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Introduction

Un systeme robuste de surveillance de la sécurité des vaccins est essentiel pour garantir la sécurité des
vaccins que nous utilisons. Les vaccins sont soumis a des normes de sécurité extrémement strictes, car ils
sont administrés pour prévenir des maladies chez des personnes par ailleurs en bonne santé. Garantir la
sécurité des vaccins est également essentiel pour maintenir la confiance du public envers la vaccination,
car I'hésitation vaccinale et I'érosion de la confiance envers les vaccins menacent le succes des
programmes de vaccination a travers le monde®2, En 2019, I’Organisation mondiale de la Santé a
déterminé que I’hésitation vaccinale constitue I'une des dix principales menaces pour la santé mondiale3.
Ainsi, communiquer sur la maniére dont la sécurité des vaccins est surveillée et démontrer le profil de
sécurité des vaccins sont des facteurs clés pour maintenir la confiance du public envers la vaccination.

Ce document présente un apercu de la surveillance de la sécurité des vaccins en Ontario et de son
intégration au sein du systeme canadien dans son ensemble. Il s’adresse aux professionnels de la santé
publique et aux prestataires de soins de santé chargés de signaler les effets secondaires liés a la
vaccination (par exemple, les médecins, les infirmieres praticiennes, les infirmieres et les pharmaciens).

Pharmacovigilance des vaccins

La pharmacovigilance des vaccins désigne la science et les activités liées a la détection, a I'évaluation, a
la compréhension et a la communication des effets secondaires suivant I'immunisation (ESSI), ainsi qu’a
la prévention des effets indésirables du vaccin ou de la vaccination?. Les activités de pharmacovigilance
revétent une importance capitale tout au long du cycle de vie d’un vaccin.

Un effet secondaire suivant 'immunisation (ESSI) est un événement indésirable ou inattendu survenant
aprés I'administration d’un vaccin?. Un ESSI peut étre un événement attendu (c’est-a-dire mentionné dar
la notice du produit) ou un événement inattendu. Il peut s’agir de tout signe, résultat de laboratoire,
symptome ou maladie défavorable ou non intentionnel. Un ESSI peut étre causé par le vaccin ou non.

La sécurité des vaccins fait I'objet d’une surveillance rigoureuse, qui commence des les premieres phases
de développement du produit et se poursuit tant que le vaccin est utilisé. Bien que les vaccins fassent
généralement I'objet d’environ dix ans de recherche et de développement avant que leur autorisation ne
soit envisagée, tous les effets indésirables potentiels ne peuvent pas étre déterminés lors des essais pré-
commercialisation®*. Les essais cliniques portant sur des populations relativement restreintes et
sélectionnées pendant de courtes périodes, certains effets indésirables n’apparaissent que lorsque les
vaccins sont utilisés a plus grande échelle, au sein de populations variées et sur une longue période. Une
pharmacovigilance continue apres l'autorisation est essentielle pour garantir une sécurité durable.
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Systeme de surveillance de la sécurité des vaccins au Canada

Le Canada dispose d’un systéme solide de surveillance de la sécurité des vaccins®. Avant d’étre autorisés
au Canada, les vaccins font I'objet d’essais rigoureux visant a évaluer leur sécurité, leur efficacité et leur
qualité, dans le cadre d’essais non cliniques et cliniques. Apres autorisation et mise en marché au niveau
national, la surveillance de la sécurité des vaccins reléve de la responsabilité partagée de deux
ministeres fédéraux : Santé Canada et I’Agence de la santé publique du Canada (ASPC)®. Santé Canada
veille au respect des obligations des fabricants de vaccins en matiére de surveillance et de déclaration
de la sécurité apres la mise sur le marché, et assure également un rdle de surveillance réglementaire en
matiere de sécurité, de qualité et d’efficacité. L’ASPC, en collaboration avec les provinces et les
territoires, surveille et rend compte des ESSI au niveau national, principalement grace a son role de
gestionnaire du Systeme canadien de surveillance des effets secondaires suivant I'immunisation
(SCSESSI). Le SCSESSI est un systeme fédéral, provincial et territorial (FPT) de surveillance de la sécurité
des vaccins aprés leur mise en marché qui permet un suivi national de la sécurité des vaccins’. Les ESSI
signalés aux autorités de santé publique FPT sont systématiquement transmis au SCSESSI.

Systeme de surveillance de la sécurité des vaccins
en Ontario

En Ontario, la surveillance de la sécurité des vaccins s’effectue dans le cadre d’un systéme coordonné
auquel participent les professionnels de la santé, les services de santé publique, Santé publique Ontario
et le ministére de la Santé. Voir la figure 1 pour connaitre leurs rdles et responsabilités au sein du
systeme ontarien de surveillance de la sécurité des vaccins.

Les objectifs de la surveillance de la sécurité des vaccins (ESSI) en Ontario sont les suivants :

e Déterminer et étudier les effets indésirables graves ou inattendus liés a la vaccination, en
particulier pour les nouveaux vaccins

e Détecter et étudier les signaux de sécurité (par exemple, les problémes liés a un lot spécifique),
e Estimer les taux provinciaux d’effets indésirables signalés par vaccin

e Rendre compte aux parties prenantes de la sécurité des vaccins financés par les fonds publics
en Ontario

e Maintenir la confiance du public envers les programmes de vaccination

Principales méthodes de surveillance de |a sécurité des vaccins
en Ontario

Une surveillance et un suivi efficaces de la sécurité des vaccins s’appuient sur plusieurs systémes
complémentaires visant a améliorer la détection et la confirmation des signaux. En Ontario, ces
méthodes comprennent :

1. La surveillance passive de la sécurité des vaccins, également appelée « notification spontanée »,
qui repose sur les déclarations spontanées d’ESSI transmises par les professionnels de santé et le
grand public®®. Il s’agit de la principale méthode de surveillance de la sécurité des vaccins en
Ontario (voir la section Déclaration des ESSI en Ontario).

Comment la sécurité des vaccins est surveillée en Ontario 2



2. La surveillance active de la sécurité des vaccins, qui consiste a rechercher de maniére proactive les
ESSI dans les dossiers médicaux ou a recueillir auprés des personnes vaccinées des informations sur
les symptomes et les événements de santé survenus aprés la vaccination. La surveillance active
peut fournir rapidement des informations sur les ESSI dés les premiéres phases d’'une campagne
de vaccination.

e L’Ontario participe au Réseau national canadien de sécurité vaccinale (CANVAS), qui fait partie
du Réseau canadien de recherche sur I'immunisation (RCRI). Le CANVAS recueille des données
axées sur les participants au moyen de sondages en ligne afin de recenser les ESSI qui
empéchent les activités quotidiennes ou nécessitent des soins médicaux pour certains
programmes de vaccination.

3. Des études spéciales : études menées a la suite de la détection d’un signal ou d’effets indésirables
graves, ou dans le but de recueillir des informations supplémentaires auprés des personnes ayant
subi des effets indésirables graves, car les événements rares peuvent nécessiter une vaste base de
données comprenant une représentation significative des groupes les plus exposés au risque.

Surveillance par la santé publique des ESSI en Ontario

Déclaration obligatoire des ESSI

En Ontario, la surveillance par la Santé publique des ESSI repose sur les professionnels de santé, les
personnes vaccinées et leurs aidants, qui sont chargés de signaler ces effets indésirables a leur bureau
de Santé publique local (surveillance passive). Voir la figure 2 pour un apergu du processus de
signalement des ESSI en Ontario.

La Loi sur la protection et la promotion de la santé (LPPS), en vertu de I'article 38.3, oblige tous les
professionnels de la santé qui administrent des vaccins (par exemple, les médecins, les infirmieres
praticiennes, les infirmiéres, les pharmaciens ou d’autres professionnels de la santé soumis a une
réglementation en Ontario) a signaler les ESSI au médecin hygiéniste local de la région ou les services
professionnels sont fournis®. Le ministére de la Santé est responsable de la législation et des normes
provinciales en matiére de santé publique, qui permettent la déclaration et la collecte des informations
nécessaires a la surveillance provinciale.

Le formulaire de déclaration des ESSI de I'Ontario (en anglais seulement) doit étre utilisé par les
professionnels de la santé pour signaler les ESSI a leur bureau de santé publique local. Les bureaux de
santé publique peuvent également utiliser ce formulaire pour consigner les renseignements relatifs aux
ESSI qui leur sont communiquées. Ce formulaire est congu pour recueillir les renseignements
nécessaires a la surveillance provinciale de la sécurité des vaccins et pour permettre une saisie compléte
et précise des données dans le systeme provincial de déclaration électronique.

Rapports et saisie des données au sein des bureaux de Santé publique

Deés que le bureau local de Santé publique (BSP) recoit un premier signalement d’un ESSI, il méne une
enquéte, évalue et consigne les informations conformément aux directives provinciales de surveillance
énoncées dans le Protocole sur les maladies infectieuses (annexe 1) des Normes de santé publique de
I’'Ontario?’. La saisie compléte et sans délai des rapports répondant a la définition provinciale de cas
dans le Systeme intégré d’information sur la santé publique (SIISP), le systéeme provincial de
déclaration électronique des maladies d’importance pour la santé publique et des ESSI, est essentielle
pour surveiller efficacement la sécurité des vaccins. Les nouveaux rapports d’ESSI doivent étre saisis
par le bureau de Santé publique dans le SIISP dans les cing jours ouvrables suivant la réception d’'un
rapport d’ESSI. La saisie des données doit suivre les directives énoncées dans le document jPHIS User
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https://www.publichealthontario.ca/-/media/documents/a/2020/aefi-reporting-form.pdf?la=en

Guide: Adverse events following immunization (Guide de I’utilisateur du SIISP : Effets indésirables
suivant la vaccination, en anglais seulement). Tout effet indésirable suivant la vaccination par des
produits ne relevant pas de la surveillance provinciale doit étre signalé a Santé Canada a |'aide du
formulaire de déclaration des effets indésirables.

Surveillance et analyse des ESSI au niveau provincial

En Ontario, SPO utilise les données de surveillance des ESSI pour assurer la surveillance provinciale de
la sécurité des vaccins, soutenir la planification et I’évaluation des programmes de vaccination financés
par I'Etat et éclairer la communication sur la sécurité des vaccins administrés en Ontario. SPO analyse
et surveille régulierement ces données afin de repérer les cas grave et inattendus d’ESSI et d’enquéter
a leur sujet, ainsi qu’afin d’examiner les tendances au fil du temps. Les problémes potentiels liés a la
sécurité des vaccins qui pourraient justifier une évaluation plus approfondie ou des mesures font
I'objet d’enquétes.

Les données relatives a la sécurité des vaccins sont communiquées aux parties prenantes concernées
par la vaccination et publiées en ligne chaque année. SPO publie également des rapports ponctuels sur
la sécurité des vaccins a la suite d’une surveillance renforcée et contribue au systeme national de
surveillance des vaccins.
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https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/formulaire-declaration-effets-secondaires-consommateur.html
https://www.publichealthontario.ca/fr/data-and-analysis/infectious-disease/immunization-tool

Figure 1 : Roles et responsabilités au sein du systéme ontarien de surveillance de la sécurité
des vaccins
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Figure 2 : Flux des déclarations d’ESSI en Ontario
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Ressources sur la sécurité des vaccins

e Formulaire de déclaration des ESSI de SPO : ce formulaire (en anglais) est concu pour recueillir les
informations nécessaires a la surveillance provinciale de la sécurité des vaccins et a la saisie
compléte et précise des données dans le systéme SIISP. Son utilisation est vivement recommandée,
bien qu’elle ne soit pas obligatoire, pour la déclaration initiale des informations relatives aux ESSI,
que ce soit par les professionnels de la santé qui signalent les ESSI a leur bureau de santé publique
locale (BSP) ou par les bureaux de santé publique qui enregistrent les informations relatives aux
ESSI qui leur sont communiquées.

e Déclaration des effets indésirables liés a la vaccination a I'intention des professionnels de santé en
Ontario : (en anglais) informations destinées aux professionnels de la santé sur la maniere de
déclarer les effets secondaires suivant I'immunisation (ESSI).

e Protocole sur les maladies infectieuses, annexe 1 : Effets secondaires suivant la vaccination (ESSI) :
(en anglais) présente les définitions de cas utilisées dans le cadre de la surveillance provinciale et
les mesures de gestion en matiére de santé publique relatives aux ESSI.

e Guide de l'utilisateur du SIISP : Effets secondaires suivant I'immunisation (ESSI). Ce document
présente aux bureaux de santé publique (BSP) les procédures et les exigences normalisées en
matiére de saisie des données relatives aux ESSI dans le Systéme intégré d’information sur la santé
publigue (SIISP). Il met en évidence les champs de données du SIISP qui sont obligatoires pour la
surveillance provinciale de la sécurité des vaccins.

e [Fquipe de SPO chargée de la sécurité des vaccins : fournit aux bureaux de santé publique (BSP) des
conseils sur les effets secondaires suivant I'immunisation (ESSI) au cas par cas, y compris sur les
obligations de déclaration de ces effets.

e Outil de surveillance des données sur I'immunisation : un outil interactif en ligne qui fournit des
données compleétes sur la surveillance de la sécurité des vaccins, tirées des déclarations d’effets
secondaires suivant I'immunisation (ESSI) déclarés entre 2015 et 2025.

e Systéme canadien de surveillance des effets secondaires suivant I'immunisation (SCSESSI) : Le
SCSESSI est un systéme fédéral, provincial et territorial (FPT) de surveillance de la sécurité des
vaccins apres leur mise en marché, géré par I’Agence de la santé publique du Canada (ASPC), qui
integre des données tirées de la surveillance passive (déclarations spontanées des autorités FPT),
active et renforcée.

e Guide canadien d’immunisation : Partie 2. La sécurité des vaccins : Fournit aux professionnels de la
santé des informations completes sur la surveillance et la prise en charge des effets secondaires
suivant I'immunisation (ESSI), notamment des recommandations pour reconnaitre et traiter
I’anaphylaxie, comprendre les contre-indications et déclarer les données de sécurité.

e Clinigue spécialisée en vaccination (CSV) (en anglais) : offre une expertise en matiére de prise en
charge clinique des patients ayant subi des effets secondaires suivant la vaccination (ESSI) ou
présentant des contre-indications potentielles a la vaccination, ainsi que de ceux dont I'état de
santé est susceptible d’influencer leur réponse vaccinale. Ce réseau est composé d’une équipe
nationale de cliniciens experts (par exemple, des spécialistes des maladies infectieuses ou des
allergologues) s’intéressant a la sécurité des vaccins. Les médecins peuvent orienter leurs patients
ayant subi un effet indésirable lié a la vaccination vers une CSV de leur région.
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https://www.publichealthontario.ca/-/media/documents/a/2020/aefi-reporting-form.pdf?la=en
https://www.publichealthontario.ca/-/media/Documents/A/2016/aefi-reporting-overview.pdf?rev=2c0572124d184f15ad2efaf57ec47e18&sc_lang=en&hash=4AA58E0FBD0D49A4CB85145CD20D407D
https://www.publichealthontario.ca/-/media/Documents/A/2016/aefi-reporting-overview.pdf?rev=2c0572124d184f15ad2efaf57ec47e18&sc_lang=en&hash=4AA58E0FBD0D49A4CB85145CD20D407D
https://www.ontario.ca/files/2025-11/moh-ophs-adverse-events-following-immunization-en-2025-11-25.pdf
https://www.publichealthontario.ca/fr/health-topics/immunization/vaccine-safety
https://www.publichealthontario.ca/fr/data-and-analysis/infectious-disease/immunization-tool
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/systeme-canadien-surveillance-effets-secondaires-suivant-immunisation.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/guide-canadien-immunisation-partie-2-innocuite-vaccins.html
https://cirnetwork.ca/network/special-immunization/

e Programme d’assistance en cas d’incidents liés a |la vaccination (PAIV) : Le PAIV apporte un soutien
aux personnes résidant au Canada chez qui on a constaté des lésions graves et permanentes
résultant de I'administration d’un vaccin autorisé par Santé Canada.

e Gestion des effets indésirables liés a la vaccination : ressource destinée aux services de santé
publigue : (en anglais) élaboré par les chercheurs du Réseau des cliniques spécialisées en
vaccination (CSV), ce document offre un apergu des effets secondaires suivant I'immunisation
(ESSI) observés dans les cliniques canadiennes spécialisées en vaccination et aide les médecins
hygiénistes et autres responsables de la santé publique a examiner les rapports sur les ESSI. Il vise a
orienter la prise de décision concernant la poursuite de la vaccination et la nécessité d’une
orientation vers un spécialiste.

e Emplacements des bureaux de santé de I'Ontario
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https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation-vaccins/programme-assistance-incidents-vaccination.html
https://cirnetwork.ca/publications/aefi/
https://cirnetwork.ca/publications/aefi/
https://www.ontario.ca/fr/page/emplacements-des-bureaux-de-sante
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