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4 A 2l-s ‘"a jllxJlj 4lfS.fl.Jj yJoJ ■-l>'j->l 3am-.;o_LmI

4_l_^ 3U 19 33'5X1 1428 fix Jy8 3Al^> 2 3 J5X' 140’07 foJj jxuixJi f5^J' -

d ■» ,x-< 11 XjL^v—<yc.o 41 'J. s ~ I ._j LxAxuxiyL' (a9^-45 *1 lp-XI1, -2007

Jj-*J.I .4_>j'a-fltJ' 4-UJ5-CJJ'

4_u< j-x-sy 21 33'5X11432 fix 3-' 25 3 J5XI 3/9- i I f3j 3_xfljj.. rf^jX'

,w»I, a 4.1^..Xi 31^-^2'j 4jc.»nJI /•3 '-JLj->>'Ua --'xe_> 3-2' .2011

k2019 4-l« 5J5J 3 39yX'1440^lx J'5J. .>•/3 jyl,i 190- i jxuLjJi 55—J-

. f-xlX'j) (_J-XJtX' .'X31   ? l.jjX'Ji—J ;• 4-jj'^/Xx4<iJ ’ -1 15*.JJ 4_uilo5J' 4JIS5JI f 6fJ 3-2'



▼

2

5' ‘

:^L U j'j-S-J' '3-a ao-zJ^ j^2u

iLjJ'

1439 Jl^-i 18 (j rjjJ.' 11-18 0^' u* 213 JI 207 jljXI
>5JI fl^l > .2018 ^. 2

^1 M .1^ J>>

UM5 -^3 .^’ J! ^'' '1
4$s JUo«lf >' J5^ 31 3 MW* JSI

^3 .J^j .M!^ J! SWI 1

jjs j u- JUJI oUjWt JU^t
(in vitro).(o-«^JI jjOs- jj^laSc^jJI ^0a_Ji^J.I 

jji_? jU^ Jtlal :£^ jji--3

y ^Ji ^oMi
:V^’l ^3

7'77 7> 
bf/.. ■<■• ixi"
M-.. ■■■-:•:

xcv/'” y

.2021 4^ 23 j^l 1442 11 J 82-21
.UjUlcI jiAiX'

2, ... Jyj 7 J^l 1442 fU jL-i 24 J £^1 136-21 fW

^tuus ^UJI J^l .2021
t I<3_a1Uj (JJ-A-U .4_GX^<aJ'

13 1447 rU 17 J fc^l 187-25 -^3

2022 a.-, ... 16 jaljll 1443 eU 15 J ^il J^l <£&»4W
.^_.jNj 1 U <<-.1 •. ,z->II SjIjjJ ^-i''-L>! ‘^'



▼

JLII

(jdaJI jLLxJIj xj 4pS a > 1! (ftlLajJI < 'i

,_L>U -

t LLuj'^ I ibaj'MjJs

4 I ^Xc J La J>y I

4 I <4 H > -A 11 p»JX

4 (J Lj-XA-A-J^ I ~

‘lM1 cA^’ ■

, «LL)J>j_U jl 4_laJuU 'Xj-jJJ ~

1 J_S^ CjI iAtAojX! (j—« JI—IaJIj 4—>5 A—In 3 x U JI f UaJI u3-£l :3 S^LJ.1

.1____ <j^ Jj_____ c.xl.1 f4_____ Ia 7 711^ £jj--------- 4aJ I---------3_Jo 4(jt-------- aJLxII tjJ-^-J------- J, I <_3--------- LJcaj

^yjl (^-JJl JI_ L*Jlj 4—)jL^I —^aJtJ 4 Infljll JI—5CAJ J, I >—3—Lcsua ^jA—j J^a—aJJI <_9 J—

^^2 j A. ci 5 ^1 q_ C ■ 3 J 11 I ■ 1 .4 i <Li II JjLaj-L__-J, I a 4_i-j'^ wLa_ uoJl jlj—LI 4—JlxJj 4ajJ—4—Jlj-a
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uiUoUj'^ 4-l4^gjJI sL>L^-wp,I ^Jx j-v*Jo :9 S^LXI

<jLAuii gLxw-jIj 4 II jj-u ^j-0 4Ia a 111 L^ajI

. 4_e^jJl dJU I xyjl Jj II, 11 Jju LzJ? l_jj_£.jJJ j-ti- jLj^I i 4-^ LU I 4 > Lr> a II jjjlilJl (JL«jjI

kjjjLtuU 4JI£jJI ^Jl 4_9L*oyL 

.^jLwJL UI£jJI £dLlj 4 4jj^I (5/^ 4_goIjJ J^x 4-^jI_JI 41-n 3 *ll Lj^L> JoIsejj i^xa3.5

gIjL 4 31*711 cjljlla->yi IJ£^ 14_u^ Xx^ 11 Jil^ll 4UL*_3^ 4 5 lx.tl' ujljlLa_>yi 4xUL»_4

UyLI_j i4_ul^J_|l jl 4_pJII U*)l^-UI jAjUJ 0kxxXj jl 4__ujIjJ J5}” lJ*^L> Jyj .4 t.tla II CjLaj-L-xU,I

^LuJL j^l 

Zjljlla_>yi 4_ULt_a jLLl SjjxUl 4_j_slj>a f-lj->' i/xtJL ^aLa I'

s^jLlJLj j^L-Ll UAjI^ i4_sj-—uX' 41tU II jj15 4_uL j II 

<4 a 1 L-» 11 <Jj LajJjLx-xX Ij 4_jj'^ I I^X I jjLjJt-Lxyl ^jx 4jsljLJI 4_u_iLUl jUbAJ Sj^xm-xU.! 4j_9L!XI ijLi^b 

tJvSU.1 ojLtL.lL .jLlxll/a-SLXI L)jlj-xl |^jl~ ^j!:2 J-?-' (j^3

i l_^7 iJj-cjlX' 4_uXj>^Xl j\jLlxJJ I fl }L> 4xjL J-uagUI JuL-v—-u^XI ^L*-'J 4In flj aIXS-) A-«oj ^Ix vJI “

t "Xj III! L j-^X I y^L IJ 14-cULJ I 4 > < In I' Jj LjJjxU. I j 4_u'^, J, 5<n 11 JI _^X I 4-*_tSj jJo J *_2 l_Lo » a □ ~)
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?ej 41n.fl.-Jl (JLtx 4_xj^ J A^zn 11 LJ Lma-xujJ, I (j5j_L-s>x ^jlx ^jL-iLfl-Jlj JLuSJ-aJI (il^-cj ^L a |l

.(^JoJl JiIlUIj 4_)JO^I 

4JL> (j t4_cajj_4_*JI dII 4jLj_^J 4 ,z~.7-»XI jlIL-LUI J-jL jjyx 4xjMJI jajIjjJI LLxjI <_aIL j! LLtJl 

4_L'^-Li_wo S-iLa J^X jXjlj oLxX^I 4flXvo ^jlx UxkAXxx jl _lS^x jXxfl*

t 4In fl Jl (aLUj jjjjull LjJsLmxI A_xfltj (jjl 4xjLUl jAjI J-Jl IjAS I 

tL^LLu 4^4 a Afl.7 jujLqj jLixlj 4 In.a.. JI jLtxj a jJxlX I JjLlj->yi ^ua"
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. 4-4x0 L<n 7 > I

Laj q^J ■A^n.-StJl 4_>^ Ul£^Jl i—flJSL 4 L^ 4-LXx.ln.A I!'j 4_aJUy-XjJ I aI^s^L jj^LgaaXI * 8 3^ IXI
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REPLJBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRAT1QUE ET POPULAIRE

■ x??.-. ;r-.<

- Vu la loi n° 18-11 du 18 Chaoual 1439 correspondant au 2 j nil let 2018, modifiee 
et completee, relative a la sante ;

-Vu le decret presidentiel n° 24-374 du 16 Joumada El Oula 1446 correspondant 
au 18 novembre 2024, modi fie, portant nomination des membres du 
Gouvernement ;

-Vu le decret executif n° 93-153 du 28 Juin 1993 portant creation d'un bulletin 
officiel du ministere de la sante et de la population ;

-Vu le decret executif n° 94-74 du 18 Chaoual 1414 correspondant au 30 mars 
1994, modi fie et complete, erigeant 1'institut Pasteur d'Algerie en etablissement 
public a caractere industriel et commercial;

-Vu le decret executif n°94-293 du 19 Rabie Ethani 1415 correspondant au 25 
septembre 1994, modifie et complete, portant creation, organisation et 
fonctionnement de la pharmacie centrale des hopitaux ;

-Vu le Decret executif n°98-192 du 8 Safar 1419 correspondant au 3 juin 1998 
portant creation, organisation, et fonctionnement d’un centre national de 
pharmacovigilance et de materiovigilance ;

-Vu le decret executif n° 07-140 du 2 Joumada LI Oula 1428 correspondant au 19 
mai 2007 fixant forganisation, le fonctionnement et les missions des 
etablissements publics hospitaiiers et des etablissements publics de sante de 
proximite modifie et complete ;

-Vu le decret executif n° 11-379 du 25 Dhoti El Hidja 1432 correspondant au 21 
novembre 2011 fixant les attributiondu ministre de la sante. de la population et 
de la reforme h os pi tali ere ;

-Vu le decret executif n° 19-190 du 30 Chaoual I 40 correspondant au 3 juillet 
2019, modifie, fixant les missions, I’organisai.on et le fonctionnement de fagence 
nationale des proauits pharmaceuliques ;

01 Le ministre de I’industrie pharmaceutique, et

Le ministre de la Sante,

Arrete interministeriel du ... ..correspondant au  
portant organisation et fonctionnement du systeme national 

. • / ■'/ de pharmacovigilance et de materiovigilance.



Ar retent :

1.

2.

-Vu le decret executif n° 21-82 du 11 Rajab 1442 correspondant au 23 fevrier 
2021 relatif aux etablissements pharmaceutiques et les conditions de leur 
agrement.

-Vu le decret executif n° 21-136 du 24 Chaabane 1442 correspondant au 7 avril 
2021 fixant les conditions et les modalites d'exploitation, le fonctionnement et 
1’organisation des activites de sante des etablissements prives de sante.

-Vu le decret executif n° 25-187 du 17 Moharrem 1447 correspondant au 13 juillet 
2025 fixant les attributions du ministre de f Industrie pharmaceutique ;

-Vu I’arrete interministeriel du 15 Rajab 1443 correspondant au 16 fevrier 2022 
portant creation du bulletin officiel du ministere de f Industrie pharmaceutique ;

Cha pitre 1

Dispositions Generales

j" \
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Art. ler. conformement aux dispositions des articles 207 a 213 de la loi n° 18-11 
du 18 Chaoual 1439 correspondant au 2 juillet 2018, modifiee et completee, 
relative a la sante, le present arrete s’applique au systeme national de 
pharmacovigilance et de materiovigilance des produits pharmaceutiques et des 
dispositifs medicaux durant tout leur cycle de vie sur le territoire national.

Art.2, Au sens du present arrete, on entend par :

Pharmacovigilance : I’ensemble des activites ayant pour objet la detection, 
1’evaluation, la comprehension et la prevention des effets indesirables ou 
de tout autre probleme lie a Tusage des produits pharmaceutiques.
Materiovigilance : I’ensemble des activites visant a surveiller, enregistrer, 
evaluer et prevenir les incidents ou risques d" incidents resultant de 
1’utilisation des dispositifs medicaux, y compris les dispositifs de diagnostic 
in vitro.

3. Effet indesirable : reaction nocive et non voulue, faisant suite a 1’utilisation 
d’un produit pharmaceutique se produisant aux doses normalement utilisees 
chez 1’homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d’une 

vnialadie mais egalement la modification d'une fonction physiologique, 
liiais aussi lors de :

- ■■■“kjnte erreur medicamenteuse ; 6 /A
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Chapitre II

Organisation du Systenie National de pharmacovigilance et de 
materiovigilance

Art. 3. Le systeme national de pharmacovigilance et de materiovigilance est 
constitue des institutions ainsi que des differents intervenants impliques 
conformement a la legislation et la regiementation en vigueur.

La copxdination entre les differents intervenants en matiere de pharmacovigilance 
etzde rtlat^rioyigilance a pour objectif la surveillance de la securite, de 1 efficacite 
et la perfonnance des produits pharmaceutiques et des dispositifs medicaux et la 
detection de tout changement dans leur rapport benefice-risque.

- Usage abusif;
- Syndrome de sevrage ;
- Pharmacodependance ;
- Inefficacite therapeutique ;
- Mesusage ;
- Exposition professionnelle ;
- Produit defectueux ou de mauvaise qualite.

4. Evenement indesirable : manifestation clinique nocive survenant au cours 
d’un traitement medicamenteux sans pour cela qu’il y ait une relation de 
cause a effet. Il s’agit la d’une coincidence temporelle sans prejuger de la 
relation de cause a effet.

5. Incident de materiovigilance : tout dysfonctionnement, alteration des 
caracteristiques ou des performances, erreur d'utilisation ou toute 
defaillance d’un dispositif medical, susceptible d’entrainer ou ayant 
entraine un risque pour la sante des patients, des utilisateurs ou de tiers.

6. Signal : fait reference a une information notifiee concernant une possible 
relation de cause a effet entre la survenue d’un evenement et la prise d’un 
produit pharmaceutique, la relation etant inconnue jusqu’alors ou bien 
incompletement documentee. Il faudrait habituellement plus d’un cas pour 
generer un signal.

7. Signalement : toute notification, declaration, ou alerte d'un effet 
indesirable ou d’un incident de materiovigilance, d’un defaut relatif a la 
qualite, a 1’efficacite des produits phannaceutiques ou de la performance 
des dispositifs medicaux aux institutions du systeme national de 
pharmacovigilance et de materiovigilance.

-^7 //



Art. 4. la gestion et la coordination des activites du systeme national de 
pharmacovigilance et de materiovigilance sont assurees par les organismes et 
etablissements concernes, notamment le centre national de pharmacovigilance et 
de materiovigilance designee ci-apres « le centre » et 1’agence nationale des 
produits pharmaceutiques designe ci-apres « I’agenco), sous la supervision des 
services competents du ministere charge de la sante et du ministere charge de 
1’industrie pharmaceutique.

Art. 5. Sans prejudice des dispositions legislatives et reglementaires en vigueur, 
en matiere de pharmacovigilance et de materiovigilance, les services competents 
du ministere de la sante, sont charges de:

- communiquer les mesures correctives emises par 1’autorite competente en 
matiere de pharmacovigilance et de materiovigilance aux organismes 
concernes

- faire le suivi des activites de pharmacovigilance et de materiovigilance
- suivre et d’evaluer les manifestations post-vaccinales
- mettre en ceuvre, de suivre et d’evaluer les programmes de lutte contre les 

effets indesirables lies aux soins de sante.
- inspecter les etablissements de sante dans le cadre des activites de 

pharmacovigilance et de materiovigilance.

Art. 6. Sans prejudice des dispositions legislatives et reglementaires en vigueur, 
les services competents du ministere de 1’industrie pharmaceutique, sont 
charges d'assurer la veille en matiere de pharmacovigilance et de 
materiovigilance, en relation avec le centre national de pharmacovigilance et de 
materiovigilance et 1'agence nationale des produits pharmaceutiques, notamment 
a travers :

-la prise de mesures necessaires relatives a la regulation d’importation et de 
distribution en gros, ainsi qu’en matiere de delivrance des differentes autorisations 
aux etablissements pharmaceutiques, sur la base des signalements emis par les 
autorites nationales competentes en matiere de pharmacovigilance et de 
materiovigilance.
- la transmission des signalements emanant des differents intervenants dans la 
chaine pharmaceutique, ainsi que les associations representants de malades.

Art. 7. Sans prejudice des dispositions legislatives et reglementaires en vigueur, 
le Centre Nationale de la Pharmacovigilance et de Materiovigilance est charge, 
notamment, de :

- Recueillir, enregistrer, analyser, investiguer, exploiter les infomiations 
relatives aux effets indesirables des produits pharmaceutiques^ eraanant des

! ret •
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Art. 8. Sans prejudice des dispositions legislatives et reglementaires en vigueur, 
1’agence est chargee, notamment, de :

- Trailer les signalements relatifs a la qualite et a 1’efficacite des produits 
pharmaceutiques ainsi que les signalements relatifs a la performance des 
dispositifs medicaux a travers toute etude, evaluation technique de 1’impact 
des facteurs pharmaceutiques, pharmacologiques et informer le centre des 
resultats.

- Expertiser ou proceder an controle de la qualite dans le cadre du traitement 
des signalements des defauts relatifs a la qualite des produits 
pharmaceutiques et des dispositifs medicaux commercialises, et informer le 
centre des resultats.

- Veiller a la mise en place d'un systeme de vigilance au niveau des
etablissements pharmaceutiques conformement aux referentiels en vigueur.

- Evaluer les benefices, les risques et la valeur therapeutique des produits 
pharmaeentiques et des dispositifs medicaux, et informer le centre des 
rp.wrirafs;/-'/' \

? Entrepfenclre et de coordonner toute etude et/ou toute evaluation 
dans le domaine de ses competences, en collaboration avec les structures 
concemees.

professionnels de la sante et des etablissements pharmaceutiques agrees, et 
en informer 1’agence, via un acces direct aux donnees.

- Evaluer les cas selon des methodes d’imputabilite reconnues et 
standardisees.

- Recueillir, enregistrer, analyser, investiguer, evaluer, et exploiter les 
informations relatives aux incidents et risques d’incidents des dispositifs 
medicaux, emanant des professionnels de la sante et des etablissements 
pharmaceutiques agrees, et informer 1’agence des resultats.

-Detecter les signaux de securite et leur gestion, et informer 1’agence des 
resultats.

-Evaluer les Plans de Gestions des Risques, et informer 1’agence des 
resultats.

- Evaluer et proposer des Mesures de Minimisation des Risques, et informer 
1’agence des resultats.

- Envoy er aux tutelles, ainsi qu’a 1’agence et 1’institut Pasteur, les rapports 
trimestriels des manifestations post vaccinate indesirable

-Evaluer et analyser les cas de vigilance sus de toute etude menee sur les 
medicaments, et infonner 1‘agence des resultats.
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Art. 9. Les etablissements publics et prives de sante, et les structures et 
organismes concernes sont tenus de designer, parmi les professionnels de sante, 
tin point focal vigilance et de mettre en place une entite de gestion du systeme 
interne de notification.

Chapitre Ill

Mod alites de Fonctionnement

/ .  . -------
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risques d'incidents se fait aupres du centre conformement aux regl^d-^^oifiie^

- Effectuer des missions d'audits et d'inspections au niveau des etablissements 
pharmaceutiques en matiere de pharmacovigilance et de materiovigilance.

- Prendre on de demander aux autorites competentes de prendre les mesures 
necessaires visant a preserver la sante publique lorsqu’un produit 
pharmaceutique ou un dispositif medical presente ou est soupconne de 
presenter un danger pour la sante humaine.

- Proposer les mesures necessaires a adopter en vue de renforcer la vigilance.
- Evaluer les actions entreprises en matiere de vigilance et d’en etablir les 

bilans.
- Prononcer le retrait de lots de produits pharmaceutiques et de dispositifs 

medicaux non conformes et assurer le suivi de leurs rappels et de leurs 
destructions par les etablissements pharmaceutiques, en collaboration avec 
les differentes parties prenantes dans leurs domaines de competence.

Art. 10. Les pharmaciens directeurs techniques sont responsables des activites de 
pharmacovigilance et de materiovigilance au niveau des etablissements 
pharmaceutiques.

Art. 11. Les professionnels de santes, sont tenus, outre leurs obligations 
statutaires et reglementaires de concourir a la pharmacovigilance et a la 
materiovigilance.

Ils sont tenus de declarer aux autorites competentes en matiere de 
pharmacovigilance et materiovigilance, les effets indesirables secondaires a 
1’administration de medicaments ; tout incident ou risque provoque ou pouvant 
etre provoque par 1'usage, a titre de diagnostic, therapeutique ou prophylactique 
de dispositifs medicaux confomiement aux referentiels en vigueur.

/ Art •42. toute declaration ou notification d'effels indesirables, d'incidents et



La commission est composee du :

directeur du CNPM, ou son representant, president;

directeur General de I’ANPP, ou son representant, membre ;

.... 01

La commission pent faire appel a toute personne reconnue pour ses competences, 
susceptible de Leclairer dans ses travaux.

pratiques de pharmacovigilance. Ces regies sont fixees dans le guide national des 
bonnes pratiques de pharmacovigilance annexe a 1’original du present arrete.

Art. 13: le guide national de bonnes pratiques de pharmacovigilance constitue le 
referentiel opposable a 1'ensemble des acteurs concemes en matiere de 
pharmacovigilance.

Art. 14. le centre pent sollicker, quand cela est necessaire, Lavis d’experts des 
comites externes des ministeres de tutelles aim de renforcer 1’evaluation des cas 
de pharmacovigilance et de materiovigilance et d’appuyer la prise de decisions.

Art. 15. il est cree une commission intersectorielle de concertation dans le 
domaine de la pharmacovigilance et la materiovigilance, ci-apres designee la 
« commission ».

representant du ministre charge de la same, membre ;

representant du ministre charge de 1’industrie pharmaceutique, membre.

’est pas atteint, une nouvelle reunion est 
qui suivent la date de la reunion report'

A wf

Art. 16. la commission est chargee de :

- Renforcer la coordination entre les differentes parties prenantes du systeme 
national de pharmacovigilance et de materiovigilance ;

- Examiner certains dossiers de vigilance necessitant une analyse partagee 
entre les institutions habilitees ;

- donner tin avis sur la suite reservee pour certaines decisions de mises en 
quarantaine prises par le Centre et/ou Lagence ;

- Examiner et donner un avis sur toutes autrcs questions liees au domaine de 
sa competence ;

Art. 17. La commission se reunit autant de fois que necessaire sur convocation de 
son president ou sur proposition de Lagence.

•E-^s reunions de la commission ne sont valables qu’en presence de la majonte 
^ifnpie de seSt mfembres. Si le quorum n

^’■programmee danB les huit (08) jours



Art. 19. Le secretariat de la commission est assure, par les services du centre.
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la commission se reunit, alors, valablement quel que soit le nombre des membres 
presents.

Art. 18, Les avis de la commission sont adoptes a la majorite simple des membres 
presents. En cas de partage egal des voix, celle du president est preponderante.

-Art. 21. Les modalites de prises en charges des decisions de retrait, de rappel et 
de destruction des produits concernes, citees a 1’article 21 ci-dessus sont definies 
dans le guide national de gestion des retraits et rappel qui sera annexe a I’originale 
du present arrete.

Art. 22. Les institutions du systeme national de pharmacovigilance et de 
materiovigilance veillent a assurer une communication efficace, transparente et 
reactive sur les questions relatives a la securite des produits pharmaceutiques et 
des dispositifs medicaux. A ce titre, elles :

- Eournissent un retour d'information aux professionnels de sante, aux 
etablissements de sante, aux patients, aux etablissements pharmaceutiques 
et/a tout notificateur, concernant le traitement et 1'issue des signalements 
transmis

■

Art. 20. Lorsque 1’analyse des donnees met en evidence un risque potentiel ou 
avere pour la sante publique, les institutions du systeme national de 
pharmacovigilance et de materiovigilance chacun dans son domaine de 
competence, prend, sans delai, les mesures necessaires pour prevenir ou limiter 
ce risque.

Ces mesures peuvent inclure, notamment :

- La suspension ou le retrait, de la decision d’enregistrement ou 
d’homologation ;

- Les prises de decisions relatives an rappel, retrait et destruction des lots de 
produits pharmaceutiques et de dispositifs medicaux ;

- La modification des conditions d1 utilisation, des etiquetages, notices ou 
instructions d’utilisation ;

- La diffusion d’alertes de securite ou de communications directes aupres des 
professionnels de sante et du public ;

- L'exigence de la realisation d’etudes complementaires ou d’enquetes de 
pharmacovigilance ou de materiovigilance.



les instances

Fait a Alger, le

Abdelhak SA1HIOuacim KOUIDR1

etre actualisees et moditiees par 
du ministre de I’industrie

Les annexes fixees par le present arrete peuvent 
decision conjointe du ministre de la sante ei 
pharmaceutique a chaque tois que necessaiie.

Art. 24. Le present arrete sera public aux bulletins otficiels du ministere de 
I’industrie pharmaceutique et du ministere de la saute.

Art. 23. L’annexe citee a 1’article 12 cite ci-dessus, est disponible au niveau du 
centre et de 1’agence, et consultable sur les sites internet officiels du ministere de 
la sante et du ministere de I’industrie pharmaceutique.
L’annexe citee a 1’article 21 du present arrete, est disponible aupres de Lagence, 
et consultable sur les sites internet otficiels du ministere de 1 industiie 
pharmaceutique et du ministere de la sante

- Diffusent regulierement des bulletins ou rapports de vigilance contenant 
des donnees consolidees, des alertes, des recommandations de securite et 
des retours d’experience notammem via une plateforme electronique mis 
en place a cet effet,

- Assurent la coordination de la communication avec 
internationales et les autorites de vigilance ;

- Organisent, en tant que de besoin, des actions de sensibilisation, de 
formation ou d’information aupres des professionnels de sante, des 
etablissements pharmaceutiques et du grand public.

La communication est mise en oeuvre conformement aux dispositions 
organisationnelles et aux referentiels adoptes par les parties prenantes, notamment 
ceux issus du systeme de management de la qua lite en vigueur au sein des 
institutions et structures concernees.
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