   Organigramme proposé pour le processus PV - CHU 
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 ANNEXE 1 5:   Listes de présence όŜƴǉǳşǘŞ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴύ 
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97 
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101 
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ANNEXE 1 6:    

 

 

 

Questionnaire d'évaluation de la pharmacovigilance  

au niveau des Centres Hospitaliers Universitaires  

 

 

 

 

 

 

Réalisé par : 

           CHU : 

       Hôpital  : 

      Signature :  
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Questionnaire d'évaluation de la pharmacovigilance  

au niveau des Centres Hospitaliers Universitaires  

 

Lôobjectif de ce questionnaire est dô®valuer le syst¯me de surveillance de la s®curit® des m®dicaments et des vaccins y compris pour le COVID-19 

au niveau des CHU. Les informations collectées seront utilisées pour comprendre comment fonctionne le système de pharmacovigilance dans les 

CHU, identifier les éventuelles lacunes et guider l'assistance technique pour institutionnaliser la PV dans les CHU au Maroc. 

 Informations générales  
 Institution (s) évaluée(s): 

 Personnes rencontrées et interviewées: 

 Date de l'entretien : 

 
Question 

No. 
Question Réponse (questions fermées) Réponse (questions ouvertes) Commentaires/Notes 

SYSTÈMES, STRUCTURE, RESSOURCES ET  PARTIES PRENANTES 

1 Connaissez-vous les 

lignes directrices 

nationales 

(réglementation, guide 

et convention de 

collaboration) sur la 

pharmacovigilance (PV) 

? 

Réponse: Q1_LDN 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

SI OUI, Préciser lesquelles:  Q1_SIOUI_LDN1...5 

ἦ Bonnes pratiques de PV 

ἦ Lignes directrices sur la surveillance des effets 

indésirables post vaccinaux (EIPV) 

ἦ Circulaires de PV 

ἦ Circulaires relatives à la PV des vaccins contre 

la COVID-19. 

ἦ Convention de collaboration entre votre CHU et 

le CAPM (2018) 

 

 

 

 

 

Q1_DECRIRE 

Décrire brièvement leurs contenus 

 

 

 

Q1_IMPACT 
Préciser l'impact de la convention de 

collaboration sur lôactivit® de PV dans 

votre hôpital.  

 

Q1_comment 

 

2 Est-ce que ces lignes 

directrices ont été 

Sélectionnez tout ce qui s'y rapporte    Q2_comment 
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communiquées à tous les 

niveaux ? 
Q2_LD_COM1...6 

ἦ Comité pharmaceutique et Thérapeutique  

ἦ Correspondants PV 

ἦ Point focal local PV 

ἦ Médecins  

ἦ Pharmaciens dans les hôpitaux 

ἦ Infirmier(e)s dans les hôpitau 

 

3 Est-ce que la PV est 
incluse dans le plan 
opérationnel stratégique 
annuel de votre hôpital ? 
 

Réponse:   Q3_PLAN_PV 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

Q3_SIOUI_TDR 

Si OUI, pouvez-vous nous fournir une copie des   

termes de référence   

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

 Q3_comment 

 

4 Existe-t-il une 
composante budgétaire 
annuelle spécifique à la 
PV dans votre hôpital ? 

Réponse:   Q4_BUDGET 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

Q4_SIOUI_MONTANT    

Si OUI, spécifier le montant global pour 

la PV 

 

Q4_comment 

 

 

 

 

 

 

5 
 

Existe-t-il une structure 

spécifiquement dédiée à 

lôactivit® de PV dans 

lôh¹pital ? 

Réponse :     Q5_STRUCT 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

Q5_SIOUI_ORG   
Si OUI, pr®ciser si lôactivit® figure dans 

lôorganigramme de lôH¹pital  

 

 

Q5_comment1 
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  Q5_SINON_ACTIV_PV   
Si NON, existe-t-il une activité de PV localisée dans 

un département ou service clinique de lôh¹pital, 

précisez lequel :    

ἦ Pharmacie Centrale    

ἦ Services Cliniques 

ἦ Autre 
 
 

Q5_SINON_ACTIV_HORS   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Q5_ORG_HORS   

 

  Si NON, existe-t-il une activité de PV localisée 
en dehors de lôh¹pital, au sein du CHU,  à préciser   
______  
  

 

Pr®ciser lôorganisation en dehors de 

lôh¹pital ______ 

 

 

 Combien de personnes 

travaillent dans la structure 

de PV ?   

 

 Q5_NB_PERS   
Préciser le nombre :  

 ________ personnes 

 

Q5_NB_J_S_PERS 
Préciser le nombre de jours ouvrables 

par semaine dédié à la PV par personne 

____________________ 

 

Q5_comment2 
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 Y-a-t-il  un correspondant 

de PV (CPV) désigné au 

sein de lôh¹pital ? 

 

Q5_CPV 
Réponse : 

ἦ OUI  

ἦ NON 
 
Si OUI ; spécifier la qualification du CPV 

Q5_SIOUI_QUALIF_CPF 
ἦ Médecin 

ἦ Pharmacien 

ἦ Infirmier 

ἦ Autres préciser dans memo 
 
Q5_SIOUI_TTE_VIGIL 

Si OUI : est-ce la même personne qui est en charge de 
toutes les vigilances (matériovigilance, 
vaccinovigilance, défaut de qualité, etc) 

ἦ OUI  fournir les documents 

ἦ NON 

 
Q5_SIOUI_ATRIB_CPV 

Si OUI, pouvez-vous nous présenter les attributions et 
les coordonnées du CPV 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Q5_comment3 

 

 Existe-t-il des représentants 

de la PV (points focaux) au 

sein des départements et 

des services de lôh¹pital, 

désignés par la structure 

hospitalière ou en dehors 

 

Q5_PF 
Réponse: 

ἦ OUI  

ἦ NON 
 
Q5_SIOUI_ATRIB_PF 

Si OUI, pouvez-vous présenter les attributions et les 
coordonnées des points focaux de PV 

Q5_DOC_ATRIB_PF 
ἦ OUI,  fournir les documents 

ἦ NON 

 

 

 

Q5_SIOUI_NB_PF 
Si OUI,  
Combien de points focaux de PV dans 
votre hôpital ? 
______________________PF 

 
Q5_LIST_SERV 

Lister les services cliniques ou 

départements concernés 
 
 
 
 
 
 

Q5_comment4 
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Q5_QUALIF_ PF1...3    
Spécifier leur qualification : 

ἦ Médecin  

ἦ Pharmacien   

ἦ Infirmier  

ἦ Major de service   

ἦ Autre, 
spécifier _ Q5_AUTRE QUALIF_PF   _____   

Q5_%_SERV 
Précisez le nombre de départements ou 
services cliniques ayant un point focal 
par rapport au nombre total de 
départements ou services,  
 

 Existe-t-il une procédure 

globale de fonctionnement 

de la PV dans votre 

lôhôpital  

 

Q5_PROC 
Réponse : 

ἦ OUI  

ἦ NON 

Q5_FOURNIR_PROC 
Fournir la procédure 

 

Q5_comment5 

 

 

 

 

 

Q5_comment6 
  

Existe-t-il des ressources 

matérielles dédiées à la 

PV ? 

 

Q5_MAT 
Réponse : 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 
Q5_SIOUI_MAT1...5 
Si OUI, Spécifier  

ἦ Ordinateur 

ἦ  Moyens de communication 

ἦ  Connexion internet 

ἦ Bibliothèque  

ἦ Autres sources de r®f®rences pour lôinformation 

sur la sécurité des médicaments 

à préciser Q5_AUTR_MAT 
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6 Disposez-vous des outils 

nécessaires au 

fonctionnement de la PV 

 

Q6_OUTIL1...4 
Sp®cifiez tout ce qui sôapplique : 

ἦ Fiche de notifications des EIs/EIPV  

ἦ Formulaire dôinvestigation de lôOMS de cas 
dôEIPV  

ἦ Accès à VigiFlow® 

ἦ Autres : 
Spécifier   Q6_AUTR_OUTIL 

 
  

 Q6_comment 

7 Détailler le fonctionnement 

du système de PV au sein 

de lôhôpital (collaboration 

entre les PS, le 

correspondant de PV, les 

points focaux de PV, le 

CPT, la direction de 

lôh¹pital et les patients ?  

 

Q7_HIERAR 
La structure hiérarchique est-elle claire.  

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

Q7_ORG 
Veuillez fournir un organigramme ou un 
circuit de fonctionnement    

Q7_comment 

8 Y a-t-il une collaboration 

régulière entre le CAPM et 

votre hôpital pour examiner 

les problèmes de sécurité 

des médicaments et autres 

produits de santé ? 

 

Q8_COL_CAPM 
Réponse : 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 
Q8_SIOUI_COL_CAPM1...6 

Si OUI. cocher les champs dôapplication 

ἦ Partage des notifications des événements 

indésirables des médicaments et autres produits 

de santé (EIs) 

ἦ Partage d'information concernant des problèmes 

de sécurité des médicaments et autres produits de 

santé 

ἦ Partage de rapports d'analyses 

ἦ Participation aux réunions régulières de PV : staff 

 Q8_comment1 
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de PV du CAPM 

ἦ Participation aux réunions du comité technique de 

PV du CAPM  

ἦ Autres  

          Spécifier Q8_AUTR_COL 

 

 

 Y a-t-il un circuit de 

notification établi pour 

lôenvoi des cas dôEIs/EIPV 

au CAPM ? 

 

Q8_CIRC_CAPM 
Réponse : 

ἦ OUI 

ἦ NON 

 

 

 

 Q8_comment2 

 Quel moyen de notification 

utilisez-vous pour 

transmettre les cas de PV 

(EIs, EIPV) au niveau du 

CAPM ? 

 

Q8_MOY_NOTIF1...11 

Sélectionnez les moyens utilisés :  

ἦ Fiche de notification pour EIs (fiche jaune) 

ἦ Téléphone du CAPM 

ἦ Fiche de notification des EIPV  

ἦ VigiFlow® 

ἦ Notifications électroniques (e- 

reporting) 

ἦ SMS 

ἦ Email,  

ἦ Excel  

ἦ WhatsApp 

ἦ Staff de PV 

ἦ Autre 

spécifier : Q8_AUTR_MOY_NOTIF 
 

 Q8_comment3 

  

Quels moyens de 

notification avez-vous 

utilisé pour transmettre les 

cas de EIPV au niveau 

national durant la 

 

Q8_MOY_NOTIF_EIPV1...10  

Sélectionnez tout ce qui s'y rapporte : 

ἦ Formulaire de notification des EIPV   

ἦ Formulaire de notification spécifique aux 

EIPV liés aux vaccins COVID-19 

 Q8_comment4 



 
 

113 
 

campagne de vaccination 

anti-COVID-19 

 

ἦ Téléphone du CAPM 

ἦ Application mobile (yakadaliqah)  

ἦ VigiFlow® 

ἦ  Registre électronique (Excel) 

ἦ SMS, 

ἦ Email, 

ἦ WhatsApp 

ἦ Autres 

Spécifier   Q8_AUTR_MOY_NOTIF_EIPV   

 

 Connaissez-vous les 

délais de notification des 

EIs/EIPV/dispositifs 

médicax (DM) précisés 

dans les lignes directrices 

nationales 

 

 

 

 

 

Réponse: 

   Q8_DEL_EI    Q8_DEL_EIPV    Q8_DEL_DM 

OUI:      EIs Ǐ         EIPV Ǐ         DM Ǐ 

NON:    EIs Ǐ         EIPV Ǐ         DM  Ǐ 

 

Q8_SIOUI_SUIVRE 

Si OUI, est ce que vous les suivez 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

Q8_SINON_DEL_EI_GRAVE1...7 

Si NON, précisez les délais de notification utilisés pour 

EIs grave : 

ἦ D¯s quôil se pr®sente 

ἦ Hebdomadaire 

ἦ Mensuel 

ἦ Trimestriel 

ἦ Semestriel 

ἦ Annuel 

ἦ Autre 

Specifier  Q8_AUTR_DEL_EI_GRAVE  

 

 

 

 

 

Si OUI, Décrire brièvement ces délais 

(en heures ou jours) 

 

Q8_SIOUI_EI_GRAVE 

ἦ EIs graves:___________ 

 

Q8_SIOUI_EI_NON_GRAVE 

ἦ EIs NON graves: _______ 

 

Q8_SIOUI_DM 

ἦ Incidents liés aux DM: ________ 

 

Q8_SIOUI_EIPV_GRAVE 

ἦ EIPV grave: ___________ 

 
 

Q8_comment5 
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Q8_SINON_DEL_EIPV_GRAVE1...7 

 Pour EIPV grave : 

ἦ D¯s quôil se pr®sente 

ἦ Hebdomadaire 

ἦ Mensuel 

ἦ Trimestriel 

ἦ Semestriel 

ἦ Annuel 

ἦ Autre 

Spécifier   Q8_AUTR_DEL_EIPV_GRAVE  

9 Y a-t-il une collaboration 

régulière entre le 

programme national 

dôimmunisation (PNI) et 

votre hôpital pour analyser 

les problèmes de sécurité 

des vaccins ? 

 

Q9_COL_PNI 
Response: 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

Q9_SIOUI_COL_PNI1...5 
Si OUI. Cocher les champs dôapplication 

ἦ Formation sur les nouveaux vaccins 

ἦ Notifications des EIPV 

ἦ Investigation des EIPV 

ἦ Partage de rapport d'analyse 

ἦ Autre 

spécifier Q9_AUTR_COL_PNI 

 

 Q9_comment 

10 Est-ce que lôunit® de PV 

de lôh¹pital a ®t® 

renforcée lors de la 

campagne de vaccination 

contre la covid-19   

Q10_RENF_COVID 
Réponse: 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

Q10_SIOUI_RENF_COVID1...4 
Si OUI, précisez les types de renforcement :  

ἦ Ressources Humaines 

ἦ Ressources matérielles 

ἦ Procédures 

ἦ Autre  
 (à préciser)    Q10_AUTR_RENF_COVID 

 

 Q10_comment 
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11 
  

Quels types de vaccins 

sont utilisés dans votre 

hôpital ? 

Q11_VAC_HOP 
Spécifier:  

ἦ COVID-19 

ἦ Hépatite B dose de naissance 

ἦ Autre 

Spécifier Q11_AUTRE_VAC_HOP 

 

 

 
 

Q11_comment 

12 L'hôpital dispose-t-il dôun 
Comité pharmaceutique 
et Thérapeutique ou son 
équivalent 
 

Q12_COMITE  

Réponse: 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

Q12_SIOUI_TDR_COMITE  
Si OUI, pouvez-vous nous fournir une copie des   

termes de référence   

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

 Q12_comment1 

 Est-ce que lôactivit® de 
PV est incluse dans les 
missions de ce comité 
  
 
 
 
 
 
 
 

Q12_ACTIV_COMITE  

Réponse: 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

Q12_SIOUI_PV_COMITE  
Si OUI, pouvez-vous nous fournir une copie des 

procès-verbaux de PV des dernières réunions et/ou 

les statistiques de PV de l'année précédente (janvier 

2021-decembre 2021) 

 

Q12_SIOUI_ACTIV_COMITE  

SI OUI, préciser les principaux types 

dôactivit® 
 

Q12_comment2 

 Est-ce que le 
correspondant de PV fait 
partie de ce comité 
 

Q12_CPV_COMITE 
Réponse: 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

 

 

 Q12_comment3 
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DÉTECTION, NOTIFICATION ET GESTION DES CAS  

13 Comment les EIs ou 

EIPV sont-ils notifiés au 

sein de votre hôpital ? 

Q13_NOTIF_HOP1...8 
Sp®cifiez tout ce qui sôapplique : 

ἦ Fiche de notification papier 

ἦ Site Web de lôh¹pital  

ἦ Téléphone/SMS 

ἦ Whatsapp 

ἦ E-Mailing 

ἦ Application électronique interne de 

communication   

ἦ Registre des EIs (électronique/papier). 

ἦ Autre 

    spécifier:  Q13_AUTR_NOTIF_HOP 

 

 Q13_comment 

14 Dans le cas o½ lôoutil de 
notification des EIs ou 
EIPV est le la fiche papier 

 

 

  

Q14_FICHE_EI1...2 

Pour les EIs, Préciser la fiche utilisée :  

ἦ Fiche nationale standard de déclaration (fiche 

jaune de notification) 

ἦ Autre formulaire papier   

 

Q14_FICHE_EIPV1...3 
Pour les EIPV, préciser le formulaire utilisé : 

ἦ fiche nationale standard de déclaration (fiche 

jaune de notification) 

ἦ Fiche sp®cifique des EIPV de lôOMS avec les 
25 variables de base  

ἦ Autre formulaire papier 

 

Q14_AUTR_FICHE 

Si autre formulaire papier, lôoutil 

inclut-il toutes les variables exigées 

dans la notification (demander à voir 

un exemplaire pour chacun) 
 

Q14_comment 
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15 Quels types de problèmes 

liés à la sécurité des 

médicaments et autres 

produits de santé sont 

notifiés ?   

Q15_TYPE_PB_ SMAPS1...10 

Spécifiez tout ce qui s'applique : 

ἦ EIs suspectés 

ἦ EIPV suspectés 

ἦ Manque d'efficacité/échec thérapeutique 

ἦ Problème de qualité  

ἦ Erreurs médicamenteuses (EM)/erreurs 

dôimmunisation 

ἦ Toxicomanie 

ἦ  Surdosage 

ἦ Incidents liés aux dispositifs Médicaux,  

ἦ mésusage 

ἦ Autre 

  Spécifier  Q15_AUTR_PB_ SMAPS 
 

 Q15_comment 

16 Qui peut notifier les EIs 

ou les EIPV dans votre 

hôpital 

Q16_QUI_NOTIFIE1...6 

Spécifiez tout ce qui s'applique,  

ἦ Médecins 

ἦ Pharmaciens  

ἦ Infirmier(e)s 

ἦ Aides-soignants 

ἦ Patients/Public 

ἦ Autres  

Spécifier Q16_AUTR_NOTIFIE 

 

 

 Q16_comment 
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17 Combien de cas de PV 

ont été notifiés par 

lôh¹pital, par service ou 

département, au cours de 

l'année précédente (Jan - 

Dec 2021) ?    

 Q17_STAT_SERV 

Fournir des statistiques, si 

disponible, de préférence spécifier  

Par service :  

ἦ Pédiatrie : _____ 

ἦ Réanimation : _____ 

ἦ Urgences : _____ 

ἦ Consultation de jour : _____ 

ἦ Dermatologie : _____ 

ἦ Autre précisez : _____ 
 

Q17_STAT_CAT 

Par catégorie : 

ἦ EIs : _____ 

ἦ EIPV : _____ 

ἦ EM : _____  

ἦ Problèmes de qualité : _____ 

ἦ Dispositifs médicaux : _____ 

ἦ Mésusage, surdosage : _____ 

ἦ Utilisation hors AMM : ____ 

ἦ Autre, spécifier : _____ 
 

Q17_comment 

18 Quel est le pourcentage 

de cas de PV transmis au 

CAPM ?  

 Q18_POURC_CAS_CAPM 
Précisez le % : 

______________________ 

Q18_comment 

19 Avez-vous une base de 

données ou un 

archivage sur les cas 

de PV au niveau de 

votre hôpital 

 

Q19_BDD_ARCHIV 
Réponse: 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

Q19_SIOUI_BDD_ARCHIV1...4 
Si OUI, précisez laquelle : 

ἦ Excel 

ἦ VigiFlow® 

 Q19_comment1 
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ἦ Registre papier  

ἦ Autre 

specifier:  Q19_AUTR_BDD_ARCHIV  

 

 Qui est en charge de la 

saisie des cas de PV? 

 

 

Q19_SAISIE_CAS1...5 

Sélectionnez une ou plusieurs réponses : 

ἦ Correspondant de PV 

ἦ Equipe de la structure de PV 

ἦ Point focal de PV des services cliniques 

ἦ Professionnels de Santé 

ἦ Autre 

Préciser  Q19_AUTR_SAISIE_CAS 

 

 Q19_comment2 

20 Combien y a-t-il de cas au 

total dans la base de 

données pour les années 

2020-2022 ?  

 

Sur le total, combien sont 

des EIPV ? 

 Q20_CAS_20_22 
Fournir des statistiques si possibles : 

ἦ Total de cas dôEIs en 2020 : __ 

ἦ Total de cas dôEI 2021 : _____ 

ἦ Total de cas dôEI en 2022 : ___ 

 

Q20_EIPV_20_22 

ἦ EIPV en 2020 : ______ 

ἦ EIPV en 2021 : ____________ 

ἦ EIPV en 2022 : ___________ 
 

Q20_comment1 

 

 

 

 

 

Q20_comment2 

21 Avez-vous participé aux 
journées nationales de 
notification des cas de PV 
(JNN) de 2017 et 2019, 
organisées par le CAPM 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

Q21_JNN_17_19 
Réponse: 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

 

 

 

Q21_SINON_JNN_17_19 
SI NON, veuillez expliquer pourquoi 

 

Q21_SIOUI_JNN_17_19 
SI OUI, combien de cas avez-vous 

collecté pendant ces journées 

comparativement ¨ lôensemble des cas 

re­us durant lôann®e  

ἦ Total des cas en 2017 : _____ 

ἦ Nb de cas durant la JNN en 2017 :  

ἦ Total des cas en 2019 :________ 

ἦ Nb de cas durant la JNN en 2019 :  

Q21_comment1 
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 Recommandez-vous de 
faire annuellement cette 
journée ? 

Q21_REC_JNN_17_19 
Réponse: 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 Q21_comment2 

ANALYSE DES CAS DôEIs 

22 Lô®tude dôimputabilit® des 

EIs liés aux médicaments 

est-elle réalisée au sein de 

vote hôpital ? 

Q22_IMPUT 
Réponse  
ᵟ OUI 
ᵟ NON 

Q22_SIOUI_ METH_IMPUT  
Si OUI,  
Quelles méthodes utilisez-vous ? 

Q22_comment 

23 Lô®valuation de la gravit® 

des effets indésirables 

médicamenteux est-elle 

réalisée au sein de vote 

hôpital ? 

Q23_GRAV 
Réponse  
ᵟ OUI 
ᵟ NON 

Q23_SIOUI_CRITERES_GRAV 
Si OUI,  
Selon quels critères 

Q23_comment 

24 Quel est le nombre de 

cas dôEIs li®s au 

médicaments analysés 

durant lôann®e 2021 ? 

 Q24_NB_ANALYSE_21 
Préciser le nombre total:  
 

Q24_comment 

25 Organisez-vous des 

staffs d®di®s ¨ lôanalyse 

des cas dôEIs li®s aux 

médicaments et produits 

de santé ? 

Q25_STAFF_ANALYSE 
Réponse  

ἦ OUI 

ἦ NON 

Q25_SIOUI_TDR_STAFF_ANALYS 
Si OUI, précisez les TDR et la périodicité 

Q25_comment 
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ANALYSE DES CAS DôEIPV 

26 Effectuez-vous une 

investigation pour les 

cas dôEIPV graves ?  

Q26_INV_EIPV 

Réponse 

ἦ OUI 

ἦ NON   

 

Q26_SIOUI_EX_INV_EIPV  

Si OUI, présenter un exemple 

dôinvestigation r®alis®e 

Q26_comment 

27 Lôhôpital dispose-t-il dôun 
comité de surveillance de la 
sécurité des vaccins, en 
charge de la supervision, 
lôinvestigation dôEIPV et 
de lô®valuation de la 
causalité ?  
   

Q27_COMITE_EIPV  
Réponse : 

ἦ OUI 

ἦ NON 

 

 Q27_SINON_INVEST_EIPV 
Si NON, expliquer comment vous faites 
lôinvestigation dôun cas dôEIPV  
 
 

Q27_SINON_ANALYS_EIPV 
Si NON, comment faites-vous lôanalyse des 
cas dôEIPV ? 
 
 

Q27_comment 

Q27_SIOUI_TDR_COMITE_EIPV  
Si OUI, pouvez-vous fournir les TDR et les membres 
de ce comité : 

ἦ OUI 

ἦ NON 

28 Avez-vous des procédures 

opérationnelles standards 

(SOP) écrites pour 

lôinvestigation ?  

Q28_SOP_INV_EIPV 

Réponse : 

ἦ OUI 

ἦ NON   

Q28_SIOUI_SOP_DOC 
Si OUI ; veuillez fournir les documents 

 

   Q28_comment 

29 
 

Quel est le nombre total 
dôinvestigations réalisés 
dans votre hôpital au cours 
de lôann®e pr®c®dente (Jan-
Dec 2021) ? 

  Q29_NB_INV_EIPV 
Préciser le nombre total:  

 

Q29_comment 

30 Est-ce que les rapports 

dôinvestigation de PV ont 

été soumis au CAPM en 

2021 

Q30_RAP_CAPM_21  
Réponse  

ἦ OUI 

ἦ NON 

Q30_SIOUI_NB_RAP_CAPM_21  
Si OUI, précisez le nombre de rapport 
dôinvestigation transmis en 2021 

Q30_comment 

31 Est-ce que les cas 

investigu®s ont fait lôobjet 

dôune ®valuation de la 

causalité ? 

Q31_CAUSAL  
Réponse  

ἦ OUI 

ἦ NON 

Q31_SIOUI_NB_CAS_CAUSAL  
Si OUI, précisez le nombre de cas évalués 

Q31_comment 

 



 
 

122 
 

DETECTION  ET EVALUATION  DES SIGNAUX 

32 
 

Faites-vous la détection 

des signaux de PV ? 

 

 

Q32_SIGN_DET 
Réponse  

ἦ OUI 

ἦ NON 

Si OUI,  

Q32_SIOUI_ METH_  SIGN_DET 
Quelles méthodes utilisez-vous ? 

 

Q32_SIOUI_ NB_ SIGN_DET_21 
Combien de signaux ont été détectés durant 
lôann®e 2021?____________________ 

 

Q32_QUELS_SIGN_DET_21 
Lesquels ? 

_________________________ 

Q32_comment 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Q33_comment 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Q34_comment 

 

 

Q35_comment 

33 Faites-vous la validation 
des signaux détectés au 
ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ?  

 

 

Q33 _SIGN_VAL1...5 
Spécifiez tout ce qui s'applique, par exemple, 

ἦ Consultation de la littérature ou les bases de 
données nationales ou Internationales 

ἦ Utilisation de méthode de causalité 

ἦ  Discussion dans le Comité pharmaceutique 
et Thérapeutique  

ἦ Discussion au Staff de PV 

ἦ Aucune vérification ou évaluation locale 

 

Q33_SIOUI_ PROCESS 
Si OUI :  
Décrivez le processus utilisé incluant la 
collaboration avec le CAPM 

 

Q33_SIOUI_ NB_ SIGN_VAL_21 
Combien de signaux ont été  validés durant 
lôann®e 2021?____________________ 
 

Q33_QUELS_SIGN_VAL_21 
Lesquels ? 
_________________________ 
 

34 Lôhôpital dispose-t-il 
dôun comit® pour 
lôinvestigation dôun 
signal de PV? 

Q34_COMITE_SIGNAL  

Réponse 

ἦ OUI 

ἦ NON 

Q34_COMITE_SIGNAL  
Si OUI, donnez les TDR 

35 Des signaux détectés et 
validés  au cours des trois 
dernières années (2020-
2022)  dans votre hôpital  
ont-ils fait l'objet d'une 
décision de la direction 
du CHU (suspension, 
rappel, é) ? 

Q35_DECISION_SIGNAL_20_21 

Réponse 

ἦ OUI 

ἦ NON 

 

Q35_SIOUI_MESURES 
Si OUI, veuillez préciser les mesures prises 
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36 Avez-vous déjà décidé la 

mise en place dôune 

étude de surveillance 

acitve suite à la détéction 

dôun signal dans votre 

hôpital ? 

Q36_ETUDE_SURV 
Réponse 

ᵟ OUI 

ᵟ NON 

 

Q36_DOC_ETUDE_SURV 
Si OUI ; veuillez fournir les documents 
 

Q36_NB_ETUDES 
 Indiquez le nb dô®tudes 
________________ 

Q36_comment 

   

Si OUI : Indiquez pour chaque étude: 

Q36_TYPE_ETUDE1...7 
ǒ Le type d'étude  

ἦ Notification spontanée stimulée 

ἦ  Etude prospective 

ἦ Cas-témoins, 

ἦ Cohort Event Monitoring, 

ἦ Cohorte  

ἦ Etude de surveillance post marketing 

ἦ Autre  

Préciser   Q36_AUTR_TYPE_ETUDE 

 

 

Q36_TYPE_ETUDE1...7 
ǒ Le stade d'achèvement 

ἦ Commencé 

ἦ En cours 

ἦ Terminé  
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FORMATION, INFORMATION, EDUCATION  ET COMMUNICATION ( IEC)  

37 Comment assurez-vous 

les feed back aux 

notificateurs internes des 

cas dEIs liés aux produits 

de santé? 

Q37_FEEDBACK1...6 
Sp®cifiez tout ce qui sôapplique : 

ἦ Accusé de réception (Électronique/papier/verbal, 
automatique ou NON) 

ἦ Feedback avec la demande de complément 
dôinformation 

ἦ Feedback avec ®valuation de lôimputabilit® des 
cas 

ἦ Feedback avec recommandation de prise en 
charge  

ἦ Pas de feedback  

ἦ Autre 

Spécifier  Q37_AUTR_FEEDBACK 
 

 Q37_comment 

38 Disposez-vous d'une 
stratégie de 
communication au sein de 
lôh¹pital ? 
 
 
 

Disposez-vous d'un plan 

de communication dans 

votre hôpital ? 

 

 

Q38_STRA_COM 

Réponse : 

ἦ OUI 

ἦ NON 

 

 

Q38_PLAN_COM 
Réponse : 
ἦ OUI pour la sécurité des médicaments 
ἦ OUI pour la sécurité des vaccins  
ἦ OUI pour les autres produits de santé 
ἦ NON 

 

Q38_STRA_COM_DOC 
Si OUI, 
Précisez le type de document et le(s) 
niveau(x) hierarchique(s) auquel(s) il (s) 
s'applique(nt).  

  Veuillez joindre le document. 
 

Q38_comment1 

 

 

 

 

 

Q38_comment2 

 

 

 

 

 

 



 
 

125 
 

39 Quels sont les 

mécanismes mis en place 

pour diffuser les 

informations sur la PV ou 

la sécurité des produits 

de santé au personnel de 

votre hôpital ? 
 

Q39_MEC_INFO1...8 
Spécifiez tout ce qui s'applique : 

ἦ Newsletter 

ἦ Bulletin d'information 

ἦ Tableau d'affichage 

ἦ Site web de lôh¹pital 

ἦ Application mobile 

ἦ Ligne téléphonique 

ἦ Réunion hebdomadaire ou mensuelle 

ἦ Autre  
Spécifier  Q39_AUTR_MEC_INFO 

 

 Q39_comment 

40 Est-ce que votre hôpital a 

organisé des sessions de 

formation continue sur la 

PV et  la vaccinovigilance 

incluant la PV des 

vaccins anti-COVID-19   

au  cours cours des deux  

années précédentes 

(2021-2022) ?  

Q40_FORM_21_22 
Réponse : 

ἦ OUI  

ἦ NON 

 

Q40_SIOU_STAT_FORM_21_22 
Si OUI, Fournir les statistiques et les 

enregistrements sur le nombre: 

ǒ de personnel formé: ________ 

ǒ de sessions de formation organisées :  

 

 

Q40_DATE_DERNIERE_FORM 
Quand a eu lieu la dernière session de 

formation (incluant la vaccinovigilance) 
Date : ________________ 

 

Q40_comment 

41 Le personnel de lôhôpital 

a-t-il participé aux 

sessions de formation et 

journées scientifiques de 

PV organisées par le 

CAPM  au cours des 

deux  années précédentes 

(2021-2022) ? 

Q41_JSPV_21_22_CAPM 
Réponse 

ᵟ OUI 

ᵟ NON 

 

Q41_PROP_PART_CAPM 
Si absence de données précises, indiquez une 

proportion estimée de participation :  

ἦ <10 %,  

ἦ 10 à <25 %,  

ἦ 25 à <50 %,  

ἦ 50 à <75 %  

ἦ >=75 % 

Q41_SIOUI_JSPV_21_22_CAPM 
Si OUI, Précisez si possible le nombre 

ǒ de personnel formé : ________ 

ǒ de sessions de formation : ________ 

 

 
 

Q41_comment 
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42 Votre personnel a-t-il 

participé aux sessions de 

formation et journées 

scientifiques de PV 

organisées par le 

ministère de la 

santé/votre région de 

santé  au cours des deux  

années précédentes 

(2021-2022) ? 

Q42_JSPV_21_22_DRS 
Réponse 

ᵟ OUI 

ᵟ NON 

 

Q42_PROP_PART_DRS 
Si NON, Indiquez une proportion estimée de 

participation : 

ἦ <10 %,  

ἦ 10 à <25 %,  

ἦ 25 à <50 %,  

ἦ 50 à <75 %  

ἦ >=75 % 

 

Q42SIOUI_JSPV_21_22_DRS 

Si OUI, Précisez si possible le nombre 

ǒ de personnel formé : _________ 

ǒ de sessions de formation : ____ 

 
 

Q42_comment 

43 Autres activités réalisées 

dans votre hôpital qui se 

rattachent à la PV 

 

Q43_AUTR_ACTIV1...3 
Préciser :  

ἦ Publications scientifiques 

ἦ Participation à des réunions (séminaire, 

congr¯s, é) 

ἦ Thèse  

  

  

  

 

Q43_comment 

EVALU_GLOB 
Evaluation ƎƭƻōŀƭŜ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜ ŘŜ ǾƛƎƛƭŀƴŎŜ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ :  
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ANNEXE 1 7:    

Supplément de Questionnaire d'évaluation de la pharmacovigilance au 

 niveau des Centres Hospitaliers Universitaires  

 
Questionnaire à remplir avant la visite sur le terrain auprès des personnes concernées 

Informations générales  
 Institution (s) évaluée(s): 

 Personnes rencontrées et interviewées : 

 Date de l'entretien : 

Question 
No. 

Question 
Réponse 

(questions fermées) 
Response 

(questions ouvertes) 
Commentaires/Notes 

DOSSIERS HOSPITALIERS 

1 L'hôpital tient-il un registre des patients (par 
exemple, journal de bord, fichier informatique, 
autre) ? 
 

 

 

Q1H_REGIST 

Réponse : 

ᵟ OUI 

ᵟ NON 

 

Q1H_SIOUI_FORM_REGIST  

Si OUI : Quel est le format du 

registre  

Réponse : 

ᵟ Papier 

ᵟ Électronique 

ἦ Les deux 

 

 Q1H_VOIR_REGIST 
Demander à voir le registre 

Q1H_comment 

2 L'hôpital utilise-t-il le système de codage CIM 
9 ou 10 ? 

Q2H_CIM9_10_1...3 

Réponse : 

ᵟ OUI, codage CIM-9 

ᵟ OUI, codage CIM-10 

ᵟ NON 

 

 Q2H_comment 
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3 Les vaccins et les médicaments pris sont-ils 

enregistrés dans le registre des patients ? 

 

 

Le focal point PV peut-il accéder à ces 

enregistrements ? 
 

Q3H_VAC_MED_REGIST  

Réponse : 

ἦ OUI 

ἦ NON 

Q3H_VAC_MED_REGISTRE  

Réponse : 

ἦ OUI 

ἦ NON 

 

 Q3H_comment1 

 

 

 

Q3H_comment2 

4 La question sur lô®tat vaccinal est-elle posée 
lors de la prise en charge dôun patient ¨ lôhôpital  
? 

Q4H_ETAT_VACCINAL1... 5 

Réponse : 

ἦ OUI, utilisant la carte de 

vaccination  

ἦ OUI, utilisant registre du 

patient (papier) 

ἦ OUI, utilisant registre du 

patient (électronique) 

ἦ OUI utilisant un registre 

spécifique au vaccination  

ἦ NON  

 

 Q4H_comment 

5 Les enregistrements de résultats de laboratoire 
sont-ils conservés au laboratoire ? 
 
 
 
Les dossiers de laboratoire sont-ils en format 
papier ou électroniques ? 

 

Q5H_RESULT_LABO  

Réponse : 

ᵟ OUI 

ᵟ NON 

 

Q5H_FORM_LABO  

Réponse : 

ᵟ Papier 

ᵟ Électronique 

ᵟ Les deux 

 

 Q5H_comment1 

 

 

 

 

Q5H_comment2 

6 Les résultats radiologiques sont-ils en format 
papier ou électroniques ? 
 
 
 
 

Q6H_FORM_RADIO  

Réponse : 

ᵟ Papier 

ᵟ Électronique 

ᵟ Les deux 

 

 Q6H_comment1 
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Les films (p. ex. radiographie pulmonaire, 
tomodensitométrie crânienne) sont-ils 
numériques ? 

Q6H_FILMS  

Réponse : 

ᵟ    Numériques 

ἦ Papier 

ἦ Les deux  

 

Q6H_comment2 

7 L'hôpital enregistre-t-il le nombre de patients 
se présentant pour des soins chaque jour / 
semaine / mois ? 

Q7H_ENREG_NB_PATIENTS 

Réponse : 

ᵟ OUI 

ᵟ NON 

 

Q7_NB_PATIENTS_21 

-Nombre de patients ayant 

demandé des soins l'année 

dernière (Jan-Dec 2021)? 

 

Q7_NB_PATIENTS_SEM 
-Nombre de patients se 

présentant cette semaine 

 

Q7H_comment 
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ANNEXE 1 8:    
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