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Pharmacovigilance au 
niveau national



Notificateurs

• Professionnels de 
santé

• Patients

• Laboratoires

Régional

• 31 CRPV

• Analyses et 
Enregistrement 
EI dans BNPV

National

• ANSM

• Analyses

• Prise de mesure

Pharmacovigilance en France - Différents acteurs  
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EIEI

◆ANSM en lien avec 

• Ministère de la Santé – DGS 

• HAS 

• EMA

• Autres instances sanitaires internationales

EI = Effets indésirables

Base PV Européenne : 

Eudravigilance

EI



Pharmacovigilance au niveau national - Action de l’ANSM (1/2)
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◆Nombres de doses administrées : + de 130 millions

◆Déclarations : 128 766 de cas d’EI en 2021 pour les vaccins COVID-19

◆Mise en place d’enquêtes de pharmacovigilance, réalisées par les CRPV, avec 
rapports (hebdomadaires/bimestriels/mensuels), pour :

→Dispositif évolutif : ajout de Nuvaxovid

◆Analyse des résultats des enquêtes et des signaux remontés en temps réel par les 
CRPV

Comirnaty

Janssen

Spikevax

Schéma 
hétérologue

Vaxzevria

Vaccin 
COVID-19 et 
grossesse



Pharmacovigilance au niveau national - Action de l’ANSM (2/2)
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◆Mise en place d’un comité de suivi hebdomadaires/bimestriels,  (ANSM, CRPV, 

experts) :

• Discussion du suivi des enquêtes, du profil de sécurité des vaccins contre la 

COVID-19 et des signaux de pharmacovigilance :

- Si signal de sécurité validé → actions et mesures

•Parties prenantes informées et consultées

◆Parallèlement, mise en place et conduite d’étude de pharmaco-épidémiologie

◆Publication à l’issue du comité suivi :

• Rapports de pharmacovigilance 

• Fiche synthétique : chiffres clés des données de pharmacovigilance + résultats 

marquants

◆En parallèle, analyse de tous les signaux internationaux (base de données, 

communication d’autres instances, littérature, etc.)



Pharmacovigilance au 
niveau Européen



Pharmacovigilance au niveau Européen - Différents outils
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Base de pharmacovigilance Européenne (EudraVigilance)

Mise en place par l’EMA de Monthly Safety Report (MSR), rapport d’évaluation 
mensuelle de tous les signaux et effets indésirables d’intérêt spécifique (AESI) 
des vaccins contre la COVID-19 

Suivi du profil de sécurité des vaccins contre la COVID-19 dans les Periodic Safety
Update Report (PSUR) tous les 6 mois

Procédure de signal EPITT pour les signaux urgents

Mise à jour des information sur la sécurité des vaccins contre la COVID-19 et 
publication sur le site de l’EMA



Pharmacovigilance au niveau Européen - Action de l’ANSM
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◆Analyse des MSR, PSUR et signaux EPITT et commentaires par la France

◆Remontée systématique des données de sécurité détectées au niveau national

◆Discussion collégiale mensuelle au PRAC avec tous les Etats membres sur le 

profil de sécurité et les nouveaux signaux des vaccins contre la COVID-19

◆Si à l’issue de l’évaluation européenne un signal de sécurité est validé, l’EMA 

émet des recommandations pouvant conduire à :

- mise à jour du RCP et de la notice

- des mesures additionnelles de réduction du risque adaptées à la nature du 

risque



Quelques chiffres, 
depuis 1 an



Quelques chiffres, depuis 1 an :
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128 766 cas (dont 30 904 cas graves) d’effets indésirables enregistrés 
dans la BNPV et analysés depuis le début de la vaccination

Une moyenne de 81 cas marquants*/mois, avec analyse approfondie

Une moyenne de 215 publications/communications 
analysées/mois

49 signaux identifiés au niveau national remontés au niveau de l’EMA

Plusieurs centaines de signaux Européens analysés et discutés

* un ou plusieurs cas d'effets indésirables pouvant constituer un signal potentiel et porté(s) à la connaissance 

de l’ANSM par les CRPV 



Exemple de signaux 
Français et 
Européens



Exemple de signal confirmé : les myocardites/péricardites (1/2)
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Fin avril 2021

• Signalement de cas de myocardites chez des hommes jeunes après une 
deuxième dose du vaccin Comirnaty

• Revue et analyse approfondie des données recueillies par les CRPV en 
France avec Comirnaty : signal potentiel

Début juin 
2021

• Conclusion du comité de suivi : des myocardites et des péricardites 
peuvent très rarement survenir suite à une vaccination par Comirnaty ou 
Spikevax

• Signal ouvert au niveau européen dans les MSR

• Recommandation ANSM : toute personne présentant des symptômes doit 
consulter rapidement un médecin

Juillet 2021

• Après analyse complète et approfondie par le PRAC des données : 
modification RCP/notice au niveau européen avec ajout des myocardites et 
péricardites en EI
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Fin octobre 
2021

• Analyses complémentaires des CRPV : taux de notification des cas de myocardite
chez les hommes de 18 à 29 ans plus important pour Spikevax que Comirnaty

8 novembre 
2021

• Résultats étude de pharmaco-épidémiologie par EPI-PHARE qui confirme cette 
observation

8 novembre 
2021

• Modification des recommandations vaccinales chez les jeunes au niveau 
national

Décembre 
2021

• Après analyse complète et approfondie des données par le PRAC (cas, plusieurs 
études pharmaco-épidémiologiques de pays européens, base de données O/E) : 
Modification RCP/notice au niveau européen en mentionnant la fréquence des 
myocardites et péricardites pour Comirnaty et Spikevax

Exemple de signal confirmé : les myocardites/péricardites (2/2)
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Fin aout 2021

• Signal européen de pharmacovigilance de cas de MIS-C avec 
Comirnaty

PRAC 
septembre 

2021

• Décision d’ajout des 3 autres vaccins contre la COVID-19 dans le 
signal, étendu aux MIS-C et MIS-A

• Au niveau Français, remonté de 9 cas de MIS-C. Ces cas ont été 
remontés au niveau Européen.

Courant 
septembre

• Analyse approfondie de tous les cas avec, si disponible : 
antécédent, bilan biologique, histoire de la maladie, traitement, 
évolution

• Analyse type observé/attendu des cas de MIS-C et MIS-A

Exemple de signal non confirmé : MIS-C et MIS-A (1/2)
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PRAC novembre 2021

• Discussion et conclusion : les données actuelles ne 
permettent pas de conclure à un lien causal entre la 
vaccination contre la COVID-19 et l’apparition de cas de MIS-
C et de MIS-A. Pas de mise à jour du RCP, le signal est clos. 
Cependant, les MIS-C et MIS-A restent étroitement 
surveillés et tous nouveaux cas ou nouvelles données de cas 
précédemment analysés devront être discutés et analysés.

Exemple de signal non confirmé : MIS-C et MIS-A (2/2)

◆A ce jour : les MIS-C et MIS-A sont étroitement surveillés au niveau Français et 

au niveau Européen



Conclusion - Perspective
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◆AMM conditionnelle renouvelée pour les vaccins contre la COVID-19

◆Surveillance renforcée des vaccins contre la COVID-19 toujours active, se 

basant sur :

•Pharmacovigilance renforcée

•Pharmaco-épidémiologie française et internationale

•Echange dynamique permanent au niveau international

•Dispositif évolutif

◆Surveillance renforcée également mise en place pour les traitements contre la 

COVID-19 (antiviraux, anticorps monoclonaux, etc.)
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