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RESUME EXECUTIF
l. INTRODUCTION

5S@I yi f Qdesrchirdd PV deceés parles CHUen®R® 3INI A G S S
d2a08YS yIFdA2ylf RS LKINXYIFIO2@AAAt I yOS | S
partenariat entre le CAPM et les CHU pour y promouvoir la pharmacovigilancgihas: f A § N{
rationnel des médicaments et des produits de san@ette convention a abouti a la mise en pla
effective de correspondants de pharmacovigilance au niveau des CHU. Lors de la pandém
Covid19et suite,a lastratégie nationalele vaccination artCovid19 mise en place par les autorits
marocaines, le CAPM a structuré davantage ce réseau hospitaiere renforcement dela
surveillancedes événements indésirables pesiccinaux (EIPV) au niveau des CHU en 202024t
aussibA Sy &dzNJ £ S LX Iy NBIt SYSy il A stisongolithscedddlisy |&
/Tta I YA&d Sy LIXIFOS Sy wnum S uwnunu Sy O2f

de pharmacovigilance sur le plan national et régional avec la méthoderdghmarkingutilisant!'outil

mondial d'analyse comparatv&BljdeHha{ ® t NPFAGFIYyd RS f Q2 LJLJ
US CDC efFGH offertepar le Ministére de la Santéle CAPM compléte ce processus par

évaluation locale des systemes de pharmacovigilance des CHU en utilisant la méme méthode
avecpolNJ 20 2SOUATF dzf GAYS €t QAyaGAGdziA2y Y E A&l

ll. METHODOLOGIE

1. Les sitexiblesRS f QS @ Lek 82ZLHUKoRAdfionnels de Rabat, CasabldresaMarrakech et
hdz2RI Si RS W /1! RRQOQANVRANYEG daRYyDSNI Sy 02

2. Les personnes cibles du questionnaireLe(s) correspondant(s) de PV palmaque CHLét les
personnes désignées si nécessaire.

3. Méthode de collecte des donnéesLe questionnaire de benchmarking composé de quest
FSNX¥SSa SO0 RS ljdsSadAaz2zya 2dzdSNISas> || SGS Sf
fQha{ SG Sy O2ftftro2NraGdA2y | @SO tSa '{ [/5/
pharmacwigilance a été organisée au CAPM le d&embre 2022 au cours de laquelle
j dzZSaGA2YYIFANB | SGS GSadso [ QS yapvimzs2023. PRGBS
/1'% H 2dz o SylidzsiSdzNE Rdz /!t a 2 ydn fageradateiles
correspondant(s) de pharmacovigilangPV) etoute personneadditionnelle nécessaire avec rev
desdocumentsquandOQS G A0 L2 &aaAof Sod ! y R2 @b Gayfalsuit®@r
lesenquéteurs apres débriefind.esdonnées de ce document ont alors été saisies sur une bas
donnéeskExcel. Deux experts des US CDC en visite au Maroc ont accompagné les enquéteurs
18 Janvier 2023 lors déevaluationsur le terrain.

4.aSUK2RS RQI yI f & BeSdonRéesi du RuesfighGafieiconcernant 28 activités
IANR dzLISAa RQI Ol stakdiofes onfét® classificed ead Sigaux de miseddnvre selon
fSa NBO2YYlIyRIFIGA2ya RS fQha{ LIdzN fSa Ay
comparaive GBD @ !y (Il dzE RS YA &S Sy dzudzoNBE RS&a | O
calculé empiriquement pour chaque site évalué permettant la comparaison entre CH
hoépitauxévallés




I1l.RESULTATS

Au total, 18 correspondants de pharmacovigilaf€PY ou leurs représentants fureimterrogésdont
17 appartenant a des sites fonctionnels. Concernant leur profil et leur positionnen®@RY étaien
des pharmaciens exercant dans les pharmacies hospitalieres ou centrales dont 9 en éta
respmsables (CHU de Rab&gset Oujda). Deux CPV étaient des professeurs de pharmacolog
charge de laboratoire de pharmacovigilance et toxicologie situés en dehors des hapiteersitaires
dans la faculté de médecine et de pharmacie Casablanca ouealaestrede rechercheclinique au
CHU de MarrakeciJn CPV était a la fois pharmacien responsable et professeur de pharmag
(Oujda). Trois CPV étaient positionnés dans des structures dédiées exclusivement
LIKI NI O2@A3At I yOBI RRFawk KdndlagieRIK3 110§ I 1A R Q
{2dza&a al aal RQ! 3F RAND

La présence de basele données (essentiellemeMigiFlow®et accessoirement Excel) ainsi que
notification systématiquel(00% des cas de PV au CAPdste étendue parmi les sites évalues
f QS E OS LI A geyforntaitsiLe dbaekspordant de pharmacovigilance reste quasi exclusive
la seule personnehargéede la saisie des données. La participation aux sessions de format
journées scientifiques de PV organisées padEA®PM alcours desdeux annéegprécédentes (2021
HAHHOUY YQF SGS NI LILIRNLSS 1jdzS LI N 1 aragsa

Notre évaluation a mon® |jdzS f QF OGAGPAGS RS LIKINXYIO29
ROQAYLERNIFYOS RAFTFSNByGa RQdzy /1! £ f QF dzii NB
évaluation des systemes de pharmacovigilance des CH&pétux visités permis leur clssification
Sy o 3ANRdAzZLISa &St 2y f SdzNJ y piaSracwigia@ce:Y LI | y 4 I (

1.'y LINBYASNI INERJzZLIS wRdvec unk lactivitédde pRadnfasolitfilante bien
établie: IQK S LIA (0 | € Loy QLAEK AR8zi wh 6 ki & 2 ydinsi que 6 gH
/' alotlyoOlFls Cs§a Si h dz2 R | R2y f Sa 0 dzE
pharmacovigilance dépassent ou avoisinentd8% jouent un réle de leader en la matiére. Certal
RQSYGNB SdzE O2YYS £Sa /1! RS /tralotlyOF Si
précurseur de la pharmacovigilance hospitaliere au Maroc. La-tptatité des activités stratégique
de pharmacovigilancesont présentesdans ce groupe de CHlte groupe a également la qua
exclusivité des activités de pharmacovigilance qui sont de niveau avatiffésion des ligne
directrices nationales au personnel hospitalier, établissement de piwes, inclusion de |
pharmacovigilance dans les plans stratégiques hospitaliers, naotification de tous les types pro
de pharmacovigilance, activités de détection et de validation de signal ainsi que de prise de s
Sy LJ dzaz RS ¥s& tHeOdash (@npuiasilité RQévgluation de la gravité), feedback
notificateurs internes selon plusieurs méthodes, multiplicité des mécanismes de diffusig
f QAYF2NXYIGA2Y RS LK NXdsphatied et2iif foynatisn contaueinif)
hospitaliereen matiére de pharmacovigilance. SarplanstatistiquS > QK& LJA 0 | f etl
f QLY aGAGdzG bl (A 2 ypoutraieRt @tre Yodgdiérdsaminmeun® référemtesn keiimes
de volume denaotification (lus de 1500 cas de pharmaagilance durant2015-2023). Enfin,
f QAY@SAaGAIL GA 2 yragp@Gtaeque badf ORKBILIAtGH fy Qo yYSHA Y | |
de Casablancainsi que le CHB@ujdasachantque cette activitéayant été essentiellement liée a
campagne de vatnation contre la Covid9.




2. Un deuxiéme groupe de CHU et hopitawavec mise en place en cours de l'activité
pharmacovigilance OS NI Ay d K& LIAGF dzE Rdz /&£! t REbWEG I @
f QK& URadi)etleg!l ! RS al NNI 1SOK Si ! 3FRANI R2Yy i

stratégiques de pharmacovigilance sont inférieurg® maissansaller au-dessousde 40% Les
éléments de fonctionnement de base de la pharmacovigilance (fiches de notificatiorcées a
VigiFlow®y sont généralement présents. La notification y est restreinte & seulement certains
de problemes de pharmacovigilance. Concernant les activités de pharmacovigilance de répong
fAQr LIz | © A f A ( Sle I1& dgravité Qe3 ® lofit i rappdttgga  LIF NJ O S NBuk (EHU
RS al NNI1SOK Si& RQ! 3 RA NdotificatSudgintereS.yLé mécanismie ¢
RATFdzAA2Y RS  QAY T2 NRSE AYI RE RS BSNIBIBGASIZYS
ou duCHU.

3. Un troisieme groupe de CHU et hépitawans établissement ou établissement a son début
l'activité de pharmacovigilance OS NI Aya K& LA GFdzE Rdz /1! RS
ALISOALFEAGSasT f QKS LA G f S 2(dd K seLBnf@hods GetdHeShisabldrn
et le CHU de Tanger qui est non opérationnel et dont les activités ne sont domiciliées nulle p
tauxRS YA &S Sy dzdzdNBE RS& FOUGAGBAGSEA &GN GS3A
inférieursa 40%

IV.CONCLUSION

[ QSO f dzr GA2Yy RSa aeaidsyYSa RS LK Isol¥gradgede/CHU df
RQKS LA G dzE £ (G NB & pHaenAbvilanc QX § WA G 16 A 2 iy 0 RIS { A Y
blrGA2Yy It RQh Y aRIhR BIGIU BSCasallanda, Fés et Oujda dpnbpestionsdes
activités stratégiques mises ativre de pharmacovigilance dépassent ou avoisinent8@% Ce
groupe est quasiment le seul a rapporter desivitésanalytiques dgpgharmacovigilancémputabilité,
gravité signal et décision. Cependant, certains hopitaux restent en marge du systén
pharmacovigilance méme si les fiches de notification papierp@sentesau niveau de presque tou
les sites évalués. La présence de BatkedonnéegqessentiellemenVigiFlow®reste étendue parm
les sites évalués. La participation aux sessions de formation et journées scientifiqu
Pharmacovigilance du CAPM de la période 202 H H Yy QF S0 S NI LJLJ2 NI S §
évalués.Enfin, il eiste un écart important en matiere de sécurité des vaccins en particulier,
plupart des points focaux n'étaient pas au courant des lignes directrices dtiPlgtes processus d
déclaration, d'enquéte ou d'évaluation de la causalité.

V.RECOMMARATIONS

Une fois I'enquéte d'évaluation terminée ssur le terrain le rapport d'évaluation final a été rédig
et distribué a toutes les parties prenantes (le ministre de la Santé, les directeurs de I'adminis
centrale de la santé, les directeues les représentantsle pharmacovigilanceesCHU). |l a étéalors
convenu de constituer trois groupes de travaill (WG 1, WG 2 et WG 3) pour établ
recommandations concernant respectivement : 1°) la structure ptlarmacovigilance 2°) les
procédures @ pharmacovigilancéprocessus) et 3) la collaboratiem pharmacovigilance

1. Concernant la structure de pharmacovigilanciees recommandations étaient les suivantes :
w Une entité dédiée ;
w Des ressources humaines appropriées ;




w Des ressources matérielleppropriées;
w Un budget autonome ;
® Un cadre législatif.

Un modele d'organigramme a été proposé avec les éléments suivants
w Un Centre de pharmacovigilance /CHU avecasponsable de Centre ;
w Une unitéde pharmacovigilancelans chaque hépital du CHU avex correspondantde
pharmacovigilance
w Un référentpharmacovigilanceans chaque service clinique des hépitaux dépendant du (

2. Concernant le processude pharmacovigilance Les principes directeurs des procédurs
pharmacovigilancent donc été répertoriés comme suit

w/ KFYLI RS fF LKINXYIO2@AAAt I yOSY G2dzi G8

indésirable, attendu ou nouveau, grave ou hon grave

w Processus/procéduresonsidéreries 6 étapes du processus de la pharmacangg;

w Sensibilisation et promotion des notifications réguliéres

w Notificateurs: toutes les catégories du personnel du CHU + Patients

w Moyen de notificationfiche standard, privilégrle «e-Reporting» ;

w Complétion et validation des cas: tres essentielle pour la Qualitélol@sées,

w!ylFfeaasS RQA ChidzrCasatfeddink au notficateur

w StaffPV pour discussion des cas marguants: local hebdomadaire + national mensuel

w Base de donnée¥igiFlow®avec acces de niveau nationdidiFlow®VigiBas@VigiLyze) ;

w Comité de pharmacovigilance nommé et opérationnel

w Gestion des signaux et mise en place degions de minimisation des risque$AMR):
coordonnée par le CAPM en étroite collaboratiesCHU;

w Communicationplan de communicatiopdzt £t SGAY RS LIKI NXI O2 @A

w Recherche et publicati@scientifiques.

3. Concernant la collaboration P\Quatre axes de collaboration ont été recommandés :
w DONNEESconcernant le cas et les signaRiy;
w EXPERTISE : en matiere d'analyse de cas et de détection de signaux ;
w FORMATION : pour I'équipe PV et les professionnels de santé ;
w COMMUNICATION : avec les partermites professionnels de santé et les patients.

VI.ETAPESUIVANTES

Compte tenudes orientations des autorités de régulation gaime du Ministére de la Sant@ine
nouvelle convention de partenariat entre les CHU et le CAPM a été établie avec les recommar
mentionnées cdessus et signée par les directeudes CHU les Livralds demandés au
représentantsde pharmacovigilancdes CHU doivent étre produits sous forme de notes, décis
procédures signées par leurs Directions CHU respectives.

En conséquence, I'administration d€HUa commencé a produire officiellement des notes, (
décisions, des procédures et a désigner les points focaux du systeme de pharmacovigilance a
considéré de chaque centre hospitalier universitaire. Le comité de pilotage du projet a donc ci
points focauxpour les sessions de formation
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. CONTEXTE DES CHU AU MAROC

Les Centres Hospitaliers Universitaires (CHU) sont des établissements publics dotés de la
LISNE2YYFEAGS Y2NI €S SG RS f QI dzil 2 yMins®BdeTA Y | Y C
la Santélls sont régis en tant queentrehospitaliers par la Loi 82.00 promulguée par le Dahir
1-01-206 de 2001 modifiant et complétant la loi 37.80 promulguée par le Da8-3 de

1983. De plus, ils sont régis en tant que CHU par la Loi 70.4®ijgwée par le Dahir-16-62

de 2016 et soDécretR Q I LILIK A E1IF-58% de Y018Ace titwe, les CHU sont administrés

LI NJ dzy O2yaSAt RQFRYAYAAGNI GAZ2Y D [ YAA&A2Y

~

0 1°)Les soinsLeCHU prodigue des soins de niveau tertiaire.

0 29[ QSvy &S A:AeTHY &sguine cette mission en partenariat avec la Faculté de
Médecine et de Pharmacie et l'Institut Supérieurs des Professions Infirmieres et
Techniques de Santé (ISPITS).

0 3°)Larecherche:Lestravaux 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 étrangeéres.

Un CHU est composé de 4 a 10 hbpitaux universitaires ayant chacun sagmtopnéstration

avecdzy S O22NRAYIGA2Y RQSyaSyotS Fdz yA@SlI dz RS f
de la pharmacovigilance sont habituellement a la pharmacie hospitalieniveau de chaque
KSLIAGEE dzyAGSNBEAGIFANB® [ QSyaSYotS RSa LIKIFNXYI
Direction du CHU par un service de pharmacie centrale ou par une structure administrative de
coordination. Le Comité du Médicament et de la fEp&utique CMT) ou son équivalent a un

réle consultatif pour les questions de pharmacovigilance au sein de la direction dum@lsu

peut parfois avoir une représentation au niveau de chaque hépital universitaire. Toutes les
spécialités sont représentéatans les différents CHW®.our quelques CHU, les activités de
pharmacovigilance sont domiciliééslafaculté de Médecine et de Pharmacie au sein du
laboratoire de pharmacologie (vodnnexes2 a 9.

A court terme, le Maroc comptera huit Centres Hospitaliers UniversitalCét), situés dans

le cheflieu des régions concernées parmi les 12 régions existantes. Cing sont opérationnels
et trois sont actuellement en cours de construction et leurs travamx gesque achevés (voir
Tableau 1).

Il. 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 a la rationalisation des prestatile soins en surveillant
f Sa LINPRdzZA G& LIKI NXYI OSdziAljdzSa | & ypateS cedz £ Q! a
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Historiquementle systeme de PV a démarré dans les CHU par la mise en place des premiers
systémes de surveillance a travers quelques étudesigeau des services de réanimation et

RS LISRAFGNAS® 5QFAffSdzNE Rdz2NI yiG fS& LINBYASN
Pharmacovigilance (CNPV) initial, les notifications parvenaient uniquement des CHU. Ainsi,
d2dza f QS3IARS R dzePymadddilahcg duMaigcArRMe Y S& &ReailisysS
développé au niveau de toutes les régions du Maruais il fonctionnait avec des points

focaux informels. En 2016, la circulaire3\& institutionnalisé les correspondants régionaux

de pharmacovigilare (CRPV) et défini leurs taches et leurs responsabilités.

+dz f QA Yde dédidrayiodshes cas de PV au niveau dedU ertermes de gravité et
RQSEKIFdzZAGAGAGS SG Sy Gl yd 1jdzS a2d2NOS RS RSGS
signatureSy HnamMy RQdzyS O2y @Sy iAzy RS LI NISYlFNRIG
202SO0AT RQlF&aadz2NBNJ dzyS O2ftftlFo0o2NIX A2y &aeySNH
f Qdzal 3S NI dAz2yySt RSa YS&kQinwéy deaCHGdette RS A  LJ
convention requiert la désignatioR Q dofrespondantde pharmacovigilance powhaque

CHU(CPY qui doit assurer la coordination de la PV dans tous les hopitaux dudGhtUl
NEfS§@BS FAyair |[jdzS f ldan©INSSdirictirgsyde phroptiv/audes RS
laboratoires de pharmacologie et de toxicologie ou toute autre structure hospitaliere.

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

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

vaccinale d'au moin80%de la population marocaine. En conséquence, le CAPM, en étroite
collaboration avec tous les services concernédlthistere de la Santédux niveaw central et
périphérique, a renforcé le systeme de sunesitte des événements indésirables post
vaccinaux (EIPVA travers une série de circulaires ministélésl en 2020, le CAPM a
positionné des points focaux au niveau des sites de vaccination -Couidns toutes les

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

1)22f RUSELISNIa Of AyAOASya LI dzNJ NBtépsfideB + {2
chaque CHU possédane unité de pharmacovigilance gérée soit par la pharmacie
centrale/service de coordinationsditl NJ £ S f I 62N} G62ANBE RS LIKI N¥YI C

[ll. RATIONNELS ET OBJECTIFS

1. Wdza G ATAOF A2y RS € QF OGADAGS

Considérant que l'introduction du vaccin contre le Cawip | 0 SYSTAOAS RQdzy S
d'urgence, les systemes conventionnels de surveillance de la sécurité des vaccins et de
pharmacovigilance ont été adaptés mondialement aux nouvelles techniquesrdeilEunce

afin de s'assurer que les EIPV graves, et les événements indésirables d'intérét particulier (EIIP)
a2y i NI}ILARSYSy(G RSGSOGSa S Ay@gSaliaadzSad { dzN
ce renforcement de la PV au niveau des CHU, ymmoashe stratégique globale sera
considéréeintégrantaussi bien la surveillance des effets indésirables médicamenEi (

gue les EIPYbusvaccins confondus pour la meilleure sécurité du patient marocain.
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2. Objectifs:

Le soutien de TFGH eallaboration avec les CDC, est requis pour

w

0 Evaluerle systeme de surveillance de la sécurité des médicaments et des vaccins y
compris pour la @vid-19 au niveau des CHU ;

0 Mettre en place un systeme de surveillance active des événemeadissirables
(médicamenteuwet postvaccinaux au niveau des CHU du Maroc

Institutionnaliser une structure dédiégpécifiguement a la pharmacovigilance dans
chaque CHU du Maroc.

O«

IV. METHODOLOGIE D& £EVALUATI ON

[ YSGK2RS RS f Qha{ [ LI} ALJ2ddsNS fI Q03 Co [ NI Qi AW HR
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 I'OMS pour les systemes
nationaux de PV comme base de I'analyseu@tale qui sont les indicateurs de vigilance de

l'outii mondial d'analyse comparative (GBTde I'OMS et le cadre d'évaluation des
performancedSy O2dzZNE RUSE F 602NI GA2Y LI NI fUha{ I @SO
a été adapté au contexte hospitalier marocain.

1. QutiRQS @I f:dzk GAZ2Y

Le questionnaire dbenchmarking £ I 6 2 NB LJ- NJ f Q Sjhirda#nidBexBtbet/ ! t a S
17.

2. Stescibles:
[ Sa /1! F2yOlAz2yySta Si fQSyaSyofS RS f SdzN&
fonctionnels dans la mesure du possible (tableau 2).

1WHO Global Bench marking Tobttps://www.who.int/publications/m/item/03-gbt-plus-rev-vi-
plusveri-vl

2 Performance Evaluation Framework and a Guide for Fieith Vigtps://cdn.who.int/media/docs/default
source/medicines/requlatorgystems/wla _operationafjuide finaldraft revl.pdf?sfvrsn=241f19d6 5
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Tableau I CentresHospitaliers Universitaires fonctionnels du Maroc et leurs hépitaux

CHU Ibn Sina
(Rabat)- 10 Hopitaux

CHU Ibn Rochd
(Casablanca)5 Hopitaux

CHU Hassan Il
(Fés) 5 Hobpitaux

CHU Mohammed VI
(Marrakech)- 5 Hopitaux

CHU Mohammed VI
(Oujda)- 4 Hopitaux

http://www.churabat.ma/

https://chuibnrochdma/

http://www.chu-fesma/

https://www.chumarrakechma/

http://www.chuoujda.ma/

N B

7.
8.
9.
10.

. Hopital Ibn Sina
. Hoépital des Spécialités
S LG €

Institut national d'oncolog

. Hépital de maternitéde

Souissi

. Hoépital de maternitd_es

Orangers

Hépital Moulay Youssef
Hépital Ayachi

Hépital AlRazi

Centre de Consultation et

de TTT DentaireJCTID

RQSYy

1. Faculté de Médecine ate
Pharmacie

2. Hopital Ibn Rochd

il (1020 lits)

3. Hopital méreenfant Abdel
Rahim Al Harouchi
(374 lits)

4. Hopital 20 ao(t 1953
(291 lits)

5. Centre de Consultatioat
de TTT DentaireGCTD
(106 chaises pour soins
dentaires)

PN

. Hopital des Spécialités

(585 lits)
Hépital MéreEnfant
| $LIAGEE RQh

. Hobpital Omar Drissi

(82 lits)

. Hopital IbnAl Hassan

(68 lits)

. Hopital Ibn Tofail

(4009 lits)

. Hopital AlRazi

(587 lits)

. Hopital mereenfant

(274 lits)

. Centre d'oncologiet

d'hématologie
(86 lits)

. Hopital Ibn AlNafees

(220 lits)

1.

2.

3.

Hopital des spécialités
(380 lits)

Hopital mereenfant
(140 lits)

Hépital d'oncologie
Hassan Il

(45 lits)

Hépital de la Santé
Mentale etdes
Maladies Psychiatriques
(108 lits)

Tableau Bis:CentresHospitaliers Universitaires non encore fonctionnels

CHUMohammed VI
(Tanger)

CHU Souss Massa
(Agadin

CHU Laayoune
(Laayoune)

https://chutangerma/

http://www.equipement.govma/Maitrise-

d-ouvrage/GrandsProjets/Pages/CHU

Agadiraspx

1C

771 lits ;
9 Avancement global dé%

apacité litiere dépasse

1 Capacité litiere de 86liits;

T Actuellement, en construction et son

ouverture est prévugour 2023.

livrée d'ici 2024.

i Tauxde réalisation d&85%et
I'infrastructure devrait étre
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w

Personnes cibles du questionnaire

(@4

Legs)correspondangs) de PV pouwcthaque CH(tableau 3).
Les personnes désignées par le correspondant de PV du GBkessaires.

(@4

4. Listeds enquéteurdu CAPM

Pour chaque CHU, la liste des enquéteur€&PM egprésentée au tablead

5.t NBLJI N G§A2Y RS f QSO ftdz2 GA2Y

hNBFYAalFrGA2Y |dz /!'ta RQdzy e 22ceMifeR@2p8ufIa y T 2 NI |
prise de connaissance des objectifs de I'étude et tester le questionnaire. Les correspondants

de PV des CHICPY et des représentants de PV de 3 a 4 hopitaaxCHU y ont été invités

par courrierofficiel. Cette journée a été organisée sous farae 5 ateliers (Rabat, Casablanca,

Fes, Oujda et Agadir) constitués chacun des participants des CHU et des enquéteurs CAPM

I SO t QSYOF RNBYSy(d LI NI £S t N wikOKARI {2dz | &"
fQF 0SSt ASN) S f S panigipastsinit étd lgs8uivghtsti A 2y I £ @ [ S &

0 CHU lIbn Sina de Rabat
o Pr Mina Ait Cad(CPY: Pharmacienne, responsable de la pharmacie
K2aLIAGFrt ASNE £ QI SLIAGEE Loy {AYyIT
o Dr Raja Mamancadre de la Division des affaires médicales et des stratégies a
la Direction duCHIS.

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

au laboratoire dgopharmacologie etoxicologie de la Faculté de Médecine et de
Pharmacie de Casablanca,

o Amal Ait Haj Said: Pharmacienne, responsable de la pharmacie hospitaliére,
Hoépital méreEnfantA. HarouchiCHU Ibn Rochd de Casablanca

o Meryem Ouhakki : ingénieur en chef biologiste, gestionnaire de base de
données, unité de pharmacovigilance au labonaode pharmacologie et
toxicologie de la Faculté de Médecine et de Pharmacie de Casablanca.

0 CHU Hassan |l de Fes
o Pr Badreddine Moukafih (CPMrofesseur de pharmacologie et responsable
RS fQdzyAdS RS t+ t €} LIKFNYIOAS OSyilNI
o Dr Youssefafidi: responsable de la pharmacie centrale du CHU.
o /1! a2KFYYSR: L RQhdzRI
o Mohammed Alem pharmacien résidanén 2eme annéa la pharmacie centrale
du CHU.
O /1! {2dzaad al aadl RQ! JIRANI OLI NIGAOALI A2y @

o Pr Youssef Khabbal (CPYProfesseur erPharmacologie, Vice Doyen de la
Faculté de médecine et de pharma&eQ! I RA NJ
o Dr AitEl Hadfatima: Résidente en Pharmacologie au CHU Agadir.

La restitution des groupes de travail a été effectuée le 26 Décembre 2022 pour I'équipe CAPM.
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Tableau 2 Situation actuell@es correspondants de PV au niveau des CHU

o Sitede Nom Quialification Position .
N CHU Surveillance du CPV du CPV du CPV S
CHUOPERATIONNELS
Hépital Ibn Sina : . Chef de service de A
1 Pharmacie\ynité de PV) PrAIT CADI Mina Pharmacienne Pharmacie CP\obpérationnelle
HOLIA G f RQ . i s
2 Pharmacie hospitaliére Dr MEFTAH Hafid NA NA CPWfetraitéz LJ a RQI
3 Maternite Souissi PrNEJJARI Rachid| Pharmacien | Chefdesenvicede | yp5¢5yvs Rl O
Pharmacie hospitaliére Pharmacie
INO o U _
4 Pharmacie hospitalire Mme BACHAR Hafsal  Infirmiére Dediée a PV CPV opérationnelle
5 . Hopttal des Specialites | - o -\ s6p A vahyi NA NA CPMretraité, pask Q I O dzt
CHU Ibn Sina Pharmacie hospitaliére
Rabat Hépital Ayachi A . L
6 Pharmacie hospitalire Dr EL YAZIDI Rabidqd Pharmacienne En charge de la PV CPV opérationnelle
Hopital A-Razi : . .
7 Pharmacie hospitaliére Dr FADILLI Fatima Zah, Pharmacienne En charge de la PV CPV opérationnelle
Hépital My Youssef . . . .
8 Pharmacie hospitaliére Dr CHABOUNE Manal Pharmacienne En charge de la PV CPV récente depuis 2 mois
Maternité Les Orangers . . : L :
9 Pharmacie hospitaliére Dr AARAB Khadija | Pharmacienne En charge de la PV | CPV infomée a travers ce proj¢
10 C?CTD s Pr EL HARTI Jaouad| Pharmacien Chef de service de CPV opérationnel
Pharmacie hospitaliere Pharmacie
Lab)l?a\tf(:f(:e de Médecin Responsable du
11 h harmacotoxicologie Pr FILALI Houda harmacolodue Laboratoire CPV opérationnelle
CHU Ibn Rochd| P g P 9 pharmacologie
Casablanca
12 Hépital Mere Enfant Pr AIT HAJ SAID Ami Pharmacienne En charge de la Phytovigilance

phytovigilance
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Tableau 2 (suite)Situationactuelle desorrespondantsle PVau niveau des CHU

o Sitede Nom Qualification Position :
N CHU Surveillance du CPV du CPV du CPV Observation
CHU OPERATIONNELS
Direction du CHU
13 CHU Hqssan . Pharmacie centrale Pr MOUKAFIH Pharmacien En charge de la PV CPV opérationnel
Fes Badreddine

CRC

14 CHU Mohammed VI Serwced_e _ Pr ZAOUI Sanae Médecin Responsa_ble du CPV opérationnel
Marrakech pharmacotoxicologie pharmacologue laboratoire
Direction du CHU . .
15 Pharmacie centrale Pr ALAMI Zayneb Pharmacienne | - Chef de service de CP\bpérationnel
CHU Mohammew| Pharmacologug pharmacie centrale
Oujda . -
Héptal R Q h MgeHassan . Responsable de la L.
16 UDETPV Dr OUSGHIR Abdela] Pharmacien Pharmacie CPV opérationnel
CHU NON ENCORE OU PARTIELLEMENT OPERATIONNELS

CHU

17 CHUS_.ousMassa Senice depharmaccbogle Dr AIT EHADJ Fatima Résidente en En charge de la PV CI?V partlellement
Agadir meédicale Pharmacologie opérationnel au CHR
CHU Mohamme| CHU Dr SOUSSI TANANN Médecin

18 Senice de En charge de la PV| CPV non opérationnel

Tanger

pharmacotoxicabgie

Driss

pharmacologue
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Tableau 3 Liste des enquéteurs du CAPM

Nom

Qualité

Position

UNITEDERECHERCHEDOPERATIGNDEVELOPPEMENT

HAMZAOUI Hind

Administratrice

t2Ayd F20Fft RS f Qf

CHERKAOUI

Epidémiologiste senior

Consultant nationaR S £ QS G dzR

DEPARTEMEREPHARMACOVIGILANCE

AIT Moussa Latifa

Ingénieur épidémiologiste

Département de pharmacovigilance

ALJ Loubna Pharmacienne épidémiologist{ Département de pharmacovigilance
BENABBLLAHGhita | Pharmacienne Département dgpharmacovigilance
ELRHERBIAfaf Médecin pharmacologue Département de pharmacovigilance

El KARIMI Hassan

Médecin pharmacologue

Département de pharmacovigilance

MOUBARIK Sofia

Pharmacienne

Département de pharmacovigilance

SEFIANI Houda

Médecin pharmace

Département de pharmacovigilance

toxicologue
SMAILI lassine Médecin épidémiologiste Département de pharmacovigilance
TALIBI Ismail Pharmacien épidémiologiste | Département de pharmacovigilance
DEPARTEMENETOXICOVIGILANCE
AOUAD Leila Médecin toxicologue Département deoxicovigilance

CHAFIQ Fouad

Médecin toxicologue

Département ddoxicovigilance

LABORATOIRETOXICOLOGHPHARMACOLOGIE

ABKARI Asma Technicien de laboratoire CAPMLAB

OUAIDBustapha Assistant médical CAPMLAB
RABATOLLABORATIRENTER

JADDAara Doctorante en pharmacologie| RCC

{ . [ [nhbinty Q Doctorante en pharmacologie| RCC
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6. Méthode de collecte des données

Pour chaque CHU, 2 ou 3 enquéteursGiiPM(dont 1 expert en PV et uméthodologistg
2yi0 OAaAlS tSa ariSa RQSQJI t dzledshud.ya dérBaicReya | f
été la suivante

~

0 1°) Interview face a facedu correspondant de pharmacovigilan@@PY : Les
enquéteurs ont interrogé laméme personne en méme temps aemplissant chacun

son questionnaire (réponses fermées puis ouvertes et commentaires pour chaque
item).

0 2°) Interview face & faceles personnes additionnelles désignées paCRV pour
compléter le questionnaire de base (réponses fermées puis ouvertes et commentaires
pour chaque item).

O«

3°)Revue des documentQuandOQS G A G L2 &aaAof Syeckrifiecs R2 Odz
et des bases de données consultées tel gtipulésdans le questinnaire. Pour
certains sites, les documents ont é&évoyés apréé QS y lj dzs G S @

O«

4°) Débriefing: Une réunion dedébriefinga été organisée le jour méme ou aprés
f QSyljdzs 0S LI dzNJsynt@esiquepar dirg7hopital Gsiey S y

0 5°)Saisie des donnéed esdocuments de synthése par site/hépitakité ont été par
la suite saisis sur fichier Excel.

0 6°) Accompagnement par le consultamational: Dr CHERKAOUI Imad qui a visité
presquetous les sitependantde collectedes données.

7. Méthode declassification des variables

Les activités de PV du questionnaire ont été regroupées par thématiques et classées en 4
YADSE dzE RQA Y L¥rdcofmimbndaticiy’S atS@tea/{ f1892dzNJ £ Sa Ay RAO
de I'outil mondial d'analyse comparative (GB8 ® { dzNJ Hy | OGA@GAGS& 2dz AN
A0NI GS3IAljdzSa ljdza 2yaG FILAG Q20284 RS 0OSGGS (
une cotation empirique a été attribuée a chaque niveau de PV

puj
w
@)
w
c

C:
0p)

O Niveauly | OGAQGAGS 2dz InMdA@Ee=RB QI OGADAGSa YAa
O Niveau2Yy I OQUAGAGS 2 dPARTNRLEAMBNTSRW@IMIDNBEER (1 S &

O Niveau3:} OG A GAGS 2dz I NP dzLDEmiRedzd2dMdBEANT S& 9b / h!
O Niveaudy | OGAGAGS 2 dNONMER erdiBzgRBI= (G A FA (S &

3WHO Global Bench marking Tobltps://www.who.int/publications/m/item/03-gbt-plusrev-vi-plus-verl-v
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LaLINB L2 NI A2Y RS& | OGAGAGSaAa aGNI 0S3AAljdzSa RS L
pour chaque site évalué permettant la comparaison entre CHU et hop(Talbteawdl): Oelt

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

les réponses du questionnaire par rapport a une cotation idéale dans laquelle ces 28 activités
sontmisesen dzdz@ (dieau 1 de note 3)

Proportiondes Sommaeades cotes des 28 activités
activitésstrateégiques T s %-100
de PV misegnoeuvre 28 activités x nie 3=84

V.CONDUITE DE L'ENQUETE

~

0 Tous les CHU fonctionnels et les Chibh fonctionnels(en dehorsdu CHU de
Ladyounejurent investigués (Tableau 3)

0 Tous les correspondants de pharmacovigilance ou leurs représentants furent
interrogés et leus réponses recueillies sur un questionnaire par correspondant. Au
total, 18 correspondants de pharmacovigilance ou leurs représentants furent
interrogées dont 17 appartenant a des sites fonctionnels (Tableau 3)

O Lelieudd WA y (i S NINRIBUdé takaNds correspondant de pharmacovigilance
5 [ S48 RANBOGSdNB RS& /1! 2dz RSa KsLWAGEdzE Oz

la réunion avec le correspondant de pharmacovigilance et ses assistants et
collaborateurgvoir programme de visite des sites dans le protocole)

0 Les points focaux de pharmacovigilance des services cliniqgues (les référents de
pharmacovigilancefurent interrogés soit lors de la réunion avec le correspondant de
pharmacovigilance soit lors de la tésiles services cliniques

0 Les experts du CDC en visite Maroc (Dr Anna Shaum et Dr Sarah Bennett) ont
I O02YLJI IyS tSa SylijdzsGSdzNBE | dz yA@SlIdz RS o
Fés);

O 58dzE £ GNRBAA& Syldzs (SdzNB 2oy ICladpeieBquirepriar 3y S &

rempli son prg@re questionnaire pour le méme correspondant de
pharmacovigilanceelonf Sa4 NBO2YYIl yRIGA2Yy;a Rdz LINRPG202f

O Af I FAY RS I 22d2NYySS ZexituRod des éhGutudzsldl ST  dzy
chaque site a étérganiséeet lesdonnées collectées sur les 2 a 3 questionnaires furent
colligées sur un questionnaide restitution unique pour chaque site selon les
NBEO2YYIl yYRIFIGA2Y&a Rdz LINPG202tS RQSGdzZRS® ! dz
furent établisalafy RS f QSyljdzs (S
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O«

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 a la chandultant national

La base de données Excel fut traduite en anglais une fois la saisie terminée et envoyée
 dzE SELISNI & Rdz / 5/ RacdidhGoufayardizdcRiceBusCARMA 2y Rd
comme convenu lors des téléconférences avec le CDC.

LeLINBASY G NI LILERNI AYGSNXYSRAFANB Sad Sl of )
RSa R2yysSSa O02ftS0isSa Sy @dzS RQsiNBE 02
recommandations des participants centraux et locaux de la réunion de restitution

LINB @ dzS enquéts Birsi qiie Qar les recommandations des experts des CDC.

Tableau 4 ImplantationRS f QSyljdzs S RQS@F fdza G§A2y RS {1 LIKI NY

Visite des
5 QDSI%SII . Sites visités [A8dz RS tasol TP
(*)
CHU Mohammed \ATanger
5 Janvier2023
Jeudi 5 Janvier | 6 Evaluatiorau CAPM 6 CAPMsalle de réunion)
2023
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Tableaus (suite 1): ImplantationR S

f QSyljdzsiS RQSOItdd GAZ2Yy RS

Dates Experts
RQSGI t Sites visités Lieudet QS @I t dzI 4 des* CDC
(*)
CHU Ibn Sind&Rabat
Du 9 au 19anvier2023

Lundi 9 31  LIAG L  RQ9 y| 6 Pharmacies hospitalieres

Janvier 2023 | & Maternité de Souissi

Mardi 10 0 Institut National 6 Pharmacie$ospitalieres

Janvier 2023

d'Oncologie
0 Hopital des Spécialités

Jeudi 12 0 Hépital Ayachi 6 Pharmacies hospitalieres

Janvier 2023 | 0 Hopital AlRazi

Vendredi 13 0 Hopital Moulay Youssef | & Pharmacies hospitalieres

Janvier 2023 | 0 Maternité Les Orangers

Lundi 16 6 Hépital Ibn SinaHIg 0 Directionde HIS (salle de réunion) BV

Janvier 2023

6 Pharmacie hospitaliere
6 Service de dermatologie

Jeudi 19
Janvier 2023

0 Centre de consultation et
de Traitement Dentaire
(CCTD

0 Pharmacie du CCTD

des

CDC

CHU Ibn RochdCasablanca
17 et 19Janvier”023

Mardi 17
Janvier2023

0 Hépital Ibn RochdHIR

6 Faculté de médecine et de
pharmacie de Casablanca
(FMPC)

6 Direction de HIR (salle de réunion)
0 Laboratoire de pharmacologie et

toxicologie de la FMPC

Jeudi 19 Janvie

0 Hbépital méreenfantA. Al

6 Direction de HME (salle d®unior)

Visite
des

CDC

2023 Harouchi HMB
CHU Hassan 1Fés
18 Janvier 2023
Mercredi 18 o6 Direction du CHU 0 Direction du CHU (salle de

Janvier 2023

51 S LIAGEFE RQhy
0 Hbpital des spécialités

Réunior)
RQhyoO2t23A8
f QKS LA G| €
du CHU

cytotoxiques

0 Services Cliniques deQ 1 & LJA
0 Servicede dermatologie de

RSa
0 Pharmacie centrale de la Directio

0 Unité de reconstitution des

Visite
des CDC

(*) Lesexperts du CDC ont été accompagnés de RatBieflah et H. Sefiani ainsi que du consultant national
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Tableau 4 (suite 2) ImplantationR S

f QSyljdzsiS RQSOItdd GAZ2Yy RS

5 QDgte@SI_ t Sites visités [ASdz RS tasorf PTS
CHU Mohammed \AMarrakech
23 Janvier 2023
Lundi 23 & Hopitalpsychiatrique |65 A NS OG A 2y RNafis Qe L
Janvier Ibn AlNafees de Réunior)
2023
o Hopital d'oncologie et| 5 { SNIDA OS RQKSY!l G2f 3
d'hématologie
0 Centre de Recherche| 6 Laboratoire de pharmacologie et
Clinique toxicologie
CHU Mohammed \WOujda
23 et24 janvier 2023
Lundi 23 60 CHU 6 Direction CHU (salle de réunion)
Janvier 0 Hépital méreenfant
2023 0 Hopital des
spécialités
Mardi 24 0 HopitaldelaSanté |6+ AaAGS RS f QK& LIA G
Janvier Mentale et
2023 desMaladies
Psychiatrique
0 Hoépital d'oncologie | 6 Unité de dispensation et éducation
Hassarll thérapeutique et pharmacovigilance
CHU Souss Mass#@gadir
23 and 24Janvier2023
Mardi 24 0 Hbépital Régional 6 Direction CHU (salle de réunion)

Janvier 2023

Hassan lifgtur CHU
Hassan Il)

6 Service de pharmacologieédicale
6 Services clinigues
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Tableau5 ListeRS & LI NGAOALNl yiGa t fQSylidzsiS RQSQI tdzd GA2Y
Date =LED de, A Personnes interviewées/rencontrées ANl
ft QAYy U S du CAPM
EVALUATIODNUCHUMOHAMMEDV/I- TANGER
Jeudi 5 6 Evaluatiornau 6 Dr SOUSSI TANANNI Dridgdecinpharmace 6 HAMZAQUI H.
Janvier CAPM a Rabat logue au Service de pharmacologie et toxicologi| 6 KARIMH.
2023 Salle de réuniory du CHU et correspondant de PV@HU; 6 SMAILI.
6 CHERKAOUI
(consultant)
VISITE DEBOPITAURU CHUBNSINA- RABAT
Lundi 9 o HopitalR Q9 y ¥ 6 PrBOUATIA Mustapha : pharmacien, chef de | 8 MOUBARIQ.S
Janvier (HER service dda pharmacie hospitaliere de HER 0 ALJ L.
2023 Pharmacie 6 Dr MOUSSANKoumaya résidente deBeme 0 ELRHARBI A.
hospitaliére année / pharmacieOf A Yy AHEBZS t f Q|6 SYLLAN.
6 PrAIT CADI MinaHIS accompagnatrice 6 JADDA S.
0 Maternité de 6 PrNEJJARI Rach@RY : chef de service da 6 CHERKAOUI
Souissi (MS) pharmaciehospitaliere de MS, Président du CML (consultant)
Pharmacie et correspondant de PV de MS
hospitaliére
Mardi 10 | O Institut National | 6 Dr FASSI FEHRI Aziz : professeur en pharmacie
Janvier d'OncologielNO | galénigue, chef du service piaterim de la
2023 Pharmacie LIKF NXYIFOAS K2atJAdl f A8 NXo6MOUBARIQ.S
hospitaliére 6 Mme BACHAR Haf9aRV : correspondante de P\ 6 ELRHARBI A.
au Centre de Recherche de I'INO 6 SYLLA N.
0 Hépital des 6 Dr ALAOUI Yassepharmacien et chef de service ? JADA 5.
Spécialités (HS) parintérim de la pharmacie hospitaliére ddS; 6 CHERKAOUI
Pharmacie 6 Mme BERBOUCHI Loubm@harmacienne (consultant)
hospitaliére
Jeudi 12 | 8 Hopital Ayachi 6 Dr ELYAZIDI Rabig&PY : pharmacienne au 0 MOUBARIQ.S
Janvier Pharmacie service dda pharmacie hospitaliére, 0 ELRHARBI A.
2023 hospitaliére correspondante de PV de I'Hbpital Ayachi 0 SYLLA N.
6 JADDA S.
0 Hépital AtRazi 6 Dr FADILLI Fatima Zahra(CPV) : pharmacienne, 6 CHERKAOQOUI
Pharmacie correspondante de PV de I'Hbpital-Razi (consultant)
hospitaliére
Vendredi | 0 Hopital Moulay | 6 Dr CHABOUNE Manal (CPV) : responsable de l{ WtHAMZAQOUI H.
13 Janvier, Youssef (HMY) pharmacie et correspondante de PV de HMY w [ W [ d
2023 Pharmacie w W! 5! {
hospitaliére w /1 9wY! h
0 Maternité Les 6 Dr AARAB Khadi{€PV) responsable de la (consultant)
Orangers pharmacie et correspondante de PVlde
Pharmacie maternité

hospitaliere
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Tableau 5 (suite 1y [Ada0S RSa LINIHAOALIVYGA L
Date HIS de, A Personnes interviewées/rencontrées SN
f QAYy U S| du CAPM
VISITE DES HOPITAUX DU IBNBINA- RABATSUITE)
Lundi 16 | 6 Hopital Ibn Sina | 8 Dr HRORAAbdelmalek: directeur de HIS 6 SEFIANI H.
Janvier (HIS) 8 DrMAMANRaja: cadre de la Division des | 6 BENADELLAH R
2023 Direction HIS | affaires médicales et des stratégies ala | 6 JAODAS.
Direction duCHIS 6 SYLLAN.
6 PrAIT CADI Mina AICPY : pharmacienne, ° CHERTAOMI
responsable de la pharmacie hospitaliere et E(consu tant :
xperts de€DC
_ correspond.ante d.e PVHIS; 5BENNETS.
Pharmacie o DAOUDHaja : unité de P\te HIS SSHAUM A.
hospitaliere 6 MERNISSI Safanité de P\de HIS
Service de 6 PrSENOUCI Karimahef du service de
dermatologie | dermatologie
Jeudi o Centre de 6 PrEL HARTI Jaouf@PY': pharmacien, chefde |w 9 [ wl ! w.
19 Janvier| consultation et service de pharmacie et correspondant de PV d{ wJADDA S.
2023 de Traitement CCTD; 0 SYLLA N.
Dentaire CCTD | § Mr AKHLIF Hicharncadre infirmier, responsable
de l'unité de formation continue et infirmier chef
par intérim de l'unité de stérilisation
CHUBNROCHBCASABLANCA
Mardi 17 | 6 Hopital Ibn 6 PrBENGHANEM GHARBI Mohammetirecteur | 0 SEFIANI H.
Janvier Rochd HIR de HIR, 0 BENADELLAH R
2023 Direction HIS | 6 Les chefs deservices cliniques PrCHIHEE., Pr | 0 AIT MOUSSA L.
EL KHATTABI W., Pr BENHAMZA S., Pr BOUH, 6 ABKARI A.
Pr JEBBARI S. FAHMOUNR. ; Experts de€DC
Laboratoirede | 6 PrFILALI Houd&fPY : professeur dgpharmaceo 9BENNET$'
Pharmacologie| logie responsable du Laboratoire et OSHAUMA
Toxicologie de | correspondante de PV dDHU;
la FMPC 6 PrMEFTAH Ahlamprofesseur dgharmacologie;
6 Me OUHAKKI Meryem, gestion des donnéePde
6 Equipedu laboratoire
Jeudi 19 | 6 Hobpital mere 6 PrSALMI Saiddirecteur deHME; 6 AIT MOUSSA L.
Janvier enfant A.Al 0 Les chefs des services cliniqud3r AISSAOWD., 0 ABKARI A.
2023 Harouchi HMB Pr ALAOUI INBOUI F.Z., PrBADR A., Pr BENH{ 6 CHAFIQ F.
Direction HME I., Pr BENBRAHIM ELANSARI G., Pr BENABDH 6 CHERKAOUI

R., Pr BENSABBAHIA D, CHERQAOUI M.Y., Pr
A., Pr FAWZI IDRISSI F., Pr GEDDARI W., Pr J
M., Pr LAOUDIYI D., Pr OUSAID A., Pr RACHID
LAAMINE N.

6 Pr AIT HAJ SAID Amal (CR¥ofesseuassistante
en pharmacognosie et correspondant de d&/
HME;

6 ELBOUZ Meryem

(consultant)

(*) Lesexperts du CDC ont été accompagnés de RatiBleflahet H. Sefianainsi que du consultant national
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Tableau 5 (suite 2)ListeRS & LI NIHAOA LI yia t tQSyljdzsiS RQSQI t dzf
A S oA . L, , Enquéteurs
Date [ ASdzE RS f{| Personnes interviewées/rencontrées du CAPM
CHU HASSAN RES
Mercredi | 8 CHU 6 Pr EL AMINE AL ALAMI Mohamed |w { 9CL! blL
18 Janvier Direction CHU Noureddine: Directeur du CHU; wWBENABDELLAR
2023 0 Assistants et collaborateurs 0 TALIBI.
w !'h} !5 [
Pharmaciecentrale 6 Pr MOUKAFIH Badreddine (CPV): |w h! ! L5 a®
de la Direction du professeur de pharmacologie et wWCHERKAOQUI I.
CHU correspondant de PV du CHU; (consultant)
6 Dr HAFIDI Youssef: responsable de |§ Expertsdes CDC
pharmaciecentrale du CHU; OBENNETS.
0 Pr ALAMI DRIDEB Noufissa; O0SHAUMA.
0 Dr ELKIHAL Zaineb;
0 Dr DOUHI Zakia;
0 Hopital des Spécialités 6 PrMernissiFatimaZahra: directrice de
I'nbpital desSpécialités et chef service
dermatologie
CHU MOHAMMED YMARRAKECH
Lundi 23 | 0 Hopital Ibn Nafis 6 PrMANOUDFatiha:professeur en w {9CL!blL
Janvier Direction psychiatrie, directrice de I'nopital Ion | WBENABDELLAH R.
2023 Nafees; WCHERKAQUI I.

Ox¢

Hopital d'oncologie et
d'hématologie
Service d'hématologis

Centre de Recherche
Clinique
Laboratoire de
pharmacologie et
toxicologie

Ox¢

6 Pr TAZI llliaxzhef de service
d'hématologie clinique et greffe de
moelle

6 Pr ZAOUI Sanaa (CRM@fesseur de
pharmacologie, responsable du Labo
correspondant de PV dOHU;

0 Pr assiEBBRANBam: pharmace
logue, accompagnatri¢ce

0 Dr KHATENboukaina: médecin résidel

6 MONTAZHafsasservice qualité gestion

des risques (SQGR)

(consultant)

(*) Lesexperts du CDC ont été accompagnés de RaBlefiah etH. Sefianainsi que dwconsultantnation
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Tableau 5 (suite 3)ListeR S &

LI NOAOALI yia t

f QSyljdzsiS RQSQI t dz

A s = a . L, , Enquéteurs
Date [ ASdzE RS ¢ Personnes interviewées/rencontrées du CAPM
CHUMOHAMMED HOUJDA
Mercredi | 6 CHU 6 Dr IDRISS}aid:adjoint du Directeurdu | w | ! a %! h| L
23 Janvier, Direction CHU CHU; w Y!wLal
2023 6 Mr KADI AbdelmounainiRiad: w {al!L[L L
Secrétairegénéral duCHU,;
Pharmaciecentrale 6 Dr ALEM Mohammed : pharmacien
de la Direction du résident en 2éme anneehef de service
CHU de la pharmacie centrale partérim;
Mardi 24 | 6 Hépital de la Santé & PrONEIBouchraDirectriceR Shopitd; | w | ! a%%! h| L
Janvier Mentale et Maladies 6 ESSAIBdIl: surveillantgénéral; w RARIMIM.E.
2023 Psychiatrique 6 BENJEDDORkAtna:administrateur WSMAILI.
responsable de la pharmadiespitaliere;
6 HACHIMHassaniachef de service des
soinsinfirmiers;
6 AARABraminachef du service
administratif
0 Hopital d'oncologie 6 DrOUSGHIR Abdelai®/): pharmacien,
Hassan Il responsable de la pharmacie de I'hdpita
Unité de dispensatior] et responsable de I'unité de dispensatic
et éducation et éducation thérapeutique et de
thérapeutique et pharmacovigilance et correspondant de
pharmacovigilance t + RoOPitalf Q
0 LASIK Sanae : infirmiére polyvalence e
gestionnaire dd' unité
CHUSOUSH®ASSAAGADIR
Lundi 23 | 6 Hbpital Hassan Il 05 NJ tet [ EfA Y RIiw 9[wl!w. L
Janvier Direction 6 KERBID Hllehdi: secrétaire général du | wABKARA.
2023 CHU;

Service de la
pharmacologie
médicale

Les chefs des services cliniques

6 PrRAMMOUZsmail:psychiatrie;

6 PrCHAKIRRadiadermatologie;

6 PrFARESalmahématologieclinique;

6 PrAMAOUBouchra.oncoradiothérapie;

6 PrKHAYERarainfectiologie;

6 PrKHARROUBI Abbdelkarim (chirurgie
vasculaire);

6 PrRAISGhizlane(oncologie médicale);

6 PrMOUBACHIR Houda (pneumologie);

6 PrKHABBAL Youss€RY : professeur
de pharmacologie et correspondant de
PV duCHU,;

o Dr AIT ELHADJ Fatima : résidente en

Pharmacologie au CHU,
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w! .l ¢Y wS dzy)\ 2 y I SO fS 5A NB RABAT Réunion avec le chef de service de dermatologle (16/01/2

CASARéunionavec 16 A NE O SdzNJ RS f QK& LJA CASARéunionau laboratoire de pharmacologie de la FMPC (17/01/
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CASARéunionavec

AGADIRRéunionavec 165 A NB O S dzNJ R S | QAE/RIAIA (| £ FESVisitedu laboratoire de la pharmacigentrale (18/01/23)
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VI. RESULTATS DEL O ENQUEDGEVALUATI ON

1.Systemes, structure, ressources @drtie prenantes:

Tableau 6 SystémeR S

LIKI NI O2@A3Af L+ yOS S@If dzsSa

CHU Ville Fonctionnel B Ngglrcrzltta)rrlfres I\(Ij(;mé) IL?/
CHU Ibn Sina Rabat Oui 10 (») 10
CHU Ibn Rochd Casablanca Oui 5® 2
CHU Hassan Il Fés 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 ! fonctignnels fonct?c?nnels 18

(*) dont 1

centre dentaire

I dz YA O

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

f QSyaSyofS RSa

/1!

{ dz2 S i

RQS QI t dzZ GA2Y

Nombre
(N=18CPY

%

QUESTION:1Les lignes directrices nationales sont connues par leg*CPV

O« O« O¢ O«

(@]

En général
Bonnes pratiques de PV

Circulaires de PV

Circulaires relatives a la PV des vaccins contre la
Covid19

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

Lignes directrices sur la surveillance des effets
indésirablegpostvaccinaux (EIPV)

13
13
12

9

8

4

72,2
72,2
66,7

50,0
44,4

22,2

QUESTION:2 esniveaux de communication des lignes directrices nationales sur g PV (

O¢ O¢ O¢ O« O« O

Correspondants PV

Comité pharmaceutique et Thérapeutique
Médecins

Point focal local PV

Pharmaciens dans les hdpitaux
Infirmier(e)s dandes hopitaux

9

N b~ O 01 O

50,0
33,3
27,8
27,8
22,2
111

30



(*) Les réponses peuvent étre inclusives

Tableau 8 Aspectgprogrammatiques de la PV au niveau des CHU fonctionnels

A . o - p Nombre
s h 0
{dz2Su RQSQI t dzl GA 2Y, (N=17 CPY Y%
QUESTION :3La PV est incluse dans le plan opérationng 1 64.7
stratégique annuel dé WK & LJA 4 | € ’
QUESTION 4ll: existe une composante budgétaire annuellé 0 00
spécifique ala PV dafsWK & LJA G | f ’

Tableau 9 Aspectsrganisationnels de la PV au niveau des CHU fonctionnels

PO 2 Nombre ;
- 7 0
{dz2Su RQSII t dz (N=17CPY % Observation

51 exi OHO6plbn Sina Rabat
9UESTJON 51 _ems}e une ftruc}ure 5HOpONco Hassan40ujda
ALISOAFALAzSYSY U RS 3 17,6 5CHU Agadir
R I yhpitdl Q

] . L 09 hopdu CHU Rabat
QUE_S:I'ION.HI existe une a_ct|V|te de PV $CHU FésPharm Centr
localsée dan§ I_q PAharmaC|e Centrdie 11 64,7 5CHU OujdaPharm Centr
/1, 2dopiRIS t Q
QUESTION:3I existe une activité de PV O0FMPGC Casablanca
f20rfA4SS Sy RSK2 3 176 dHobpMere-Enfant Casa
du CHU ou de la faculté de médecine ’ 0CHU MarrakechCRC
de pharmacie
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Tableau 10 Aspectsorganisationnels des structures en charge de la PV au niveau des CHU

fonctionnels

Spécialités

CHU . Llel.J . Nt € Profil des personnes Temps consacre
investigue personnes alaPbPVv
CHU Casablancz FMPCLab 5 3,pr_ofesseurs+ 2 20h/sem.pour
résidents tous
CHU Marrakech CRC Serwcg de 4 2,pr.ofesseurs+ 2 A temps partié
pharmacetoxico résidents
_ ' Plein temps
CHU Rabat HIS Pharmaie 3 1 pharmecien+1 interne pharmaC|er.1+I|nterne
+ 1 externe Temps partid:
externes
CHU Rabat Mat Sou'.SS' 3 3 pharmaiens PV a la demande
Pharmaie
CHU Rabat INOPharmaie 2 1 professeur+ 1 infirmiére 1,5 personngours
/ semaine
CHU Fes Pharnacie 5 1 profeseur+1 _ 3 pers_onnejours/
centrale responsable dgpharmacie | semaine
CHU Oujda Pharmacie 2 1 Rofesseur+ 1 résident PV ala demande
centrale
. Hopital R@n. 1 pharmecien+1 .
CHU Oujda UDETPV 2 nfirmicre PV a la demande
Servce de 6 personnegours /
CHU Agadir pharmacdogie 2 1 professeur+ 1 résident per: .
- semaine
médicale
CHU Rabat HERPharmaie 2 Résident + major L pers_onnejours/
semaine
| HoépitalMére
CHU Casablancz Enfant 1 1 professeur
CHU Rabat HopltalAygchl 1 1 pharmacien 0.5 personngours
Pharmaie / semaine
. . 1 personnegjours /
CHU Rabat HopitalAl Ra2| 1 1 pharmacien semaine (parfois
Pharmaie
RAS)
CHU Rabat HMY- _ 1 1 respon_sable de
Pharmaie pharmacie
Mat. Les 1 responsable de
CHU Rabat Orangers- 1 pon:
: pharmacie
Pharmaie
CHU Rabat CCTD 1 1 responsable de A temps partiel
pharmacie
CHU Rabat Hopital des 0 NA
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Tableau 11 DésignatorRSa / t + | dz YA@DSI dz RS f QSyaSyot
{dz2S0G RQS@I f dz N % Observation
(N=18CPY
QUESTIOHN: Lescorrespondants de PV 2 CPV parties en retraite
(CPY sont désignés au sein des ChH 16 88,9 non encoreremplacées
et/ou deshépitaux parmi les 18 désignés
QUESTIOBIL Qualificationdu CPV:
0 Pharmacien 13 72,2
0 Médecin 4 22,2
0 Infirmier 1 5,6
QUESTION: Laméme personne est en |
charge de toutes vigilance A ma_nquantes
(matériovigilance vaccinovigilance 13 2.2 9 B2 [EEE
. grian g grianc 0 CP\honfonctionnel
défaut de qualitéetc.)

Tableau 12 Désignatiordes représentants de la PV (points focaams)niveau des CHU
fonctionnels

{d28i RQSOFt dzt (NNzoln;grsv % Observation
OHOplbn Sina Rabat
QUESTIOBI Lespoints focaux déV existent OHOpR Q9 y FRalafl &
au sein des départements et des services| O0INO- Rabat
f QK LIAGFE RSaaAdaysSa 6 353 6 FMPG Casablanca
ou endehors 0 CHU FésPharm.Centr.
0 CHU MarrakechCRC
QUESTIOBIL Qualificationdes points focaux dBV: . )
OH6pR Q9 y FTRakat:: a
0 Médecin 4 29,4 Seul a affirmeavoir des
0 Pharmacien 2 11,8 externes debeme
5 e 2 118 5 pharmacie comme PF
5 , 1 5 g 0CHU MarrakechCRC:
6 Etudiants ' Résidents denédecine
6 ! dziNB o60Ay3aASYyAS 1 59
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Tableau 13 Procédurest moyens matériels dédiés a la PV au niveau des CHU fonctionnels

a s & - | Nombre o .
{dz2Su RQSOYI f dz (N=17CPY % Observation
OHOplbn Sina Rabat
OHOpR Q9 y FRaball &
O0INO- Rabat
QUESTIOHN: Il existe une procédure global g:gggﬁgai?fat
RS F2yOuUA2YyYySYG&jpital R 9 52,9 5 EMPG Casablanca
0CHU FesPharm.Centr.
0CHU OujdaPharm.Centr.
O0HOp Onco Hassan-Dujda
OHOplbn Sina Rabat
O0HbpAyachi- Rabat
0CHU FesPharm.Centt.
QUESTIONS: |l existe des ressource 7 412 0CHU MarrakechCRC
matérielles dédiées a la PV ? ’ 0HObpONco Hassan1lOujda
0CHU OujdaPharm.Centr.
O0CHU Agadir
QUESTIOBL Naturedesressources matérielles dediees &P Les autres sources de
0 Ordinateur 5 294 référencessont:
0 Connexion internet S s , .
o ° 29,4 OBibliotheque électronique
0 Bibliotheque 5 29,4 dElectronidlartindale /
0 Moyens de communication 4 23,5 Meyers
& Autres sources de références SLivres/guide pratique
LJ2 dzNJ f QA Y' F2NYI 4 23,5 ORevues SC|ent|f|ques avec

des médicaments

acces depuis la faculté
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Tableau 14 Outilset structurenécessaires la PV amiveau des CHU fonctionnels

{dz2Si RQS@I f dz (NNzolrg?;rs\y % Observation
Soifjl;ggb II_:Ss:outlls nécessaires au fonctionnement de la PV qui Les autres outils de PMnt:
0 Fiche de notifications des 15 882 oBanque de données
Els/EIPV ’ O0Dossier Patient spécifique
0 Acceés &/igiFlow® 10 58,8 au service de
O C2NXNdzZ I ANB RO pharmacologienédicale
t Qha{ RS OF & 4 23,5 o Systéme d'information
. hospitalier (HOSIX)
0 Autre 3 17,6
OH6plbn Sina Rabat
OHOpR Q9 y FRalaf &
O0INO- Rabat
0HbépAyachi- Rabat
] L, : OHo6pRazi Rabat
SSL:(E:;(I?ON. Lastructure hiérarchique 10 58.8 SEMPG Casablanca
O0CHU FesPharm.Centr.
0CHU MarrakechCRC
0CHU OujdaPharm.Centr.
O0Hb6pONco Hassan1lOujda
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Tableau 15 Collaborationde PV avec le CAPM au niveau des CHU fonctionnels

{dz2Si RQSQI  dz (NNzoln;lc);rF?\y % Observation
OHOplbn Sina Rabat
OHOpR Q9 y FRalail &
O0INO- Rabat
QUESTION: Il y a une collaboration 9HopRa2|- REto!
NEJdA A8 NB SyidNB 4 O0FMPG Casablanca
. R L 10 58,9 O0H6pMeére-Enfant Casa
examiner les problemes de sécurité de 5CHU FasPharm.Centr
médicaments et autres produits danté N } '
0CHU MarrakechCRC
0CHU OujdaPharm.Centr.
O0Hb6pONco Hassan1Oujda
QUESTIOBI Lestypes de collaboration de PV avecdAPM:
0 Partage des notifications des
événements indésirables des
- ) 8 47,1
médicaments et autres produitg
de santé El9
o Partage d'information concernant Les autres types de
des problémes de sécurité de| . 412 collaboration de PV avec le
médicaments etautres produits ’ CAPMsont:
de santé - FR—
0Analyses oratoire
0 Participation  aux  réunions 6Com)r/nissions
régulieres de PVstaff de PV du 6 35,3 5 Eormations
CLEH OPublications efTheses
0 Participation aux réunions du 6 35.3
comité technique de PV du CAPI '
0 Plartage de rapports 5 29.4
d'analyses
0 Autre 4 23,5
Liste précédente et eplus:
UESTIONS: I a un circuit de A L
32 GATAOLGAR y silol| 13 70,6 OHopdes SpecialitésRabat
RQOL & KEGABPM + | dz ’ ol VLTl REle
B O0CCTD Rabat
O0CHU Agadir
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Tableau 16 Moyensde notification de PV avec le CAPM et durar@devid 1%u niveau des
CHU fonctionnels

A o~ - Nombre ;
- 7 0,
{dz2eSu RQSOI  dg (N=17CPY Yo Observation
QUESTIOR: Lesmoyens de notification utilisés pour transmettre le
cas de PVH]s EIPV) au niveau du CABbMt:

0 F!che qle notification pour Els 9 529

(fiche jaune)
. L, Les autres moyens dg
6 Télephone du CAPM 8 47.1 notification de PV avec lg
0 VigiFlow® 8 47,1 CAPM sont:
0 Fiche de notification des EIPY 3 17,6 I d
o . O0Courrier papier / direction
0 Emalil 5 29,4 du CCTD
0 WhatsApp 3 17,6 OFax
0 SMS 2 11,8 OLes parents des patients
& Staff de PV ) 118 pour les prélevements g
5 ’ analyser
0 Excel 1 5,9
0 Notifications électroniques e

. 1 59

reporting)

0 Autre 3 17,6

QUESTION 8: Les moyensdéfication utilisés pour transmettre les
cas de EIPV au niveau national durant la campagne de vaccinatiorn

COVIELY:

O« O¢ O¢ O¢ O¢ O«

(@]

0

~

(0]

~

(0]

Email

WhatsApp

Téléphone du CAPM
VigiFlow®

Registre électronique (Excel)

Application mobile
(Yakadaligah)

Formulaire de notification
spécifiqgue aux EIPV liés aux
vaccins 6vid-19

Formulaire de notification
EIPV

SMS

Autre

w w s b Db oOo

2

1
0

29,4
23,5
23,5
23,5
17,6

17,6

17,6

11,8

5,9
0,0

QUESTION 8: Les délais de notification @#s/EIPV/dispositifs
médicaux (DM) précisés dans les lignes directrices nationales

connus:

O« O¢ O«

Els
EIPV
DM

6
4
3

35,3
23,5

17,6
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Tableau 17 Collaboration de PV avec le PNI et durant la Cb?idu niveau des CHU

fonctionnels

Nombre

ujetR D | zk - 0 servation
SujetRQS @I t dz Az(N-l?CPV % Ob
QUESTION 9: Il y a une collaborati

réguliére entre le programme nationa| L
RQAYYdzyAal GA2Y ot 1 11,8 JSSUEREI a2l

analyser les problemes de sécurité dg
vaccins

collaboration non précisée)

QUESTION 9: Les types de collaboration de PV avec le PNI:

Les autres types de

collaboration de PV avec le

0 Notifications des EIPV 5,9 2T .
sont:
0 Investigation des EIPV 5,9
6 Partage de rapport d'analyse 0 0.0 dL'approvisionnement en
0 vaccins contre la grippe
o] Formation sur les nouveaux 0 00 NI LILR NI S yQl
vaccins ’ considéré comme
0 Autre 0 0,0 collaboration de PV
OHO6p Ibn SinaRabat
VI9{¢Lhb mMnY f QH | ?MatSouissiRabat
a été renforcée lors de la campagne ¢ 5 29,4 gﬁgpﬁgzzi?;zcgasa
vaccination contre la covitl9 - P .
0CHU FesPharm. Centr.
QUESTION 10: Les types de renforcement lors de la camjoizgr
vaccination contre la covitl9:
0 Procédures 5 29,4 Les —autres types de
’ renforcement sont:
0 Ressources Humaines 4 23,5
® Ressources matérielles 3 17,6 0 Collaboration interservice
0 Autre 1 5,9
QUESTION 11: Les types de vaccins qui sont uRliség f QK Y
0 Vaccin contre la grippe pour 12 70.6 Les autres types de vaccins
le personnel ' sont:
0 COVIE9 6 35,3
d Hépatite B dose de naissancs 2 11,8 02 peur 12 e 2 il
0 Autre 1 5,9
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Tableau 18 Comité Pharmaceutique et Thérapeutique ou son équivalent et activitEOPV

au niveau des CHU fonctionnels

Nombre

{dz2SiG RQS@GI f dz (N=17 CPV) % Observation
VI9{eLhb mMHY [UKS Absence de comité pour:
| .
Comité pharmaceutique et 15 88,2 g?;/lﬁﬂ_is ac:jri?ngersRabat
Thérapeutique ou son équivalent 9
loaSy0S RQlI O
dans le comité pour:
OHOp des SpécialitéRabat
= OHO6p My YoussefRabat
vi9{¢Lhb wmHY [ QI OU -
o o 10 58,8 0CCTD Rabat
dans les missions de ce comité $HBp MereEnfant Casa
0CHU OujdaPharm. Centr.
Absence du CPV dans le
. comité pour:
QUESTION 12: Le correspondant de 13 765 5INO- Rabat

fait partie de ce comité

O0CHU FésPharm. Centr.
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2. Détection, notification et gestion desas

Tableau 19 Moyensde notificationRSa 9L & 2dz RS&a 9Qautnivealdes&8BAYy RS f
fonctionnels
{dz2Si RQS@I f dz N % Observation
1 (N=17CPY
QUESTIOM3: LesElsou EIPSontsy 2 G A FAS& | dz aSA
moyenssuivants:
0 Fiche de notification papier 14 82,4
0 Téléphone/SMS 11 64,7 Les autres moyens ds
0 Whatsapp 47,1 notification de P\au sein de
ol E—Malllng 35,3 f QK &shak: G | €
0 R,eglstre _des Els _ 4 235 5Fax
(électronique/papier)
0 Application électronique
; o 1 59
interne decommunication
6 {AGS 2S5 RS f 0,0
0 Autre 1 59
QUESTIOM4: Dand S Ol & 2 G f Q2 dzii Aektla Rce
papier, la fiche utilisée esiors:
0 Fiche nationale standard de
déclaration (fiche jaune de 13 76,5
notification)
0 Autre formulaire papier 3 17,6
QUESTIOM4: Dan§ S Ol a 2 G f Q2 dzii A estlaiche |
papier, la fiche utilisée estlors: LeS__ agtres moyens _df
® Fiche nationale standard de notification des EIP|u sein
déclaration (fiche jaune de 5 204 RS f QJOBtLIA U | ¢
notification) 5 _
d Fiche spécifique des EIPV d GFormulaire commun pour I3
f Qha{ F @80 S 3 176 déclaration des Bl avec
BRcE ' n'importe quel produit de
santé
0 Autre formulaire papier 1 5,9
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Tableau 20 Caractéristiques de la notification et des notificateurs au niveau des CHU
fonctionnels

a s - | Nombre o .
{dz2Su RQSOI f d7 (N=17 CPV) % Observation
QUESTION 15: Les types de problemes liés a la sécurité
médicaments et autres produits de santé qui sont notifiés:
0 Els suspectés 15 88,2 Les autres types de
0 Probleme de qualité 12 70,6 problemes sont:
0 Incidents liés aux DM 12 70,6 dInteractions médicaments
0 Erreurs medicamenteuses 10 588 0Phytovigilance
09akKk SNNBdzNA R ' ORéactifs
0 mésusage 10 58,8 ’
& EIPV suspectés 8 471 bQzyd Lla S
. commeréponses positives
0 Surdosage 8 47,1
0 Toxicomanie 6 35,3 0Sevrage
d Manque d'efficacité/échec o Utilisationhors AMM
! . 5 29,4
thérapeutique
0 Autre 8 471
vi9{¢Lhb wmcY [ Sa y2GAFAOF (S dzN
0 Médecins 16 94,1
d Pharmaciens 13 76,5 Les autres notificateurs sont
9 IMifE(EE 13 76,5 OMédecins et pharmacieng
0 Patients/Public 13 76,5 en formation
0 Aidessoignants 11 64,7
0 Autre 2 11,8
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Tableau 21 Caractéristiquesle la base de données au niveau des CHU fonctionnels

Absence de BDpour:
O0Mat SouissiRabat

QUESTIONLS: Iy a une base de S (LEs OIEEER Rl o

. : OHbpdes SpécialitésRabat
données ou un archivage sur les cas | 11 64,7 oA
t+ I dz yhdpigak dz RS f ¢ OHOpMy Youssef Rabat

B | O0CCTD Rabat
O0HbépMeére-Enfant Casa
UESTIOM: Lei @ LIS RS oF &S RS R2 &2

Q o yhgpsia & Les autres BDD de Bwnt:

0 Excel 5 29,4

0 VigiFlow® 8 47,1 O0Archivage papier

& Registrepapier 6 35,3 OMySQL

. oVio

0 Autre 4 23,5
QUESTION: La (olespersonnéds) en charge de la saisie deas:

0 Correspondant de PV 7 41,2

0 Equipede la structure de PV 3 17,6

0 Point focal de PV des service 0 00

cliniques '
0 Professionnels de Santé 0 0,0
0 Autre 0 0,0
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Tableau 22 Statistiquesles cas de pharmacovigilance pour 2020, 2021 et 2022 selon les bases de
donnéesexistantes

QUESTION 1 QUESTION 20
o i Base de Total Eis| Total HM | Total EIPV
CHU Site évalué donndes 2020 2020 2020
existente 2021 2021 2021
2022 2022 2022
o _ CHU Ibn Sina VigiElow® 130 ? ?
Hopital IbnSina Pharmaciéospitaliére 2utre 767 54 93% =713
Rabat (Unité de PV) 207 ? ?
iqi 348
CHU Ibn Rochd FMPC VigiFlow® £33 347 L
Casablanca Lab. de pharmactoxico Excel 127 406
' ' et autre 392 372 20
— - 84 84 0
CHU Hassan I Direction du CHU VigiFlow® 453 60 303
Fes Pharmacie centrale Excel 1571 84 1487 (¥)
- 120 120 0
CHU Mohammed V CRC VigiFlow® 112
Marrakech Serv de pharmaceoxico Excel 6 106
P ' 21 21 0
o 9 9 0
Do | e | w | 3|
CHU Mohammed \ 40 397 10
Oujda . = . : 0
I $ LJ® RQh Yy O2 {registre papier 5 5 0
UDETPV seulement 0
CHU Souss Massg CHU > > 0
Agadir ] Serv. pharmaco. médical VigiFlow® 88 6 82
e b - 15 15 0
INO ? ? 0
. s VigiFlow® 121 121 0
Pharmaciehospitaliere
2 2 0
Hopital ArRazi VigiFlow® 6 6 0
. s 21 8 13
. _ Pharmacie hospitaliere Excel
Hopital Ibn Sina 4 4 0
Rabat ~ _ 3 3 0
Hop Al Ayachi = |\ owe 6 6 0
Pharmacie hospitaliere
7 7 0
I SLAGEE R 0
. T VigiFlow® ? ? 0
Pharmacie hospitaliere 0
CHU Mohammed V CHU ' VigiFlow® 5 " "
Tanger Serv pharmacaetoxico

(*) 2022: surveillance active des EIPV/Ga¥9icdhez le personnel du CHU (Fichier ExcEAPN!
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Tableau 23: Liste des sites évalués sans base de données et sans statistitpemsde
pharmacovigilance

QUESTION 1 QUESTION 20
o . Total Eis| Total EiM | Total EIPV
CHU Site évalué Ease,de 2020 2020 2020
onnees 2021 2021 2021
liznie 2022 2022 2022
0 0
CCTD | pasdeBDD| 1 1 NA
Pharmacie hospitaliere 0 0
Maternite Souissi | oo 4o BDD|  NA NA NA
Pharmacie hospitaliére
Hopital Ibn Sina | HOR desspecialites o o phpl NA NA NA
Rabat Pharmaciehospitaliere
Hopital My Youssef | oo 4o gpp|  NA NA NA
Pharmaciehospitaliére
Mat. Les Orangers | . 4o BpD|  NA NA NA
Pharmacie hospitaliere
CHUlbn Rochd |15 0l Mére Enfant | Pasde BDD|  NA NA NA
Casablanca

Tableau 24 Journéesationales de notification des cas de PV (JNN) de 2017 et 2019 organisées
par le CAPM

{dz2Si RQSQI t dz (NNzolrg?;rS\y % Observation

Absence de patrticipation

aux JNN du CAPNRbur:
OMat SouissiRabat
QUESTION 21: Participation aux OMat Les OrangersRabat

journées nationales de notification de| 11 611 O0HbépAyachi- Rabat

cas de PV (JNN) de 2017 et 20 ' O0HobpRazi Rabat

organisées par le CAPM O0H6pMy YoussefRabat
O0HbpONco Hassan1lOujda
0CHU Agadir

Pas de recommandation

QUESTION 2Recommandationsles 2158 NN 311 (213 o

journées nationales de notification de| 10 55,6

cas dePV NN pour chaque année 0 FMPG Casablanca

0CHU MarrakechCRC
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3l yrfeasS BRSa OFa RQ
Tableau 25 CaractéristigueR Sa 'yt easSa RS&a OlFla RQ9AA
{d2Si RQSQI f dz Nombre % Observation
(N=17CPY
OHoplbn SinaRabat
O0INO- Rabat (*)
O0FMPG Casablanca
QUESTION22: LOS (i dzZRS RQA OHopMere-Enfant Casa
des Els lies aux médicaments est réalis 9 52,9 0 CHU FesPharm.Centr.
au sein de votdopital 0CHU MarrakechCRC
0CHU OujdaPharm.Centr.
O0Hb6pONco Hassan1lOujda
0CHU Agadir
QUESTIONR2: Les méthodes utilisées O0La méthode francaise (6)
LJ2dzNJ £ S& SGdzRS&a R dLa méthode OMS (3)
liés aux médicamentsstréaliséeau sein 60l S NI Aaz2zyySy
R Shopita Q)
OH6plbn SinaRabat
O0INO- Rabat (*)
OHO6pR Q 9 v FRabati a
O0HbépAyachi- Rabat
QUESTIONR3:LQS @I f dzl G A 2y 6FMPG Casablanca
des effets indésirables médicamenteu 10 58,8 0 CHU FeésPharm.Centr.
Sad NBIf Aamdall dz & O CHU MarrakechCRC
0CHU OujdaPharm.Centr.
O0Hb6pONco Hassan1lOujda
0CHU Agadir
QUESTION 2Bescritéresutiliséespour
f QS@l tdz2 GA2Yy RS f OLes criteres OMS (8)
indésirables médicamentelestréalisée OLes criteres de sévéri(d)
I dz & ShopitalRS f Q
OHo6plbn SinaRabat
QUESTION 2%Des staffs dédiés a JINOPRE LI
tQtytteas RSa O OFMPG Casablanca
6 35,3 0CHU MarrakechCRC

médicaments efproduits de santé sont
organisés

0CHU OujdaPharm.Centr.
OHO6p Onco Hassan-IDujda

(*) En collaboration avec le CAPM
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b dz Y

4. 1 yrteas ge§a Ol a RQ
Tableau 26 CaractéristigueR Sa 'yl feasSa RSa OFla RQOLt +
{dz2SiG RQS@I f dz N % Observation
1 (N=17CPY

OHOplbn Sina Rabat
QUESTION6: LOA Yy @S & G A It | 9F'\A/'PC"Casa?'anca
Ol &4 Ry@@dedeffectuée 4 23,5 oHopMer(_a—En ant Casa

0CHU OujdaPharm. Centr.
vi9{¢LhbDb HTY [ QK%
comité de surveillance de la sécurité dg OHO6p lbn SinaRabat
vaccins, en charge de lsupervision, 2 11,8 O0FMPG Casablanca
f QAYy@SadAaalriarazy R
de la causalité
QUESTION 28: Il y a les procédur O0FMPGC Casablanca
opérationnelles standards (SOP) écrits 1 5,9
L2 dzNJ € QAYy @SadGAIl G

OH6p Ibn SinaRabat
QUESTION 30: Tous les rapports O0INO- Rabat (*)
RQAY@SaidAaridAizy R 4 23,5 6 CHU MarrakechCRC
CAPM en 2021 0CHU OujdaPharm. Centr.
QUESTION 31: Les cas investigués OH6p Ibn SinaRabat
FlL A fQ2o02Si R Qdz 3 17,6 O0INO- Rabat (*)
causalité O0FMPG Casablanca

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

Tableau2® / I NI} OG0 SNA&GAldzSa RS I RSGSOGAzy S
fonctionnels
{dz2Si RQSQI f dz NS % Observation
1 (N=17 cPV °
O0H6p Ibn SinaRabat
ol § LI R QORAREL VY (i
O0INO- Rabat
. e . O0FMPG Casablanca
dQeUE\?zg?lai?:. £\ SIEEEEN of2s Sl 8 47,1 0CHU FésPharm. Centr.
0CHU MarrakechCRC
0CHU OujdaPharm. Centr.
O0Ho6p Onco Hassan-IDujda
QUESTION 32: Les méthodes utilis O0Méthode qualitative (7)
pour La détection des signaux de PV O0Cluster de cas (2)
QUESTIOBB: L&l t ARIF GA2y RSa aA3dayl dzE
estfaite:
0 Discussion au Stale PV 6 35,3
0 Consultation de la littérature
ou les bases de donnée; 4 23,5
nationales ou Internationales
0 Utilisation de méthode de
causalité 3 17,6
0 Discussion dans le Comité
pharmaceutique et 3 17,6
Thérapeutique
0 Aucune Vvérification ou
. . 0 0,0
évaluation locale
o pes - *
QUESTIONB4: LOKS LA G F £ R g::NN?PCF_{‘éZf;b?anca
O2YAUS LRdz2NJ f QAY O 3 17,6 LA .
O0Hb6p Onco Hassan-IDujda
de PV
QUESTIOIS5: Dessignaux détectés et O0HOplbn SinaRabat
validés aucours des trois derniéres O0INO- Rabat
années (202@022) Rl ya f QK4 4 23,5 0CHU FesPharm.Centr.
fait I'objet d'une décision de la directior| 0CHU OujdaPharm.Centr.
du CHU (suspension, rappel) X

(*) En collaboratioravec le CAPM
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Tableau 28 MiseSy LI | 08 RQS (i deti®suied ladtaaldiB @ dz¢ | ¥ O3y I €

Nombre

a & 4 1. i 0 .
{dz2Su RQSOI f dz (N=17CPY % Observation
OHoplbn SinaRabat
QUESTIONSG: Il a été décidé la mettre OHOpR Q9 y FRalail &
en place une étude de surveillanaetive 5 29 4 O0INO- Rabat
suite & ladétection RQdzy & A 3 ’ O0FMPG Casablanca
f h@pital O0CHU FesPharm.Centr.
QUESTIOBG: Letype détude:
0 Etudeprospective 5 29.4
o] Ngtlflcf'mon spontanee 5 118
stimulée
6 Castémoins 1 5,9
0 CohortEvent Monitoring 0 0,0
0 Cohorte 0 0,0
0 Etude de surveillance post 0 00
marketing ’
0 Autre 0 0,0
QUESTIOBK: Lestade dachévement:
60 Commencé 5,9
0 Encours 17,6
0 Terminé 5,9
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6. Formation, information éducationet communication

Tableau 29 Feedbaclet plan de communication de PV au niveau des CHU fonctionnels

Nombre

e St (N=17CPY

RQS O f dz

%

Observation

QUESTIOBF7: Leseedbackauxnotificateursinternes des cad®Ildliés

aux produits de santé sont assurés consoé:

0 Feedback avec évaluation d

t QA Y LIz I 0 A A 8 47,1

0 Feedback avec _
recommandation de prise en 8 47,1 Les autredeedbackssont:
charge 5 .

d Feedback avec la demande d 6Selon la nature de I'El et si
OS2 YLX SYSYy (i RO 5 29,4 la réponse est demandée

par lenotificateur

0 Pas de feedback 3 17,6

0 Accusé de réception
(Electronique/papier/verbal, 2 11,8
automatique ouNON

0 Autre 1 5,9

QUESTION38QKS LIAGI f RA&LIRAS RUdzy U

5 o Ontun plan de

0 OUl pour la securité des . 176 communication de PV:
médicaments :

& OUI pour la sécurité des X 18 0Hoplbn SinaRabat
vaccins ’ 0FMPGCasablanca

& OUI pourles autres produits 0HOpONco Hassan 40ujda
de santé 2 118

0 NON 13 76,5

QUESTIONB9: Lesmécanismes mis en place pour diffuser | Les autres mécanismes :

informations sur la PV ou la sécurité des produits de santé au persd

RS f QKs LA G bkuUit: a2yad 0O2YYS
0 Newsletter 2
0 Bulletin d'information 2
0 Tableau d'affichage 2
6 {AGS 6506 RS f 1
0 Application mobile 1
0 Ligne téléphonique 1
0 Réunion hebdomadaire ou
mensuelle 2
0 Autre 11

11,8
11,8
11,8
5,9
59
59

11,8

64,7

ONote deservice de la
direction (6)

0 Visite sur site (2)

OEcranR QI FFA OK I 3

O0Mailing / lettresfeedback

OPosters dans les services

ODistribution des fiches de
notification

OMontage de vidéos
exposeées dans le hall de
f QKS LIA G| €

O0Formation des étudiants

0Réunion au CMDM
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Tableau 30 Formationet autres activitégjui se rattachent a la P& niveau des CHU fonctionnels

{dz2Si RQS@GI f dz (NNzoln;gr:v % Observation
OHoplbn SinaRabat
OHOpR Q9 y FRalail &
QUESTIOMO: LOK S LA G I £ I SINO- Rabat
sessions de formation continue sur la H O0FMPG Casablanca
et lavaccinovigilancéncluant la PV des 5 294 0CHU FesPharm.Centr.
vaccinsanti-COVIBEL9 aucours des
deux années précédentes (202022)
OH6plbn SinaRabat
OHOpPR Q9 y RabAtl &
QUESTION 41elLJSNB 2y Yy St OINO-Rabat
a participé aux sessions de formation ¢ O0HbépRazi Rabat
journées scientifiques de PV organisé 8 47,1 O0FMPG Casablanca
par leCAPM awours desleux années O0CHU FesPharm.Centr.
précédenteq2021-2022) O0CHU MarrakechCRC
0CHU OujdaPharm.Centr.
QUESTIOM2: Le personnel a participé OH6plbn SinaRabat
aux sessions de formation et journée 0FMPGCasablanca
scientifiques de PV organisées par 4 235 OHOpMeére-Enfant Casa
ministére de lasanté/votre région de ' O0CHU Agadir
santé aucours desdeux années
précédenteq2021-2022)
QUESTIOM3: Lest dzi NB& | OGA@AGSa NBI | |6HOplbnSinaRabat
rattachent a la PV sont comnseit: (3HopR Q9 y ¥Rabat a
0INO-Rabat
0 Publications scientifiques 9 52,9 dH6pAyachi-Rabat
0 Participation a des réunions O0HoépRazi Rabat
(séminaire, congrés ) X 8 47,1 O0FMPGCasablanca
5 These OHOpMeére-Enfant Casa
O0CHU FesPharm.Centr.
0CHU MarrakechCRC
6 35,3 0CHU OujdaPharm.Centr.
O0Hb6pONco Hassan1lOujda
O0CHU Agadir
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VII. SYNTHESE

LEGENDE

l OGAGAGS YAaasS Sy dic.

w»

Activitt PARTIELLEMENT & S Yy oo«
Activité EN COUREY A 4 S Sy dxc

ActiviteNONY A &S Sy dzdz@NB .
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COTATION

Note=3

Note=2

Note=1

Note=0



f QSO tdz GA2Y

RS

a

adz G G

5

N

RSa

dzS

I.LE.C.

Analyse de cas

Détection, natification...

(2e/T2) WdvouonewloS Ty 7 7

YOKSUGAI

ae

Systémes, structures et partipsenantes

S| dz

f

0

¢ I

Tableau 31¥

Jalrendsoy ueid ) SUBPAC'E

d SepuonedIuNWWoD’Z

TN @ZPZp UB3SIW Ad 3P

sanbibarens sauanoe sap uoniodoid

94%

70%

50%

45%

40%

35%

32%

Site

HIS
FMPC
INO

CHU
CHU
Onco

HER
CRC

Ayachi

Razi

CHU
CCTD

HME

HS
CHU
MS

HMY
MO

CHU

Rabat

Casa
Rabat

Fes
Oujda
Oujda
Rabat

Marrakech
Rabat

Rabat

Agadir

Rabat

Casa

Rabat

Tanger

Rabat

Rabat

Rabat




ADDENDUM:

L'Institut National d'Oncologie (INO) a travers son unité de pharmacovigilance a adreg
Direction Générale du Centrmspitalie Universitaire Ibn Sina (CHI8)e lettre de clarificatior
concernant la notation de I'INO en réponse a la diffusion du rapport intermédiai
I'évaluation qualitative réalisée par le CAPM.

Suite a cette lettre, des réunions ont été orgaesstes 6 et 9 octobre 2023 au CAPM ave
participation du Dr Imad Cherkaoui (le consultant national du projet), Mme Hind Han
(point focal du projet pour le CAPM) et Me Hafsa Bechar, (correspondante de
pharmacovigilance a I'INO). Ces réunionspermis de clarifier les points suivants :

W Les documents de bases &V (circulairede PV, lettre de nominatiordu CPV el
documents de travail) ont été distribués a l'infiemen chef et au référent de chaq
service clinique de I'népital ;

W La mobilisation a plein temps du CPV a été effectivement signalée dans |
d'évaluation du CAPM ;

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

W L'utilisation des outils de notification (fiches \égiFlow®) a été rapportéeomme
LI NI ASEESYSyd YAaS Sy dzdzNB Sy NI A4&?

W Le PV estdiscuté au sein du Comité hospitalier (Comité des médicaments et des
médicaux) sans la présence du CPV qui assiste pld&dt comités PV ad hoc

W Toutes les activités d'analyse des dagp(tabilité, gravité,staffsdédié, investigatior
des cas graves, validation des signaux) sont menées régulierement dans le cad
collaboration soutenue entre I'INO et le CAPM par le biais de réunion&régulu CP
au CAPM en raison de leur proximité géographique ;

W Si lefeedbackest fait a la demande du notifateur, il est systématique gbar écrit
officiel en cas d'alerte (signal répété) ;

W Les mécanismes mis en place pour diffuser les informatédasves a la PV ou a
sécurité des produits de santé se font principalement par nofgirdateur de I'INO ;

W L'équipe CAPM a participé a la formation CAPM (2021 et 2022).

En conséquence, le consultant national du projet a réajusté l'analyse desedotaméINC
collectées par le biais du questionnaire de benchmarking en corrigeant les réponses
spécifié cidessus. Le score de I'INO est passé de 61% a 83%. L'INO a donc été reclass
positiondans I'échelle de performance des centres hobprsauniversitaires selon les critér
du GBTapres I'ndpital Ibn Sina dépendant du CHU de Rabat et du CHU de Cagablancg
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Deux événements importants ont impacté les systemes de pharmacovigilance des CHU au
Maroc: la mise en place en 2018 declanvention de partenariat entre le CAPM et les CHU et

la survenue en 2020 de la pandémie de Cawidd |j dzA SGF A G + f Q2NAIAAYS
ministériels de renforcement de la vaccinovigilance en raison de la stratégie ambitieuse de
vaccination antiCovid19 décidée par les autorités nationales marocaines.

b2GNBE SOl fdzr A2y | OSLISYRIydG Y2YyUNB ljdzS t QlF O
YADBSEdZE RQAYLRNIIyOS RAFTFSNByida RQdzy /1! t
méme CHUCette évaluation des systemes de pharmacovigilance des Chipiedux visités

a permis une classification en 3 nivea®Q A Y LI Ide/dette (ndtigits” selon le calcul

empirique dela proportion des activités stratégiques de pharmacovigilance misezda®

sur la base de la classification de 28 activités stratégiqgues de pharmacovigilance
NEO2YYlyRSSa LI NI tQha{ RIyada tS OFRNX RS azy

1. 'y LINBYASNI 3 NP dzLJSaveRube attiite dedltarmRcovigbanda iidn f
établie IQKS LIAGFE Loy QL ¥ ¥ K A R @icaldyibaindi ug led CHR Q
de Casablanca, Fes et Oujda dont les proportions des activités stratégiques de
pharmacovigilance mises elidz@ tBassent ou avoisinent I89% jouent un réle de
f SFRSNI Sy fF YFGASNB® /SNIIFIAYyad RQSYGNB So
RQIAffSdNE KAAG2NRIdzZSYSYyid NBO2yydza LI dzNJ f
hospitaliere au Maroc.

2. Un deuxieme groupe de CHU et hépitaawecmise en place en cours de l'activité de
pharmacovigilance certains hopitaux du CH RS wl 6 G 0 f tQKK YL IV (- I
Ayachietf Q K tArRai)-etles CHU de Marrakech et Agadir dont les proportions des
activités stratégiques de pharmacovigilamsises erdzdz@ $oft inférieurs 0% mais
sans baissesiu-delade 40%

3. Un troisieme groupe de CHU et hépitasans établissement ou établissement a son
début de lactivité de pharmacovigilanceertains hopitaux du CHU de Rabat (les
YIEGSNYAGSRSE tDKSORKfFXGSasr f QKSLIAGEE a2dz |
f QK4 LIA {Enfdnt da EHNESIbn Rochd de Casablanca et le CHU de Tamger
opérationnelet dont les activités ne sorttomicili€esnulle part. Les proportions des
activités stratégiques dekpl NI O2 @A IAf I yOS YAiasSa Sy dzdz
restent inférieurs a 40%.
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1. EvaluationRS f Q2NBI yAal A2y Pése (slstenmeBiiudufegi A I A |
ressources et des parties prenantes

La convention de partenariat entre le CAPM et les CHU de 2018 a eu pour résultat
fQ2FFAOALIE A&l GARZY 2dz £ RSaAdaylriadAaAzy RS&a 02N
des CHU y compris ceux non encore opérationnels. Il existe habituellement urpondest

RS LKIFNXYIO20A3AAT | yOS LRdzNJ OKIljdzS /1! t fQSE
RSaA3ayl GA2y RQdzy O2NNBALRYRIY:d RS LIKINYIFO2JA
St SPS RQKSLIAGEAZE omn0 Ayaia 1jdzS§ ¢S de |! R ¢

LIKF NYIF O2@A 3Rt yOS &ALISOATAIASS Lt fQKSLIAGIE RQ:
RAALIZAS RQdzy O2NNBaALRYRIY(l RS LKFNXYIFO2@AIAAT I

Le positionnement de ces correspondants de pharmacovigilance est le redlstrdictures de
pharmacovigilance déja existantes de ces CHU

O I oAlGdzSEESYSYyids tQFOGABAGS RS LIKded)I| 02 0.
activités de routine des pharmacie® QSaid € S OF a L322 dzNJ £ Sa LIKI|
des 9 hdpitaux du CHU de Rabat et des pharmacies centrales des CHU de Fes et
hdz2RI® [ QF OQGAGAGS RS LIKIFNXYIO2@A3AAT I yOS
désigné correspondant dgharmacovigilance maisn chage de cette activité a
temps partiel. Ainsi, parmi les 18 correspondants de pharmacovigilance
interviewés, 13 étaient depharmaciens dnt 9 responsables de pharmaciees
pharmaciens en charge de la pharmacovigilance étaient parfois assistés par 1 ou 2
résident et/ouétudiantmaish f & SGIFASyd Sy YFI22NARGS oO671KNM
de pharmacovigilance et étaient exceptionnellement (2/13) des professeurs en
pharmacologie.

O 5Fya 1jdzStljdzSa NI NSa& Ol azdomifiliéedqusteditked S RS
dans les laboratoires de pharmacovigilance et toxicologie situés en dehors des
hépitaux 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 & NBOKSNOKS Of AyAljdzS L2dzNJ £S /1!
pharmacovigilance est dans ce cas plutét intégrée dans les activités de recherche
universitaire et assurée par un médecin professeur de pharmacologie assistée
RQdzyS SljdzA LIS O2yasSljdzsSSyidSo

O«

'y a un enfin certains CHU ou hépitaux qui sont précurseurs dans

f QAVaAaGAGdziA2y YLt A&lLIGAZY RS ftQFOGAGAGS R
structures dédiées exclusivement a cette activité avec un personnel y travaillant a
GSYLA L} SAY Ruieyhdspitdlie2 NBQSYRAEBNI & OF&a RS ¢
RSLISYRIYyG Rdz /1) RS whltoldx RS f QK& LIAGI f
RQhdz2RII SO Rdz /1! {2dzaa al aal RQ! 3 RANJ ¢
2 premiers CHU qui sont déja opérationnelm structure dédiee a la
pharmacovigilance est située au sein de la pharmacie et dirigée par un pharmacien.
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9y 02y aSldzSy @S gructu@ssersystenirs tephanhacovigilance dans les CHU

a monté une bonne connaissance de la structoigrarchiquedu systeme de PV au sein de
fQKSLIAGEE LI N £Sa O2NNBaLRyRIyda RS LKINXYI
disposition des outils nécessaires au fonctionnement de la pharmacovigilance (fiches de
notification Es/ EIPVVigiFlow®.) mais a des degrés divers de disponibilité. On notélen
généralement moteur des comités hospitaliers concernant la pharmacovigilance dans la
quasttotalité des sites investigués.

Cependant, la volonté de communiquer les lignes directrices naegrde pharmacovigilance

au personnetle santé hospitalier ainsiqie QS ¥ F2 NIi LJ2 dzNJ £ QSGl of A aaSy!
depharmacovigilanc& G O02YYS O2NRBff I ANB f QAyOf dzaAzy RS
0N GS3IALdzSa K2 aLadisurfolt £NEHU NEhapitabx Ids QlusLattifs lerd S
terme de pharmacovigilancéhépital Ibn Sina dRabat et CHU de Casablanca, Fes et Oujda).

De plus, la désignation officielle (par courrier de la direction du CHU) des points focaux
(référents) dans les esvices dinques Yy’ Q Sra@pfiortée que parle CHU de Fés dont le

O2NNBaLRYyRFEYlG RS LKINYIFO2BAIAL YOS | AYyF2NXS
et nominatif de la direction du CHU. Degoérienceson officiellegdésignationsnformelles
despdyi(id F20FdzEO &2y 3G NI LILRNISSE LInNSng 8 /1! |

f QK4S LIA (| &t deRk QBLyYFAFGyAddadzi bt GA 2y € RQHeyOBId tle2 A S @
Casablanca et celui de Marrakech qui ont connu une expérience de désignatioointss p

focaux dans les services cliniquaigrant la pandémie d€ovid19 maissans consolidation de

cette activité aprés la fin de la pandémie. Si les points focaux sont essentiellement des
YSRSOAYyas f QSELISNASYOS RQAYLX AOIFGAZ2Y RSa&a Sid
comme acteurs de pharmacovigilzn dans les servicediniques rapportée paf QK& LIA (| €
RQOYTlIyida RS wlkolid Sad RQdzy AYyiuSNlUO OSNIIAYy®

QY FAY S fistittfibnyfdiisar®ndeddpharmacovigilanatans les CHU est bien ressenti
Sy NI Aazy Ro8dgdtiationdd @ty @divitdRdans tous les sitewestigués.

2. Evaluation du fonctionnement de base de lapharmacovigilance (détection
notification et gestion desasg:

Les éléments de fonctionnement de base de la pharmacovigilance (fiches de notification et
acces aVigiFlow® sont généralement présents au niveau de tous les sites évalués a

f QOSEOSLIiA2Yy RS& W Kb Ldbrile tdzix de@nis@ ezl deb activités | | RS
0N G§GS3IALdzSa RS LIKFNXIO2@0A3At I yOS Sad (GNBaA ¢
maternité Les Orangers) ainsi que du CHU de Tanger qui est encore non opérationnel et dont

la majeure partie des activités de pharmacovigilancesesbre en cours de développement.

Ainsi, la fiche de notification papier est présente dans quasiment tous les sites évalués y
O2YLINR & OSdzE ljdzA 2y G NI LILIR NI S CependanSefilOS 2dz T
aAGSa 2y id NI L2 NWiGFloR® 4 L)12aSNJ RS f QF 00§8§4a +t
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Si la notification de certains types problémes de pharmacovigilance est appréhendée ou mise

en place dans quasiment tous les sites évalués, seuls les sites les plus perfausaitts

6f QAKILELIALOY { Ayl RS wloldx SG €Sa /1! RS [ latlcq
RQSYy Tl yia RS weésdypeide pfablamiesd. A Sy (i (2 dza

Le large éventail du profil deotificateur(médecin, pharmacien, paramédical, patient/public)
estrecoy dz RFya € YI22NAGS RSa aaasSa sSgrfdzsSa S
(CCTBB O YFGSNYAGS RS {2dzAadaair LIRdzNIES /1! RS wl ¢
Casablanca) ont rapporté restreindre le profilr#ificateurau seul médecin/detiste.

La présence de base de données (essentiellervigit-low®et accessoirement Excel) ainsi

que la notification systématiquel00%) des cas de PV au CARMte étendueparmi les sites

SO f dzSa t f QS pefosmaktssudoités ReSaresyddiantdeipharmacovigilance

reste quasi exclusivement la seule personne en charge de la saisie des donndéegl&ur
a0FdAaGAldzSE ftQKSLIAGEE Loy {AYyl RS wlkoldz A
terme de volume de notification. AinsittdzA & Sdzf =  Q KHUUMSInG botifikitd y  { A
selonsoncorrespondante de pharmacovigilance entre 200 etd@®@ 9 La | @l yd I LI
de Covid19 maisseulement une cinquantaine de caprés emnraison de la forte notification

RSa OFla RQOLtx+xd 9y STFSOI adzNI9MWsbftaidntdésichs RS 71
RQOLt +d | yS aAAdGdz G§A2y &adFGAadAljdzS ylf23dzS L
selon les statistiquesapportéespar son correspondant de pharmacovigilandalleaw2?).

Parmi les 18 sites évalués, 7 ont rapporténtar-participation aux journées nationales de
notification des cas de PV (JNN) de 2017 et 2019, organisées par le CAPM souvanhpour
information. Cesg i f Sa KSLIAGIdzE £ S& Y2Aya LISNF2NYI yi
RQ2y O02f 23AS R®aSly LS /Rdz /{I2dzaa al aal RQ! 3l R,

3. EvaluationRS f QI OlG A @A G St de @Etegfibnfettvalidatior Gesigndll &

Les activités de pharmO2 GA AAf | yOS KRR gzivpdadilResRtSuipar@al A

méthode francais@t IQS @I £ dzl G A2y RS fF 3ANIOBAGS RS&a STTFSI
méthode OMS) sont bien sliapportéespar les sites les plus performanssiscitésmais

égalemg/ (i LI+ NJ RQI dzpeNd@raantsOl2!Y Y¥62 AOS&HzE RS al NNJ | SOK
adivités de détection de signassentiellement par la méthode qualitative, de validation du

signal et de prise de décision apres deétection et validation d signal reskehisivement

fQF LIRSIRISZ A0S fSa L) dza LISNF2NXIEFyda 0O02YYS fQ
Casablanca, Fes et Oujda.

[ Q2NBlFYyAalGA2Yy NB3Idzf ASNB RS adl¥Fa RSRASa t
produits de santé a été rapportée dxalza A GSYSy i LI NI f QKtsleddddet Loy

[ alotlryoOlF FAyairx [[dzS €S /1! RS alNNI{1SOK® [Q
égalementévoqué maisle maniere plus informelle.
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EnfnRQAY @SadAal dAzy RSa& DI AdzZRXIP Az GdpdoiERdget@d INE S
f QKS LIA G| € Loy f §AYH ! RRSwldlak o680y OF ;lcett¢/ & A |j d:
activité ayant été essentiellement liée a la campagne de vaccination con@eval 19

4. EvaluationRS & | QOGAQPAGSE ROQAYVF2NNVI GEBYS SRdzOF G A

Le feedback aumotificateursinternes est totalement mis edzdz@ $&Bn plusieurs méthodes

61 00dza S RS NBEOSLIIAZ2Y X O2YLX SYSy i RQAY T2 NJ
recommandations de fise en charge) par seulement les sites les plus performsugsités

6t QKRS LIAGEFE Loy {Ayl RS wlkoldz FAyaa [jdzS € Sa
RQ! 3 RANX t I NJ 02y i NIRIZDiEPartlBrBeRtGdlod ] ou ¥ MéEhades Y A &
et seulement a la demande destificateursinternes pour les autres CHU et hépitaux moins
performants HopitalRQ9 Y FI yix Lbh S&G 1 8LAGEE ! &F OKA Lkd
de Marrakech). Le feedback est inexistant pour les CHU et hopitaux faitoées activité de
pharmacovigilance.

[ S& YSOFIyAayYSa RS RAFTFdAzZAAZ2Y RS fQAYTF2NXIGAZ2Y
sont importants pour cette premiére catégorie de CHU gtited indiquant une forte volorg

RS 02 tirffoBratiortet de sensibilisation et de sensibilisation. Airei, plus des moyens

Of  aaAljdzS4a RQAeyBHNN ISHABWI GAYYV&z t SGAY RQAYT2N
élaborés sont évoquéscommele§ S 6S060 RS (IQKSRBHTFEA ORIYAZS § {dzSt
exposésdant S KI f £ RS ssiofKetfdritatioh deétudlighimnt Egalement été

rapportés Pour la deuxieme catégorie des CHU et hdpitaux moins perfornsaststés les
YSOFYyAadYSad RS RATTFdzaA2z2y RS f QAY Rifledddted de2y a$S
ASNIAOS SYAasSa LI NIl RANBOGA2yadesuriotskls LIA G I f
comité hospitalier.

La formation continuentra hospitalieredans le domaine de lpharmacovigilanceours des

deux annéeprécédentes est quasi limitée au premier groupe des sites les plus performants
suscites0 f QKS LIAGEFE Loy { Ayl RS wlkol GX I awciehr | dzS
L) dza f QKS LIAGIE RQSYTFryda RS wloldG Sdust QLbh
ROAYLI FyidlFdAazyd [+ LI NGAOALI GA2Yy | dzE asSaaiz
organisées par IEAPM awours desleux annéegrécédentes (202 nHH U X Y QI SGS N
j dzS LI NJ 1 aAdSa LI NXYA fSa my Usthépitatidd prentisk NI A f
ANRdzLIS €S LX) dz& LISNF2NXI yaG Sy YlpiofessindésdeQl Ol A ¢
santé des CHU et hopitaux universitaires les moins performants sont nombreux a rester en
marge des activités de formatioes pharmacovigilaceaussi bia locale que nationale.

En dehorsdes hépitaux visités a trés faible activité de pharmacovigilance, les activités
scientifiques telles les publicatiossientifiques la participation aux conférences scientifiques

St tQSYOIRNBYSyYyid RS (KS§as des siaevaludsg activeeids y R dzS
notification de pharmacovigilance faible en raison désibutions de recherche scientifique

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

L'évaluation des systemes de pharmacovigilance au sein des CHU a mis en évidence un sous
groupe de CHU et d’hépitaux ayant une pharmacovigilance bien établie. Il s'agit de I'hdpital
Ibn Sina de Rabat, de I'Institut National d'Oncologie de Rabat (INOEHlgdsle Casablanca,

de Fés et d'Oujddont lesproportionsdes activités stratégiques de pharmacovigilance mises

Sy dzdz&NB RSLI aasS 2dz | LILWeRfad&iGhneinéhtile base Habla [ S &
pharmacovigilance (notamment les formulaires de notificafi@pier) sont présents dans la
quasttotalité 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 pani les sites évaluéd.a participation aux sessions de formation et
journées scientifiques de PV organisées patAd’M aiwcours desleux annéeprécédentes
(2022H NHHO X Yy QF SGS NILILERZNISS jdzS LI N T airxiasSa

6. Diffusion du rapport d'évaluation

Une foisvalidé par le comité de pilotage du projet CAPM et par les représentden®d/des
CHU, le rapport d'évaluation final a été distribué a toutes les parties prenantes :

W Le ministre de la santé (vodnnexe 1) ;

W LesDirecteurs de l'administration centrale da santé :
o LaDirection du Médicament et de la Pharmacie (DMP) ;
o LaDirection de la Réglementation et du Contentieux (DRC).

W Les directeuret les représentants deSHU (Rabat, Casablanca, Fes, Marrakech,
Oujda, Agadir et Tanger).

Vill.  RECOMMANDATIONS ET CONVENTION DE PARTENARIAT

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

Une fois I'enquéte d'évaluation terminée sur le site, le rapport d'évaluation final a été rédigé
et distribué a 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 structude pharmacovigilange
2. GT 2 pour mettre a jour les procédurés pharmacovigilange
3. GT 3 pour établir un schéma de collaborat@npharmacovigilance

Ces trois groupes de travail (WG 1, WG 2 et WG 3) onte=u réunions internes
respectivement les 09, 07 et 10 mars 2023 pour établir une vision pour chacun des 3 themes.
Par la suite, chaque groupe de travail a présenté sa vision lors de réuniomdlesrtavec les
représentants deoharmacovigilance deSHU 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 themes en tenant compte des résultats
de I'étude d'évaluation desystémes de pharmacovigilance en place dans les CHU et de la
vision développée par I'équipe CAPM pour chaque theme spécifique.

Sur la base de ces résultats, le comité de pilotage du projet a organisé une réunion de
restitution de I'étude d'évaluation 188 avril 2023 au CAPM avec la participation de tous les
représentants de pharmacovigilance hospitaliere pour valider les résuleggmupes de

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

Par la suite, le comité de pilotage gwojet 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 systeme de pharmacovigilance
au sein des CHUous ledirecteurs 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 B).

gl — -

—— —— - -
oyaume du Maroc Sy a iall ASlaal
l .\llllﬁistérg ge l:'Snut(- . uif:.'l LW BT}
L) gl ALY g paccl) Ay laal g jial) S pal
Centre Anti Poison et de Pharmacovigilance du Maroc

R / E N \ b;,

Particﬁipat a la réunion de restiton organisée le 2&vril 2023 auCAPM pour valider le
recommandations de I'étude d'évaluation.
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En conséquence, lI'administration d€$iUa commencé a désigner officiellement les points
focaux du systeme 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 comosante formation du projet était initialement prévue comme un
atelier de formation des formateurs sur le logiciel VigiFlow® qui devait étre organisé au niveau
central avec la participation des principaux représentatgspharmacovigilancees CHU.
Gracea un nouvel amendement au projatcordé par TFGH QI 4§ St A SNJ RSa T2 NXY I (
été remplacé par des ateliers de formation sur site afin de permettre a un public plus large d'y
participer. Cependant, la formation sur VigiFlow® a été maintenue, madawone d'ateliers
virtuels. Suite a un tremblement de terre majeur, qui a frappé le centre du pays au début du
mois de septembre 2023, et qui a mobilisé le Ministére de la Santé et de nombreux
participants au projet, TFGH a accepté de repousser la dateladere du projet du 29
septembre 2023 a la fin du mois d'octobre 2023.

M Re: Invitation (expéditeurinconn. X (M Meet - Formation Vigiflow ¢ @ X + v — X

C @ meetgoogle.com/rwy-p:

-

6 autres personnes

IMAD CHERKAOUI

"
.
@ & FH &

1552

Ll © Taper ici pour rechercher A i N (o o (3 @ 27°C Ensoleilie A B 7z = i o
Photos Web des participants a la formation virtuelle sur VigiFlow® du 06 juillet 2023

§

v

Participants a l'atelier de formation sur le site Banger (10 juillet 2023)
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Prticipants a l'atelier de formation sur le site de Marrakech (26 octobre 2023)

2. Recommandations concernam structure depharmacovigilance

Considérant I'objectif principal du projet, qui est d'institutionnaliser une structure
spécifiqguement dédiée a la pharmacovigilance dans chaque hopital universitaire au Maroc, le
groupe de travail 1GT ) a défini une vision claire a cet effet qui a été acceptée par les
représentants des CHU. Cette vision a été déclinée en cing composantes :

1 Une entité dédiée: il devrait s'agir d'un Centre de FGHUavec des responsabilités
définies, désigné par une cidaire du Ministére de la Santé ;

91 Des ressources humaines appropriéesltes consisteront en un personnel qualifié

formé a lapharmacovigilanceet dédié a lapharmacovigilancepar une désignation
officielle (a temps plein/en fonction des disponibilités)
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1 Des ressources matérielles appropriéeslies consisteront a disposer d'un local
approprié, dédié et visible, équipé du matériel nécessaire a la réalisation de l'activité
de pharmacovigilanc¢VigiFlow®) ;

1 Un budget autonome il doit étre discuté avec la hiérarchie ;

1 Un cadre l|égislatif il consistera & mettre en place des procédures opérationnelles
claires et spécifiguedécrivant le processus gaarmacovigilance

Un modele d'organigramme proposé par le GT 1 est constiegéléments suivants (voir
figure 1) :

1 Un Centre de PV/UH@vec unresponsable diCentre en charge de :
o La promotionde la pharmacovigilanagans tous les hépitaux du CHU et dans
la région ;
o La fonctionnaBationde lapharmacovigilancau niveau du CH{processis),
0 La coordination avec le CAPM.

1 Une unité & pharmacovigilancedans chaque hépital du CHU avec un correspondant
de pharmacovigilancehargé de :
o La promotion des notifications ;
0 La collecte des notifications ;
o0 La validation, I'analyse, I'envoi des d&spharmacovigilance

1 Un référent de pharmacovigilancedans chaque service clinique des hdépitaux
dépendant du CHU. Il sera en charge de la notificatioreffets secondaires

Responsabilites:
Promotion de |a PV dans tous les EH

Centre CHU de du CHU et région
PV avecun Fonctionnaliser la PV au niveau du
Responsable du CHU (process)

centre Coordination avec le CAFM

| Lieu: Etablissements hospitaliers de
chaque CHU

Unité de PV avec Unité de PV avec Unité de PV avec Responsabilités:
unCorrespondant  un Correspondant un Correspondant Fromotion des notifications

de PV dePV dePV Collecte des notifications
Validation, analyse, envoi des cas

/ \ / \ » Lieu: Services cliniques

des EH de chaque CHU
Referent ~ Referent  Referent  Reférent  Referent  Referent » Réle: Notifications des
de PV de PV de PV de PV de PV de PV cas d'El

Figure 1 Proposition d'organisation de [gharmacovigilancau niveau du CHU
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Les organigrammes établis par chaque CHU en tant que livrables demandés par le GT 1
reproduisent le modele d'organigramme proposeé par le GT 1 (pour plus de détails, voir les
Annexes 7 a 3).

3. Recommandations concernant le processusmgl@armacovigilance :

Considérant I'objectif principal du projet mentionnédgssus, l@roupe de travail 2GT 2 a
proposé des objectifs spécifiques concernant son sujet d'intérét qui sont :

1 Définirle "Processus de Pharmacovigilance" au sein du CHU ;

1 Définir les activités, les outils, les méthodes et les acteurs powucigades étapes de
ce processus

| Etablir un organigramme clarifiant la séquence des étapes et des actions du processus
proposeé.

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

1 Champ de la pharmacovigilancetout type de produits de santé, tout type

RQSOSYSYSYyl AYRS&aANIoOoftS>E GGSYyRdz 2dz y2dz8S

Processus/procéduredes 6 étapes du processus de lad@¥xt a considérer ;

Sensibilisation et promotion des notificationggguliéres

Notificateurs. toutes les catégories du personnel du Géles patients ;

Moyen de notification fiche standard, privilégr le «e-Reporting» ;

Complétion et validation des cagres essentielle pour lqualité desdonnées:

L'yl feasS R QauXQaklparlCasketifekdbaBk au notificateur,

Staff-PV pour discussion des cas marquantseebdomadaire au niveau locadt

mensuel au niveau national ;

! Base de données VigiFlow®, avec accés au niveau national (VigiFlow®,
VigiBase®/VigiLyzZg®

1 Comité de pharmacovigilanceommé et opérationnej

1 Gestion des signaux et mise en place des AMBordonnée par le CAPM en étroite
collaborationaveclesCHU;

1 Communication plan de communicatiorjulletin depharmacovigilanc& ;

1 Recherche et publicatiomscientifiques.

= =4 4 4 4 -5 2

L'organigramme du processde pharmacovigilancelu CHU a été proposé (véinnexe H).
Il est basé sur le&étapes du processus/des procéduresplarmacovigilanceomme suit :

1. Promotion et collecte desotifications;
Validation et analyseabcas ;

Gestion de la base de données ;
Détection des signaux ;

Validation des signaux ;

alasS Sy AMRINE RSa

ook wN
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Le e-Reportingdoit étre considéré comme une priorité compte tenu de ses avantages :

1 Moyen a portée de maides professionnels de santé: ordinateur ou téléphone

7 Collecte harmonisée des cas en utilisant les standards interratiade notification
électronique des Els (ICH E2B(R3))

1 Réception instantanée des notifications par la structurggdarmacovigilanceu CHU
et par le CAPM suwfigiFlow®

1 Les structures de PV sont déchargées de la saisie manuelle des cas

1 Meilleurequalité des notifications présence de changobligatoires

1 Cas validés au niveau de la structure plearmacovigilanceavant leur envoi a
VigiBas®;

f EconomédesFNI Aa fASa t fQAYLINBAaaArAz2y RSa FAOKS
f Archivage électronique des donnéesir VigiFlo® I SO LI2&aaAoAftAGS R
notification.
Avec lee-Reporting les «Référents PVServices et «les Correspondants RHMOpitaux»
peuvent étre déchargés de la collecte et la saisie manuelles des cas au niveau de la BDD
(VigiFlow®) maisleur role reste cependant tres important dans le systemedU:
1 Promotion des notifications
1 Participation auxsessions de sensibilisation et de formation des professionnels de
santé sur Ilgpharmacovigilance
71 Contribution a la complétion et a la valitian des cas
f Participationau Staff + RQl y I ;84S RS& Ol a
1 Détection des signaux (détection qualitative)
1 Participation aux investigations des cas marquants et des signaux détectés
1 Participation aux réunions du Comité technique de@U;
{ Participation a la mise en place des AMR
9t NGAOALI GA2Y t fQS@lfdzcdA2y RS fF YAasS S

4. Recommandations concernant la collaborati@m pharmacovigilance

Quatre axes de collaboration ont été recommandés :
1 Données concernant le cade pharmacovigilancet les signaux
1 Expertise en matiere d'analyse de cas et de détection de signaux ;
1 Formation: pour I'équipede pharmacovigilancet les professionnels de santé ;
1 Gommunication avec les partenaires, les professionnels de santé et les patients.
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4.1 Partage de données

1 Collaboration entre le CAPM et les CHU
o Cas partage de données via VigiFlow® (ou VigiM&pile
o Signaux partage de données via mail ou plateforme ;
o0 Rapports trimestriels.

71 Collaboration entre CHU
o Cas partage de données via VigiFlow® ;
0 Signaux partage de données via mail ou plateforme ;
o0 Rapports trimestriels

4.2 Expertise:

1 Reéunions régulierestaff d'imputabilité) pour discuter/partager les connaissances et
les expériences

1 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 eautres produits de santé, les donnéRQ A Y LJdzi; 6 A £ A G S X

71 Collaboratbn sur des projets de recherchpour approfondir la compréhension des
effets indésirables des médicaments et améliorer lpratique de pharmacovigilance

f Echanges de personnel : orgaisles échanges de personnel pour permettre aux
professionnels de travailler dans différents centres et d'apprendre les uns des autres ;

1 Développer I'expertisde pharmacovigilancear la CHU.

4.3 Formation:
{1 Lacollaboration garantit une formati@ohérente et de qualité pour les professionnels
de la santé
o Les ElUpeuvent proposer une formation spécifique aux professionnels de la
santé ;

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

1 Pour le personneale pharmacovigilancelu GHU : formation nationale ;

1 Pour le personnel de santé : formation de base et continue :
o Un kit national de formation, validé et harmonisé : mis a jour régulierement ;
o0 Un pool de formateurs.

4.4 Communications
f  Une production scientifique national@ T FAOA St € S (2dz2NyIFyidS Y
mensuel,
Développement de protocoles standardisés de prises en charge
Congrés national dgharmacovigilance
Revue de pharmacovigilance
Réseaux sociaux : une page commune pour la communication
Congres ationaux et internationaux
Publications scientifiques Charte éthique pour les publications

ERE I
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4.5 Autres projets de collaboration :
1 Suivi pharmacologique thérapeutique ;
7 Intégration du statut vaccinal et des données pharmacovigilancelansle dossier
patient.

p® ; GFLISa ysSOSaal ANBaA LIdzNJ YSGUNB Sy dzdzoNB

Aprés la signature de la nouvelle convention de partenariat entre I'ensembl€Hekt le
CAPM, les livrables demandés aux représentantCiidoour f étHpesuivantedevraient étre
les suivants :

5.1 Livrables concernant la structude pharmacovigilance
1 Notes de désignation des personnes dédiada fharmacovigilance
1 Notes de désignation des correspondanis pharmacovigilancalans les unitégle
pharmacovigilance
1 Notes de désignation des référerds pharmacovigilance
1 Procédures opérationnelles validées.

5.2 Livrables concernant le processts pharmacovigilance
| Etablir les procédures pour les différentes étapes du procedsyiarmacovigilance
1 Créer le Comité Technigue PV (Note/décision de la Direction du CHU) ;
1 Définir les indicateurs de suivi de la performance du systeme (de préférence standards
pour tous les CHU) ;
 Etablir des rapports d'activités trimestriels.

5.3 Livrabés concernant la collaboratiode pharmacovigilance
1 Rédactiond'une procédure de collaboration par le CAPM tenant compte des
propositions issues des travaux de groupe ;
1 Adaptation et validation de la procédure de collaboration par chagti&en tenant
compte des spécificités de chaq@H\) ;
{1 Signature de la procédure de collaboration par le Directeur de ch&dile

IX. ANALYSE PRELIMINAIRE DES DONNEES NOTIFICATION DES CHU

1.hoaSOiGAT RS fQlylteasS RSa R2yysSay

9@t dzSNJ f QAYLI OGO R duotifidghtidreds pharmdcavigilantedbsl CHE elzNJ £ |
2023.
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2. Matériel et méthodes:

Lt aQF3aAd RQdzyS lylfteéasS RSAONALIIAGS S 3INI LK
pharmacovigilance deSHUcollectées sur la BDD Vigifl@au CAPM de 201% 2023 ||
convient denoter les points suivants :

1 Les données de vaccinovigilance en période pandémique {I8yisont présentées
dans cette base de données uniquement pourd¢tide Rabat et de Fés.

1 La base de données VigiFlow® collecte les événements de pharmacovigilasost
soit des événements indésirables individuels, soit des groupes de plusizairsesi &
plusieurs centaines de cagmilaires de matériovigilanceui sont saisis dans la base
de données sous un méme événement de notification.

3. Résultats:
3.1 Démarrage de la collectiofiTableau 1):

La collection des données de pharmacovigilanceGldsa démarré au CAPM par cellesahi

f QL bQ®HU RelRabatn 2015 puis par celles des autres hdpitaux du CHU de Rabat (quasi
SEOf dza A 0SYSy (i f2@16. badlléctioh aulCARM afconginé paryfa suite le CHU

de Fes en 2017, les CHU de Casablanca et Oujda en 2018, le CHU de Marrakech en 2019 et le
/1Y RQUIFRANI SY HAHMD [ O2fttSO0GA2Y LFdz /!'ta
CFHyYy3IASNI yQIUHZOBTYHNMNID [ dzSt jdzS Y2Aa | @Lyd azy Ay

3.20rigine de la notificationTableau 2)

Elle est quasi exclusive pour eslUde Rabat, Casablanca et Helle est strictement exclusive

pour les autres CHU (Marrakech, Oujda, Tanger & Rgd Nb ® [ S /I ! RS wl ol
correspondant de pharmacovigilance par hépital universitaire a la différence des autres CHU
jdzA  yS RAaL}RaSyd 1jdz2S RQdzy &aSdz O2NNBaLRyYyR
O2yasSljdzsSyO0Ss f QF yI t & a Sleph&macdvigilsghgeSI6 GHURISRayag (G A T A
Y2YGNBE fSa QI LG Loy {AYyl RS wlkold oI L{
exclusivement les seuls notificateurs de cas.

3.3Niveaux de notification(Tableau 1):

a) Notification trés éleved a collection des données de pharmacovigilanceatdéisa montré

que le CHU de Rabat vient largement en téte avec 3265 cas cumulés depuis 20151dbnt

OFLa &az2zyid SEOf dzaA@SYSyld y2G0AFASE LI N fQLbho /
par la peformance quasi exclusive de 2 de ses hopitaux universitaires (INO et HIS).

b) Notification élevé:/ QS & (podr & CHU-d& Fés avec un cumul de 521 cas depuis 2017.
Le niveau de notificatioastégalementassezlevépour le CHU de Casablanca avecumul
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de 254 cas depuis 2018 ainsi que pour le CHU de Marrakech avec un cumul de 131 cas depuis
20109.

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

NBadS LI N O2yiNB GNBA f AYAIlWSBulendgntdB\thstpéndahtl | R Q
la période 20181 nmpd / SGGS y20AFAOIGA2Yy Sad S3FfSYSy
RS oo OFr&a RSLIJzZA& Wauwum SG Fdz /1! RS ¢Fy3aSNI 6/ c

que ces 2 derniers CHU sont en cours de 8&d JLISYSy G @ / St dzA RS ¢ y 3
RQsUNB 2dzAGS 2FFAOASEESYSYd Ayl dz3dz2NBE Sy | ONA

3.4Impact du projet CAPM/TFGH ableau 1 eFiguresl a 8):

a) Impactnet: La comparaison des déclarations de pharmacovigilance entre 2023 et les
années precédentes a montré en 2023 une nette amélioration de la déclaration au CAPM pour

le CHUde Rabat (exclusivement I'hopital Ibn Sina) eEk¢Ude Marrakech. Le nombre moyen

ded & RS LIKFNXIO20A3At I yOS y20AFASa | @Lyd wn
O2fft SOGSa Sy HnHo 02dzaljdzQSy aSLIISYONB wHnHO
TFGH/CDC/CAPM.

b) Impact limité:La notification des données de pharmacovigilance est redtéen niveau

habituel en 2023 pour leEHUde Casablanca et de Fés. PouCUR Qh dz2 R = €t y 2 {
des données de pharmacovigilance était absente depuis 2020 mais la situation évolue comme
ci-dessus. La notification s'est |égérement redressée er83fur lesCHUd'Agadir et de

Tanger en cours de développement alors que cette notification était auparavant quasi
inexistante a Agadir ou inexistante a Tanger.

A

odp [ S OFa RS QL Yy {Tavleawtiet gaphigue22yr f RQhy O2f 2 3 A

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

f QLY aiGAl @by D2 i 2 A0t fquegionhafait I'objet d'un échange approfondi
avec Mme BECHAR Hafsa, correspondante hospitaliere de pharmacovigilance considérant les
performances exceptionnelles de cet hopital les années précédentes comme c'est le cas
également de I'népital lbn Sina de Rabat en comparaison avec les autres hopitaux
universitairedaisant partie du CHde Rabat. Mme BECHAR Hafsa a informé que méme 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 matériovigilarzas

été identifiée car ils sont notifies comme des événements de cas groupés de mateériovigilance.
Cela a soulevé le fait que cette analyse préliminaire de la notification de pharmacovigilance
devrait étre complétée par une analyse des données desndagduels de matériovigilance,

a réaliser séparément de l'analyse des événements indésirables indiviRu@2 NKX 3 Ay S
médicamenteuse ou vaccinale
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4. Conclusion et recommandations concernant I'analyse des données

Le projet TFGH/CDC/CAPM a eu un impadifgigtif sur le systeme de pharmacovigilance
desCHUdu Maroc en termes de structuration, de sensibilisation et de notification. L'impact
sur le niveau de notification est certain méme si le temps nécessaire pour le mesurer est
insuffisant étant donné quia derniére formation sur VigiFlow® est tres récente.

[ QI ylfeéaS RSa R2yySSa RS&a NILILIRNILIA RSONIAG
diffusés a toutes les parties prenantes. L'analyse des données des cas individuels de
matériovigilance doit é& effectuée séparément de l'analyse des événements indésirables
individuelsRQ2 NA IAY S YSRA O Y Sfinlide dgar@ettre de sigralé&rQdsy I £ S
changements dans les tendances en matiere de notification.
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Tableau32: Caractéristiques de notification de pharmacovigilance par C20162023- Maroc

Cumul des cas de

Notification au CAPM

A o~ A Moyenne annuelle
oA = Période 2
{A0S RQS 2 zc\gr?stzll;]tsi’fs RQ de notification notification sur la BDD| des cas de notification SY HAOHO 04
sur la BDD 2dzalj dzQl dz n au CAPM 04 Sept 2023)
CHU 'b(’:_egl')’;‘)sans NS 9 20162023 1755 95 (%) 220
INO 1 20152023 1510 165 17
(CHU Ibn Sina de Rabe
CHU Ibn Rochd 5 20182023 254 40 32
(Casablanca)
CHUHassan |l 5 20172023 521 74 51
(Fes)
CHU Mohammed VI 5 20192023 131 26 50
(Marrakech
CHU Mohammed VI 4 20182019 6 3 0
(Oujda)
CHU Mohammed VI Récent 2023 9 9 9
(Tanger)
CHU Souss Massa En cours 2021:2023 9 3 6
(Agadir)

(*) Hors année pandémique



Tableau33: Origine de la notification par CHL.2016 a 2023 Maroc

Site Notificateur Nombre Proportion Péﬁﬁqojé%n
ING
CHU lbrSina 194 5,94% 93,75%
Maternité Souissi 7 0,21% 93,97%
Hépital ArRazl 6 0,18% 94,15%
Public 4 0,12% 94,27%
CHU Ibn Sina |Hopital Al Ayachi 2 0,06% 94,33%
(Rabat) Hépital 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%
Hopital MereEnfant 4 1,57% 96,46%
Hopital 20 Aot 1 0,39% 96,85%
CHU Ibn Rochd | Hopital Ibn Rochd 1 0,39% 97,24%
(Casablanca) | Médecine interne 1 0,39% 97,64%
Valeurs mangquantes 6 2,36% 100,00%
Total 254 100,00% 100,00%
CHU FE
Cabinet privé 3 0,60% 99,20%
a2l CHP 2 0,40% 99,60%
(A cs 1 0,20% 99,80%
CHU Ibn Rochd 1 0,20% 100,00%
Total 492 100,00% 100,00%
E
Autres CHUs | Ig7"T¥] Tang g
E 100,009
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X.CONCLUSION FINALE ET RECOMMANDATIONS D U CDC

Le projet TFGH/CDC/CAPM a eu un impact significatif systeme de pharmacovigilance

des CHU du Maroc. Grace a I'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 connaitre pour une future
collaboration efficace. Par ailleurs, les équipes dasxdcotés se sont familiarisées avec une
YSUK2R2t23AS AYUSNYylLGA2ylI S RQSOlIfdz GA2y RSa
D.¢ RS tQha{® [USOlIfdza GA2Y RS& aeaiusvySa RS L
sousensemble de CHU et d'h6pitadetés d'une pharmacovigilance bien établie. Par ailleurs,

les éléments opérationnels de base de la pharmacovigilance sont présents au niveau de la
guasttotalité des sites évalués et le logiciel de référence de 'OMS (VigiFlow®) est largement
déployé.

Toutes les conditions étaient réunies pour répondre a l'objectif du projet qui est
d'institutionnaliser I'activité de pharmacovigilance au sein des CHU et de développer une mise

en réseau efficace pour le renforcement de la notification, I'nomogénéisatsrpdocédures

et la mise en place d'une collaboration scientifique substantielle. Cet objectif a été atteint
gacet f QAYLIE AOFGA2Y STFFTFSOUA ébbtienRIEBFGIF fpdaiilds & O2 Yy
CDCSuite a lamise en place des groupes de trl thématiques impliquant a la fois les

équipes des CHU et du CAPM, le comité de pilotage du projet a procédé a la signature de la
nouvelle convention de partenariat par les directeurs des CHU et du CARMaetla suite

organisé des formations de forrmairs virtuelles gr VigiFlow® etles sessions de formation

en présentiel au bénéfice d'un grand nombre personnebessites.

Recommandations de I'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 focaue pharmacovigilance'étaient pas au courant des lignes directrices,

des rapports, des enquétes ou des processus d'évaluation clukalité en ce qui concerne

les événemens indésirable postvaccinaix EIPY. A I'exception de trois hdpitaux, trés peu

de cas EIPVont été signalés au cours des trois derniéres années. D'apres les observations
faites lors @ la visite des expertdu CDC au Maroc, il semble que ces processus se déroulent
au niveau national, il peut donc étre utile de sensibiliser et de former les points focaux de
pharmacovigilancau niveau locasur les processus de sécurité vaccinale et sur la fagon dont

le systéne devrait fonctionner dans leneilleur des cas.

1 Recommandatioril: former et sensibiliser les points focad& pharmacovigilancdes
CHUaux processus et procédures de sécurité des vactmdgormation ettous les
ateliers organisés dWil a Septembre 2023 ont permis de répondre a cette
recommandation.
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La pharmacovigilance semble susciter de I'enthousiasme dans les hopitaux universitaires, mais
les résultats montrent que le systeme hospitalier universitaire est davantage axé sur les
médicaments. Seuls Dpitaux ont mentionné qu'ils collaboraient régulierement avec le PEV.
Pourtant, 9 hopitaux disposent de VigiFlow®.

1 Recommandation2: Relier les points focaux de pharmacovigilance des hodpitaux au
services de pédiatrie, aux registres de vaccination, et renforcer I'accent mis sur les

vaccins dans le cadre gmogramme PEV.
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ANNEX 1 : Letter of transmission of the assessment report to the Minister of Health

Royaume du Maroc e ) A<l
Lo laay) Llaall g dauall 5,13
o panall A jlaal oy jial) 5 )

Centre Antipoison et de A oal) szt
Pharmacovigilance du Maroc il gl -3

Ne A8 3 /cAPM2023 Rabat, le 17/04/2023

Ministére de la Santé
et de la Protection Sociale

Monsieur le Ministre de la Santé et de la Protection Sociale

Objet : Enquéte d’évaluation du systéme de pharmacovigilance des Centres Hospitalo-Universitaires
(CHU) du Maroc.

J’ai I’honneur de porter 4 votre connaissance que suite a I’accord de coopération entre le CAPM et I’ONG
internationale « Task For Global Health (TFGH) » avec le support des Centers for Disease Control and
Prevention des Etats-Unis (US CDC), un projet de renforcement du systéme de pharmacovigilance (PV)
au sein des CHUs a été mené dans le cadre la convention établie le 22 Mai 2018 entre le CAPM et les
différents CHUs du Royaume.

Ce projet a pour objectifs d’institutionnaliser une structure dédiée spécifiquement 4 la pharmacovigilance
dans chaque CHU afin de consolider les avancées acquises lors de la pandémie du Covid 19 et de
renforcer les liens entre CAPM-CHUs.

Dans ce cadre, une enquéte d’évaluation des unités et structures de pharmacovigilance au sein de 7 CHU
a €té réalisée en janvier 2023 comme prévu dans I’accord de coopération 2022/2023.

Veuillez trouver ci-joint, Monsieur le Ministre, le résultat de cette enquéte.

Par ailleurs, nous sollicitons votre soutien, Monsieur le Ministre, pour institutionnaliser par la création
de structures dédiées & Ia pharmacovigilance dans les CHUs du Royaume. De telles structures
permettront d’instaurer les bonnes pratiques dans ce domaine et de donner au CAPM la possibilité
consolider et disposer de données fiables pour la prise de décision sanitaire et politique.

Dans I’espoir de vous avoir convaincu du bienfondé de notre démarche, veuillez agréer, Monsieur le
Ministre, I’expression de ma trés haute considération. e

Signé 77 R. SOULAYMANI BENCHEIKR' = * =

S/C voie hiérarchique : le Secrétaire Général du Ministere de la Santé et de la Protection sociale

PJ : Rapport d’enquéte d’évaluation du systéme de pharmacovigilance des CHU du Maroc

M 6671 30 Gpiom -0l A 3hLa - s 5 08,500 Junial 5 - ol o g 650 A
Www.capm-sante.ma :&s<l 0537777179 : oSl 0537777169 : el capm@capm-sante.ma 55 S ) l I
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ANNEXE 2 : Structures de PV au CHU Ibn Sina de Rabat
Direction du CHU

Directeur Général

Comité du Médicamenget Divisions & Services

desdispositifs médicaux (CMDM)

Secrétaire Général 0 Div. desAffaires Médicaleset des Stratégies
o Services

Unité de Coordination des Pharmacies

Etc..
Mat. Souissi Mat. Orangers HSR HER HIS
CMDM CMDM CMDM CMDM CMDM
Pharmacie Hosp. Pharmacie Hosp. Pharmacie Hosp. Pharmacie Hosp, Pharmacie Hosp.
CPV CPV CPV CPV CPV

Servicegliniques

Servicegliniques

HMY
CMDM

Pharmacie Hosp.

CpPV

Servicegliniques

Servicegliniques

INO

CMDM
Pharmacie Hosp.

CPV

Servicegliniques
Référent paisenice

Servicegliniques
Référent parserv.

H.Ayachi
CMDM

Pharmacie Hosp.

CPV

Servicegliniques

Servicegliniques
Référent paiserv.
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H. AlRazi

CMDM
Pharmacie Hosp.

CPV

Servicegliniques

CCTD

CMDM
Pharmacie Hosp.

CPV

Servicegliniques




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 etes
Secrétaire Généra dispositifsmédicaux (COMEDIM)

Conseil de Vigilance Sanitaife

Ho6p. Ibn Rochd Hop. Mére-Enfants
Pharmacie Hosp. Pharmacie ldsp.
CPV
Laboratoire de Servicegliniques Servicegliniques
Pharmacologie W Référentpar senice ?
CPV
Ho6p. 20 Aodt CCTD
Pharmacie Hosp. Pharmacie Hosp.
Servicegliniques Serviceglinigues
Référentpar sendce ? Référentpar senice ?
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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

Secrétaire Généra Présidé par le CPV
(pas de participation des membres)

CENTRE DE Hoép. Al Razi Hép. Ibn Tofail Hoép.lbn AlNafees
REC_:HERCHE Pharmacie Centr. Pharmacie Hosp.
(au sein du CHU
_ Services cliniques Services cliniques Services cliniques
Service de. Référentpar service (*
Pharmacologie
Toxicologie (*) REFERENTS ACTIFS=
CPV SPECIALISTES / RESIDENT
(EXPERIENCE TEMPORAIR Hop. Mére Enf. Centre d'Oncologie
AVANT LA COVID 19) . ,
et d'Hématologie
Services cliniques Services cliniques
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ANNEXE 5 : Structures de PV au CHU Hassan Il de Fes

Direction du CHU

Directeur Général

Instances consultatives
OLI & RQI OGA 2y

Secrétaire Général

Divisions & Services

Service de I®harmacie centrale
CPV

Hop. O. Drissi
ANTENNE
DE PHARMACIE

Services cliniques
Référentpar service

Ho6p. Mére Enf.

ANTENNE
DE PHARMACIE

Services cliniques
Référentpar service

Ho6p Ibn Al Hassan

ANTENNE
DE PHARMACIE

Services cliniques
Référentpar service

| & LJD R Ran|

ANTENNE
DE PHARMACIE

Services cliniques
Référentpar service
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Hop. Spécialités

ANTENNE
DE PHARMACIH

Services cliniqueqg
Référentpar service
DERMATOLOGIII




ANNEXE 6 : Structures de PV

Direction du CHU

au

CHU Mohammed

VI

ddOuj da

Comité de Gestion des Médicaments ¢

des Dispositifs Médicaux (CGMDM)
(les DEUXPVSONTMEMBREMAIS JAMAIS DI
t+ 5!'b{ [ Qhw5w9 5] Wh

Directeur Général

Secrétaire Général

CpPV

Service de Iharmacie centrale
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Hop. Mére- Enf.

Servicegliniques

HoOp. Spécialités

Services cliniques

Pharmacie Hosp]

Servicegliniques
NEDECLARENPAS
AUCPV

unit¢ PV CPV

DECLARENT DECLARENT
AUCPV AU CPV
| $LJ RQhY] Hopital de la Santé
Hassan Il Mentale et des

Maladies Psychiatriq
Antenne de pharmacie

Serviceglinigues
DECLARENT
AU CPV




ANNEX E 7:

Vision de lastructure de pharmacovigilancdéveloppée par le CHU de Rabat

Organisation de la PV - CHU Ibn Sina Directeur de hépital
Rabat - Proposition d'organigramme -
1 Stratégie
. Politique CMDM central
Centre National de Chefde servicedela .....cooveeeeeees »  Comité des vigilances
pharmacie

Pharmacovigilance

l

= Quantification deoh »
des signaux Centre de pharmacovigilance
= Minimisation CHU IEN SINA
Responsable du centre

des risques
= Feed back ; )
MAT
HER H5R INO S HIS CCTD HAZ HAY MY MATO

Correspondant pharmacovigilance (pharmacien désigné par la direction )

I

Services cliniques dans chaque hpital
Référents pharmacovigilances (médecins, pharmaciens, infirmiers)
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Expertize
Appui
Mesures correctives

Validation
Analyse et Saisie
Détection signaux
Minimisation des
risgues
Coordination

+  Collecte
= Analyse
*  Saisie

= Notification



ANNEXE 8:

Vision de lastructure de pharmacovigilancdéveloppée par le CHU deasablanca

Organisation de la PV au niveau du CHU Ibn Roch - Casablanca

Proposition d'organigramme

Lieu:
Responsabilites:
Centre CHU de T *  Promotion de la PV dans tous les EH
PV avec un ooramateur du CHU
Responsable du *  Fonctionnaliser la PV au niveau du
centre CHU (process)

*  Promotion de la PV au niveau de la

region
*  Copordination avec le CAPM

Unite de PV avec Unité de PV avec Unité de PV avec
un Correspondant un Correspondant un Correspondant Personnes nouvellement

de PV de PV de PV intégrées recrutées

/ \

EeErea Reférent Referent  Raférent Referent Référent
de PV de PV de PV de PV de PV de PV

De préference une personne permanente
Medecin attache, PA, Pr
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ANNEXE 9:

Vision de lastructure de pharmacovigilancdéveloppée par le CHU dees

Organisation de la PV au niveau du CHU hassan Il - Fes

Proposition d’'organigramme

Directeur du centre
régional de PV
HASSAN 1

[Pharmacie Centrale]

|

Comrespondant de P/
Hopital des Specialites

Correspondant de
P /Hopital Omar
Dwissl

Correspondant die
P/ Hopital Ibn Al
Hassan

Referents Reférents
e PV Services de PY/Services
cliniques cliniques

Reférents
de PV /Services
cliniques
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ANNEXE 10:

Vision de lastructure de pharmacovigilancdéveloppée par le CHU ddarrakech

Organisation de la PV au niveau du CHU de Marrakech
Proposition d’'organigramme :CHU et région

Unité de PV au
niveau de la région
Centre Régional de PV avec un directeur H;EZE:;TJ;”
du centre et un responsable adjoint Correspondant de
PV (fonction de
I'étendu de |3
région
Unité de PV a Unité de PV a Unité de PV a Unité de PV a Unité de PV a
I'hopital Arrazi I"hopital Ibn Mafis I'hopital hémato- I'nopital Ibn Tofail I'hopital Mére- Refarents
avec un avecun oncologie avec un avec un enfant avec un de PV
Correspondant de Correspondant de Correspondant de Correspondant de Correspondant de
Fv PV PV PV FY
Referent Referent  Referent  Reéférent  Referent  Referent Reférent
de PV de PV de PV de PV de PV de PV de PV
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ANNEXE 11:

Vision de lastructure de pharmacovigilancdéveloppée par le CHU deujda

Organisation de la PV au niveau du CHU MohammedVI- Oujda

Proposition d'organigramme
Q %!
Pharmacie centrale m

Directrice du Centre B
de Pharmacovigilance

Pr Zayneb ALAMI
du CHU d'Oujda Dr Mohammed ALENM
et
un Responsable adjoint
W W W W
Correspondant de PV — Correspondant de PV — Correspondant de PV - Correspondant de
Hbpital des Spécialités Hépital Mére Enfants Hapital d'Oncologie PV — HOpital Santé
Dr Mohommed ALEM Or Lomyaa TRAD Dr Abdelali Quaschir mentale

Services hospitaliers
Riférent de PV

Riéférent de PV Référent de PV Référent de PV Référent de PV Riéférent de PV
1 Médeacin 1 Médecin 1 Médecin 1 Médecin 1 Médeacin 1 Médecin
Etfou Et/ou Etfou Etfou Enfou Et/ou
1 Infirmier 1 Infirmier 1 Infiremier 1 Infirmier 1 Infirmier 1 Infirmmier
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ANNEXE 12:

Vision de lastructure de pharmacovigilancdéveloppée par le CHU®gadir

Organisation de la PV au niveau du CHU de Souss—Massa
Proposition d'organigramme

Centre régional de PV Lieu: Service de Pharmacologie

Responsable du centre: Medicale

Directeur régional

Lieu: Service de Pharmacologie

Medicale

Respnnsal?llltes: . . T ——

* Promotion des notifications un Correspondant

* Collecte des notifications de PV
Referent Referent Referent  Referent * Lieu: Services cliniques de chaque CHU
de PV de PV de PV de PV *+ Role: Notifications des cas d'El
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ANNEXE 13:

Vision de lastructure de pharmacovigilancdéveloppée par le CHU deanger

Organisation de la PV au niveau du CHU de Tanger

Proposition d'organigramme

CRPV-Tanger
Directeur \
/ \

Unité de PV des Unité de PV des Unité de PV des Unité de PV des
services de services de services Mere- services
Médecine Chirurgie Enfants d’Oncologie

Correspondant Correspondant Correspondant Correspondant
Pr Mabrouki Pr Benomar Pr Attjioui Pr Alami
Référent PV Référent PV Référent PV Référent PV

dans chaque dans chaque dans chaque dans chaque
service de service de service de service
Médecine Chirurgie Pédiatrie-Gynéco d’oncologie
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ANNEXE 1 4: Organigramme propose pour le processus PFVHU

Activities

- UHC staff
- Patient? Notification
- PV Referents

- Unit/PV Center

h 4

- UnivPV Center —
- PV Referents Case validation
- UHC staff 1

- Case by case analysis

- UnitPV Center (imputability, evitability ...)

- PV Referents - Weekly case analysis staff Feedback to

-C -UHC - PV technical committee - notifier
UHC for the analysis of

landmark cases

Valhdation and
sending to the
- naticnal and
- Unit/PV Center / DB . international
Correspondent of managemmen
PV - UHC « VigiFlow »
Data Analysis
Report
!
- Unit/PV Center . . P
- PV Referents Signal Detection e Monitoring
- UHC saft Signal with ignal of national *
local character v scop
- UnivPV Center Send tu-
- PV Referents Signal Validation
- CTPV-UHC
Yes
- Pharmaceutical
and Therapeutic Evaluation n.m:'l decision-
- Rr_]ect
Commuttee or

equivalent (PTC)
- PV Umit/Center

!— | Monitoring
1
1

risk ' risk
- UHC Director \/
- Directors of the Risk minimizan -
UHC hospitals minimization actions ) Send to
-PTC (RMLA) CAPM
- CTPV
- PV Unit/Center
- PV referents ¥
- UHC staff Evalunation of risk

minimization actions

- PV Unit/Center
- UHC Personnel
- Scientific b4
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ANNEXE 1 5: Listesdeprésencé Sy ljdzs 0S RQS@I f dzt GA2Y 0

gy Al Al
Royaume du Maroc Lol Adaad g daall 00y
Ministére de la santé et de la Protection Sociale a " R x
Centre Antipoison et de Pharmacovigilance du Maroc R I il g Sk et DN SO

Accord de coopération entre le CAPM et TFGH
2022/2023

ENQUETE D’EVALUATON DU SYSTEME DE PHARMACOVIGILANCE
DES CENTRES HOSPITALIERS UNIVERSITAIRES

LISTES DE PRESENCE

EVALUATION DU CHU MOHAMMED VI - TANGER
Jeudi 5 Janvier 2023

Pour le CHU Mohammed VI de Tanger:

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

Pour le CAPM :

* Dr HAMZAOUI HingSEFIANI Houda ;
¢ Dr KARIMI Hassan ;

* Dr JADA Sara ;

¢ Dr SMAILI lassine ;

¢ Dr CHERKAOUI Imad (consultant)
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VISITES DES HOPITAUX DU CHU IBN SINA - RABAT

Pour I'Hopital d'Enfants de Rabat - Lundi 9 Janvier 2023

e Pr BOUATIA Mustapha : chef de service de la pharmacie hospitaliére
e Dr MOUSSANIF Soumaya : résidente de 3e année

* Pr AIT CADI Mina : HIS, accompagnatrice

Pour la Maternité de Souissi - Lundi 9 Janvier 2023
o Pr NEJJARI Rachid (CPV) : chef de service de la pharmacie hospitaliére et correspondant de
PV

Pour I'Institut National d'Oncologie - Mardi 10 Janvier 2023

o Dr FASSI FEHRI Aziz : chef du service par interim de la pharmacie hospitaliere
 Mme BACHAR Hafsa (CPV) : correspondante de PV

Pour I'Hopital des Spécialités- Mardi 10 Janvier 2023
« Dr ALAQUI Yasser : chef de service par interim de la pharmacie hospitaliere
e BERBOUCHI Loubna : pharmacienne

Pour I'Hépital Ayachi de Salé - Jeudi 12 Janvier 2023

e Dr EL YAZIDI Rabida : pharmacienne a la pharmacie hospitaliére, correspondante de PV

Pour I'Hopital Al-Razi de Salé - Jeudi 12 Janvier 2023
e Dr FADILLI Fatima Zahra : pharmacienne, correspondante de PV

Pour I'Hdpital Moulay Youssef - Vendredi 13 Janvier 2023
* Dr CHABOUNE Manal : responsable de la pharmacie et correspondante de PV

Pour la Maternité Les Orangers - Vendredi 13 Janvier 2023
* Dr AARAB Khadija : responsable de la pharmacie et correspondante de PV

Pour la Centre de consultation et de Traitement Dentaire - Jeudi 19 Janvier 2023
o Pr EL HARTI! Jaouad : chef de service de pharmacie et correspondant de PV

o Mr AKHLIF Hicham : responsable de I'unité de formation continue de l'unité de stérilisation

Pour le CAPM :

e HAMZAQUI Hind

* MOUBARIQ Sofia

e AUJ Loubna

* ELRHARBI Afaf

e SYLLAN.

* JADA Sara

e CHERKAOUI Imad (consultant)
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VISITE DE L'HOPITAL IBN SINA — CHU IBN SINA RABAT
Lundi 16 Janvier 2023

Pour I'Hopital Ibn Sina de Rabat:

Dr HRORA Abdelmalek : directeur de I'Hopital Ibn Sina;

Dr RAJA Maman : cadre de la Division des affaires médicales et des
stratégies a la Direction du CHIS ;

Pr AIT CADI Mina Ait (CPV) : pharmacienne, responsable de la
harmacie hospitaliére et correspondante de PV a HIS;

DAOQUDI Haja

MERNISSI Safa

Pr SENOUCI Karima : chef du service de dermatologie

Pour le CAPM :

e Dr SEFIANI Houda ;

* Dr BENABDELLAH Rita;

* Dr JADA Sara ;

* DrSYLLAN. ;

* Dr CHERKAQUI Imad (consultant)

* Dr BENNETT Sarah (Expert des CDC)
* Dr SHAUM Anna (Expert des CDC)
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VISITE DU CHU IBN ROCHD CASABLANCA
Mardi 17 Janvier 2023
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VISITE DE L'HOPITAL MERE-ENFANT A.AL HAROUCHI — CHU IBN ROCHD CASABLANCA
Jeudi 19 Janvier 2023




VISITE DU CHU HASSAN Il FES
Mercredi 18 Janvier 2023

Pour le CHU Hassan |l de Feés :

Pr EL AMINE AL ALAMI Mohamed Noureddine: Directeur du CHU;
Pr MOUKAFIH Badreddine (CPV) : professeur de pharmacologie et
correspondant de PV du CHU;

Dr HAFIDI Youssef: responsable de la pharmacie centrale du CHU;
Pr ALAMI DRIDEB Noufissa;

Dr ELKIHAL Zaineb;

Dr DOUHI Zakia;

Pour le CAPM :

e Dr SEFIANI Houda ;

* Dr BENABDELLAH Rita;

e Dr TALIBI Ismail ;

e Dr AOUAD Leila;

e Dr OUAIDE Mustapha ;

e Dr CHERKAOUI Imad (consultant)

e Dr BENNETT Sarah (Expert des CDC)
e Dr SHAUM Anna (Expert des CDC)
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VISITE DU CENTRE DE RECHERCHE CLINIQUE — CHU MOHAMMED VI MARRAKECH
Lundi 23 Janvier 2023




VISITE DE L'HOPITAL PSYCHIATRIQUE IBN NAFIS—- CHU MOHAMMED VI MARRAKECH
Lundi 23 Janvier 2023




VISITE DE L’HOPITAL D’ONCOLOGIE ET D’HEMATOLOGIE - CHU MOHAMMED VI MARRAKECH
Lundi 23 Janvier 2023
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VISITE DU CHU MOHAMMED VI OUJDA
Lundi 23 Janvier 2023

103



VISITE DU CHU SOUSS MASSA AGADIR
Mardi 24 Janvier 2023

Royaume du Maroc ® CHU) couss massa Al ASlaal)
Ministére de la Santé o W Lalt 30y
et de la Protection Sociale LT0 ORIk LOAL 000 C.00. Lelaay Llally
L st dditihideBuaRed e
Liste de présence
Mmrb%sm\k&.ﬁ t «Q L.Quw.\.( ..... JQU‘-’Q-\]Q Sons

A&w‘ [ Y

\»c \)/’o\ O = S \3,( Gw Le

Nom et prénom Cadre/profil Lieu d’exercice E{nargenolent Mail
A A 4 1
TsMATL— ot (sytlitatod CRU-G 1
[ AAN
= t;)\\"_c \L\-'\'“ﬂ{& (L\L) ('\'\N IR, W &__' AU L (\ <¢F’/———
CH ﬁ\‘&ai (J-\p‘&& D’" %{,\,\ \*Qooa‘-e Q\'\‘M Si\'\ %’
FARSS sal.mi [Pe &3::51‘9 C.HR oM e
AAhes 6o R | B e s Yo QU s &
KHAYER SARR R ToJedetage | cud SN Rt
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Kemahn Rbele Chessn| Do fss (foun Vare | CHUSTT )
A b /?é\‘r«. Phoute Nl c I iwﬁg
- - Lj - / = ~ i A . . A
A-.%I(A‘{\ 5A5‘-‘Y\ /'3?\(\(.\4:,33“ 5 _,(P,‘P '\-’\ ,__—P (AsmaulﬂﬂrnQSNu\V
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i B85 2 R I Y

ot 11 ST 56 1o 2 1 pB Al gl (B el Fda e o Agd raladl (SIS sl
Centre Hospitalo-Universitaire de Souss-Massa, Route nationale N°1, BP : 56 Agadir la principale
Tel : 0528 82 00 40, Fax : 05 28 82 00 41, E-mail : chusoussmassa@gmail.com
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ANNEXE 1 6:

Questionnaire d'évaluation de la pharmacovigilance
au niveau des Centres Hospitaliers Universitaires

Réalisé par:
CHU :
Hopital :

Signature:
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Questionnaire d'évaluation de la pharmacovigilance

au niveau des Centres Hospitaliers Universitaires

L6objectif de ce questionnaire est dé®valuer | e syspouriee€Od@IO sur vei
au niveau des CHU. Les informations collectées seront utilisées pour comprendre comment fonctionne le systéme de pharma@nsdidance d
CHU, identifier les éventuelles lacunes et guider I'assistance technique pour institutionnaliser la PV dans les CHtJ au Maro

Informations générales
Institution (s) évaluégs):
Personnes rencontrées éntervieweées:
Date de I'entretien:
Question . . . . . . :
No. Question Réponse (uestions ferméey Réponse uestions ouvertey Commentaires/Notes
SYSTEMES, STRUCTURE, RESSOURCEET PARTIES PRENANTES
1 Connaissexous les RéponseQ1 LDN Q1 _comment
lignes directrices A Oul
nationales N NON
(réglementation, guide
et convention de S| OUI, Préciselesquelles:Q1_SIOUI_LDN1..5 Q1_DECRIRE
collaboration) sur la i Bonnes pratiques de PV Décrirebriévement leurs contenus
pharmacovigilance (PV) | 7 Lignes directrices sur la surveillance des effets
? indésirablepostvaccinaux (EIPV)
A Circulaires de PV
N Circulaires relatives & la PV des vaccins contre Ql,—'_MPA._CT .
la COVID-19. Préciser lI'impact de la convention de
n  Convention de collaboration entre votre CHU ef col IA a boration sur
le CAPM (2018) votre hopital.
2 Estce que ces lignes Sélectionnez tout ce qui s'gpporte Q2_comment
directrices ont été
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communiquées atousles| Q2 LD COM1..6

niveaux? 1 Comité pharmaceutique et Thérapeutique
Correspondants PV

Point focal local PV

Médecins

Pharmaciens dans les hopitaux
Infirmier(e)s dandeshbpitau

1

5 525050 515

Estce que la PV est Réponse: Q3 PLAN_PV Q3_comment

incluse dans le plan A Oul

opérationnestratégique A NON

annuel de votre hépital ?
Q3_SIOUI_TDR

Si OUlI, pouvezvous nous fournir une coptkes

termesde référence

N Oul
N NON
Existet-il une e Réponse: Q4 _BUDGET Q4_SIOUI_MONTANT Q4_comment
composante budgetaire | 7 oy Si OUI, spécifier le montant global pou
annuelle spécifique a la 5 NON la PV
PV dansvotre hopital ? n
Existet-il une structure Réponse : Q5 STRUCT Q5_SIOUI_ORG Q5_comment
spécifiquement dédiée a| 7  Oul SiOUl, pr ®ciser si
| acti vit® A NON | 6organi gramme de

| 6htpital

107




Combien de personnes
travaillent dans la structurg
de PV?

Q5_SINON_ACTIV_PV
Si NON, existet-il une activité de PV localisée dans
un département aservice cliniqued e | 6 ht pi
précisez lequel
n  Pharmacie Centrale
A Services Cliniques
N Autre

Q5_SINON_ACTIV_HORS
Si NON, existet-il une activité de PV localisée
endehorsle | 6htpital,,apréciser s e

Q5_ORG_HORS
Pr®ciser | dorgani
|l 6htpit al

Q5 _NB_PERS
Préciser le nombre
personnes

Q5 NB_J S PERS
Préciser le nombre de jours ouvrables
par semaine dédié a la R¥r personne

Q5_comment2
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Y -a-t-il un correspondant
de PV CPV) désigné au
sein de | 6ht?

Existet-il des représentant
de la PV (points focaux) al
sein des départements et
des services
désignés par la structure
hospitaliere ou edehors

Q5_CPV
Réponse :
n  Oul
N NON

Si OUI; spécifier la qualification du CPV
Q5_SIOUI_QUALIF_CPF
N Médecin
Pharmacien
Infirmier
A Autrespréciserdansmemo

55 5

Q5_SIOUI_TTE_VIGIL
Si OUI : estce la méme personne qui est en charge
toutes les vigilances (matériovigilance,
vaccinovigilance défaut de qualitéstc)

A OUI fournirles documents

A NON

Q5_SIOUI_ATRIB_CPV
Si OUlI, pouvezvous nous présentéss attributions et
les coordonnées du CPV

A Oul
N NON
Q5_PF
Réponse:
N oul
A NON

Q5_SIOUI_ATRIB_PF
Si OUI, pouvezvous présenter les attributions et les
coordonnées des points focaux de PV

Q5_DOC_ATRIB_H

n  OUl, fournir les documents

1 NON

Q5_SIOUI_NB_PF
Si OUlI,
Combien de points focaux de PV dang
votre hopital ?
PF

Q5_LIST_SERV
Lister les services cliniques ou
départements concernés

Q5 _comment3

Q5 _commen#é
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Q5_QUALIFPF1..3
Specifier leur qualification :

Q5 _%_SERV
Précisez le nombre de départements

N Médecin services cliniques ayant un point foca
A Pharmacien par rapport au nombre total de
rj Infirmier départements oservices,
n Major de service
n Autre,
spécifier Q5 AUTRE QUALIF PF
Existet-il une procédure | Q5 PROC Q5 FOURNIR_PROC Q5_commenb
globale de fonctionnement| Réponse : Fournir la procédure
de la PV dans votre 4
| tboital n oOul
pita 7 NON
Q5_commenb
Q5_MAT
Existet-il des ressources | Réponse :
matérielles dédiées a la A Oul
PV ? 5
n NON

Q5_SIOUI_MAT1...5

Si~OUI, Spécifier

Ordinateur

Moyens de communication
Connexion internet
Bibliotheque

Autres sources
sur la sécurité des médicaments
a préciseQ5_AUTR_MAT

& R & s & S & s B

de

r ®f
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Disposezvous des outils
nécessaires au
fonctionnement de IRV

Q6_OUTIL14.

Sp®ci fiez

015

T S5

S

tout ce qui
Fiche de notifications des EIs/EIPV

Formul aire déinvestigdg
do6EI PV

Acces aVigiFlow®
Autres:

(n

écifier Q6_AUTR_OUTIL

Q6_comment

Détailler le fonctionnement
du systéme de PV au sein
d e hopitél (collaboration
entre les PS, le
correspondant de PV, les
points focaux de PV, le
CPT, la direction de

l 6htpital ?et

Q7_HIERAR
La structureniérarchique estlle claire.

A
iy

Ooul
NON

Q7 ORG

Veuillez fournir un organigramme ou y

circuit de fonctionnement

Q7_comment

Y a-t-il une collaboration
réguliére entre le CAPM ef
votre hdpital pour examing
les problémes de sécurité
des médicaments et autreg
produits de sant@

Q8_COL_CAPM

Réponse :
n Ooul
N  NON

Q8_SIOUI_COL_CAPMA...

Si OULl. cocherl e s

n

S

o B e B

champs dodappl
Partage des notifications des événements
indésirables des médicaments et autres produi
de santéKls)

Partage d'information concernant des problemg
de sécurité des médicaments et autres produit
santé

Partage de rapportbanalyses

Participation aux réunions réguliéres de P¥aff
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Y a-t-il un circuit de
notification établi pour

| 6envwmds desE
au CAPM?

Quel moyen de notification
utilisezvous pour
transmettre les cas de PV
(Els, EIPV) au niveau du
CAPM?

Quels moyens de
notification avezvous
utilisé pour transmettre les
casde EIPVau niveau
national durant la

de PV du CAPM
Participation aux réunions du comité technique
PV du CAPM

Autres
SpécifierQ8 AUTR_COL

Q8_CIRC_CAPM

Réponse :
A Oul
n  NON

Q8_MOY_NOTIF111
Sélectionnez les moyens utilisés :

S

S 50 51 52 5

T 5159 51 51 590 .5

Fiche de notificatiopour Els (fiche jaune)
Téléphone du CAPM
Fiche de notification des EIPV
VigiFlow®
Notificationsélectroniques (e
reporting)

SMS

Email,

Excel

WhatsApp

Staff de PV

Autre
écifier: Q8_AUTR_MOY_NOTIF

Q8_MOY_NOTIF_EIPV1...10
Sélectionnez tout ce qui s'y rapporte :

i
i

Formulaire de notification des EIPV
Formulaire de notification spécifique aux

EIPV liés aux vaccins COVIE19

112

Q8_commeng

Q8_comment3

Q8_commentt




campagne de vaccination
ant-COVID-19

Connaissexous les
délais de notification des
Els/EIPV/dispositifs
médicax(DM) précisés
dans les lignes directrice
nationales

N Téléphone du CAPM

N Application mobile yakadaligah

N VigiFlow®

N Registre électronique (Excel)

N SMS,

N Email,

N WhatsApp

N Autres

Spécifier Q8_AUTR_MOY_NOTIF_EIPV

Réponse:

Q8 _DEL_EI Q8 _DEL_EIPV Q8 DEL_DM
oul: Eisl EIPV I DM |
NON: Elsl EIPV | DM |

Q8_SIOUI_SUIVRE

SiOUlI, est ce que vous les suivez
n Ooul

A NON

Q8_SINON_DEL_EI_GRAVEL...7
Si NON, précisez les délais de notification utilisés pg
Els grave
A D°s quodéil se pr®sente
N Hebdomadaire
1 Mensuel
A Trimestriel
I  Semestriel
N
n
S

=

Annuel
Autre
pecifier Q8_AUTR_DEL_EI GRAVE

Si OUI, Décrire brievement ces délai
(en heures ou jours)

Q8_SIOUI_EI_GRAVE
n Elsgraves:

Q8_SIOUI_EI_NON_GRAVE
n  EIsNON graves:

Q8_SIOUI_DM
n Incidents liés audM:

Q8_SIOUI_EIPV_GRAVE
N EIPV grave:

Q8_commenb
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Q8_SINON_DEL_EIPV_GRAVEL1...7
Pour EIPV grave

n D s quobdil se pr®sente
n  Hebdomadaire
N Mensuel
N Trimestriel
N Semestriel
N Annuel
N Autre
Spécifier Q8 AUTR_DEL_EIPV_GRAVE
9 Y a-t-il une collaboration | Q9 COL_PNI Q9 _comment
réguliereentre le Response:
programme national N Ooul
do6i mmunPN)&tt i | 7 NON
votre hopital pour analyser
les problémes de sécurité Q9_SIOUI_COL_PNI5...
des vaccins ? SiOU. Cocher | es champs
A Formation sur les nouveaux vaccins
A Notifications des EIPV
A Investigation des EIPV
 Partage de rapport d'analyse
N Autre
spécifierQ9_AUTR_COL_PNI
10 Estce que | 64 Ql0_RENF_COVID Q10 _comment

de I 6htpita
renforcée lors de la

campagne de vaccinatior
contre lacovid-19

Réponse:
A Oul
N NON

Q10_SIOUI_RENF_COVI@L...
Sioul, précisez les types de renforcement

Ressources Humaines
Ressources matérielles
Procédures

Autre

(a préciser) Q10 _AUTR_RENF_COVID

i B &l & Hn &
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11 Quels types de vaccins | Q11 _VAC_HOP Q11 _comment
sont utilisés dans votre Spécifier:
hopital ? n COVID-19
N Hépatite Bdose denaissance
N Autre
SpécifierQll_AUTRE_VAC_HOP
12 L'hépital disposé-i | ¢ Q12 COMITE Q12 _commentl
Comitépharmaceutique Réponse:
et Thérapeutiqueou son A Oul
équivalent i NON

Estce que | 64
PV estincluse dans les
missions de ceomité

Estce que le
correspondant de PV fait
partie de ce comité

Q12_SIOUl_TDR_COMITE
Si OUlI, pouvezvous nous fournir une copkes
termesde référence

N Ooul

N NON
Q12_ACTIV_COMITE
Réponse:

A Oul

N NON

Q12_SIOUl_PV_COMITE

Si OUI, pouvezvous nous fournir une copie des
procésverbaux de PV des derniéres réunions et/ou
les statistiques de PV de I'année précédente (janvi
2021-decembre2021)

Q12_CPV_COMITE

Réponse:
N oul
N NON

Q12_SIOUI_ACTIV_COMITE
S| OUI, préciser les principaux types
déactivit®

Q12 _comment2

Q12_comment3
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DETECTION, NOTIFICATION ET GESTION DES CAS

13 Comment les Els ou Q13_NOTIF_HOP1..8 Q13_comment
EIPV sontils notifiés au Sp®ci fiez tout ce qui ¢
sein de votre hopita N Fiche de notification papier
n Site Web de | 6htpital
N Téléphone/SMS
N Whatsapp
N E-Mailing
N Application électroniquénterne de
communication
N Registre des Els (électronique/papier).
N Autre
spécifier: Q13_AUTR_NOTIF_HOP
14 Dans | e cas Q14 FICHE_EI1..2 Q14 AUTR_FICHE Q14 _comment

notification des Els ou
EIPV estle lafiche papier

Pour les ElsPréciselta fiche utilisée

n

A

Fiche nationale standard de déclaration (fiche
jaune de notification)
Autre formulaire papier

Q14_FICHE_EIPV1..3
Pour les EIPV, préciser le formulaire utilisé

B} =

B}

fiche nationale standard de déclaration (fiche
jaune de natification)

Fiche sp®cifique des
25 variables de base

Autre formulaire papier

Si autre formul ai
inclut-il toutes les variables exigées
dans la notification (demander & voir
un exemplaire pour chacun)
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15

Quels types de probléme
liés a la sécurité des
médicaments et autres
produits de santé sont
notifiés ?

Q15 TYPE_PEBMAPS1.10
Spécifiez tout ce qui s'applique

P & P & Jn & Jlan & Jen

S50 51515

Els suspectés

EIPV suspectés

Manque dgfficacité/échethérapeutique
Probleme de qualité

Erreurs médicamenteuses (Ebtyeurs
déi mmuni sation
Toxicomanie

Surdosage

Incidents liés aux dispositifdédicaux
mésusage

Autre

Spécifier Q15_AUTR_PBSMAPS

Q15 _comment

16

Qui peut notifier les Els
ou les EIPV dans votre
hépital

Q16_QUI_NOTIFIES..
§pécifiez tout ce quiadplique,

'l
1
1
1
1
n
S

Médecins
Pharmaciens
Infirmier(e)s
Aides-soignants
Patients/Public
Autres

pécifierQ16_AUTR_NOTIFIE

Q16_comment
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17

Combien de cas de PV
ont été notifiés par

l 6htpital,
département, au cours d¢
l'année précédente (Jan
Dec 2021) ?

Q17_STAT_SERV
Fournir des statistiques, si
disponible de préférence spécifier
Par service

Pédiatrie

Réanimation ___

Urgences

Consultation de jour

Dermatologie

Autre précisez

P & S & e & Jen & s & S 5]

Q17_STAT_CAT
Par catégorie

Q17_comment

n Els:
A EIPV:
A EM:
A Problémes de qualité
N Dispositifs médicaux
N Mésusage, surdosage
n  Utilisation hors AMM:
N Autre, spécifier
18 Quel est le pourcentage Q18_POURC_CAS_CAPM Q18 comment
de cas de PV transmis al Précisez le %
CAPM?
19 Avez-vous une base de Q19 BDD_ARCHIV Q19 commentl

données ou un
archivage sur les cas
de PV au niveau de
votre hdpital

Réponse:
N oul
A NON

Q19_SIOUI_BDD_ARCHIV1...4

Si OUl, précisez laquelle :
N Excel
N VigiFlow®
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N Registrepapier
N Autre
specifier: Q19 _AUTR_BDD_ARCHIV

Qui est en charge de la
saisie des cas d&v?

Q19 SAISIE_CAS1.5
Slectionnez une ou plusieurs réponses

Q19 comment2

n Correspondant de PV
A Equipede la structure de PV
i Point focal de PV des services cliniques
A Professionnels de Santé
N Autre
PréciserQ19_AUTR_SAISIE_CAS
20 Combien y a-il de cas au Q20 _CAS 20 22 Q20_commentl
total dans la base de Fournir des statistiques gbssibles
donnéegpour les années A Total de cas_ dol
20202022 ? N Total de cas dol
A Total de cas_dol
Sur le total, combien sont
des EIPV? Q20 _EIPV_20 22
f  EIPV en 2020 Q20_comment
N EIPV en 2021
N EIPV en 2022
21 Avez-vous participé aux | Q21 JNN_17_19 Q21_SINON_JNN_17_19 Q21_commentl
journées nationales de Réponse: SI NON, veuillez expliquer pourquoi
notification descas de PV| 5 oy
(JNN) de 2017 et 2019, | 5 NON Q21_SIOUI_JNN_17_19
organisees par le CAPM S| OUI, combien de cas avepus
collecté pendant ces journées
comparati vement
r durant | dann
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e-us

Total des cas en 2019

b f & Jn & i |

Total des cas en 2017
Nb de cas durant la INN en 2017

Nb de cas durant la JNN en 2019




Recommandexous de
faire annuellement cette
journée ?

Q21 _REC_JNN_17_19
Réponse:

Q21 _commeng

n oul
N NON
ANALYSE DES CASDO E | s
22 L6®tude doi n Q22 IMPUT Q22_SIOUI_METH_IMPUT Q22_comment
Els liés aux médicaments| Réponse Sioul,
estelle réalisée au seindg ¢ OUI Quelles méthodes utilisamus?
vote hopital? ® NON
23 Léd®val uati on Q23 _GRAV Q23_SIOUI_CRITERES_GRAV Q23 _comment
des effets indésirables Réponse Si OUI,
médicamenteux estle 5 QuUlI Selonquelscritéres
réalisée au sein de vote | ° NON
hopital ?
24 Quel est le nombre de Q24 _NB_ANALYSE 21 Q24_comment
cas doadl s | Préciser le nombrital:
médicamentanalysés
durant | &an
25 Organiseavous des Q25_STAFF_ANALYSE Q25_SIOUI_TDR_STAFF_ANALYS Q25_comment
staffs d®&di| Réponse Si OUI, précisez les TDR et la périodicité
des cas doEl 1§ OuUl
médicaments giroduits | 71 NON

de sant®
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ANALYSE DESEIPAS D6

26 Effectuezvous une Q26 _INV_EIPV Q26 _SIOUI_EX INV_EIPV Q26_comment
investigation pour les Réponse Si OUI, présenter un exemple
cas dOEIPV gnR oul déinvestigation r ®g
N NON
27 L Bopital dispose-i | d| Q27_COMITE_EIPV Q27_SINON_INVEST_EIPV Q27_comment
comité de surveillance de | Réponse Si NON, expliquer comment vous faites
sécurité des vaccins, en A oul | 6i nvestigation dou
charge de la supervision, | » NON
Iﬁinvestigatn
de | 6®val uat Q27_SINON_ANALYS_EIPV
causalité? Q27_SIOUI_TDR_COMITE_EIPV SiNON, comment faites ous | 6 a |
SiOUI, pouvezvous fournir les TDR etlesmembré c as d®DEI| PV
de ce comité
N Oul
1 NON
28 Avez-vous des procédure§ Q28 SOP_INV_EIPV Q28_SIOUI_SOP_DOC Q28 _comment
opérationnelles standards| Réponse : Si OUI; veuillez fournir ledocuments
(SQF} écritespour . A oul
|l 6i nvestigat| .
n NON
29 Quel est le nombre total Q29 _NB_INV_EIPV Q29 _comment
ddéi nv e sréalisgsa t Préciser le nombrstal:
dans votre hopital au courg
de | 6ann®e -p
Dec 2021)?
30 Estce que les rapports Q30_RAP_CAPM_21 Q30_SIOUI_NB_RAP_CAPM_21 Q30_comment
doéinvesti gat| Réponse SiOUlI, précisez le nombre dapport -
été soumis au CAPMen | N OUI doinvestigation tr
2021 n NON
31 Estce que les cas Q31_CAUSAL Q31_SIOUI_NB_CAS CAUSAL Q31_comment
i nvesti gu®s Réponse Si OUI, precisez le nombre de cas évalu -
déune ®valua 1 OU
causalité? n NON
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DETECTION ET EVALUATION DES SIGNAUX
32 Faitesvous la détection Q32 _SIGN_DET Si OUI, Q32_comment
des signaux de PY Réponse Q32_SIOUI_METH_ SIGN_DET

n  Oul Quelles méthodedtilisezvous?

N NON
Q32_SIOUI_NB_SIGN_DET_21
Combien de signaux ont été détectés duri
| 6 a r202®ve
Q32_QUELS_SIGN_DET 21
Lesquels?

33 Faitesvous la validation | Q33_SIGN_VAL1..5 Q33_SIOUI_PROCESS Q33_comment
des signaux détectés au| Spécifiez tout ce qui s'applique, gaemple, Si Oul: " -
yAG®SE dz RS f| N Consultation de la littérature ou les bases de | Decrivez le processus utiligécluant la

données nationales ou Internationales collaboration avec IEAPM
A Utilisation de méthode deausalité
| D." 10! e o ) ) ! ; Q33_SIOUI_NB_ SIGN_VAL 21
f iscussiordans le Comité pharmaceutique Combien de signaux ogté validésiurant
et Thérapeutique | 6 a ROPEPe
i Discussion au Staff de PV
A Aucune vérification ou évaluation locale Q33 QUELS _SIGN_VAL_21
Lesquels?

34 L Bopital dispose- Q34_COMITE_SIGNAL Q34_COMITE_SIGNAL
d 6un comit ®| Réponse SiOUl, donnez les TDR
l 6i nvestiga A oul Q34_comment
signal dePV? 7 NON

35 Des signaux détectés et| Q35 DECISION_SIGNAL_20 21 Q35_SIOUI_MESURES
validés atcours des troi§  Réponse SiOUI, veuillez préciser les mesures pris§ Q35 comment
derniéres années (2020 A oul N
2022) dans votrendpital 7 NON

ontils fait I'objet d'une
décision de la direction
du CHU (suspension,

rappe] )€
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36

Avez-vous déja décidé g
mi se en pl a
étude de surveillance

acitvesuite a ladétéction
ddéun signal
hopital ?

Q36_ETUDE_SURV

Réponse

59050590 5050505 O«¢

S 5215 O«

3 QuI
3 NON

Si OUI': Indiquezpour chaquétude:
Q36_TYPE_ETUDEL..7
Le type d'étude
Notification spontanéstimulée
Etudeprospective
Castémoins,
CohortEvent Monitoring,
Cohorte
Etudede surveillance post marketing
Autre
Préciser Q36_AUTR_TYPE_ETUDE

Q36 _TYPE_ETUDEL1..7
Le stade d'achévement
Commencé
En cours
Terminé

Q36_DOC_ETUDE_SURV
Si OUI ; veuillez fournir lesdocuments

Q36_NB_ETUDES
Indiquez lenbd 6 ®t udes

Q36 _comment
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FORMATION, INFORMATION, EDUCATION ET COMMUNICATION ( IEC)

37 Comment assurezous Q37_FEEDBACK1..6 Q37_comment
lesfeed backaux Sp®ci fiez tout ce qui
notificateursinternes des| | Accusé de réception (Electronique/papier/verbg
casdElsliés aux produits automatiqgue olNON)
desanté? n Feedback avec la demande de complément
déinformation
i Feedback avec ®valuat
cas
n Feedback avec recommandation de prise en
charge
A Pas de feedback
A Autre
SpécifierQ37_AUTR_FEEDBACK
38 Disposezvous d'une Q38_STRA _COM Q38_STRA _COM_DOC Q38_comment

stratégie de
communication au sein d
l 6htpital ?

Disposezvous d'un plan
de communication dans
votre fopital ?

Réponse :
n Oul
A NON

Q38 _PLAN_COM
Réponse :
N  OUl pour la sécurité desédicaments
N OUl pour la sécurité des vaccins
N OUl pour les autres produits de santé

7 NON

Si OUlI,

Précisez le type de documentegs)
niveayx)-hierarchiqués) auque(s)il (s)
sappliquént).

Veuillez joindre le document.

Q38 _comment2
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39

Quelssont les
mécanismes mis en place
pour diffuser les
informations sur la PV ou
la sécurité des produits
de santé au personnel de
votre hopital?

Q39 _MEC_INFO1..8
Spécifiez tout ce qui s'applique
1 Newsletter
Bulletin d'information
Tableau d'affichage
Site web de
Application mobile
Ligne téléphonique
Réunion hebdomadaire ou mensuelle
Autre

Spécifier Q39_AUTR_MEC_INFO

l

 6htpital

e & e & e & e & S & e & il & S

Q39 _comment

40 Estce que votre hopital { Q40 _FORM_21 22 Q40 _SIOU_STAT _FORM_21 22 Q40_comment
organisé des sessions d| Réponse : Si OUI, Fournir les statistiques et les
formation continue surlg i OUI enregistrements sle nombre:

PV et la vaccinovigilance | ;  NON 0 de personnel forme:

incluant la PV des 0 de sessions de formation organisges

vaccins antiCOVID-19

au cours cours des deu]

années précédentes Q40_DATE_DERNIERE_FORM

(2021:2022) ? Quand a eu lieu la derniére session de
formation (incluant lavaccinovigilance)
Date:

41 Le per s ddpitae| Q41_JSPV_21 22 CAPM Q41_SIOUI_JSPV_21 22 CAPM

at-il participé aux
sessions de formation et
journées scientifiques de
PV organisées par le
CAPM aucours des
deux annéegrécédentes
(2021-2022) ?

Réponse
5 QuUI
3 NON

Q41_PROP_PART_CAPM
Si absencale données précisasdiquezune
proportion estimée de participation
N <10%,
10 a<25%,
25 a<50%,
50 a <7%%
>=75%

& i P & Jn & S |

Si OUI, Précisez si possible le nombre
0 depersonnel formé

0 de sessions de formation

Q41 comment
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42

Votre personnel-#il
participé aux sessions di
formation et journées
scientifiques de PV
organisées par le
ministére de la
santé/votre région de
santé au cours des deu;

Q42_JSPV_21 22 DRS
Réponse

5 QuUI

3 NON

Q42_PROP_PART_DRS
Si NON, Indigquez une proportion estimée de
participation:

Q42SI0Ul_JSPV_21 22 DRS
Si OUI, Précisez gpossible le nombre

O de personnel formgé
O de sessions de formation

Q42 _comment

années précédentes n <10%,
(2021-:2022) ? N 10 & <25%,
N 25 a <50%,
N 50a<7%%
N >=75%
43 Autres activités réaliséey Q43_AUTR_ACTIV1...3 Q43_comment
dans votre hopital qui se Préciser.
rattachent a la PV N Publications scientifiques
| Participation & degéunions (séminaire,
congr s, &)
N Thése
EVALU_GLOB

Evaluatondf 20 f § Rdz aéadsysS RS

GAIAEL YOS

'dz yA@Stdz RS t QKS LA G €
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ANNEXE 1 7:

Supplément de Questionnaire d'évaluation de la pharmacovigilancau

niveau des Centres Hospitaliers Universitaires

Questionnaire a remplir avant la visite sur le terrain aupres des personnes concernées

Informations générales

Institution (s) évaluéds):
Personnes rencontrées et interviewées :
Date de I'entretien:

Question
No.

Question

(questions ferméey

Réponse

Response
(questions ouverte}

Commentaires/Notes

DOSSIERS HOSPITALIE

RS

L'hopital tientil un registre des patients (par
exemple, journal de bord, fichier informatique
autre)?

Q1H_REGIST

Réponse :
3 Qul
3 NON

Q1H_SIOUI_FORM_REGIST
Si OUI': Quelest le format du

registre
Réponse :
3 Papier

3 Electronique
n Les deux

QIH_VOIR_REGIST
Demander a voir le registre

Q1H_comment

L'hépital utiliset-il le systéme de codage CIM
9 ou 10?

Q2H_CIM9_10 1.3

Réponse :

3 QUI, codage CIM9
3 QUI, codage CIM10

3 NON

Q2H_comment
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Les vaccins et les médicaments pris stat
enregistrés dans le registre des pati@nts

Le focal pointPV peutil accéder a ces
enregistrements ?

Q3H_VAC_MED_REGIST
Réponse :

i
)

Oul
NON

Q3H_VAC_MED_REGISTRE
Réponse :

I
A

Ooul
NON

Q3H_commentl

Q3H_comment2

st

a que i \acatinas astlle doEe&® t
ors de | a pri se hopital

D

Q4H_ETAT _VACCINALL... 5
Réponse :

= =0 =0 i |

i B3

OUl, utilisant la carte de
vaccination

OUl, utilisantregistredu
patient (papier)

OUl, utilisantregistredu
patient (électronique)
OUI utilisant un registre
spécifiqueau vaccination
NON

Q4H_comment

Les enregistrements de résultatdatmratoire
sontils conservés au laboratoife

Les dossiers diaboratoire sonils en format
papier ou électroniques ?

Q5H_RESULT_LABO
Réponse :

3 Qul

3 NON

Q5H_FORM_LABO
Réponse :

3 Papier

3 Electronique

3 Les deux

Q5H_commentl

Q5H_comment2

Les résultatsadiologiques sorts en format
papier ou électroniques ?

Q6H_FORM_RADIO
Réponse :

3 Papier

3 Electronique

3 Les deux

Q6H_commentl
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Les filmsg. ex.radiographiepulmonaire, QB6H_FILMS
tomodensitométrie cranienne) sofils Reponse Q6H_comment2
numériques? ?i Numériques

n Papier

N Les deux

Lhépital enregistret-il le nombre de patients
se présentant pour des soins chagoer /
semaine/ mois ?

Q7H_ENREG_NB_PATIENTS
Réponse :

3 QOul

3 NON

Q7_NB_PATIENTS 21
-Nombrede patients ayant
demandé des soins l'année
derniere (Jaec 2021)?

Q7_NB_PATIENTS_SEM
-Nombrede patients se
présentant cette semaine

Q7H_comment
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ANNEXE 1 8:

@]

—

|

+olollo®4 | +ASOL A SHOGX oloL 8l
Ministére de la Santé et de la Protection Sociale

CONVENTION DE PARTENARIAT ETABLIE ENTRE

LE CENTRE ANTIPOISON ET DE PHARMACOVIGILANCE
DU MAROC (CAPM)

Bl 31 ALY 3 ) g S0l g rd Sy
Cortre Avs Prissn o de Phanmacovighance du Vo

ET LES CENTRES HOSPITALO-UNIVERSITAIRES (CHU)

CTIU 'hassann A& ==

N rr——
Mohammed VI - Tanger U GRS SRMIELIR S & - P8 Mohammod Vi
marrokech

ORolal GILAAI N (510N ﬁ

Aok - pwal uullagne
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Entre les soussigneés :

Le Centre Antipoison et de Pharmacovigilance du Maroc ci-aprés désigné par

« CAPM » situé mue Lamfedel Cherkaoui, BP 6671, Madinat Al Irfane, Rabat

Représenté par Madame la Directrice Rachuda SOULAYMANI BENCHEIKH
d’une part,

Et

Les Centres Hospitalo-Universitaires (CHU), ci-aprés désigné par «CHU»
représentés par les Directeurs des CHU ;

d’autre part,
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PREAMBULE

Vu la loi n® 70-13 relative aux Centres Hospitalo-Universitaires, promulguée par
le Dahirn® 1-16-62 du 17 chaabane 1437 (24 mai1 2016), publié au Bulletin officiel
n° 6480 du 2 chaoual 1437 (7 jullet 2016), telle qu'elle a été modifiée et

complétée ;

Vu la loi n® 17-04 portant code du médicament et de la pharmacie, notamment ses
articles 11, 13, 14 15, 38, 46, 117, 120, 130 et 131, promulguée par le Dahir n®
1-06-151 du 30 chaoual 1427 (22 novembre 2006), publié au Bulletin officiel n°
5480 du 15 kaada 1427 (7 décembre 2006), telle qulelle a ét¢ modifiée et

complétée ;

Vulaloin® 84-12 relative aux dispositifs médicaux, promulguée par le Dahirn®1-
13-90 du 22 chaoual 1434 (30 aout 2013), publié au Bulletin officiel n® 6188 du
12 kaada 1434 (19 septembre 2013), telle qu'elle a été modifiée et complétée ;

Vu la loi-cadre n° 06-22 relative au systéme national de santé, promulguée par le
Dahir n® 1-22-77 du 14 joumada I 1444 (9 décembre 2022), publié au Bulletin
officiel n® 7151 du 17 joumada I 1444 (12 décembre 2022), telle qu'elle a été
modifiée et complétée ;

Vule Décret n® 2-17-589 du 9 Kaada 1439 (23 juillet 2018) pris pour I’application
de la lot 70-13 relative aux Centre Hospitalo-Universitaires, publié au Bulletin
officiel n® 6696 du 19 kaada 1439 (2 aotit 2018) ;

Vu le Décret n® 2-94-285 du 17 joumada IT 1415 (21 novembre 1994), relatif aux
attributions et 4 I’organisation du Ministére de la Santé, publié au Bulletn officiel
n° 4286 du 18 rejeb 1415 (21 décembre 1994) ;

Vu la circulaire N°003 du 4 janvier 2016 relative a I'organisation du systéme
national de pharmacovigilance ;

Vu la circulaire 2 DR/10 de 1991 relative a la création et orgamisation du Centre
National Anti-poison et de Pharmacovigilance;
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Vu la circulaire N° 91/CAMP/00 du 1* décembre 2020 relative a 1’obligation de
déclaration des événements indésirables des vaceins contre le SARS-COV-2 ;

Circulaire N® 94/CAMP/00 du 7 décembre 2020, relative a la nomination des
correspondants de pharmacovigilance au miveau des cenfres hospitaliers
universitaires ;

Vu la circulaire N° 99/CAMP/00 du 15 décembre 2020, relative a la désignation
d'un groupe d'experts cliniciens au niveau des centres hospitaliers universitaires ;

Considérant les recommandations de I"Organisation Mondiale de la Santé (OMS)
et ses lignes directrices concernant ['organisation des systémes de
pharmacovigilance ;
Considérant les acquis de la Convention de Partenariat établie le 22 mai 2018
entre le CAPM et les CHU du Maroc ;
Considérant les résultats de I’évaluation du systéme de pharmacovigilance des
CHU menée du 5 au 24 janvier 2023 et des recommandations émanant des
groupes de fravail CAPM/CHU qui ont suivi.

Il a été convenu et arrété ce qui suit :

Articlel: OBJET DE LA CONVENTION

La présente convention a pour objet de définir les relations et les engagements
entre les parties sus nommeées : CHU et CAPM.

La pharmacovigilance a pour objet la détection, I’évaluation, la compréhension
et la prévention des risques d’effets indésirables ou tout autre probléme lié a
I"utilisation du produit de santé & 1’échelle nationale.

La pharmacovigilance de proximité étant nécessaire pour améliorer la sécurité du
patient, consiste & assurer la surveillance continue et exhaustive des événements
indésirables liés a "utilisation des produits de santé en vue de prévenir et gérer
les risques a 1'échelle des Etablissements Hospitaliers (EH) qui composent les
CHLU :

Article2 :  OBJECTIFS DE LA CONVENTION

Les CHU et le CAPM s’accordent pour réaliser des actions de développement des
programmes d’intéréts communs dans la promotion de la pharmacovigilance et de
I"'usage rationnel des médicaments et des produits de santé ;
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ENGAGEMENT DES CHU
Article 3:

Les directeurs des CHUs s’engagent 4 institutionnaliser le systéme de
pharmacovigilance au sein des établissements hospitaliers du CHU en
collaboration avec les comités concemeés et/ou les mstances de veille sanitaire
cités dans le Réglement Intérieur des CHU :

1°) L'implantation officielle d'un centre de pharmacovigilance du CHU
dénomme « Centre de Pharmacovigilance du CHU » (CPV-CHU) :

- La mise en place d’une entité dédiée a la pharmacovigilance dans une
structure hospitaliére ou extrahospitaliére.

- La désignation officielle d'un responsable du centre avant les
responsabilités suivantes -

* La promotion de la pharmacovigilance au miveau du CHU.

s La fonctionnalisation de la pharmacovigilance selon les procédures
de fonctionnement ;

* La coordination avec le CAPM ;

* Laréponse aux demandes d’information sur les médicaments ;
L’identification des personnes nécessitant la formation en

pharmacovigilance.

- La mise a disposition des ressources humaines et matérielles appropriees
au CPV-CHU

2°) L’implantation officielle d’unités de pharmacovigilance (UPV) dans les
établissements hospitaliers du CHU ou leur intégration dans les unités de veille
sanifaires existanfes :
- La désignation officielle d'un correspondant de pharmacovigilance au sein
de chacune de ces unités ayant les responsabilités suivantes
# La promotion des notifications ;
* La collecte des notifications ;
* La validation, I'analyse et la transmission des cas au centre de PV
du CHU.
Article 4:
Les directeurs des CHUS s veilleront a organiser le circuit de I'information entre les
différents niveaux mentionnés dans "article 3 par :
- La responsabilisation du « Centre de Pharmacovigilance du CHU »
(CPV-CHU) comme structure de coordmation qui veillera a la transmission
des informations vers le CAPM :
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- La mise en place & travers I'UPV du circuit de notification des effets
imdésirables médicamenteux (EIM), les effets indésirables post-vaccinaux
(EIPV) ainsi que tout événement mndésirable lié aux produits de santé au
sein de ses établissements hospitaliers partant des différents services
cliniques qu'ils soient médicaux, chirurgicaux, de biologie ou de radiologie
vers I'UP ;

- La désignation, dans la mesure du possible, d'un référent-
pharmacovigilance par service hospitalier qui aura pour role de :
s Promouvoir la notification spontanée et la promotion de la sécurité
du patient au sein du service ;
* Assurer la collecte des notifications et 'envoi a 'UPV de son
etablissement hospitalier ;
o S'assurer de la disponibilité des fiches de notification de
pharmacovigilance et matériovigilance au niveau du service |
e Promouvoir |'utilisation de la notification électronique par « e-
reporting » |
¢ Promouvoir 'utilisation en toute sécurité des produits de santé au
sein du service.
- L’établissement en collaboration avec le CAPM des procédures standards
et nationales des différentes étapes du processus de pharmacovigilance :
+ Promotion et collecte des notifications ;
Validation et analyse des cas ;
Gestion de la base de données ;
Détection des signaux ;
Validation des signaux ;
Mise en place des actions de mimimisation du nisque (AMR).

Article 5:

Les CHU veilleront également a ce que les UPV déclarent toutes les notifications
d’incidents (effets indésirables, erreurs médicamenteuses, défaut de qualité, échec
thérapeutique, mésusage, dépendance, intoxication, malformation congénitale...)
pouvant étre liées & 'administration d'un produit de santé (médicament, vaccin,
cosmétique, disposifif médical, plante, produits de radiothérapie et produits de
confraste...).

Les cas notifiés seront colligés par voie électromique (VigiFlow) en vue de leur
validation par le « Centre de Pharmacovigilance du CHU » (CPV-CHU) avant
leur transmission & la Direction du CHU et au CAPM, en respectant les délais de
transnussion comme st
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- Sans délai et au plus tard dans les 15 jours suivant la réception de I'mformation
pour les effets indésirables graves, excepté pour les vaccins ou le délai est de
24 heures pour les cas graves

- Dans les 90 jours suivant la réception de I'mformation pour les événements
indésirables non graves.

ENGAGEMENT DU CAPM
Article 6 :

Le CAPM, a travers son CINPV, mettra a la disposition des CHU et a destination
des CPV-CHU, les outils, techniques et procédures de fonctionnement nécessaires
4 leur autonomie de fonctionnement en matiére de collecte, d’analyse, de
développement de bases de données, de génération des signaux et des alertes amsi
que pour la mise en place de 1’évaluation et de gestion des risques médicamenteux
au sein des CHU (Fiches de notification, documents de base, guides de bonnes
pratiques de PV, un compte Vigiflow).

Article 7 :

Le CAPM, a travers son CINPV, mettra a la disposition des CHU et a destination
des CPV-CHU un outil électronique de déclaration des cas d’événements
indésirables (Vigiflow) de développement et d’analyse de bases de données qui
permet aux utilisateurs de :

- Avorr accés aux dictionnaires intemationaux de pharmacovigilance (ICD,
MedDRA, ATC-DD) ;

- Avorr accés a une base de données locale afin de faire des recherches
statistiques (rapports, croisement entre EIM et médicaments etc ...) ;

- Avorr un apercu sur la base de données marocame des EIM et des autres
pays (Vigilyse) ;

- Transmettre rapidement et directement 1'observation saisie au CNPV via
mfernet ;

- Centraliser tous les cas d’EIM du Maroc au niveau de la base internationale
des EIM sur Vigibase au niveau d’Uppsala, selon la réglementation en
Vigueur ;

- Avorr acces aux logiciels permettant la détection des signaux marocains et
mternationaux sur VigiMine.

Article 8 :

Le CAPM s’engage a développer les compétences et 'expertise des
professionnels de santé impliqués dans la pharmacovigilance en leur assurant la
formation continue en terme de collecte, d’analyse, de recherche de causalité,
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