
L’extension du mandat de l’Agence européenne des médicaments est au programme de 

la plénière du Parlement européen, cette semaine. La surveillance et le signalement des 

pénuries de médicaments, la mise en place d’essais cliniques coordonnées et 

l’information du public seront renforcés dans ce nouveau règlement. Une grande 

oubliée : la pharmacovigilance et le suivi des effets indésirables des médicaments. En ces 

temps d’urgence sanitaire, l’eurodéputée française Michèle Rivasi (EELV) appelle la 

Commission à corriger le tir. 

« Les chiffres de Pharmacovigilance de l’Agence européenne des médicaments (EMA) le 

démontrent, et les témoignages de spécialistes ou des responsables nationaux le confirment : 

les effets indésirables liés aux vaccins anti-COVID sont beaucoup plus fréquents que pour des 

vaccins courants, tels que les vaccins anti-grippe par exemple. Les services de 

pharmacovigilance se trouvent saturés et débordés par la hausse du nombre de notifications 

et montrent ensuite des réticences, fondées ou non, pour faire remonter les informations. 

Parfois, en France par exemple, il a été demandé aux médecins de ne plus signaler les effets 

indésirables bénins… 

Nous aboutissons à une situation absurde où des autorisations conditionnelles ont été 

données pour des vaccins expérimentaux à condition d’un suivi renforcé des effets 

indésirables que ces médicaments pourraient provoquer une fois injectés. Mais dans les faits, 

le système déraille. Comme les notifications se font plus nombreuses, mais qu’il n’y a pas eu 

d’augmentation des moyens nécessaires pour traiter ces données de surveillance post-

autorisation, on demande aux médecins de moins notifier pour éviter de faire « buguer » le 

système ou d’être enlisé sous la masse de dossiers à analyser. Autrement dit, nous admettons 

de nous priver des données sur les événements mineurs, pour pouvoir mieux détecter les 

événements les plus graves. Ces arbitrages ont aussi pour conséquence de retarder le 

signalement des alertes, et de fausser les chiffres de la pharmacovigilance en diminuant 

délibérément la part réelle des effets indésirables mineurs, puisque les effets bénins non 

notifiés n’apparaitront pas dans les statistiques finales. Une situation ni responsable, ni 

sensée et contraire aux principes d’une surveillance renforcée. 

Ma position est très claire : je demande à la Commission de mettre en place un plan 

d’urgence pour renforcer la pharmacovigilance à l’échelle des Etats membres et en Europe, 

et de débloquer au moins 120 millions d’euros pour ce faire. Ce plan d’urgence doit venir 

soutenir, localement et au plus vite, les capacités des pays membres à collecter et à traiter les 

données fiables, robustes et indépendantes remontant du terrain. Et cela, en particulier, pour 

des groupes prioritaires comme les femmes enceintes ou les enfants. 

Il n’est pas acceptable, encore aujourd’hui et sans alerte particulière, que seuls 10 % des 

effets secondaires d’un médicament soient signalés. Qu’en est-il lorsque cette 

pharmacovigilance renforcée se met en place et que de nouveaux effets secondaires graves, 

absents des essais cliniques fournis par les fabricants, apparaissent tous les 2 ou 3 mois ? 

Nous avons d’abord eu l’alerte sur des réactions allergiques graves puis le risque de 

thrombose disséminée et de coagulation atypique qui ont été gérés par les Etats membres 

avant d’être pris en compte par l’EMA. Nous avons maintenant une alerte qui monte sur les 

myocardites, notamment chez les plus jeunes, avec un risque estimé à 1 cas pour 3 000 à 6 

000 jeunes hommes vaccinés. Pourtant, on décide d’étendre et recommander la vaccination 

aux ados. Sur quelle base, sur une balance bénéfice-risque faussée ? » 

 


