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Pharmacovigilance and its role in the protection of medicine consumer
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Abstract

Medicines are necessary and elementary products
for health preservation of man. However, some
medicines are dangerous and the least mistake in
their production may had to disastrous
inconvenient. Its harmfulness increases because
some secondary effects appear after a long time
that’s why some international authorities, even
Algerian establish some laws and legislations for
controlling, organizing and commercializing the
product.

Hence, the Algerian legislator, has created an
organization for medicine alert by the law 11-98
charging the national medicine agency to
coordinate the work with other active
organizations in the field, the national center for
medicines  declared:  192-98  where our
problematic is concerned around the increasing
of this organization efficiency? The first axes of
this concern would be on the origin of the
medicines products where as the second axes will
deal with the role before and after their
inscriptions.

Keywords: Medicines ;Pharmaceutical products;
Consumer; Pharmaceutical alert; Protection.
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Résumé

Les médicaments sont des produits indispensables,
¢élémentaires, pour la préservation sanitaire de
I’homme. Or, certains médicaments sont
dangereux, la moindre erreur dans sa production,
entraine des inconvénients désastreux. Sa nocivité
s’accroit, car quelques effets secondaires
n’apparaissent qu’aprés une longue durée, ce qui
pousse les autorités spécialisées internationales, y
compris 1’Algérie, a décréter des lois et des
législations organisant et contrdlant sa production,
sa commercialisation. Ainsi, le 1égislateur algérien
a créé une organisation de vigilance
médicamenteuse par la loi 11-18, chargeant
I’Agence nationale des médicaments de
coordonner avec les autres établissements actifs
dans le secteur ; le centre national de vigilance, des
médicaments, du matériel médical, décrété : 192-
98, ou déborde notre problématique : autour de
I’ampleur de I’efficacité de cette organisation de
vigilance médicamenteuse ? Le premier axe de
cette problématique serait consacré a I’essence des
produits pharmaceutiques, tandis que le deuxiéme
concerne le réle de la vigilance médicamenteuse
avant ou apres leurs inscriptions.
Mots clés : Médecines; Produits
pharmaceutiques ; Consommateur;
pharmaceutiaue: Protection.

Alerte

Lﬁ)}l\s\ﬁ)}‘}“&ﬂ\;@




(b Slaly cdaaa Jual g

“ -

4adla

Gl adalsi ) aSay caaina s 358 JSI Apul) ) (e dauall (& el aey
o oAV 13 e Bliall Juw s alall & sall a5 YT lues aal Jaly
Aiall il e Sl cullldls Gokl S e Gl ) dals L)
Gobs (2l e e IS i G aslall mes adlaia) QA (g 138 g
M el sall 5 apall sl adls Leadle 5 Leia 4l

Ciladiall 48S Cad duald ddeay o) sall g dale diay AnYamall 3 salls 13¢1
sl gl o eliminy) alSdly ol @llgindl OIS I gAY Sy
ol ade Jpanlly o3l Y elsall alala die @D Y s b A
o2l el (e eladll dala Al ela dy paddll sl Lo A ) pladly Uadi e
Ayl Jing A0l s gialls 13l @) J8Y) e A1 e Ja)  Sed
e ol B) clardly clally el sedl axy lasy) slhad LYl Cum e Axl
de gilay o phlia (e sl VoAl V) ) il L aidly S deaYl
ars (o Al Lg o AiliasS S (e alaad Lo s 400 sall Balall Axpdal | s
Al S e ga il Lo 13 5l ase ) Jeadi of Ll e sl il
LalSé ((4) ) pm) calay 38 LeS adliall (38ay 388 (pas 53 23 ol sall (e Jrad
@33 La iy s 483 (e 26 138 aleny Las Al sl ilaiial) deliva Caasés
Slo Jsall A8 (aja Al AT e IS5 AN Led (i pay Al lalaall A 0
aakati] Ao jlall s Aaliall ol il Carm s i) gl Clulpdly o L gy
a5 Gaguiilly goinalll Ci¥lan (& 4 ea¥) Jolaiy zlul llee 480 50
(Bl (A lga sl 2x L st ye all Alad) JBYI AS aia

Gaall 5l DA e AiVanall AEN e ai B gl g aal )
el e e S Glawsall s Gl aaas Alae Js 385 6)11-18
) kil 1) A gl
:\..Ls:d\ Laalie L% L d}; 4.)3;.\]\ 2\3))5\ XYY @15&;\ CJJ.\.\ J\LZ}!\ Y ‘;5
033 509 (Slgtinn Alea 8 4505
sl (B sl il ale ) Gk ) Lo i 2NKEY) ol oo AaY) o)
G Sl sall ol gl 5 Lol ya) 1385 4 sal) As) o sgia N 7y &5 sV
gAY gl b ey i
o 9all 7 silall Al 1 oY) ) saal)

sl Lide Cany anall HSIaY Tase o jliels (Aol gz siiall daale ppasil
ol g o) gall o geda Ao Capaill g dule Adiay Ai¥anall A gall mlhias 3aa3 Nie
Baize Cliial goy b Jany zsiiall 138 GY gy, ) Lpaladl Lalill (1
dal e G el dlgiusall Ly iy 5 adle qiliay aillay e (5 5iad Al
(6) Aipma dpim jo IV Anllae B Lghe g lamy)

Aa¥auall 3 gall o sgda 1Y) g

cldanally Lalal)l bl o gl Aol e JS AVarall o gl Cpeuals
Lssaall LY AVarall Jlasicd) @iy AN o sdl s gllall o gal)
(7 (5l Qalall 4 55 pall 5 AY) 3 sall S5 duals Al (al 2Y dga sl
AVanall o sall (e e g V) AL Ay a1 G 1 IS (e W ey G
£ gal) iy 25 1Y

gy LS agle 5 aie Led) Shaiy () Ayl 5l oy o) sall iy jed aling
Al ol Aadal) Aalill (e 6l gu o) gall

£ gall alal) iy i) 1]

486



L) e Dlan (4 L g0 5 4uif gal) 4L/

S andl] a23008  Jasa e ke 1" Leil A sall salall o et s
(8) 3ol o2 alia pllial dpn je SV ol A o) g alas LIS
e dse o Boke Whsame Ll b Js8 ) Gand) Juas
el e daall IS Gyl ) Adliaall (ol jaY) z0le 8 axdius
9 oy
e S ol s doal e sale o sl Liad 0y 4T 4ie
Led sl a5 clgia LB ol ol saadl ol lasY) (8 Gl 3V 3k axaiu
Lo b soal 28l 4l ol s el JleaiaYl 5l sl ) adl) (33 )l 0
L10) Ly 3l da Al (L Caua sy
8ama s ol Bala sl g ol galld Sy 5 glazll s ol all diggd dpally Ll
Aalad) o ) S o Caias S slaall pmpidil) Cangs pladiudl
o) Fsall @l Jaii LS lad¥) canad ) (il a1 e LS
Ol sl ol LD Ay gl Agawall Caills o) Ay 3 5l saeall (e Y
(11)
A 5 ol 3 ke 3ale (sl s elsall G o i A8l Cay el JSE 0
paall ) Jasi paea gl o s Jeal oAbl ) Aibas
AV Cagas 1) g sl i s S g (e ils sl
(12) e ils e
£ 9all (A SiAl iy i) 2
S Aade hald o gging A o a5 sl sale US s
Lebas (Say Al dsall JS5 Al gaall 5 Al il jaY) (e A5
daillay slein) 5 b paddn Al amd el Sl ol
19 Lehaat  Lgngnai A sl 5adl)
e e N ge o ggind A speal) $paal) ilatie oy palS SIS it LS
S e caall (o AdLEAN ARAN Clatiall ) daaall saie Cluald i
Akl @l 5l ddlacall dpeatl) Jallae of I Ay
Dl Al N ge g sind Al Jpeadll s Aol daall Jads cilatial dplly L
ol e Ay 00 Alilee b aadatill oyl e 2aad A Gl il S i
11-18 ol e 209 salall
492 g1 gl 1Ll
elli J) dila) 4009 e 53 13 sl dasall (5l e 210 salall @SS
(4) SVl sy jUa) 8 Jass ) g Ay sadU AliLaal) of sl
" ” Al palaiiy) |1
3 Aaals duandly jually Geld g Gy s pasd Ll 4
o380 Cpavn Jady dlden Lall 3K 5 i al) L8 3Vasall Ll Al
O i gl pabainy) G Jsll oSy el Ciy el (o5 AL
) opiaald 4 il g
Al JSAN (i (B An )5 o O g i) B i) gl (]
pabaialy 5Vl 5lad 13 a sl COlae e de el alall
2y (Y ama
O S LS Lad ) o WL 06 of o hald L 4l (0
S i) ol s el dbia Genaly o Jida 50 an] o g 5in

bl AU B praa (o laill anl) o Laily e a5l dadle
(15)

487



(b Slaly cdaaa Jual g

W‘ a,)\gé;i\ 2
(18) Ly (ol i) 5 210 3l (0 2 53 8 Gariad) o) sall & jall
Jeldl (saluall) Tasall e el 5 Lo il A8 i) i o Jagh o) ga JS
o st sl 8 gl AaiBle il oy Cudiall o o) guall As8ISE
Glriadl 284-92 s yall (4o 04 32l A e g pdiall 48 je G Gas 8
A e cuar il 5 o) alall 8 Aol 45 anall cils gl ey
Aty SYanall JSAN (e 3 plae Qi a5 idasll ol i) 8 48 gudt (Bam
G ol 2o Gpead sl aly age el 10 alSaY iy JBY) e
Lz el ¢l sl
IS 13 SYapall = siiall (Wl 8 Wlas o 50 Va7 sile s 2y
e ‘?‘95‘5:\.1!\ PTEN dalilel A bl j Caid y1 g At ‘_,,_1‘}13:\.;45\ Ja)
A7) I 7 stiall g 38lS5 e 5 )5 puall
byl 85 e 2 Al o jlaall Dlu) Lats ol gall ey (a8
DA LS cJeldl) Tanall (o 40l 5 e 5ill S Sl adi e 48] 5ia) & Jias
buaa Jlainl el 93 93 an el pabaid A Y anall JRAI sy e
& sl gxaal) palaia) JSG i (B (sS of ng paiall o) salla
shoall WSh o 3 9 mm 150805 a0 e ol Gis S QLS S pal 8 JSG
S Gl @l Gy s Lagdsn rasall el e paiall
; ; (18) >3l
A @5t gl G (la¥ls gutiall sl sall) i) Gw B ) LS
alada 38l JY) 2l o) AV Be) e i ) A lal dlealdl 8 ddieyg
Jain) axy 138wy s alall e sall (e Be )yl Do s can dglasd) 038 aie
s ¢ siie (ealall an¥l ed Gutiall o) sald L 20 51 10 320 g) SRY)
by o dald Lgid il 4 5aad el ja) 2] Sy WS (19) i)
Ll gl &l paaiially AYual) plaaicall 3
elsa S W a5 07-05 Wi 8 210 sald) ledde culai 45000
S s (Mapa pabait] Gl quny dpb Abia gl 1345 L)@ sy
)\ :\..U.Jm 2‘.:1‘))3.;.4.1.3 U'_i\..ltb..u (GEIVEN UJ:L\AM L,.?A ).AAA-J C«‘}J ‘dS LS'A j\ ‘e:ivm
(20) iy pall 4apaiil 3 e g e 4533 Sika gl Jaudll
pani] dphall ddea gl ai o jidy Al ¢ gdiall G Gueali Galall Gy el (e
058 of Ay i Jdanall el W gite Juaadl @ 5 s AVasall juasioall
s yall axy g 4y 500 b gl Jand) 5l 455 ) gies iy o o juan
| sgs OIS dalal) dia Wl ¢ piall ol i) o 4w & yhay (531 Vgl 55 pilsa
Tlebal i) dass 4l e
il jucaail Al ddia dll auads Ll 1) sl s jaall e S
asall @l pasiudl o3 dlial ey LGk el Jaall GY Yl
) .(21 )uu_qusl‘ ‘.—’\_)-ﬁ‘"
b A ) 105 L8 Adasall 3 jumsy Al peasiud) G s
hall selus aly Lluall o Vg dibay e b e 05505
Ada e bl )
sl g all g pdall Al a8 SadiaY) easieall dually G

488



L) e Dlan (4 L g0 5 4uif gal) 4L/

dpb diay e 3l mss el JS 568 UL (22210 sald) o 06
Al 5l isie Wana pabiait) Gl Gae 4508 ) st Gy G
(oae b gl pad maill Agases daas duwge Alaa
(VS a pualic sae o g SadiuY) st
dase Alaa (B pang ol s JAIWY) il -
) Alasing s gl A
Anb ddag Je ply paay ALEWY) paaiiddl -
L) 5wy Glly s paay JAEWY) pasiadl -
23)11-18 o5& (50 215 skl s gy Capaall
dacidall i aual) BaLal) |
Jlie JS L8k 210 33l (e 08 5 A (il sall ¢ bl Led e adl
LVl Hginn (B oyl Gl peasiie K SheS zgite S das
) Adapall L) (A Lo} dapuli il A e dussge J8 e Uil juasa
) ) Ana Adana L)y qull dca o
LVasall saldl Ldie) g i 3all g sl G Cayyedll 138 IS (e Jaadld
@JJ‘}&-\JLI‘)MJSJ\L;} C}.\.\AJSJ\MJIAQJSW\
GJL:A.\SM C}.uaj\ }\ L.Luul\ )L&aﬂ 4.9.1.‘..3 g.a\.s.u;u .J)}.a u\ UJJ 4_1}.3\)“ )}.\u.ﬁ
Varall Sl pall Ji (e Wila b jrcast o s WS Culill jeasiaall
L&,e}a@j\w\wwe}hw‘muy@w CilS ¢ g
Agladiny) ddaall 5 sl
delial) 45y
IS Jadiiy 210 sald) (e 09 381 A o s 3al) g okl ol
Calaa) sl aaail A ge st JS A3 e Gy (63l 5 Al (SIS (1
szl 1S5 pulall i dale o elial )l auiSay pals Jaaas
dad dadi ol Aeld delia hlaa) dal LD 4wail] 4a gall Jan ol e
Aclial s and &
Clalall) g dpubonll (ol S G aen 38 43 dga o gl G Ladly L
Onanll s ZU G aen s daeliall 4y a¥) A aaly g 8 cand Cpaudl
Al ey yill (any CIA e a5 Cay ey aglad g Juadll
Sy Naall gl gl
" Al daaall (58 (e 210 3alall e 10 BAN A g il Leh e adl
sl e gssing dnla (a2 Y ) gl Jleaiud Dala o) 50 US o8
Cay il 138 e W edayy ™inelad) ClalS ol Cilawa daelad) yiUai sac
@sing 4l LS olpall (50 GVl Gald eladY) Yauall ol all G
Apeladl yillisae o elad) I0ISe e
ol ooy e ladY) 1S gill 58y iy e qum o JiS ol g il (LS
oY) SYasall ¢ gall Cay yas
ol (pe Aliial) AN cilatial)
oSa 4 pdl (e Adidall 4 W\UM\G}\J&\&M\W\%
i il s 24) 11218 o al e 2 58 209 salall aaiiay 138 5 4 5aY)
) Sl Lgie dilxiall Lali o) sl HlSaY o~ siiall 134 guad]
pdl o Bilall Gl gtiall Wy 1y el amy ol (50 3adl g sl
2 g pald Jilu aba s Al Cajey aalld (el g0 48ld aa & JS gl
Osll s aall e a3 ladll jeal gl el ()00 Sleally

489



(b Slaly cdaaa Jual g

408 53 ) W) Ll 4 SV sga ) w88 yeal ol 8l 8 A Sy
LSy LSl e pdll sSis "ad i8I 2T 2 ga sl Bale aal
(25) 4, gl cilagiall s cliaull s o) yaall
4dliall ddatt) Jllae o St Adial <l S 0 .8
sl e 03 5al (A Lele (i Cun L9 (e g okl Lo e Al
Z e JS (s 3hy Wy i L amy ol ¢ lialld 11-18 o588 (e 209
lgmad) 8y canall o 5Ll cliadl) A1 KU Jusdl 3 acluy
A s sl allaill ¢ il
dgadal) i3 9
209 2Ll (3 04 588l 13liin) 45 50Y) aSal g jiall IS Lgaiadf Eun
Lo Lgiad Baae 5 4o gila (A Wy Wy el L 3,5 ol 11-18 @) e
el 2l e 5 GuanSY) S celiall aill g jpaadll 8 Jexia
(26) g S Ul dal ya VT Qi 8 Jantin Lo Lgia g
4 9a¥) (Slgiaa dglan (B W g0 9 40 gal) ALY 1 AEN ) sanal)
Al Clasbeall LS ade s den e sl zsiiall dpa gaadl |k
ekt Y Al bl y dplall BV 1Sy Gasedl) J Lo Als je (B 4 el
g oddl Jan Lo May (@D Jgluill b asshl A5l a8 Lages
Calida 5 11-18 daall 58 8 o) gan 4l 50 ALaEy dagliaia o aly (5531 52l
¢l sus 400 sall Adadil) el ja) (N @k Jd 5 J gmiall Ay jlall 08580 sl all
Ledlaal g 40 sall ABa o sgda (Mo Vol Cojati odey 5 Gsuall o)) 2 5k J8
L Callaall NS e 4050 sal) Ads ) e pa) ) &5 Y1 calladll
4 gal) A38L) 2 ggda 1 5Y) llaall
alil) 5 aled) " dpallal) Zaiall daliia Lgh yai LS a5 ragdl sall adaa) Y
JSLie (sl 5 435000 5 jlzall JEY) (pe 448 51l 5 agil) 5 ansiill g CaBSH ) Caags A
[(28) " 5a¥L Lo i (5 A
JSLaall 5 493 dplal) JEY) sy Jilaty peny re aldai Ll e i
Al s gl il el al) sy Ll gl am 450V aladiuly ddleidl)
(29) Leaia i Ll Cangy
fobibe (b A sall Ladal (pe clladl s Calaa ) aal it A0 sall Ak Calaal Ll
ol jalll g Adg el Ao ead 3 laall YY) calind  Suall caiS -
BleyY) Sa o ol WY aal Ala) ) dosadl s Lie daalill 440 5all

Bl
S A ) bl aaca s s L ale (i Lay yatase S0 4y 901 apili -
(30) sy

i) 13S 5 L yalaia g Lgillad 5 La ) ucal 5 4 501 il g i 8 Gleull -
Adlad SV 5 a0l ¢ salall Lellering e

Ounall Guigall Aady )Xy dalaty ol Badl) agd sy -
Losas 4y 02Y) (Sletna g

B1) 4 00 Jlamials Joaty Lasd ADLl) 13X g e ganl) dacall fprani

analiall gl 8 4 oY) Jlasindy ddleiall JSLEW (e aESD -

el ) s2aiall culel jaY) 5 4 0] Chua g (e Guend ) ol sall 4 e -

shall e GEN ) ashy oA haally delailly gl adill ags -
(32) Zaiial) aydaa

Al HUail ailas) JBA e g0 el g el Leiias ) e ) CalaaY) o3a

490



L) e Dlan (4 L g0 5 4uif gal) 4L/

bl il s &5V G geady Al el S all Calaaiuly o) su (A sall
[33)192-98 48 ) (s2udill o gas yall i g il (g

A athaal)

dclia 35 A dal gl s cled a ) caline ) callaal) 1aa 8 (5 ks
Lea b any f gl 8 Lea yha i 5 ) gas 4y 5aY)
Gl A o) gal) sl J8 Aidaal) cilg) 2Y) 1Y
L.u\}.;a Sllia é)&d\ ‘; C)H\ d.x§ AAJJ:A\ C’_\\;\);}” ‘;;\ ;\}.\M d}*A) d.xﬁ
Lo ] e ang ddpa
el Jich Gus AgYaall o sall o jsey cpaiiall Gl slaieY) -
Shlrie e Vsl gl sldie) 2 Lagoed adiedl ol
a5 o Zll (A e i A se S Al ekl il mie G cpal )
(B4 3 0¥ 5 AV auall ol gall
92 a8, sl au el Gk e A A A Gadl Sl 1
& &3l 144-93 o su all 15351992 4Ly 2 06 (4 &34l 285
SMaall 05K Ol 3o e aslill ) g 61993 sl 12
e Vsl ol gall 4 gladll dye gill jplaal AUae Alexiosall Ol jpeaill
Asall oo say aiia ol A ABLYL Galase GuiBise 25ny U2 A
e se Adbpa Gaph (e Al 3HYI e Gl ) e Al
(O staall 4 paill 5 53l ) Sliay
daall bl ad ) QL) (e 1B sd) 8 ol sall e pans il -
bl a Ayl Jaaast ol soadie cilel ) gLl ) Jsal)
iy al el Jlenin g Qi) e S slay gl ) halall
B7) dg ) e Gl as )
&) Lo siad 4 0¥ 5 Losae A¥anall o sall aadd il Jal) A 13¢d
A5 ((38) s dgh gl sadl Gz sl Qe zed duad
Alea V) g ol Aadll sl llgiuall sl il & e An A
o 481 11-18 sl (e 230 saldl Calai Eua (39) Gllgiiall Ulaca
53 a5 Lelia gially Jlaniudl Sals (Vs sk S 05 o
3 sall duia gl K ) aie dBalias o Jiad ) jie Jae 4l godi Ji jacadll
L40) Sl lad (sl 2al amy AV apal)
Bida ) lisaadl G oded [ SAd sl e 214 3okl caal LS
e ol lll b Alexieal) dglall le sl AaYauall o) sall
Lewad o5 5 Legle Gobad) i Alasd) 3 gal) S o ) Cliias
L 5a¥) Jlexin) aie s 3all g paal Gl odlel sl I (e ey
Jsaill ol ye (e Als pe 350 8 Ak gl clisaal) b Lgle o gaie )
Apnlly 1385 um el Ll pgiam s ol L) il (o Leasiaay o su
Leia BJJ}M\ ZLUSM
toad il el )
o Alaxindl Adapall of sall Al ) DS ) Calls apais |
el Gl Lsaiae cllall 138 06 dua o(g il Call
Ay seaall Ao sisall 7 il Cllaes sLaBY) die 48 S
4adle dpoliai) 5 Saay W e dadlal) ddall s dpaladl

491



(b Slaly cdaaa Jual g

dpb dad (o z sl 4ed e 2 papadll e 0
) (gl i) (e Slie e
K she 520 L) aal 4din] b dedll Gile ey o
sl 5l e cany il 5 5alal cilaiiall wmad
42) Jaill (s dadiy g el Cala (il
il aiiay ddladall Gldarall e oS sed Gl oalall Caldl e Ll
Clalaadlly cLaBYl die A gdsally Albeslly A0k a8l A58 jay dnniagis
83) 42 all dpdall Cldanall 138 5 Aalanadl 5 4y ylEall 5 4 peaall dpe 5 )
Gl Ha c«\_);s\gmjﬁj\ﬂ\ BN @‘)LQQM\JJ#JA]\ HM"J"’
& oalad g LS jo e JSD L lis el sl 13d G e ial) ) jlia)
Vama siia sl Qe 3l el a) O LS amnnill sl alally i) Calal)
sl e (04) 3x )l e s
Sy el Calall Al 5y -
do Ao djgae Aesisny AibeS @dbd Glldd) o) -
IR
Apalansy e o jlia) o) a) -
) Eae 5 Ak @l jlid) o) ) 1S, -
('al.d‘ J,}.J.A]\ LJJLUAW:.IAJJ UAIA.JI‘ d:a‘)lau.c (;.ﬁo‘).mj\ Y :)\LQS
Crulae 15368 O s ) el 2gad e agadd 5 any Aagal) agd dins ANS I
(49) 45 50Y) e e
el ph B (e Al g Jamaall Aiad o S5 e
Ad) Ayl 3 ek d¥auall sbasll 6k -
LiVaall ddaddl A el o AVasall agendl dle 8 jnd
La sl oiSgall (8 i b sload) (8 j0a -
Yl abull 8 i dpVauall L) ale 8 s -
Ussall alll Jaily e a2 Cainall Cues gobe pd -
S 48) Jlae ¥ Jgaa
B b el e A geme e DSl Ae¥) Jad Al A (g
138 5 AsVanall AR 3 ek e 0S8 Aall) 5 as 438y Lpale cibialiaia
3 iy A5 G pndl (A g plaall Al sall claiial al 5 4Bl e il e
o153l A galo s 53 sad) (el Balad) S Sl Lda | L) s dda 5 shad
Ol S Aalall allanins) Cag oyl 6z stiall dadls (e 2SUN 5 3 puad) ol ja) ax
Leslal (s ymall Calal 8 Lol ) meadiall ialll 5a5 ciled dula duaal = siiall
A7) Bl Cilaia 65 s Gl Ledie La gy 30 Jysbai ¥ saar Jal D&
¥ auall o sall dda gl AAS ) (5 e o ApVapall 3 sall Jidd Aals ajle
vl Jaaadll (A Ll e ol BV Z5al) Jiais L gild AdSA) dgal) o
salall 1ol 1S5 @8) a5 (e 225 salall Ladl 13l Juawdll ) jie 2SS
b Lo e Cuai Jll (49) 5 S5 3l B09-15 o s 3all (3 03
(i et el e Ll s o ¥aYl &y 5a¥) Janns Aind S
A5 Jleain 48 5al) (and) ) il g Juaccdl) bl ke —
Layaady Q) G ) te Jiaad —
i pal) Wil 55 5l Lie JUN o Jamnl) < j80 o —
a3 Aya g Aasse & Ai¥auall o sall Al gl A G LS

492



L) e Dlan (4 L g0 5 4uif gal) 4L/

Aol cailS Loawy «(50) Ml JMELY) 5 4y sinal) dpadllly piaB Gals
ol gou ¥y 61) 308-15 il aguyall Jha 8 Asivia 45 )
el (e Auell o3gd A Al daplall uad e Sl g il G 2
oald Ol A se ) Al 4 )
A alen o oed DY) Jinnii Dlee (3 s ) & piall Apuailly Uil
385 ) alall s pae b Alicie dawall algas sl Sl Ayl
ddlaidlly 52) Gag 3 0w R.5121-97 3alall lada 138 5 Jaasaill &) s
(s i) lally dslaidl) g s Jeal (e Al 2 0¥ 5 i) 4500
s 3 Ao dge A daall alsay slsall dadld Akl AUS 5l
-93 ad,) Gl o gy Lgmapnds 23 ) Asiall 351 ) (5 s o g1
leanlaiiy Lilon alaie) &5 Cua(93) 1993 (1 sle 08 & sl 05
2012-1999 = «>4) 1993 iais 02 (A A ll da Sl Jd (10
daall Gilatiag e sall a3l dpida ol AUK ) ) Cin Laalaie ) oy o1
W ya s 07) ale e Lol jiy DS 228 (56) (2012 (e lelaiy) ((55)
[99) ale Gl Adlall Ll i) g (g5 8) (5 ) Lulaa
o Jiati Ay L) danadie Glal Ledlga slal 8 laaeluy Cus
Jasall clatie Hhlie s dial -
Asall Cladie jhlie 4 48) je dind -
Agliall al 5aY) 350l 5 () jasiall) il gleally ZASA duall) -
Aaall cilatie Gilial aladiuly dileiall Hhalaal e 4E 4l daal -
[ And glal L Al
.pharmacovigilance 4dyall ikaly 23l 4aal sl -
A5 anill 580 el Al Aaall) -
Al 19 (s pal 8 g dBsa dpale Gl IS, -
£ 93l 7ok (el 5 e day Al gal) ALEL el o) 1Ll
t_i\c\‘);;\} J\,};‘)\AJ\ :Uasgj\ u\;\‘);} 2,_13‘}.‘\3\ A.Es:ﬂ\ Q\c\);! e Ole s Sllia
Al A )
A AN 1
el ol pla e e adi Al bl 31 lel Yl ilisa b
Sle Cual 8 Clay il lels il A L Ll ad W g
Guall Gle o aliy alall e HE e gl 13 Ll
35 52y es; ‘; 3 aall Aualall Jsa) aclal 1y (60) gyl
llgioad ads o515 oA Aty Rl 201 ol YIS
(61) ‘;\\}ﬂ\ G\JAM A\_ulaj\ 4.\5\.:31\ d.\sa.\ LY
yb]\uazzz 3alall d)‘éwd}\)éj\ &).u.d\ ua.aqs}
e 3l s Ag¥anall o gall Zl oyl 2aa3 9_\1\} 11-18
leijady Ag¥anall o sall gial dinall Gl jleall 2ol gy Al
1S5 aliall (gt Adanil) 5 ApVasall Alid)y ey ez )5l
‘ [62) alatill (5 5k e Bgdl (A lgra g iy a0
O Y (S8l el JSG A Ll gally ael gl ods ) sua a2 )
OY) ) ang al e 138 5 el Apaadaiill sl pall laia) callay Lgilas
G e e aY) 135 2018 i Haa B daall 5l o a2
el Ay 45 e Loyl el y ciladdeil) 038 Gig Lo guad 4

493



(b Slaly cdaaa Jual g

Clatiall o piing ol sl 5 Lagead il 5all 6 40 oailay
o¢d SISl Jia Lema dalay o glasy) gl ¥ Al 4y ) 5 puall
(63) [ sall jlad Agal s (B 45dsy Aasi 5
Aoud) A o) gl sl ay ABREL) e ja) L2
bl daga (o (583 anlaiing ey 42l g o) sall 48 o & Jiaii
dnSe B ol damad ) sall (el e o 5 4 g ¢ Uil dadaiall
(64) (3 gLl gadll e 5 0l
L5V aprady ALa8) 58 par Cipmy Lo L) (55l e s Eu
s Dlesbeall pan A Caags Al g ddaall g dplall Lgall ae ¢ slaily
[(65) 3 501 eIl ddasi yall Eaal gal)
058 (A elsu AVaall Ahadl o o all g odall (a5
Jaall 138 8 daiadl Glawsdl et Al 229 53l DA daall
G asall o sall Ly o sandl s il (g gy ALl 5 ALY peal) A1)
Gl sall 238 a1y oo il Calall 3 Alexivsall dphall e il
AYarcall ol gall duids ) K 1 Leilac Lua
e gl Ldlad 238 Wy Leakati 138 5 il sal) 028 £ L) (e Wil
& il ol LS ¢ haul) oda LS dde ) aay ol 3 (66) 4 lail)
G gar (bl ially Lga¥) e geady sl Sk S e g5 5a
e O Lpasee Dsnse g S all s «(67) 192-98 (sl 4 sus yall
o Jiatib dalga oo Ll o Ll JDELY 5 4 simall Lpadidlly piay s o)
A 50Y) Dl Lo G Led g el e dpilall cdlelail) 481 5
Jlaxins] (e Al Lo iy cilain) ol Caal gall 5 3 pudl (b Bua g sl
EIMATESWRY
Lo Jleni) oadliy als Juadly duyn IS 3SOd ad WS
Jlel ) aal claladiny) of oy bl Cabiae oL dulall 5 3eaY) g
(68) Ande 5 dpai i A8
b it dal 5 ilaSbay AV 138 255 Al adlear S el oLl Ju A5
Leaniliy Lellainl 5 Led ot pall e dlal) 8L dalall o glaall pen
Calide Jasdii g oy (09) 50l [apady Abdll Jpa cladad Wby LS
Al ) (8 13 5 4y 9] (ageady G slahy ol i laiall g bl all Jlae]
dnsie 055y A g sl o il Jaall o Canlall 06K a8 Algll ik
adld ) ALYl AYasall o sall dgila gl ANSGIS a A Apld) Ao ) o L)
Cpand 13K g Aaudall 3 jea) 5 3 5aY) Jlasia) pnaliy Ralatia Chay Jdl 5 cilad yu
S ez dasa Eheall Jlarin¥) 2l cpndall e jleall g
asty LS Jsall o bl gsiuall ool s 38 el Cangy dalaiall il lall
Aiall 5 4y 5a¥) G gy Cilingdl Calite aa o slailly Clal 535 il pua e laly S jall
[(70) L)
FOMES]
3 sall B Sl Apagl yiuYl paadd 5k A6 ) alis dulal) Qs 8
Gl 3axy 5 il Jadl & el Lelalal 388 (5 gudl 8 A1 ghaiall 4 501 5 A auall
DBV e Q) o et 1y cila stiall o3 Ay ol dal (e 138 5 dayl g g
o O ey W OSlgiudl) daa o il Ll g e ) dpalad)
190-19 2l 4 sus yall 138 5 daally 3laial) 11-18 5l laa) Cilay il
L8 s s Ll 5 A anall o sall dia gl) ANS )1 alga 2oy (52

494



L) e Dlan (4 L g0 5 4uif gal) 4L/

A ya g Jasa Jal e il all (8 400 gall ddagll daghase e (i Cua
O Gl 5 (bl 138 5 63 pud) (& AL ghaiad) AV anall o sall g Ay 5aY) Ay gala
Sl 135 g (e gl 1aa 8 Alell) il sall Calite y dyida gl QNS
il pus yally Liiall ol sliadl 5 35 50Y1 (a pemdy A sal) Adaadl ik gl
.192-98
oalill (any Jas Ll V) g pdiall Gl (e A shaall il geaall 28 a2 (S
rJGal S tad 4 i8] m gaanil) 5 WSAY) (iany i ey ple JSi
g Aslosl aaed 284-92 A agusd) HSal s By -
4 5aVU daleiall Ay il Aol Lgije Al COLaedll Cilaiie
TN o gu pall 1385 dga (0 daially Glaiadl 11418 o5l La pad
cla 5 Ag¥auall o sall ik gl A alga alay 2 190-19
leall o 2l Ll daall 551 55 dase W s
21 il se i) (s 5 Glaiall 285-92 4 g pall a5 50 —
& e (o gpaiall Ol 81 g s Leay 8 sl AYasall cilatial
190-19 psmsall AlSaT 135 Al () il
Ji Z\A.\.\.Aj\ ;\}u QLILMMJAS\ 538 )3)3 BJ}F&QU&}M L.A}a.a;_s -
a8 sl 7 sl Jaad (i jal 490 5l Abadl Calay i
Q\.m)\.md\ J.C\JS.I Aalaiall w\ (a.\.m\),d\ J\Jm;\ (_g &\_).uﬁ“ 5 yg pa —
ey Ly )giy e a3 ey ApVasall dsall aual diall
G el elsall (g aadamy ALESH sam gl LY dAgaVauall Akl
Al daa el laca Jal (e 30 32l

el ally il sgl

eV oV Aalall can il g aall AEN )y (S jlae dul ja-daiYaall day 2l ((2018) (815 des Al 1
A10= <2018 Y (glae

(sl drala ol ) 538 Allus ) clgmily g AaVanall ) gall aiiad disall 4 gigmal) ¢(2017) alems sall 2
A20= <2017

G panianally AERD Gsall 0 slsdll aiial Apisal) Algigmaal) ((2018) Hle 2 SN s50% 3
0902 2018 (il «s ym oY1 Analall A ginll () il e N aseall

1 galSal A puad g LgDISia oo gl )yl 8 AL A8 gpanal) ((2014) il dens 2ens 4
A10= 2014 < an i ,uSuY) Gasal) dadal)

29 &3 kall 46g ) g daall Gl 2018 sl 2 A Eosel 11-18 o5l (e 229 33l 5
o sady Adail) 5 ApVapall Ui Jlad) s 3 daind) cilus sl et (et S 2018 sl
Closs sall 038 2385 5 65 pdall alall 8 Alanivuall dyadall il Sl 5 ¥ anall o) sall Gl o sandl 5 aliel)
Soadatill 55k i Uy g Lgaslail s Cilisns sall 038 o) 23ay Ai¥anall ol sall dyida gl) ANS U Lgilac e

alall Hhy  Aadl ) Jaaa (Al gl Gagudll ¢ (2002) s teall auls 2 sena-aelidl deaa S 6
.1900= <2002 ‘QJ)S“ Olas s@j)ﬂb

058 e 03 sald) Lkl (il a0 ¢11-18 05 (10 207 33 7

2202 2001 3 alall i jlaall iy ccilpaatl g Jiitaall g 61 5al) 555 ¢ (2001)<iss, s 2ane 8

a0al) Al 5 adinall Aadd 8 dnalall cp)gal) aladind) ¢ g halia ¢ (2008) ) sil dla ess 9

495



(b Slaly cdaaa Jual g

0502 <2008 i Al 5 aainall g5l dadd g Uad ¢ S

O oo sl Sl cgalaiBy) allal) gl jehia e Ay LNy diagh (48,30 10
590 g sy

http/www.Fda.gov/de fault.htm g e ) piie e 11

sy Al BEN ) biapal) e ¢ (2008)05A0 5 all diex 2eaa Vs, AVl 12
.060= <2006¢20Y) (e

G e e 11418 050 (50 208 33l 13
Gl g 30 11418 sl (e 210 331 14

b ol Sl saled il ds gl (Agalia) A j3 i Jad) B Agea¥) b ¢ (2007 )52l 552 15
13802 <2007 ez < i 3ol dasls ) o le 5 ApsbaiBY) o slal) S ¢ judl) o 5le

Gl a0 1118 o) (e 210 331 16

o Alonieall A¥apall Clatiall Gy 313 1992 551 6 b & 5e 284-92 52l o guasall 17
1992 sl5 12 A5,0all 53 ¢ 7 sl il

Ao (Gl an ye A la A jaulgaily g A amal) 3 gall Adial dxisal) A gpesall (ol 5ol 18

2013 V) 22l (A gial ciluad pall 3 gail) Alaa ¢ Nasall Jaad) ¢ (2013)5 8 msn (2 19
A750=

G g e ¢11-18 04 (30 210 33l 20

bl sams Gl Dba Aaala ol 5560 Ay Al Gla gl de se LY ) pualae 21
.2010-01-05 &k

Bl o e ¢11-18 (5580 06 338 210 salll 22

paadll sy 3 dasdl g L5l s O Lo gl G5 ¢11-18 08 e 215 33l 23
Lebdads et yady Lo o pmill alia 1S5 Akl Cila Sliual) ey ey LeilisSas 250Y) (o didadl)
A sl ik sl Jaally 45 901 ) siasd aaip-lgie 5 andli 5 Ll o (lania (i

Gabs g e ¢11-18 53l (e 209 33l 24

0504: 2002 ‘:\;}ﬂ\ ‘)ﬁxﬂb K:_hlaﬂ ?}&’J\ )\A ‘?.\.“..I &‘hﬂn 3‘99-\ ‘?.ﬁ\ d:zSJASIH ‘GM‘ e)S\ 25
13 A5 e A ja-pdl JBI clilee oo Aaalil) disal) Ad gpesal) ¢ 3 Y1 s Vs deae B4l Lie
20-100= <2007 ¢1h ¢« ¥ a5l s pall aalall

https:doc.com/ce7R# 26

&) Ll dgde Y5 Ay 9000 3Ll W) sa) Asarl (s el dane el plidl) daal dese 3 27
0602 ¢ 2 ¢ 00242015 ¢ sall Taiil)  as 535 iy paill il Asluall 5 cLaY)

133 Falall Lo 5all 5,13 ulaa (i 5 la 2016 Aind A gl A ol Cilaglas (e 02 53 29
sl e siia 5384 - 2016.07.31 i 40 & o) sl

Adoa Bl g e gl daaf e 230

496



L) e Dlan (4 L g0 5 4uif gal) 4L/

sl e sdie Jlie daall dakiial dpuli cililhie 31

pagady Al il S je Glaa) el 1998 siis 03 A sl 192-98 (sl o s yall 33
1998 }\.‘}307@5‘):@\ ‘39 Qe Pkd ‘n‘)gu_jwﬂ}@dnn Jt'ud\_j ¢\_5ﬂ\

delia Jlae 8 <l LY (e driie Al 50 i Jal) 8 4309 L) Al ((2016) 0> 2ene 34
A730= 2016 i salall o ¢da ¢ 5oy

laiia) Z LY Lape JNia) (ad 3k 1992 sl 06 b &5l 285-92 34l o syl 35
1992 sl 12 Hsball 53 g 5z g ey Ai¥auall

&8 sl 285-92 o8 (il o gus yall aayg Jamy 1993 (sle 12 3 #5all 114-93 o5 4l 36
Lem 355 A asall Cilaiiall LY du e D) i s Gleiall 5 1992 sil 5 06

Pl ol B Lt san le LB N g apual) gl (988 B ¢ (2016) le lone Sl 37
22002 <2016 1d i giall o5 <l giia ¢l - puaa-danial) ASbaal)-Lu b 45 jlEal)

ol s Raals ) g o ¥ apall Glatiall el (8 Al gl) 351 80 ((2005) An sl 38
137 0= 2005 oals 230 i 3all (il s3um

Aasla palal) o) B piale saled Jal 5 She o) gall (Slgtual 45938 dlasd) ¢ 5 Jled 39
.800= <2015-2014 ¢G5 siall 48 ¢ i 3al)

s e 11218 (5l (e 230 5301 40
s 3 2 <284-92 (53501 4 gus el e 09 52Lal) 41

s 3 0 <284-92 (5351 o gus el e 10 52Lal) 42

s 3 0 <284-92 (53501 gus el e 11 520411 43

LGl g e «284-92 (5348 o g yall (10 12 23l 44

Oalll ales ety 2015 sy 06 & Fosell 309-15 sasiill asusall 0e 13 3Ll 45
Loty WLy (58l lal) 3 Alantocdll G¥anall o) pall duha ) RS (sl 3L} daasid)
2015 e 20 ‘E BJJLA” 667 & oC su):u.n}

i ga 30915 o yall (30 04 531 kil 46

Gl a2 0 309-15 1 oy yall (0 21 3341 47

il g 1118 0588 (e 225 531 48

i g yal) 309-15 (s34 oy sall (10 03 3341 49

il ) NS sl 335y 2019 s 03 o ¢sall 190-19 il o guusall e 02 53 50
2019 5l 03 A3,0ball 43 ¢ )z b s leaadalip AV anall 3 sall

e ol NSl Glgn 2335 2015 ey 06 & Fosall <308-15 (susiill o g yall (30 02 331 51
2015 e 20 A3 0lall 67

52 Art-R, 5121-97. C S P Modifié par Décret n° 2012-597 du 27 Avril 2012 -art
4.

497



(b Slaly cdaaa Jual g

53 Décret n° 93-29 5du 08Mars 1993, Relatif a 'agence du médicament, crée
par I'art.L567-1 du code de la santé public.

54 Agence Francgaise de sécurité des produits de santé « AFSSAPS ».

55 Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
« ANSMPS ».

56 Décret n° 2012 -597.du 27 Avril 2012, relatif a 'agence nationale de
sécurité du médicament et produits de santé « J O R F » n°102.

57 Art R-533-1 C S P modifié par décret n°2013-615 du 11 Juillet 2003.
WWW. le gi France. gov Fr.

58 Art R-5322-14 C S P modifié par décret n°2015-1515 du 20 Novembre
2015. Art 02 relatif au conseil d’administration et conseil scientifique de
sécurité du médicament et des produits de santé.

59 Art R-5322-17 C S P modifié par décret n°2012-597 du 27 Avril 2012 art
02. A NSM.santé.fr.

(il il b Adas A jaecmall £l gal) o Gl gpaall aa3 ¢ (2013)ske K4 slia 60

Aiaall Al gsumally (i glal) o ggdall Cp Apdall (5SA) didg ) ¢ (2007)% 50 wndl 2eal 61
34042 2007 < pan g )aiSuy) sl daaall o o Jauall

G g0 1118 05 (50 222 531 62

O3 (4 e Al ) £1sal) e (b Apiaal) A8 genal) A gl ¢ (2008)elilil) e dilas 63
20 <2008 ¢ s c333a]) daalsl

CAN A jha A8 Aad i Nasall Jaad) o 5a)sl gl ¢ (2019)adl JLS ads a4
31502 2019 i€ s sl ela gl Aia 1da ¢ i sl

D13 ¢ AN 0 gAY pa A jla A jamgy Jlal) (gAY B llgiaial) Alas ¢ (2008) 252 2ene 65
41002 2008 « 3 sl cpaad) Ll

Gl g e ¢11-18 o5l (e 229 33l 66
Gl g el (192-98 (sl o gus 3l 67
Ansi g el 192-98 a sus 34l (10 03 33111 68
b 2 50 ¢192-98 o s yall (e 04 3311 69

s g al) ¢192-98 o 3wl (30 04 331 70

498



	ملخص

