Déclarer les effets secondaires: Mode
d'emploi

COVID-19
VACCINE

Si vous-méme, ou un de vos proches, avez été victime d’effets
indésirables a la suite d’'une “vaccination Covid”, il est primordial de
le déclarer. Le but de la pharmacovigilance est d’'identifier les effets
indésirables afin de prendre des décisions éclairées concernant
I'approbation, la modification, la suspension de médicaments, ou
méme encore leur retrait du marché.

Nous vous expliquons les différentes étapes a suivre.

Attention cependant... il n'appartient pas uniquement a votre médecin de faire remonter les
effets indésirables liés aux injections ARN contre la Covid 19, il est crucial que VOUS AUSSI
les fassiez remonter a la pharmacovigilance!

Démarche rébarbative? Parcours du combattant? Rassurez-vous... a premiére vue
seulement. C’est beaucoup plus simple qu'il n'y paratt.

I: . . L
BAM =2 vous explique les 6 étapes a suivre

Faites-le pour vous, pour vos enfants, pour les autres, pour tous ceux qui, par leur
abstention, empéchent le réel suivi de la pharmacovigilance. Faites-le aussi pour... la
science...



A savoir au préalable: sans les coordonnées exactes des vaccins regus, il est
impossible de soumettre une déclaration d'effets secondaires.

- Les données du(es) vaccin(s) que vous avez regu(s) vous sont communiquées
automatiquement avec I'insertion de votre carte d’identité numérique ou I'emploi
d’'une clé numérique.

- Sans identité numérique, il vous faudra vous munir du document que vous avez regu
lors de votre (vos) vaccination(s).

- Enfin, si vous faites une déclaration pour une autre personne, sa carte d’identité, ou
son numéro national, sont nécessaires pour remplir la déclaration.

- Les personnes non vaccinées ne pourront pas remplir le document sans les
coordonnées d’une vaccination.

Comment notifier un effet indésirable lié a un vaccin sur le formulaire de
notification de ' AFMPS (Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé) en Belgique

Etape 1 : Rendez-vous sur le site de TAFMPS

00O Allez sur le site https://www.afmps.be/fr/effet indesirable.
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Accuell » Effet indésirable

Effet indésirable

U Cliquez sur “Vous étes patient”.



Etape 2 : S'identifier
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Accueil » Notifier un effet indésirable en tant que patient

Notifier un effet indésirable en tant que patient

Médicaments

Notifier en s'identifiant avec elD Notifier sans elD ‘

Vaccin contre la COVID-19

Notifier en s‘identifiant avec elD Notifier sans elD

Veillez a signaler tout effet indésirable grave ou non connu.

Des effets indésirables plus légers (tels que fatigue, fievre, douleurs musculaires...) sont
prévisibles et connus. Afin de détecter plus rapidement les effets indésirables graves et
non connus des vaccins confre [a COVID-19, nous vous demandons de signaler ces
effets indésirables en pricrité. Les effets indésirables les plus frequents peuvent étre
consultés ici. L'AFMPS publie également un apercu de tous les effets indésirables
signalés.

Ce formulaire est uniqguement destiné a la déclaration des effets indésirables. Vous
souhaitez obtenir un certificat de vaccination ? Alors, allez sur www.covidsafe be &.




|dentification avec ID numérique

- Dans le cadre “Vaccin contre la COVID-19” cliquez sur “Notifier en s’identifiant avec elD”.

- Soit avec un lecteur de carte elD (carte d’identité numérique a insérer dans le lecteur
de carte).

- Soit via une clé numérique.

IDENTIFICATION
)
avec un lecteur de cartes elD

IDENTIFICATION
via itsme

Créez votre compte itsme

Clé(s) numérique(s) avec code de sécurité
et nom d'utilisateur + mot de passe

IDENTIFICATION
gé? avec un code de sécurité envoyé
par e-mail

IDENTIFICATION
3 avec un code de sécurité via une
2 application mobile

Authentication européenne

IDENTIFICATION
//\/-\\ avec une identification
@ électronique reconnue au plan

européen




|dentification sans ID numérique

- Dans le cadre “Vaccin contre la COVID-19”, cliquez sur “Notifier sans elD”.

T-N-L Autres informations et services officiels : www.belgique.be u
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Notification d'effets indésirables d'un vaccin contre la COVID-19

0 Informations générales

Informations générales

J'habite en Belgique *

Les champs suivis d'un astérisque (*) sont obligatoires.

a Vaccin(s)

@ Effet(s) indésirable(s)

e Vos données

O o




Se connecter pour VONS

Choisissez votre profil:

Je souhaite me connecter en tant que:

Citoyen x v
Confirmer le profil
> Besoin d'aide ? ©)

1101 Cliquez sur “je souhaite me connecter en tant que : Citoyen”




] Etape 3 : VACCINS

Spécifiez la personne chez qui I'effet indésirable se présente ou s’est présenté.
11 Vous-méme ou une autre personne
- Sélectionnez le type de produit [1[1 COVID-19 Vaccin
e Sélectionnez le vaccin concerné
e Précisez:
o le nom du vaccin qui a causé l'effet indésirable,
o la date de la vaccination,
o lelot,
o le fabricant.
P.S. : Gardez précieusement les coordonnées du vaccin pour remplir les cases concernant
les doses supplémentaires et/ou les boosters.

Ajoutez-ici les données du vaccin
suspecté

Sélectionnez quel vaccin contre la * @
COVID-19 a été administré

(O comirnaty (Pfizer/BioNtech)

O Spikevax (anciennement COVID-19
Vaccine Moderna)

O Vaxzevria (anciennement COVID-19-
Vaccin AstraZeneca)

O COVID-19 Vaccine Janssen-Cilag
(O Nuvaxovid (Novavax)

Numeéro du lot @

par exemple ABC123456




Ajoutez-ici les données du vaccin
suspecté

Numeéro du lot @

5 AN RMC192AEF
par exemple ABC123456

Date de vaccination

jj/mm/aaaa E

(10 Cliquez sur “Ajouter”.

Etape 4: Notification d’effets indésirables d’un
vaccin contre la COVID-19

- Décrivez précisément les symptomes ressentis a la suite de la vaccination.
- Le début et la fin (des effets indésirables).

- Les examens complémentaires éventuels, grossesse, etc.

(100 Cliquez sur “Suivant”.




Etape 5 : Vos données

Données du patient, et éventuels antécédents meédicaux et/ou les traitements en
cours au moment de la vaccination (s’il y a lieu).

-1 : Précisez le nom du médecin ou de I'hopital -

Si le patient a consulté un médecin ou a été hospitalisé suite a I'effet indésirable, il doit
préciser le nom du médecin ou de I'hdpital concerné.

Données du patient

Initiales *

par exemple AVDB

Sexe *

O Homme
O Femme

O x

Age du patient * (i)

O Date de naissance
O Age

O Catégorie d'age

Lorsqu'il s’agit d'un nouveau-né ou d'un
nourrisson, indiquez si le médicament a
été administré a/au

- Choisissez dans cette liste - v




Etape 6 : Notification d’effets indésirables

- Informations générales.
- Vaccin(s).

- Données du patient.

- Effets(s) indésirable(s).

Cliquez sur le bouton "Soumettre" pour transmettre le formulaire de notification a I'AFMPS.

Les effets indésirables sont et seront encore d'actualité, malheureusement, dans les
mois et les années qui viennent...

Les médecins eux-mémes, réunis lors d’un symposium ce 4 février a Genval, ont
reconnu les manquements apparus dans les remontées a la pharmacovigilance
concernant les effets des vaccins contre la Covid 19 : Sortie du symposium du 4
février 2023

Et méme si comme pour beaucoup de personnes, les effets secondaires vont ont paru
anodins, n'hésitez pas... ou n’hésitez plus...
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