
Rapport périodique de Swissmedic sur les déclarations de
suspicions de réactions liées aux vaccins contre le Covid-19

Du 01.01.2021 au 04.05.2021, Swissmedic a enregistré au total 1953 déclarations de suspicions de 
réactions liées aux vaccins contre le Covid-19. Le rapport ci-dessous présente une vue d’ensemble des 
principales données de ces déclarations.

Nombre de déclarations (cumulé) par vaccin (chiffres absolus et pourcentage)

Vaccin Total
déclarations 

Nombre total de
réactions

Covid-19 vaccine Comirnaty 870 (44.5%) 2052 (40.1%)

Covid-19 vaccine Moderna 1061 (54.3%) 3018 (59%)

Covid-19 vaccine (pas precisé) 22 (1.1%) 48 (0.9%)

Total 1953 (100%) 5118 (100%)
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Serious

Yes

35,9 %

n = 701

No

64,1 %

n = 1 252

Yes No

Grade de sévérité des cas suspects déclarés (cumulé pour tous les vaccins contre le Covid-19)

Male

27,8 %

n = 542

Female

69,2 %

n = 1 351

Unknown

3,1 %

n = 60

Male Female Unknown1953 total de personnes
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unknown 11,8 % >= 75 years 38,1 % 65 - 75 years 11,5 %

45 - 64 years 20,8 % 18 - 44 years 17,5 % 12 - 17 years 0,3 %

2 - 11 years 0 % 28 days to 23 months 0 % 0 - 27 days 0 %

Âge des personnes concernés Sexe des personnes concernés
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Reaction (MedDRA)

64060056052048044040036032028024020016012080400

Other

Investigations (10022891)

Ear and labyrinth disorders (10013993)

Eye disorders (10015919)

Psychiatric disorders (10037175)

Blood and lymphatic system disorders (10005329)

Cardiac disorders (10007541)

Immune system disorders (10021428)

Vascular disorders (10047065)

Infections  and  infestations  (10021881)

Respiratory,  thoracic  and  mediastinal  disorders  (10038738)

Skin  and  subcutaneous  tissue  disorders  (10040785)

Gastrointestinal  disorders (10017947)

Musculoskeletal  and  connective  tissue  disorders  (10028395)

Nervous system disorders (10029205)

General  disorders  and  administration  site  conditions  (10018065)
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Vue d’ensemble des réactions rapportées pour le vaccin Comirnaty 

Classement des 15 systèmes d’organes les plus souvent touchés

Reported prefered terms (MedDRA)
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Other

Hypertension (10020772)

Vomiting (10047700)

Dyspnoea (10013968)

Herpes zoster (10019974)

Rash (10037844)

Hypersensitivity (10020751)

Malaise (10025482)

Dizziness (10013573)

Nausea (10028813)

Arthralgia (10003239)

Chills (10008531)

Fatigue (10016256)

Myalgia (10028411)

Pyrexia (10037660)

Headache (10019211)

1 080
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58

71

89

104

130

145

Classement des 15 effets secondaires les plus fréquents
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Reaction (MedDRA)

1 6001 4401 2801 1209608006404803201600

Other

Metabolism and nutrition disorders (10027433)

Investigations (10022891)

Eye disorders (10015919)

Blood and lymphatic system disorders (10005329)

Immune system disorders (10021428)

Psychiatric disorders (10037175)

Cardiac disorders (10007541)

Vascular disorders (10047065)

Infections  and  infestations  (10021881)

Respiratory,  thoracic  and  mediastinal  disorders  (10038738)

Gastrointestinal  disorders (10017947)

Musculoskeletal  and  connective  tissue  disorders  (10028395)

Nervous system disorders (10029205)

Skin  and  subcutaneous  tissue  disorders  (10040785)

General  disorders  and  administration  site  conditions  (10018065)
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Vue d’ensemble des réactions rapportées pour le vaccin Moderna

Classement des 15 systèmes d’organes les plus souvent touchés

Reported prefered terms (MedDRA)
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Other

Herpes zoster (10019974)

Dizziness (10013573)

Nausea (10028813)

Rash (10037844)

Arthralgia (10003239)

Injection site pain (10022086)

Myalgia (10028411)

Fatigue (10016256)

Injection site pruritus (10022093)

Injection site swelling (10053425)

Chills (10008531)

Headache (10019211)

Skin reaction (10040914)

Pyrexia (10037660)

Injection site erythema (10022061)
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Classement des 15 effets secondaires les plus fréquents
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Reaction (MedDRA)

20151050

Vascular disorders (10047065)

Blood and lymphatic system disorders (10005329)

Musculoskeletal  and  connective  tissue  disorders  (10028395)

Respiratory,  thoracic  and  mediastinal  disorders  (10038738)

Infections  and  infestations  (10021881)

Injury,  poisoning  and  procedural  complications  (10022117)

Skin  and  subcutaneous  tissue  disorders  (10040785)

Psychiatric disorders (10037175)

Gastrointestinal  disorders (10017947)

Nervous system disorders (10029205)

General  disorders  and  administration  site  conditions  (10018065)
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Vue d’ensemble des réactions rapportées (vaccin pas précisé) 

Classement des 15 systèmes d’organes les plus souvent touchés

Reported prefered terms (MedDRA)

2520151050

Other

Lymphadenitis (10025188)

Vaccination site reaction (10059080)

Injection site rash (10022094)

Injection site pruritus (10022093)

Injection site erythema (10022061)

Vomiting (10047700)

Chills (10008531)

Fall (10016173)

Delirium (10012218)

Skin reaction (10040914)

Herpes zoster (10019974)

Injection site pain (10022086)

Malaise (10025482)

Pyrexia (10037660)

Death (10011906)
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Classement des 15 effets secondaires les plus fréquents
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Aide à l’interprétation des données

• Les données se basent sur les déclarations reçues par Swissmedic qui ont été saisies dans la base
de données après vérification.

• Toutes les réactions rapportées sont des suspicions. Il est impossible d’affirmer avec certitude si,
dans un cas donné, la réaction déclarée observée présente seulement un lien temporel avec le
vaccin ou a réellement été provoquée par le vaccin.

• Le nombre de déclarations de suspicions par vaccin peut fortement dépendre du nombre de
personnes auxquelles le vaccin concerné a été administré pendant la période considérée.

• Le nombre de réactions de vaccination pourrait être plus élevé que le nombre d’annonces.
• En fonction de l’utilisation autorisée (p. ex. groupe d’âge, personnes à risque) et de la

recommandation vaccinale du moment, certains vaccins sont plus souvent administrés aux
personnes souffrant de maladies graves préexistantes. Cela peut avoir une influence sur l’apparition
de certaines réactions, qui ne présentent toutefois qu’une relation indirecte avec le vaccin concerné.

• Les données concernant les cas présumés de réactions vaccinales ne représentent que l’un des
nombreux critères d’évaluation continue du profil bénéfice-risque des vaccins. Seule l’analyse
scientifique détaillée de toutes les données disponibles permet de tirer des conclusions pertinentes
sur le profil de sécurité d’un vaccin.

Les professionnels de la santé sont invités à se connecter à l’outil de déclaration en ligne ElViS à l’adresse
suivante: www.gate.swissmedic.ch/elvis. Les médecins peuvent se connecter à ElViS avec leur compte
HIN.
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Qualification du déclarant primaire

1953 total de personnes

2 4002 2402 0801 9201 7601 6001 4401 2801 1209608006404803201600

Physician (n = 1 317)

Pharmacist (n = 269)

Other health professional (n = 136)

Lawyer (n = 1)

Consumer or other non health professional (n = 230)

Consumer or other non health professional 11,8 % Lawyer 0,1 % Other health professional 7 % Pharmacist 13,8 % Physician 67,4 %




