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Sources de données
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__________ gyt
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Données collectées

- Date d'introduction des vaccins RTS,S et R21/ Pays
- Type de vaccin administré

- Nombre cumulé de doses/pays/vaccin/ordre de dose
- Nombre d’EIPV déclarés/pays

-> Nombre total : d’effets indésirables, d’EIPV tout vaccin confondu,
i d’EIPV pour par vaccins antipaludiques (global et par pays), signes
i cliniques

. => Profil des notificateurs, Profil démographique des patients avec EIPV
i (age, sexe)

i = Classification : Preferred Term (PT), System Organ Class (SOC)

. => Score de gravité des EIPV

_______________________________________________________________________________________



1. Déploiement des vaccins

£ M RIS SR21. -

1eRESH 2019 DLP : 15 Ogobre 2025

O
O
21 décembre 2023

________________________________________________________________________________________________

=> Togo introduit
- Reste : Sénégal, Guinée-Bissau, Gambie

_______________________________________________________________________________________________

OPT-MVAC"™

| | B B |
: Pays : Type de Vaccin : Date d’implémentation :
 CEEEEEEEEEEEE L RREREEEEEE B SSEEEEEERE
' Bénin ' RTS,S ' 25 Avril 2024 '
i U U i o
1 1 1 1
: Burkina Faso : RTS,S : 5 Février 2024 !
e R R R e R 4
1 1 1

1 Cameroune 1 RTS,S 1 22 Janvier 2024 1
1 1 1
F~——~-=—==-========---- mmT T T mm s s s I Tl i 1
| Cote d’Ivoire | R21 | 15 Juillet 2024

Lo e e e e I e o A e o J
1 1 1 1
! Gambia | vaccin non encore introduit | vaccin non encore introduit |
| I I I
| e | i B |
| Ghana | RTS,S | ler Avril 2019 |
e TSR R OEEEEREE L EEEEE
' Guinée ' R21 ' ler Avril 2025 '
L e e e e e e e == R S d
1 1 1 1
: Guinée-Bissau : vaccin non encore introduit : vaccin non encore introduit :
: : : :
==~ ————--==-==-=--=--- ittt i Il 1
| Mali | R21 | ler Avril 2025 :
L e e e e e I e o A e J
1 1 1 1
' Niger ' RTS,S ' 19 septembre 2024 '
| e e [ ] e i I -1
1 1 1 1
! Nigeria ! R21 ! 2 Décembre 2024 !
| o | i D |
1 1 1 1
1 Sénégal 1 vaccin non encore introduit 1 vaccin non encore introduit 1
1 1 1 1
1 1 1 1
Lo e e e e e e e e e e 4
1 1 1 1
: Tchad : R21 : 25 Octobre 2024 :
L e I mm e e - ——— Hmm - - - 4/
1 1 1 1
: Togo ! R21 ! ler septembre 2025 ;



2. Descriptif des EIPV :
2.1 Indicateurs de notification

TR

Répartition des cas d’EIPV rapportés par pays

-
o
~

: I

MEDECIN PHARMACIEN

PROFESSIONMNELS
DE SANTE

OPT-MVAC'™

178

2019

]

CONSOMMATEUR

966

655

21 1

2020 2021 2022 2023

Répartition temporelle des cas d’EIPV

-
L
INCONNU

Distribution des notifications selon le profil du notificateur

GG

2024



2. Descriptif des EIPV :
2.1 Indicateurs de notification

Pays! : Totaldedoses : Nombre total : Nombre total : Taux de o Dernmiére
(vaccin) (D1,D2,D3,D4) d’EIPV tout d’EIPV du au vaccin ndtification/1000 dose date de mise i

~ vaeein . antipaludique’ - depvaceinantipaludiqfe - ajour' 1 Tgux de notification global pour 1000 doses : 0,16 cas pour 1000

: : : : : 1

confondu?
Bemn ........................................................................................................................................ ' doses administrées pour le RTS,S et de 0,01 pour le R21
i 163962 1 16555 83 : 0,50 092024 1 b

. ................... , ...................... ,. .............................. ................................ . - - ( - -
. Burkina Faso : 5 5 5 5 5 Type de vaccin Total de doses Total d’EIPV par vaccin Taux de notification pour
! (RTS,S) 154029 1178 7 0,04 0372025 (D1,D2,D3,D4)! antipaludique? 1000 doses de vaccin
o R TP R TR s antipaludique
: Cameroune : : : : :
: (RTS.S) 276 407 5466 69 0,25 07/2025 RTS.S 684 674 155 0,22
Cotedvoire -y ggp 2758 37 0,17 ' 0on024 R21 310055 ’ o

(R21) : : : : : :

Niger : : : : : : . .
. ®Tss) | 0 0 : 0 : 0 : 05204 Comparaison des vaccins RTS,S et R21 en termes de doses
................... . ...................... .............................. ................................ administrées, de Cas d,EIPV rapportés et de taux de notification pour
i Tchad (R21) : 98 195 : : 0 : 0 D032025
e, S S O i T 1000 doses

Reépartition du Nombre total de doses et nombre d'EIPV pour les 6 pays
inscrits au Dashbord

OPT-MVAC"™ ;



2. Descriptif des EIPV
2.2 Analyse demographique des patients EIPV

- Sex-ratio global H/F : 1,04

Inconnu - 5,3%
- Différence non statistiquement significative
65-T4ans | 0,5%

18-44ans | 1,0%

511 ans -5‘3% S

;---m.---RTS,-S---é
28 jours d 23 mois 87.5% <::|

0-27jours | 0,5%

Répartition des cas d'EIPV selon les tranches d’age. Données

VigiBase™

OPT-MVAC'™



2. Descriptif des EIPV :
2.3 Signes Cliniques et SOC

Inflammation m 3
Evénement indésirable m 3 :
Gonflement au site d'injection | 3 '“""2'9'8“S|gnes"C‘hrﬂques """
Sepsis B 3
i ot} tand . 3 S0C: Afections vasakires | 1
PN culancc L
Pneumome W 3 SO Affections de la prau ot & taa wu-ctané [l 3
Douleur au site d'injection ® 3 SO0 A ffoctons respinmioires, thoraciques et midianinaks TN ::
Touble gastro-ntestinal w3 S030: A fections da sygéme servess [ £
Fatigue ®m 3
. i , SO0 Troubles di métshol wme ot & lasarion [ 5
) Diminution de 'appétit | 4
= Numbm D 13 "] 4 e BOC Infecnons ¢ oo es il xi#n 1&
Anémic m 4 SO0 Affections pénerles o ancenabics au site " sdminisrance | | 55
15¢ convulsive =
C"HL ':.Uﬂ'-ul e 5 SOC: Affecions gaatro-intestimeles [ <3
Infection des voies respiratoires =l 7
) ) Boe Aftecnons ocmanes W 3
Rhinomhée  wm 8
.
r 1 o0 n . S0 Affections congénitales, Tamiliales ot géndiigues 2
( Vomissements 2| \ g 1
Diarrhée - 2' S0C: Affectons du mng of dasystéme lrmphatique [l 4
Toux o 2]
Paludisme oo— 22

Fiéwre

139

G J

Top 20 des signes cliniques rapportés avec les vaccins contre le
paIFl)Jdisme ‘9 niau PP Y vace Distribution des EIPV selon le Systéme Classe Organe MedDRA

OPT-MVAC'™




3. Analyse des evénements indésirables graves:

Focus Cas de déces

I{E'F.‘;pjt:lliﬁi:!liﬂl)n pﬂ'.lr Pr“l(jnw'lt]‘(‘.ln _ 29‘
dhospitalisation
m Nombme Mise en jeu du pronostic vital I 1

Décés 1 5

Répartition des cas graves selon les critéres de gravité

OPT-MVAC"™

-

80 % des cas (4/5) : nourrissons (6 a 10 mois). dernier cas est
un adulte agé de 67 ans (R21).

60 % sont de sexe féminin.

Diversité tableaux cliniques : Syndrome fébrile/état général :
fievre, altération de I'état général, douleur diffuse, Respiratoire :
détresse respiratoire.

Digestif/métabolique; Neurologique; Infectieux.
TTO de 0 jour (RTS,S) a prées de 26 jours aprés vaccination
chez les nourrissons et pour le cas adulte sous R21 avec TTO a

prés de 12 mois
Aucune évaluation causale explicite, ni calcul de score
d’imputabilité OMS, ni évaluation médico-légale
Notificateurs :
- les pharmaciens (Ghana) représentent, 40 % ;
- les autres professionnels de santé (Burkina Faso) 40 %
- etle consommateur ou non-professionnel (Ghana) 20 %



4. Comparaison Rapport 1 versus Rapport 2

Item Rapport 1 Rapport 2
Periodecouverte otoaz0toautsOSR02S | is0sp025autsiozos
Déploiementvacains RTSSGpays) R21 Gpays) RTS.S (5 pays) R21 (6 pays; Togo R21 au fer sept 2025) |
EIPV liés vaccins antipaludiques 2558 cas (2,5% des EIPV) ; RTS,S2 535 (99,1%), R21 | 208 cas (1,4% des EIPV) ; RTS,S 162 (77.8%), R21 46 (22,11%) |
 (VigiBase) 1 23 (0,9%) . .
Répartiton géographique VigiBase | Ghana=959% (2451 cas) Benin 40,8% (96), Ghana 36% (75), Burkina 134% (26)
Profildu notificateur (VigiBase)  Patientsinon-professionnels 44,8%; pharmaciens 38,9%; | Autres PS 57,7%; phamaciens 21,6% consommateurs 18.3% |
i ' médecins 9,3%; autres PS 4,2% ' médecins 5,3% '
Taux global de notification (1000 doses) {0,130 om0
Tauxparvaccin (1000 doses) RTSS:0s08:R21:00912 iRTSsoziR2t00t ;
Gravite (VigiBase) 20,3% graves (510/2558) R21 “100%’ 2328)8 | 163% graves (341208) RTS S 14.2%, R21239%
i i interpréter prudemment i i
ih_li;é;:és (VigiBase) I 25 déceés (1,0%) : tous RTS,S, tous Ghana I 5 déceés (2,4%): 3 Ghana (RTS,S) + 2 Burkina (R21) I

i Complétude “issue”

e . R

10



Conclusion

1. Notifications 2. Signaux

1) Signal VigiBaseTM

1

I

1) Taux global de notification: :
0,16 cas pour 1 000 doses :

————————————————————— U U |

5 DECES

Ghana & Bénin
3) Vulnérabilité accrue des Aucune imputabilité OMS ni évaluation médico-légale réalisée

jeunes enfants

4) R21 vs RTS,S : différences
notables dans le profil des EIPV

DLP : 15 Octobre 2025
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%o, MINISTERE DE LA SANTE

%" REPUBLIQUE DU BENIN

BILAN DE LA SURVEILLANCE DES MAPI SUITE A
L’UTILISATION DU VACCIN ANTI-PAULISME
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INTRODUCTION

¢ Mars 2024 : Introduction du vaccin contre le paludisme (RTS,S/AS01)
dans le Programme Elargi de Vaccination du Bénin

¢ Phase 1 : 16 zones sanitaires prioritaires (forte endémicité)
s 215 900 doses initiales ;

¢ Surveillance MAPI : Systéme renforcé (notification active, EIIP)



RESULTATS

MAPI PALU NON GRAVE : 23 || MAPI PALU GRAVE : 01

| Déces : 00




RESULTATS

Signes et symptomes des cas de MAPI Palu

Rhume 1
Pleurs incessants 1
E Non grave
Diarrhée 1
) B Grave
Convulsions 1
Abces au point d'injection 1

Vomissements | 2

Toux

Fidvre P 21




RESULTATS

Tableau | : Répartition des cas de MAPI apres administration du vaccin Paludisme ; Bénin ; 15 mai au 15 octobre 2025

Département Nombre de cas Fréquence (%)
COUFFO 14 58,3
COLLINES 5 20,8
ATLANTIQUE 4 16,7
DONGA 1 4,2
TOTAL 24 100,0




RESULTATS

Q Description du cas de MAPI non grave (n=23)
v' Age médian : 8 mois (Extréme : 6-18 mois)
v’ Sexe : 14 sujets de sexe féminin (sex-ratio de 1,6)
v Poids médian : 7 Kg (Extréme : 5-11,5 Kg)
v Taille médiane : 68 mois (Extréme : 53-89 cm)

v Délai d’apparition symptomes : quelques heures (Extréme : 0-8 jours)



RESULTATS
Q Description du cas de MAPI grave

v" Nombre de cas : 01
v’ Age : 6 mois

v Sexe : Féminin

v Poids : 7,55 Kg

v' Taille : 64 cm

v' Antécédent : RAS



RESULTATS

Q Description du cas de MAPI grave

v" Signe et symptomes : fievre, convulsions, Pleurs incessants
v Délai d’apparition des symptomes : 1 Jour
v" Critéres de gravité : Hospitalisation

v’ Déceés: 0



RESULTATS

1Modalités de collecte et de saisie des notifications dans VigiFlow

v" Collecte des données : Professionnels de santé

v Saisie des données ODK : CSE et RCSE
v Transfert données ODK vers VigiFlow : PFV national (1 fois/sem)

v Transfert données VigiFlow vers VigiLyse : PFV national (1 fois/sem)



RESULTAT

JActivités menées pour la promotion de la pharmacovigilance
relative aux vaccins RTSS et R21

v" Renforcement de capacité des acteurs : Professionnel de santé Cliniciens,
Points focaux hopitaux, RCSE, CDSERRS

v déploiement des supports : fiches de notification, d’investigation

v" Investigation du cas grave

v Imputabilité : non encore réalisée
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Contexte de la vaccination contre le paludisme au Burkina Faso?

v Introduction du vaccin RTS’S dans 27 districts sanitaires : 05 février 2025

v' Passage a I'’échelle nationale de tous les districts sanitaires (70) avec le vaccin R21/
Matrix-M : 15 aout 2025

v' Cibles : nourrisson a partir du 5™ mois de vie

v Nombre total de vaccin antipaludiques administrées aux enfants a la date du 30
novembre 2025: 1 476 265 doses

OPT-MVAC'™ x



Ol

Collecte des EIPV des vaccins antipaludiques au Burkina Faso

MODES DE NOTIFICATION DES EFFETS INDESIRABLES

VOIE 2 : APPLICATION

VOIE 1: FORMULCUIRE PAPIER MOBILE “MED SAFETY”
gty TR e
= PATIENT /
PATIENT / SIGNALEMENT
SIGNALEMENT 3
l' APPLICATION MOBILE
el POINT FOCAL “MED SAFETY” @
CENTRE DE SANTE PRIMARE
Q DISTRICT
SANITAIRE
@ REGION
| CENTRE NATIONAL DE
PHARMACOVIGPILANCE / (&)

BASE NATIONALE VIGIFLOW %




Activités de promotion de la PV des vaccins antipaludiques

v' Briefing des superviseurs régionaux sur la notification des EIPV par I'application
mobile « Med Safety » lors du passage a l'echelle nationale de la vaccination

contre le paludisme

v' Formation d’'une trentaine d’agents de santé d’un district sanitaire a la détection et

la notification des EIPV des vaccins antipaludiques

OPT-MVAC'™ .



Analyse des notification des EIPV enregistrés dans VigiFlow

Criteres Fréquence absolue
Année
. 2024 07
. 2025 44
Total 91
Vaccins antipaludiques
. RTS’'S 14
. R21 37
Gravité
. Non grave 35
. Grave 16

Criteres de gravité

_ = . Hospitalisation 15
OPT-MYAC™ ' [ilae 01



Récit du cas de déces

Enfant de 10 mois, sexe féminin, 7kg et de taille 66 cm. Elle a recu la 1°® dose du
vaccin R21 concomitamment avec la Sulfadoxine/Pyrimethamine + Amodiaquine
(SPAQ) le 27 juillet 2025 dans le cadre de la CPS. Vingt-et-un jours apres
I'administration du vaccin (17 aoult 2025), elle a présenté un épisode de fievre associé
a une diarrhée. Cinq jours plus tard, son état s'est aggrave, avec apparition d'une
alteration de l'état géneral, d'une deétresse respiratoire, d'une deshydratation et de
convulsions. L'évolution a été fatale le 22 aolt 2025 au Centre meédical, aprées un
traitement symptomatique. Le cas a éte notifie tardivement au Centre national de PV

le 17 septembre 2025 (1 mois plus tard). Aucune autopsie n’a eté realisee.

OPT-MVAC'™ E



Analyse du cas par le Comite technique

v Diagnostic du Comité : gastroentérite aigue

v Score d’'imputabilité: C (coincidence)

OPT-MVAC'™
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Objectifs

» L'objectif de cette présentation est de présenter une méthodologie pour la déclaration
et 'analyse des cas d’événements indésirables post vaccinaux graves (EIPV)

OPT-MVAC"™
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Rationnel

“ La sécurité des vaccins est essentielle au succes des programmes de vaccination et pour maintenir la

confiance du public dans les vaccins

“  Un systéeme de surveillance des EIPV performant et réactif est essentiel afin d’établir leur profil de
sécurité et de mettre en place les mesures de minimisations des risques adaptées

OPT-MVAC"™
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Cycle de surveillance des EIPV
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Objectif du systeme de surveillance des EIPV

* |dentifier et investiguer les cas graves ou
inattendus d’EIPV

* Deétecter et investiguer les signaux de
seécurité

* Etablir une estimation des taux d’EIPVI
signalés par vaccin

* Rendre compte aux parties prenantes de
la sécurité des vaccins financés par les
pouvoirs publics

* Maintenir la confiance du public dans les
programmes de vaccination.




Détection et notification
Définition d’un EIPV et EIPV grave

Evénement Indésirable Post-Vaccinal ®  Lagravité se définit par I'évolution d’un El
Tout évenement indésirable qui survient " L,

s L o La gravite n’est pas un El.
suite a la vaccination, qui n'a pas
nécessairement un lien de causalité avec le
vaccin ou avec son utilisation. " Criteres de gravité d’un El (OMS)

, , . , . a . N 7 \ . . .
L'événement indésirable peut &tre une Entraine un déces ou met en jeu le pronostic vital
manifestation |r,1de5|rable attendug ounon = Nécessite une hospitalisation ou une prolongation
attendue: un résultat de laboratoire anormal,

pA . ) . . .
un symptéme ou une maladie. d’hospitalisation
® Cause une incapacité ou une invalidité durable,
" provogue une malformation congénitale
Rapport du Groupe de travail CIOMS / OMS sur la
pharmacovigilance des vaccins, 2012 " est jugé médicalement grave par le clinicien

OPT-MVAC"™



EIPV: Temporalité & diagnostic valide

La chronologie La sémiologie :

Les délais de survenue :
| ]

Favoriser I'approche syndromique

Anaphylaxie, choc allergique |

Diagnostic clair:

"  Basé sur les examens cliniques et paracliniques

" Correspond a la définition de cas établie par la
collaboration Brighton ou autre referentiel

Minutes a quelques heures (souvent <24h)

"  Décestrés rarement >24h directement lié a 'EIPV
aigu
TTS, myocardite post-COVID: 1 a 28 jours selon le
syndrome

Guilain barré: 1-42 jours post-vaccination : (parfois plus
selon le mécanisme immunologique)

Autres cas: Complications indirectes (ex. aggravation de
pathologie sous-jacente): Variable, jusqu’a plusieurs
semaines

(OMS/cDC)

" Les données chronologiques de I’évolution

OPT-MVAC'™



Chronologie des EIPV

OPT-MVAC'™

Vaccination

Temporalité: Délai
de survenue

EIPV identifié

Prise en charge
clinique

Issue:

Résolution favorable
Séquelles
Déces




Délais de déclaration

EIPV graves:

Déclaration immédiate au centre de
pharmacovigilance

OPT-MVAC'™



Investigation

Enquéte menée pour déterminer si le produit vaccinal ou la vaccination est
responsable del’EIPV

\

Confirmer le diagnostic de I’EIPV et la chronologie des faits

\

Préciser et documenter |’évolution

Déterminer si I’EIPV est un incident isolé ou fait partie d’un cluster

Spécifier les détails du vaccin administré

/4

Vérifier I'aspect opérationnel du programme

/7
OPT- MVAC\\K page !40



Evaluation de la causalité
Conditions requises

L’EC devrait étre effectuée par un comité
d'experts indépendants au niveau national

Utiliser la méthode OMS d’évaluation de la
causalité qui suit un process en 4 étapes

Liste de
controle . Utiliser un

algorithme pour
*» Passez en revue la déterminer la
liste de contréle pour tendance de la
s'assurer que toutes causalité

» Classer I'EIPV pour
identifier les actions
en mettre en place

Classification

|

les causes possibles
| Algorithme

« Vérifier I'éligibilité du
cas et créer la
question de causalité
sont prises en
e, compte
Eligibilité

Un diagnostic d’EIPV valide qui doit :

Se baser sur les examens cliniques et
paracliniques et Correspondre avec précision a
I'événement évalué

Correspondre a la définition de cas telle
gu'établie par la Brighton collaboration

L’investigation sur le ou les EIPV doit étre
terminée (risque d'erreur de classification)

Doivent étre disponible :

Tous les détails du cas et données
d’investigation pertinentes

Tous les documents relatifs a I'investigation :
Rapport final d’investigation, formulaire
d’investigation bien rempli, examens de
laboratoire, examens post mortem...

OPT-MVAC®




Envoi dans les bases de données

® Cas d’EIPV contenant toutes les informations requises sur:

® Patient (données compléetes avec antécédents médicaux)

" EIPV: diagnostic valide avec délai de survenue et évolution, prise en charge
® Produit vaccinal avec toutes les données requises (date de vacination...)

" Score d’évaluation de la causalité

“ Date de réception du cas par le centre de PV

“ Date d’envoi a vigiflow

OPT-MVAC"™
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Cas particulier :
Le déces : définition

Communément oMS

Mort, par arrét des fonctions vitales, Mort cérébrale appelée également coma dépassé,

et notamment de I'activité cérébrale ou coma de stade IV : correspond a une absence
totale et définitive de toute activité cérébrale
(Critere médico-légal du déces)

OPT-MVAC'™



Définition du déces du nourrisson

Brighton collaboration : Mort subite inexpliquée
Niveaux de certitudes selon Brighton

Examen du dossier médical

ET Historique des derniers événements

ET Examen du rapport d' autopsie complet+ Résultats des examens paracliniques
ET Examen des circonstances du déces, y compris I'examen de la scéne du déces
effectué par une personne diment qualifiée

Examen du dossier médical
ET Historique des derniers événements
ET Examen du résultat incomplet de l'autopsie

Ordre décroissant de
certitude

= Examen du dossier médical
ET Historique des derniers événements.

Safety Platform for Emergency vaccines (SPEAC)

e = ar

OPT-MYAC"™

pa %e 44


https://brightoncollaboration.us/speac

Différentes situations de déces post vaccinal

Un déces post vaccinal peut étre:

Directement étre induit par le vaccin sans aucune explication apparente (mort subite post vaccinale du
nourrisson)

L’évolution d’'une pathologie aigue survenant juste apres la vaccination, qui est I'’El : choc
anaphylactique, choc septique..

L’évolution d’une pathologie subaigue: VITT, myocardite post-COVID

L’évolution d’une pathologie chronique: Guillain barré, maladies autoimmunes rares

OPT-MVAC"™
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Lien avec le vaccin apres évaluation

" Lié au vaccin

" Un évenement coincidant: Incident médical survenant temporellement suite a la
vaccination mais n’étant pas lié a celle-ci, il s’agit d’une association fortuite

OPT-MVAC"™
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Processus d’évaluation de la causalité
Classification de I’EIPV

Informations
nécessaires
disponibles

Informations
nécessaires
non
disponibles

*B1 : Signal potentiel pouvant donner lieu & une enquéte
FuSHmeESs dans le cadre de la vaccination

OPT-MVAC

A. Lien de causalité avec la
vaccination probable

D | Al. Réaction liée au produit
vaccinal (selon la
littérature publiée)

[] A2. Réaction liée 3 un
probléme de qualité du
vaccin

[] | A3. Rréaction liée a une
erreur de vaccination

[] | A4 Réaction lice &
I'anxiété a I'égard de
I'immunisation (ISRR**)

B. Lien indéterminé

| Bl. *La relation temporelle est

probante mais les données
sont insuffisantes pour
affirmer catégoriquement que
la manifestation est causée
par le vaccin (il s'agit peut-étre
d'une nouvelle manifestation
d'origine vaccinale)

B2. L'analyse des facteurs
révele des tendances
contradictoires quant a un
lien de causalité éventuel
avec la vaccination

C. Lien de causalité avec la
vaccination improbable

D C. Coincidence.
Affection(s)
sous-jacente(s) ou
émergente(s) ou
affection(s) causée(s) par
I'exposition a autre chose
que le vaccin

D Inclassable

Précisez quelles informations
supplémentaires sont
nécessaires pour la

| classification :
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conclusion

= Des EIPV graves bien notifiés, correctement analysés et rigoureusement
géres garantissent une détection fiable des signaux, en limitant les biais

et les faux signaux.

= La qualité du systeme de vaccinovigilance est essentielle pour maintenir
la confiance du public et soutenir 'adhésion durable aux programmes de

vaccination.
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