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Figurant au nombre des fonctions essentielles des
autorités d’enregistrement, le recensement des ef-
fets indésirables (EI) revêtira une grande impor-
tance dans le nouvel Institut suisse des produits
thérapeutiques destiné à succéder à l’OICM et à
l’Unité principale agents thérapeutiques de l’OFSP.
L’extension du réseau actuel de pharmacovigilance
et sa réorganisation dans le cadre de la nouvelle
structure prendront effet le 1er juin 2001, soit avant
l’entrée en fonction du nouvel Institut des produits
thérapeutiques. La raison en est que le centre privé
de pharmacovigilance à Coire, le CSPV, ne sera plus
en mesure de recevoir d’annonce à partir de cette
date. Dès le 1er juin, les professionnels de la santé,
notamment les médecins et les pharmaciens, an-
nonceront les effets indésirables auprès des cinq
divisions universitaires de pharmacologie et toxi-
cologie cliniques en utilisant le nouveau formulaire
unique. Ces centres sont équipés pour recevoir les
notifications de leur bassin régional et ont pour
mission de les communiquer au centre national 
de pharmacovigilance qui gère et centralise une
banque de données anonymisées des notifications.
On pourra désormais déclarer de la même façon
aussi bien les effets en rapport avec les médica-
ments enregistrés par l’OICM que ceux en rapport
avec les produits biologiques contrôlés par l’OFSP,
notamment les vaccins et les produits sanguins
(avec quelques particularités pour les produits
sanguins labiles).

Pourquoi déclarer les effets indésirables (EI)? –
Pour améliorer la sécurité en protégeant la
population des patients cibles et en optimisant
la prise en charge thérapeutique des patients
atteints

Malgré les études très complètes réalisées avant la
mise sur la marché, certains des risques liés aux pro-
duits thérapeutiques ne peuvent être détectés que
dans les conditions particulières et parfois complexes
d’utilisation dans la pratique quotidienne. On peut
citer à cet égard certaines complications graves mais
rares ou les interactions. L’existence d’un réseau de
collecte des notifications spontanées est ainsi à la
base même de l’identification de ces risques et des
moyens de les contrôler. Parmi les EI qui ont pu être
détectés ou mieux caractérisés à la suite de notifica-
tions spontanées enregistrées en Suisse, notons les
cas d’hypertension artérielle pulmonaire très rares
mais particulièrement graves par suite de l’emploi des
anorexigènes du type fenfluramine, les interactions
induites par les extraits de millepertuis, les hépatites
en relation avec le nimesulide ou encore les lésions
tendineuses provoquées par les anti-infectieux de la
classe des fluoroquinolones. Mais l’efficacité d’un tel
système repose entièrement sur les déclarations des
professionnels de la santé. Son utilité pour les noti-
ficateurs se mesure à un accès rapide à des informa-
tions professionnelles et pratiques. Une organisation
décentralisée avec des centres régionaux, à l’instar de
ce qui se fait en Suède ou en France, y répond le
mieux.

En outre, il s’agit là d’une véritable obligation
éthique qui sera consacrée en obligation légale à l’en-
trée en vigueur de la nouvelle loi sur les produits thé-
rapeutiques.

Où adresser les déclarations? – Aux centres
régionaux de pharmacovigilance indiqués sur
le formulaire d’annonce (Divisions universitaires
de pharmacologie et toxicologie cliniques)

Les divisions de pharmacologie et toxicologie cli-
niques des cinq centres hospitaliers universitaires
jouent le rôle de centres régionaux du réseau suisse
de pharmacovigilance depuis 1990. Elles exerçaient
généralement leur activité d’information et de conseil
essentiellement à l’égard des effets indésirables
observés au sein des cliniques universitaires. Elles
joueront désormais le rôle de centres d’annonce pour
l’ensemble des effets indésirables.

Le CSPV, fondé en 1981, a joué un rôle de pion-
nier et nombre de médecins en pratique libérale,
d’hôpitaux primaires et secondaires et de pharma-
ciens d’officine avaient pris l’habitude de lui annon-
cer les effets indésirables. Ce centre a été créé sous le
régime d’une fondation de droit privé et financé pour
une part importante par l’industrie pharmaceutique
et pour une autre part par les associations profes-
sionnelles faîtières médicales et pharmaceutiques.
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Dès 1990, une collaboration étroite a été établie
avec le centre de pharmacovigilance de l’OICM. Bien
qu’il fût prévu d’intégrer le CSPV dans le nouveau
dispositif de pharmacovigilance suisse, son conseil
d’administration prit la décision en décembre 2000
de cesser ses activités à compter du 1er juillet 2001.
En conséquence, le CSPV ne sera plus en mesure de
recevoir d’annonce à partir du 1er juin 2001.

Les centres régionaux de pharmacovigilance (les
divisions de pharmacologie et toxicologie cliniques)
sont reliés aux institutions régionales spécialisées
comme le Swiss Teratogen Information Service
(STIS, pour les risques liés aux médicaments au cours
de la grossesse) à Lausanne, la Division de psycho-
pharmacologie clinique à Genève, le Centre suisse
d’information toxicologique (CSIT) à Zurich, entre
autres (fig. 1). En ce qui concerne les vaccins et les
produits sanguins les centres régionaux collaborent
avec la Division produits biologiques de l’OFSP.

Que faut-il déclarer? – Les EI considérés comme
graves, nouveaux (insuffisamment décrits dans
la dernière édition de la notice professionnelle)
ou encore ceux qui sont susceptibles de présenter
un intérêt médical particulier

D’une façon générale, il convient d’annoncer tous
les effets indésirables, de manière à permettre une
meilleure sécurité de traitement des patients ou en-
core chaque fois qu’une amélioration des soins pro-
digués au patient concerné est attendue.

Les catégories suivantes sont particulièrement vi-
sées:
– EI graves:

– cas mortels,
– cas susceptibles d’entraîner la mort (critiques),
– cas à l’origine d’hospitalisation ou ceux ayant

prolongé le séjour à l’hôpital,
– cas ayant provoqué un handicap permanent

ou sérieux,

– autres cas jugés importants d’un point de vue
médical*;

– EI nouveaux, c’est-à-dire ceux qui ne sont pas ou
sont insuffisamment mentionnés dans l’informa-
tion sur le médicament (p. ex. lésion hépatique
symptomatique avec ictère, si la notice mentionne
seulement «élévation des transaminases»). Dans ce
contexte, il convient de se référer à la dernière
version de l’information disponible sur internet
(www.kompendium.ch);

– La simple suspicion d’une relation causale avec la
prescription doit suffire pour justifier une décla-
ration d’EI!

Les cas d’abus de médicaments ou encore de dépen-
dance ou de toxicomanie doivent être traités de la
même façon que les EI.

En outre, les EI dus à des médicaments non enre-
gistrés ou illégaux doivent aussi faire l’objet de no-
tification (p. ex. hépatite observée dans le cadre
d’abus d’anabolisant, utilisation abusive de g-buty-
rolactone, etc.).

Comment faire une déclaration? –
En utilisant la nouvelle version du formulaire
(adaptée aux médicaments et produits biologiques)

La nouvelle version sur papier jaune est utilisable
pour les médicaments et les produits biologiques
comme pour les vaccins et les produits sanguins. Ce
formulaire offre plus de place pour la description
clinique que par le passé.

Il convient de compléter toutes les rubriques! Tou-
tefois, les données suivantes ont un caractère parti-
culièrement important:
– description de l’EI (symptômes, signes cliniques

principaux);
– médicaments pris et indications sur la poursuite

ou l’arrêt du traitement au cours du temps;
– relation temporelle entre la prise du médicament

et la survenue de l’EI;
– évolution clinique de l’EI;
– données sur les causes possibles non médicamen-

teuses (p. ex. dans le contexte de suspicion de lé-
sion hépatique médicamenteuse: anamnèse éthy-
lique, dérivation biliaire, sérologies virales);

– no du lot (vaccins, produits sanguins).

Le déclarant adresse le formulaire ainsi complété soit
au centre régional de pharmacovigilance dont il re-
lève, soit à un autre centre indiqué sur le document.
On peut utiliser pour cela les étiquettes autocollantes
disponibles. On trouvera en annexe un exemplaire de
formulaire, et l’on pourra s’en procurer d’autres au-
près du Centre de pharmacovigilance de l’OICM ou
encore par téléchargement depuis le site internet de
l’OICM www.oicm.ch
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* Exemple: hypoglycémie avec troubles de conscience, même lors-
que l’hospitalisation n’a pas été nécessaire; ou encore manifesta-
tions épileptiques qui ont pu être maîtrisées sans hospitalisation;
échecs au vaccin.

Figure 1
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Que devient la déclaration? – Organisation
et fonctionnement de la pharmacovigilance

Les centres régionaux de pharmacovigilance attri-
buent aux notifications un numéro de référence et
élaborent un commentaire. En outre, ils sont suscep-
tibles de solliciter des renseignements supplémen-
taires de la part du centre de pharmacovigilance de
l’OICM et des responsables à l’OFSP (données suisses
ou internationales de l’OMS). Dans la mesure du pos-
sible, la réponse parviendra au déclarant dans un
délai de 7 jours. Les centres régionaux sont chargés
de la saisie et du transfert des données sous forme
anonyme au Centre national de pharmacovigilance.
Celui-ci gère la banque centrale de données pour la
Suisse (laquelle contient actuellement plus de 11000
notifications; fig. 2). En outre, il communique tous
les cas d’EI qualifiés de graves ou d’insuffisamment
décrits dans la notice professionnelle à la société
pharmaceutique concernée après suppression des
renseignements relatifs au déclarant et au patient.
Les sociétés auront aussi accès sur demande à toutes
les annonces concernant leurs substances actives en-
registrées en Suisse. Le centre suisse communique
mensuellement les nouvelles données au centre in-
ternational de l’OMS (contenant plus de 2,5 millions
de déclarations), et bénéficie de l’accès direct en ligne
à cette banque de données.

Sur la base des données suisses et d’autres sources
disponibles, le Centre national de pharmacovigilance

est en mesure de détecter des signaux susceptibles de
révéler de nouveaux risques liés à des médicaments
et de déclencher les mesures requises le cas échéant.
En outre, il communique aux instances concernées en
liaison avec les centres régionaux certaines informa-
tions relatives à la sécurité des médicaments. L’OICM
et l’OFSP offrent la garantie d’un échange réciproque
des informations les concernant.

Dispositions relatives aux produits sanguins labiles
Les laboratoires des hôpitaux sont dépositaires d’un
formulaire spécial d’hémovigilance destiné aux spé-
cialistes qui utilisent régulièrement des produits san-
guins labiles. Celui-ci est adressé au distributeur, qui
est chargé de le communiquer à l’OFSP. Les spécia-
listes concernés recevront des instructions détaillées
à ce sujet.

Les EI de produits sanguins labiles qui sont
annoncés, à titre exceptionnel, aux centres régionaux
à l’aide du formulaire unique sont naturellement
transmis aux services compétents. Voici le service de
l’OFSP chargé de l’hémovigilance: Hémovigilance,
Section contrôle des entreprises et procédés, Sang et
produits sanguins Office fédéral de la santé publique,
3003 Berne, tél. 031 324 25 09, fax 031 324 25 07,
e-mail: haemovigilance@bag.admin.ch. On peut se
procurer le formulaire d’hémovigilance et si néces-
saire d’autres informations sur le site internet de
l’OFSP, www.admin.ch/bag, ou par e-mail.
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Figure 2
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Dispositifs médicaux (Medical Devices)
La responsabilité de surveillance incombe jusqu’à
nouvel ordre au Service dispositifs médicaux de
l’OFSP, lequel reçoit la plupart des déclarations par
l’intermédiaire du distributeur et des autorités des
pays membres de l’Union européenne. 

Les utilisateurs de dispositifs médicaux peuvent
déclarer tout événement grave à l’OFSP. Les formu-

laires d’annonce, les personnes de référence et toute
information utile se trouvent sur le site Internet de
l’OFSP à cette adresse: www.admin.ch/bag/md, ou
s’obtiennent par téléphone au 031 323 22 51.

Pour d’autres renseignements, on peut s’adresser
au Centre de pharmacovigilance de l’OICM (voir
adresse ci-dessus), ou encore aux centres régionaux
dont l’adresse figure sur le formulaire d’annonce.
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