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INTRODUCTION

Cette nouvelle édition du Guide, préparée sur la base de plusieurs séries de discussions
avec les représentants des centres nationaux de pharmacovigilance, tient compte de l7expérience
acquise au cours des premiers stades du projet de recherches,

Comme les rensejgnements figurant aux deux premiéres pages de 1'édition précédente
du Guidel sont toujours valables, en ce sens gu'ils exposent les principes acceptés au niveau
international pour le projet pilote ot les vues des groupes scientifigues réunis antérieurement,
ils sont ici reproduits en partie, bien que certaines des ppérations mentionnées aient déja
été exédoutdes ou soient en cours.

Dang la présente édition, les changements techniques de c¢aractére pratique apparaissent
4 partir du paragraphe intitulé Faits & notifier, & la page 3.

La Dix-Neuviéme et la Vingtiéme Assemblée mondiale de ia Santéz’alavaient demandé que
s50it entrepris un projet pilote de recherches sur la pharmecovigilance internationsgle, comportant
la compilation et 1'analyse de rapports sur les effets adverses dont les mélicaments sont
soupgonnés . 4

En mai 1970, ia Vingt-Troisiéme Assemblée mondiale de la Santé a passé on vevue les
résultats de la phase pilote du projet et recommandé de développer le projet afin d'entamer
une phase opérationnelle orientde vers )l établissement d'un zystéme intermational de détection
des réacticns adverses aux médicaments.? Dans le rapport du Directeur général 4 cette
Aasemblée,G on pouvait lire ce gui sult :

1 Edition préparés lors d'une réunion de représentants des centres de pharmacovigilance
qul s'est tenue & Washington, en juin 1966,

2 Résolution WHA19, 35,

3 Résolution WHAZO, 51,

4 Actes off, Org, mond, Santé&, 148, annexs 11,

Rézolution WHAZ3,13,
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Actes off, OUrg. mond, Santé, 184, mannexe 8,
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"5, Le projet pourrait maintenant entrer dans une phase opérationnelle primaire dont les
objectifs serajiont les syivants

a) développer davantage et corriger la méthodologie élaborde durant la phase
pilote en vue d'arriver & un systéme internstional opérationnel de pharmacovigilance
qui "digérerait’ les rapports de cas soumis par les centres nationaux;

bl entroprendre l'enregistrement et 1'analyse des données reques et relater celles-
i aux centres nationaux sur une base opératiconnelle afin de déterminer dans quelle
mesure la présentation adoptée pour les donnédes est utile et adégquate;

al mottra 3 la disposition de 1'0M8 et des centres nationaux les meoyens de faire
des recherches dans les donndes stockdes;

a) dtudier les mécanismes par lesguels on pourraidt intégrer les rapports de
nouvesuy centres de pharmacovigilance dzns le fonctionnement du systéme; et

#)  étudier 1'intdrét que pourrait présenter un sysitéme international de pharmaco-
vigilance pour les programmes nationaux relatifs & l'efficacité et & ]l'innocuité des
médicaments, azinsi gu'd la recherche thérapeutique et pharmacologique.

4G, Le centre OMS a déj& accompli un travail considérable en ce qul concerne 1'éta-
lissement de listes de référence de médicaments ot la mise au point de systémes d'enre-
gistrement des données sur les médicaments et les réactions adverses. Au cours de la

phase opérationnelle primaire, on pourra développer cette méthodeologie afin de 1'adapter
aux besoing de la phase pleinement opérationnelle et élaborer de nouveaux pProgrammes
d'ordipnateur pour les analyses courantes, les signaux d'alerte et les recherches apéciales
dans les dossiers,

A7, On prévoit que de nouveauw centres nationaux de pharmacovigilance pourront envoyer
par la Suite des rapports au centre OMS. L'utilité du systéme devralt augmenter & mesure
que des renseignements proviendront d'un plus grand nombre de pays.

148, Une fois que le centre OMS sera entré dans sa phase opérationnelle ppimaire, tous
les pays, y compris ceux guil ne participent pas directement au programme, pourront en
retirer des avantages. Le développement de l'évaluation de 1'innocuité des médicaments
dans les pays dotés de systémes nationaux de pharmacovigilance permetirs A 1'0M3 de
fournir 4 touz zes Etats Membres des renseignements plus pertinents sur les risques lids
sux médicaments, Le rassemblement plus rapide des données concernant wun risque parti--
culier et les moyens d'échange de rengeignements sur une gaﬁme de problimes importants
en constante évolution devraient aider tous les pays & r&duire la fréquence des maladies
at des décda dus 4 1'administration de médicaments.

a8 ey dispositions seraient prises pour des dtudes détaillées de 1'évolution technique,
notzmment en ce gui concerne 1'utilité, pour les centres nationawx, des renseignements
diffusés durant la phase apératiomnelle primaire. Une évaluation générale du programme
devrait &tre entreprise, de préférence pas plus de trois ans aprés le début de la phase
opérationnelle primaire, et donner lieu & des recommandations en vue de 1'é&tablisgement
d'un systéme pleinement opérationnel, capable de recevoir des pays membres, d'analyser

et da diffuser dans ces pays des renseignements utiles sur les réactions adverses aux
meédicaments, "

Fn outre, il est peut-&tre utile de rappeler ici certains principes directeurs
ddeoulant des recommandstions du groupe scientifique sur la détection des réactions fAcheuses
aux middicaments. 1

! Groupe scientifigue pour la détection et 1'identification des réactions secondaires
rdeneuses aux médicaments, Gendve, 22-28 novembre 1964 (PA/B.GS).
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"La détection des réactions flcheuses aux médicaments devrait &tre entreprise A
1"échelle internationale scus la forme d'un projet pilote de recherches exdcutsd en colla-
boration par les pays gui sont en mesure 4'y participer,’

Ce projet pilote de recherches devrait &tre mis en oeuvre immédiatement et place
sous 1'autorité de 1T'OMS,

Les ¢entres nationaux de détoction des réactions ficheuses aux médicaments qui
participeraient au projet s'organiseront de fagon & rassembler les données pertinentes et
4 les transmettre & un Centre OMS de détection des réactions fiicheuses aux médicaments,

Les décisions 4 prendre sur le plan national A la suite des sotivités nationales ou
internationales de détection resteront sous la responsabilité exclusive du pays parti-
cipant intéressd.

Au cours de la phase initiale de recherche, les données recueillies ne feront pas
1'objet @'une diffusion générale; toutefois, si le projet OMS faisait découvrir 1l'exis-
tence d'un risque grave, l'un au moins des pays participants serait ameéné & prendre des
mesures gpproprides, si blen gue tous les FBtats Membres de 1'OMS se trouveraient informes
en vertu des dispositions de la résolution WHA1G,36.

Au cas ob le Centre OMS découvrirait la preuve formelle de 1'existence d'un risque
grave exigeant des mesures d'urgence, le Directeur général devrait &tre hahilitd A en
aviser immédiatement les Etats Membres de 1'OMS selon qu'il le jugera utile.

L'OMS devrait encourager la formation de personnel spécialisé, les échanges d'idées
£t les confrontations d'expérience en vue du développement du systéme de détection.

On ne perdra pas de vue que l'analyse des données accunulées est susceptible de
fournir des indices qui pourraient donner lieu & des recherches de carasctére plus fonda-
mental,"

los participants au projet sont des centres désignés dans les Etats Membres qui
disposent déji d'un systéme national de pharmacovigilance, acceptent les principes du prajet
de recherches et sont en mesure de satisfaire 4 ses exigences technigues, Dans chacun de ces
pays, l'organisation de pharmacovigilance sera désignée commée ¢entre national participant et
s& tiendra en communication avec le Centre OMS, A Gendve,

Le systéme interne d'enregistrement des donndes étant fondé sur 1'anglais, les
rapports doivent 6tre, pour le moment, fournis en anglais. Toutefois, 1'un des aspects des
recherches entreprises sera d'étudier les problémes lids & )'enregistrement d'informations
dang d'autres langues que 1l'angleis.

Instructions pour 1'édtablissement des rapports

Les instructions gui sulvent devralent aider les centres participants & Stablir et
prégenter dans les formes convenues leups rapports sur les réactions adverses présumees,

Faits & notifier

Chague centre national participant doit transmettre le plus tét possible au Centre
OMS des rapports concernant les cas individuels de réactions adverses présumées, aprés les
avoir vérifids afin d'éliminer toute erreur grossiére, Aux fins duy projet, on notera les
définitions suivantes !
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Médicament : toute substance administrée & 1'homme pour la prophylaxie, le diagnostie ou
le traitement dun dtat pathologigue ou en vue de modifier une fonction physiologique.l

Réaction adverse : réactiom nuisible, se produisant fortuitement, sux dons normalement
utilisés ches L'bhomme pour la prophylaxie, le diagnestic ou le traitemént d*un #tat patho-
logique ou én vue qQM¢odifier une foncotion physiologique.1

lette derniere définition exclut les réactions adverses résultant d'une dose vxcessive, fortuite
ou non, ou bien d'une mauvaise administration du médicament.

Toutes les résctionz adverses sont intéressantes, depuis les "effets socondaires"
bien connus jusqu'aux réactions dans lesquelles le rdle éticlogigue d'un médicament n'est que
goupgounné par le médecin qui les signale,

[es centres nationaux devront faire rapport deux fois par mois au responsable du
projet & 1'adresse suivante : Senior Projéct Officer, Research Project for International Drug
Monitoring, Organisation momdiale de la Santé, 1211 Genéve 27, SBuisse.

Présentation du rapport

Chague ¢entre national est prié de donner les renseignements sur chagque Cas emn
anglais, & 1'aide de la formule révisée do notification des réactions adverses dont un exemnplair
est joint au présent Guide (Report of Suspected Drug Reaction, WHO/RDM C-3, June 1971). Les
inseriptions seront de préférence tapdes % 1a& machine, Le centre national enverrs l'original
au Centre OMS et pourra conserver le double pour ses archives, On peut ze procurer des formules
auprds du service de la Pharmacovigilance, OMS, Genave,

les rapports psuvent &tre également €tablis sur bande magnétique mais les centres
nationaux intéressés devront, dans ce c¢ags, s'entendre longtemps A 1'avance avec le Centre OMS.

au suiet des détails technigues.

kenseignements essentisls & fournir

Le projet de recherches suppose gue sojient fournis certains renseignements eszentiels
qui, autant que possible, devront donc figurer dans tous les rapports adressés au Centre OMS
Ces renseignements comprennent notamment @ 1l& nom {codd) du pays, le numéro d'identification
du cas, le rang du rapport et la source des donndes, la date de naissance du sujet, son soxe,
1a ou les réactions adverses observées, le nom du ou des médicaments, le médicament soupgonné
(& margquer 8), les autres médicaments administrés étant marqués O, 1'état patheologique traité
ou la raison pour laquelle 1 ou les médicaments ont été administrés, enfin 1'issue,

Tous rengseignements compléméntaires, donnés seit dans le rapport initial soit dans
les rapports ultérieurs, seront grandement appréciés,

1 Groupe sotentifique pour la détection et l'identification des réactions secondaires
ficheuses aux médicaments, Genkve, 22-28 novembre 1964 (PA/B.GS).
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INSTRUCTIONS SUR LA MANIERE DE REMPLIR LA FORMULE DMO/RDM ¢-3

Cotte formule sert & lag fois aux centres nationaux, pour la notification des
réactions adverses, et au Centre OMS, pour le codage et auvtres formes de traitement des
donndes avant exploitation par ordinateur, En vue des perforations, elle est divisée en
quatre “cartes”, repérées dans 1la marge. Dans les instructions qui suivent, il est souvent
quéstion de ces cartes, désignées par leur numéro regspoctif, et des positions qu'elles
comportent. Pour atteindre au maximum d'exactitude dans loes notifications, il est nécessaire
d'étudier attentivement ie présent Guide; lgs centres nationaux sont donc instamment pridés de
gulvre augsi rigoureusement gue posgible les instructions qul 8'y trouvent. Ils faciliteront

ainsi le traitement rapide des donndes par ordinateur, ce qui est essentiel pour atteindre les
objectifs du Centre OMS.

GENERALITES
De préférence, remplir la formule & in machine 4 dcrire,
Toutes les cases et zones aen grisé sont rdservées A 1'uysage du Centre OMS.
Le chiffre zéro se code ﬁ, La lettre "0" ze code 0O,
Le nombre un se code 31 {lettre "L" an minuscule). La lettre "I* 5o code I.
Seules les MAJUSCULES sont admises dans les formules 0-3.

8% 1'on n'se pas de donnde 3 inscrire, on laissera l'¢space en blanc (Sviter abzolument
les inscriptions telles que "Non communiqué", "Inconnu", etec.),

¥) n'y a pas & falre de netification s8'il s'est écould plus de deux ans entre la date
d'apparition de la réaction et la date actuelle.

Dans tous les especes prévus pour l'inseription de dates, ajouter des zéros (¢) pour

compléter A six chiffrag. Ainsi, 6 juillet 1970 sersa codé ¢G¢77¢; pour les dates
incompldtes, on aura par exemple : juillet 1970 = ¢ﬁ¢77¢; 1970 = ¢ﬁ¢ﬁ7¢,

CARTE 1

Positions
cME Aens
1-3 Poys

Voici le code & utiliser pour désigner les pays :

Ausgtralie
Canada

Tchécoslovaquie

Denemark

Républigue fédérale d’'Allemagne
République d'Irlande

Pays-Basg

Norvage

Nouvelle-Zélande

Budde

Royaume-Uni de Grande-Bretagne et d'Irlande du Nord
Etats-Unis d'Amérique




CARTE 1
{suite}

Vg

4-20 Numére d'identification du cas

Chagque cas sera identifié par une référence unigque no comportant pas plus
de 17 positions. Le tiret, la barre obligque, 1'espace vide, etc., sont admis
dans la composition de ces codons. La méme référence devra &tre utilisée dans
tout rapport ultérieur sur un mdme CAS.

21-2% Rang du rapport

Le premier rapport sur un cas (rapport initial) sera margué ﬁl. Tous ren-
seignements recusillis ultérieurement et toutes rectifications au rapport ini-
tial seront consignés sur de nouvelles formules gui porteront successl vement
les numéros d'ordre $2, @3, @4, ete. On devra retrouver dans ces rapports ultd—
rieurs : l'indicatif du pays (positions 1-3 de la carte 1), le numdro d'identi-
tication du ecas {positions 4-20 de la carte 1), ainszi que tous les renseignements
utiles repris du ranport initial.

@3 Source des données

L. source des données sera indigquée comme suit

Rapport

Source - o
Normal Spécial

Hospitalidre A B

Médecin généraliste

(n'exergant pas en hdpital) G H
Extra- Médecin spédcialiste ¥ L
hozpitalidre

Dentiste M N

Autre que médecin ou dentistel T u

Normal - systéme régulier de pharmacovigilance national.

*
Spécial - autre (par exemple, essai clinique, étude spéciale,
rapport ¢'un fabricant, etc.).

24-24 Date de naissance

Indiquer aussi complitement que posaible, ¢t dans l'ordre, le jour, le
mois et 1'année de naissance. Ajouter des zéros pour compléter A4 six chiffres,
par exemple - & juillet 1970 = ¢6¢57¢ et, pour les dates incomplétes ; juillet

1970 = gdgr7d; 1970 : GedTd.




CARTE 1
(suite)

Positions

30-31

32

33-356

36-38

39-51

Age

Bi 1'épge est indigué en anndes, L'inscription sera un nombre de la série
¢1—99. 81 1'8ge doit &tre indiqué en mois, semaines ou jours, inserire le
nombre de périodes révoluss. 8i 1'dge dépasse 100 ans, inscrire 99. Pour les
dges de 1 & 9 ansg, inscrire ﬁl...ﬁﬂ. Pour les 8ges inférieurs 4 un an, utiliser
le tableau suivant

11 mois = 1M 7 semaines = TW 6 jours = 6D
10 mois = ﬁM § semalnes = 6w 5 Jjours = 5D
9 mois = 9M § semaines = S5Y 4 jours = 4D
8 mois = 8M 4 gemaines = 4W 3 jours = 3D
7T mois = ™™ 3 semainez — 3YW 2 jours = 2b
& moizs = 6M 2 semaines = 2W 1 jour = 1D
5 mois = SM . 1l szemgine = 1W =1 jour = ¢D
4 mois = 4M
3 mois = 3M
2 mois = EM

81 1l'age est inférieur 4 2 mois, l'indiguer en semasines; si 1'Age est
inférieur & 1 semaine, l'indiquer en jours.

I1 est 4 noter que sji 1'Age est de 12 mois, 1'inscription & faire (posi-
tiong 30-31) est ¢1 {un an) tandisz que "11 mois" so cogde LM, "10 mois" ﬁM ot
"1 modis" 4W.

Sexe

Ins¢rire la lettre M ou F dans la case prévue 3 cet effet.

Taille

Indiquer la taille (en cm) A 1'unitd la plus proche (san= fractions). Pour
les nambres inférieurs & 100, compléter & trois chiffres en ajoutant en téte un.
ZéTO (¢). Exemple ﬁ?ﬁ.

Poids

Indiquer le poids (en kg) A 1'unité la plus proche (sans fractions). Pour
les nombres infdérieurs A 100, compléter 4 trois chiffres en ajoutant en tédte un
ou deux zéros (ﬁ). Exemple : ﬂﬁh.

Origine ethnigue

Pour l'origine ethnique, les termes retenus sont essentiellement ceux gui
ont &té utilisés jusqu'ici dans les rapports et dont la liste est donnde ci-aprés.
Cette liste sera complétée selon les basoins.




CARTE 1
(suite)

Positions

F0-51
{suile)

58-79

CARTE 2

Positions

1-33
35-67

AFRICAN NEGRO INDIC
ALPINE IRISH

AM INDIAN JEWISH

AM NEGRO , LAPP

ABIAN MAORI
AUSTRALOID MEDITERRANEAN
ESKIMO MNE EUROPEAN
EUROPEAN NW EUROPEAN

Date d'apparition de la réaction

Tndiguer, dans l'ordre :; le jour, le mois et l'annde. Compléter & six
chiffres en ajoutant des zéros (ﬁ). Alnsi, 6 juillet 1870 = 6¢77¢ et, pour
les dates incompldtes : juillet 1970 = ggd77¢; 1970 = Godd7d.

Ne pas faire de notification s'il s'est dcould plus de deux ans entre
ln date d'apparition de le réaction adverse et la date getuelle.

Pogitions & laisser en blanc.

Description de la réaction adverse

Denner une description de tout symptdme ou état soupgonné de constituer une
véaction adverse 4 un médicament. Reprendre autant que possible les termes mine 3
que le médecin notificateur aura employés. Souligner tous leg termes déerivant
les signes ou symptomes pertinents.

Au hesoin, on pourrs continuer la description dans 1l'espace pPrévu pour les
ronseignements complémentaires {carte 4, bas de la formule). Ne pas manguer
d'indigquer si le dossier médical est disponible. Les centres nationaux scnt
ingtamment priés d'utiliser, pour désigner les réactions adverses, les "termes
préférds" de la dernidre édition du document DMO/%DM intitulé : Adverse Reaction
Terminology; ils ne devront faire d’'inscriptions que dans les EONES EN BLANC, 5i
1a liste de "termes préférés' pe contient pas l'équivalent approprié, on l'indi-
guera dans le repport. Au caS ot il y surait plus de six termes 4 coder, employer
des formules supplémentaires (formules C-3) en y reportant los données
d'identifiecation (Carte 1, positions 1-3 et 4-20).

g1 la réaction adverse A signaler est la mort, l'inscription désignant
1a wort devra figurer 3 la fois dans 1a partie de la carte 2 dont il est gquestion
jei et A la pomition 33 (Issue) de la carte 4, Bi la mort a des causes autres
gue la réactism adverse (cas ol il y & seulemont coincidence entre la réaction
adverse et la mort), 1l'inscription désignant la mort ne devra figurer qu'a la
position 33 de la carte 4.




CARTE 2
{suite)

Positions

34 et
68

a9-70

CARTE 3

Pogitions

1-38

Ces positions sont A utiliser uniquement pour les rapports ultérisurs,
marqués @2 ... @9. Inscrire le signe "X" aux positions 34 et/ou 68 si 1'on a
observé antérieurement les mdmes réactions aux mémes médicaments. Dans tout
rapport ultédrieur, répéter les données d'identification (Carte 1, positions 1-3
et 4=-20) ainsi ¢gue tous les renseignements utiles repris du rapport initial.

Posgitions 3 laisser en blanc.

Médicaments

N'utiliser gue les zones en .blanc, les zones en grisé étant réservées a
1'usage du Centre OMS. N'inscrire qu'un seul médicament par ligne. Si, par
exenple, un mdme médicamont a &téd administré en deux ocoagions ou sScus des
formes ou selon des posologies différentes, utiliser des lignes distinctes pour
chague cas. Reprendre de la ligne précédente toutes les indications inchangées
{nom du médicament, etc.), ajouter les indicationgs nouvelles et inscrire les
chiffres 1, 2 ou 3, etc., & la position 70 de la carte 3, Les termes "dito",
"idem", ou les signes égquivalents ne sont pas admis, 5i 1'on a hesoin de plus
de cing lignes, on peut utiliser desz formules supplémentaires en y reportant
les donndes d'identification (Carte 1, positions 1-3 et 4-20).

Pour identifior les médicaments, on utilisera, par ordre de préférence

1) le nom commercial on le nom déposd (pour l'orthopraphe, sulvre la
lizte officielle de médicaments du pays ou celle qui en tient lieu);

2) la dénomination commune internationale;
3 la dénomination commune nationale;

4) le nom chimtgue (formule développée).

Pour les noms déposés ou dénominations communes qui ne figurent pas dans
la liste officiells ou dans celle qui en tient lieu, indigquer dans l'espace
réservé aux Renseignements complémentaires, au bas de la formule, les ingrédients
actifs, le fabricant et 1'usage thérapeutique auquel le médicament est destiné.

Los médicaments administrés apras l'apparition de la réaction sdverse,
c'est-i-dire les médicaments employds pour fraiter la réaction adverse, ne sont
4 mentionner gue =2'ils sont suspects d'avoir aggravé la réaction initiale.
Lorsgu’un tel médicament provoque une réaction adverse différente, en faire la
notification sur une nouvelle formle C-3 qui portera le numéro d'ordre voulu
(P2 ... P9, carte 1, position 21-32) et sur lagquelle seront reportées les donndes
d'identification (carte 1, positions 1-3 et 4-20).




CARTE 3
(3uite)

PogiLiong

4¢)
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Mégdicament soupgonnd ou autre médicament

N'utiliser gue les espaces en blanc. Indiguer par la lettre "3" le ou les
médicaments soupgonnés d'étre 4 l'origine de la réaction adverse signalée et
par la lettre "0" les autres médicaments administrés avant 1'apparition de la
réaction adverse mais non soupgonnds. Ces renseignements sont 4 fournir pour

chague CAaSs.

Forme pharmaceutigue du médicament

N'utiliser que les espaces en blanc. On trouversa ci-dessous la liste des
codons adoptés par le Centre OMS. qui doivent &tre autant gque possible les
gseuls emplovés.

En méme temps gque la forme pharmaceutique, indiguer la voie d'administra-
tion: la combinaison des deux doit &tre conforme aux indications du tableau
"Contradle de la qualité du codage", page 105,

Forme pharmaceutique Codon

Adrosol AER
Cachets : CTS
Capsules (non compris les capsules a libération continue, volr SRC) CAP
Gomme A micher CTR
Gouttes {(non compris les cellyres, gouttes auriculaires et gouttes

nasales, voir EDR, EED et NDR) DRO
Poudres a usage externe DFRO
(iouttes auriculaires : EDR
Lavement uniguement ENM
Comprimés & délitage intestinal ENT
Produits pour usage externe (voie d’administration connue mais

forme pharmaceutigue inconnue) EXT
Collyre (uniquement collyres et bains d'yeux) EED
Pommade ophtalmique ECI
Granules GRA
Implants IMP
Parfusion INF
Inhalations (y compris les anesthésigques veolatils, les vitellaa

et les nébulisations pour inhalations) INH
Injections (y compris les injections de microcristaux) INJ
Insufflations INS
Galée JEL
Liguide (pour application topique) LIQ
Lotions (non compris les bains d'yeux, veoir EED) LOT
Pastillas LOZ
Bainsz de bouche MWH
Gouttes nasales NDR
Pommades (y compris crémes et liniments) OIN
Produits administrés par vole orale (veie d'administration connue

mais forme pharmaceutique inconnue} POR
Pilules (uniguement de forme sphérique, & l'erclusion des comprimés) PIL
Poudres (non compris les poudres % usage externe, voir DPO) POW

Shampoing SHEP




CARTE 3
(suite)

Positions

41-43
(suite)

44-49

44-46
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Solutions (comprend tous les médicaments liquides sdministrés
par voie orale, & l'exception des gouttes et des s=irops, volr

DRC ET SYR) 30L
Capsules pour turbo-inhalateur (Spincap) 5P
Produits pour nébulisation (non compris lez néhulisations pour

inrhalation et les aérosols) EPR
Suppositoires S0P
Capsules 4 libération continue SPC
Comprimés & libération continue BRT
Sirops SYR

Comprimés {comprend les comprimés & enrobage normal, les dragées
et les comprimés vaginaux, mais non los comprimds & libdration
continue, voir SRT) TAR

Posologia

N'utiliser gue les espaces en blanc. La posologie sera indiqude en unités
du systéme métrigue, en unités internationales ou en nombre de formes
pharmaceutiques {(DF} - pour les mécdicaments & ingréddients multiples par exemple,

On indiguera ensuite 1'unité de temps (jour, semailne, mois, etc.). Les
doges divisionnaires sont & convertir en doses quotidiennes, hebdomadaires,
menyuelles ou annuelles, selon le cas.

Les nombres reprdsentant la quantité de médicament seront alignés dans les
3 positions disponihles. Les positions 44 ou 43 peuvent 2tre occupées par la
virgule d'un nombre décimal. Si l'inscription qui vient d'abord & 1'esprit doit
oocuper 4 positions ou davantage (y compris la virgule s'il s'agit d'un nombre
décimal ), changer d'unité de mani®re gue 1l'inscription n'cccupe gue les 3
pogitions digponibles, par exemple

0,125 KG 125 GM
0,005 GM D MG
0,175 MG = 175 RG

fl

{Voir également le tableau I, page 13.)




CARTE 3
(gsuite)

Positions

7 -48

48
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Unités Coda
Forme pharmaceut il:;u&wv Dr
Gramme GM
Unité internationale - meins de 1000 ur
Unité internationale - en milliexs KU
Unité internationale - en millions MU
Kilogramme KG
Litre LT
Microgramnme RG
Millicurie mc
Milligramme MG
Millilitre ML
FPour cent (concentration des topigues) PC

” A défaut d'autre unité, employer la forme pharmaceutique (DF), par
exemple pour tous les médicaments & ingrédients multiples dont la forme
pharmaceutique ot la vole d'administration sont indiquées ainsi que pour
las médicaments composés d'une scule substance active lorsgue la dose en
unitde du systame mdtrigue ou en unités internationales n'est pas connue.

Lorsque ni la forme pharmaceutique ni la veie dtadministration me sont
précisées, 1'unité ne doit pas &tre indigquée comme &tant la DF et les
positions 44-48 sont & laisser en blanc. {(Voir tableau I, page 13.)

Fréguences © Code

Cveligque {uniquement pour les contraceptifs
oraux)

Par jour

Par mois

PRN (selon les bezoins)

Total

Par semaine

Par an

Nombre de prises 1 ... 8

HEHZ 2T 0

(Voir tableau I, page 13.)




CARTE 3
(suite)

Positions

49 TABLEAU I. EXEMPLES D'INSCEIPTIONS : POSOLOGIE
(suite)

Données a coder ‘ Positiens 44-49 = coder

Quantité Unité [Tamps

Quantité Fréquence
44 45 46 47 48 49

JCycliqua Cyelique

| Forme pharmaceutigue
' (INJ, TAB, CAP, SUP, etc.) Par jour
1

§Forme pharmaceutigue Une fois

s B T |

Forme pharmaceutique ‘ Total
Gramme Par jour
'Unité internationale Une fois

iKilogramme Par an
]

|Litre Par mois

| Microgramme Par jour

2 H K =R < 0 oo o

[2 I~ B T

Milligramme Par jour

Milligramme Selon 1es
be&soins

Millilitres Cing fois

Milljion d'unités.

Par
Internationales Jour

Millier d'unités

Pay semaine
internationales

Pour cent (topiques) . Par jour

Voie d'administration

N'utiliser que les espaces en blanc, On indigquera 1z voie d'sdministration
du médicament en employant le code ci=-aprds, qui est celui dont se sert
actuellement le Centre OMS.

En méme temps ¢que la voie d'administration, indiquer la forme pharmaceu-
tique; la combinaison des deux doit &tre conforme auw indications du tableau
"Contréle de la qualité du codage", page 15,
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CARTE 3
(sulber)

Fogitions

50-31 Voie d'administration Codon \
{auite) —
Buccale (gargarismes) BU
Conjonctivale co
Dentaire (injection) ' DE
Implant R¥
Inhalation IH
Insufflaticn RF
Intra-artérielle TA
Intra=-articulaire IR
Intradeormigue n
Intramusculalre . IM
Intranasale IN
Intrapéritonéale Ip
Intrapleurale L
Intrathécale : IT
Intratrachéale TR
Intra-utérine v
Intraveinseuse v
Orale (pour ingestion} PO
Rectale ™R
Sous-cutande 8C
Bublinguale 5L
Générale (voie non spécifiée) 8Y
Topigque (usage externe - peau) TO
Vaginale VA

purée dfadministration

N'utiliser que les espaces en blanc. De préférence, indiquer de fagon
compléte (jour, mois, année) les dates du début et de la fin du traitement
médicamenteux. A défaut, on pourra indiquer la duréde de ce traltement.

$i 1'on connait la durde du traitement (en jours, semaines, etc.) alnsi
que la date soit du début, soit de la fin, on devra caleuler la date manquanta
et l'inscrire dans 1'eapace approprié.

Les ipseriptions de date seront dans chaque ¢as complétées a4 gix chiffres,
par addition de zéros (ﬁ), par exemple : & juillet 1970 = ¢6ﬁ77¢ et, pour las
dates incempldtes, juillet 1870 = ggg77¢; 1970 = gpddid.

8i le médicament n'a &té administré que pendant wn jour, par exemple le
6 juillet 1970, inserire G6g77¢ 2 La fois sous BEGAN et sous TERMINATED.




- 15 =

CARTE 3
{suite)
Positions
. 30-31 Contrdle de la gualité du codage
{suite)
Formes Voies d'administration
pharma-
ceutiques | 1 2 3 4 5 6 7 8 91011 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25
BU|CO!DE|{IH |IA|IR|ID|IMIN|IP{IT|TR]|IV|PO|PR |3C|5L|SY|TO{VAIRF] IL{IU
| AER % % 1
CTS X 2
CAP X 3
CTB X 4
DRO X 5
DEQ b 53
EDR X T
EED X 8
EOT X X 9
ENM X 10
ENT X 11
EXT ) X 12
GRA X 13
IMF X 14
INF X X 15
INJ X X{ X X[ X X X1 X| % X X X X 16
INH X 17
INS ! 18
JEL x 19
LIQ X 20
LOT X 2i
LOZ X X 22
MWH X 23
NDR X 24
a1y X 25
POR X X 26
PIL X 27
POW X 28
SHP i X 29
50L X X 30
S5PR X X 31
SUP X X 32
SRC X 33
SRT X 34
‘ SYR X 35
i TAB X X X 36
SPC X 37
X 38




CARTE 3
{(suite}

Vositions

a2-57

65-64

Début

Indigquer la date & laguelle le traitement médicamenteux a commencé. 5'il
s'est écoulé plus de 10 ans depuis cette date, inscrire une barre ohlique (/)
4 la position 5%, laisser la position suivante en blanc et coder le mols et
l'annde selon laz formule habituelle.

Firt

fndiguer la date & lagquelle le traitement médicamenteux a pris f£in, 5i le
malade est encore traité par le médicament congidéré; inscrire CONTIN sous la
rubrigue TERMINATED. 5i le médicament doit &tre administré pendant une longue
péricde de durde inconnue, inscrire L TERM, pour une période de courte durée,
inscrire 5 TERM.

Durée
41 la durde d'administration est seule indiquee, utiliser le code suivant
D pour jour
W pour semaine

M pour mois
¥ pour année

La lettrae voulue (1°'unité de temps) sera inscrite 4 la position 63 et précédée
du nombre d'unités, lequel occupera la ou les positions immédiatement précé-
dentes.

Administration antéricure

Ntutiliser gque les espaces en blanc, On indiquera par un Y gue le médi-
cament avait déji été administré antériewrement au sujet &t par un N gu'il ne
1'avait pas &té. :

Etat pathologique traité ou raison pour laguelle
le médicament & été adminigtré

N'utiliser que les espaces en hlanc, Indigquer la maladie, l'état patho-
logigue ou la raizon pour ladquelle lo médicament a 6té administré, en utilisant
de préférence les rubriques & 4 chiffres de 1a Huitiéme Révisien de la Classi-
fication internationale des Maladies {1965), Si le médicament avait plus d'une
indication, employer une ligne distincte pour chague cas et inscrire les
chiffres 1, 2 ou 3, ete., & la pogition 70 de la carte 3 (voir page 9, Premier
paragraphe sous "Medicrmants') .

bans la trenscription des numéros de la CIM, veiller 4 ce gu'il y ailt
toujours trois chiffres avant le point; par exemple on codera ﬁll {et non 11)
pour la tuberculose pulmenaire, Le point sera représenté par une barre de

séparation en trait gras placée entre les positions 68 et 492, et non par ..
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CARTE 3
(suite)
Positions
t 65=-59 Pour les traumatismes, se référer 4 la série N de la CIM. A défaut,
{=2uite) indiquer 1'agent responsable du traumatisme, d'aprés la série E, 8i le médi=-
cament & été administré 2 des fins diagnostiques ou prophylactiques (contra=-
ceptifs orasux exceptés), utiliser les rubriques de la série Y.
On pourra en outre utilizer le code suivant
Positions
65 |66 |67 |68 |59
Chirurgie (on pourrs faire suivre la lettre §
d'un numére de la CIM pour désigner le motif t
de l'intervention chirurgicale) ......vivveveenn 5
Contraception (médicaments seulement) e aaaaas P
Prémédication ..uereseasssssnsoniairennrrrnosisiss M
Examen diagnostique aux rayons X (sans précisions) Y
Douleur :-ln-i-t--c-o---;on.n.nn.iw.---p.-..q-nn-- - 1
70 8i le médicament avait plus d’'une indication ou s'il a 4té administré sous
différentes formes ou selon différentes posologies, utiliser une ligne pour
pour chaque cas et Inserire les chiffres 1, 2 ou 3, etc. & cette position
(voir page %, premiey parsgraphe sous "Médicaments", et ci-dessus, premier
paragraphe gous "Etat pathologique traité™),
Cette position 70 sert uniquement 4 coupler des renselgnements commu-
nigués dans un méme rapport.
CARTE 4
Positions
1-4 " Traitements concomitants

NTutiliséer que les espaces en blanc, Les inscriptions seront faites
d'aprés le code figurant plus bas.

Il n'a été prévu d'espace que pour l'inscription de deux traitements
concomitants; £'il y a plus de deux traitements concomitants & signaler,
utilizser des formules supplémentaires sur lesquelles seront reportées leg
données d‘ideptification (Carte 1, positions 1-3 et 4-20),

8i 1le traitement concomitant ne figure pas dans la liste e¢i-aprés, on
pourra l'indiquer en clair dang 1'aspace libre,

Code
Traitement aux rayons X ...veveesnnsn.an. et e ﬁl
Transfusion ............ e a et O . ¢2
Chirurgie .,........... TN E X T, I ‘e ﬁ%
Poaction lombalre ,....,.,.....00vvuun.ns T ¢4
Phyziothérapie .,........ M r e e e e e et ¢5




OARTE 4
(suite)

Positions

1-4 Repog au 1lit ....
(suite) Paychothérapie , ...

Electrochogts sov v e

Cathétérisme du coeur

Pansements

Cystoscopie .

Traitement par les isotopes radicactifs
Transplantation rénale ..

Hémodialyse .

Dialyse péritonéale ...

Ftudes de laboratoire concernant la réagtion

Inscrire le chiffre 1 ol les études de laboratoire confirment la réaction.

Inscrire lo chiffre 2 =i des études de laboratoire ont 6té faites zu sujet
de la réaction mais ne 1'ont pas confirmée.

Autres études de laboratoire

Inserire le chiffre 1 si des études de laboratoire ont été faites sur la
maladie gqui a motivé le traitement,

Inscrire le chiffre 2 sl d'autres études de laboratoire ont &té faites,

Antécédents de réactions adverses

Fournir tous renseignements disponibles sur les réactions antérileurss au
méme médicament ou 4 des médicaments analogues et indiquer si le sujet a pré=
senté des réactions identigques ocu analogues & d'autres médicaments.

On pourra utiliser le c¢ode ci-aprds, qui ne prétend pas épukser les possi-
bilités, 54 une position ne suffit pas, employer des formules supplémentaires
sur lesguelles seront reportées les données d'identification (carte 1, positions
1-3 et 4-20).

Code

Antécédents de réaction différente au médicament soupgonné .. ..
Pas d'antécédent de réaction adverse au médicament goupgonné ..
Antécédents de réaction analogue au médicament soupGonne ......
Antécédents de réaction analogus A un médicament différent ....
Antécédents de réaction différente & un autre médicament ......
Auveun antécédent de réaction adverse & des médicaments
{seulemant =i le fait est #tabli) ... .ssecvveivarrencirirrra:
Antécédents complexes {(par exemple, cas non prévus ci-desasus
ou combrinaisons diverses de cas prévus ci-dessus) .....e..--




CARTE 4
(guite)

Positions

E-22

23-24

25-26

27=32

33
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Autres maladies dont le sujet était atteint
avant l'apparition de la réaction adverse

N*utiliser que les espaces en blane. Préciser sous cette rubrigque =i,
avant que n’'apparaisse la réaction adverse, le sujet étgit atteint de maladies
autres que celle indiquée sous "Etat pathologique traité". Employer de préfé-
rénce les numéros & 4 chiffres de la Huitiéme Révision de la Classification
internationale des Maladies (1965); les inscriptions en clair sent acceptables
& la rigueur, Pour la grossesse, coder 999.9, Il n'esat prévu gue trois espaces
pour les "Autres maladies". 81 cela n'est pas suffisant, utiliser des formules
supplémentaires sur lesquelles sercont reportées les données d'identification
{carte 1, positions 1-3 et 4-20).

Nombre de prossesses

On indiquera ici le nombre total de grossesses, Si ce nombre est par
exemple 12, utiliser les deux positions (23-24), Si ce nombre est d'un seul
chiffre, 1'inserire 4 la position de droite (position 24),

Nombre de nalissances vivantes

On indiquera ici le nombre totazl d'enfants nés vivants, Si ce nombre est
d'un seul chiffre, on lL'inscrira & la position de droite (position 26).

Groggesse en cours

5i le sujet est une femme enceinte, indiquer la date du début du dernier
cycle menstruel, Les inscriptions de date seremt toujours complétées & siw
chiffres par addition de zéroa (ﬁ), par exemple : & juillet 1870 = ¢6ﬁ77¢ et
pour les dates incomplét@s; Juillet 1970 = ¢¢¢77¢, 1970 = ﬁﬁﬁﬁbﬁ.

Izsue

Utiliger le code figurant plus bas. Les possibilités codées A B, Fouvy
correspondent & l'issue de la réaction et non &4 celle de la maladie traitée,
8i le sujet est déecédd, un D inserit 4 cette position signifiera que la mort
était imputable soit & la réaction, soit & d'autres causes préexistantes, 8i
la mort est considérée comme 1l'issue de la réaction adverse, il faut inscrirve
un D & la fols 4 cette position et sous la rubrigue "Réaction adverse" dans
la carte Z, Dans les ¢as ol la mort sera due & d'autres causes (c'est-i-dire
ol il v aura simplement coincidence avec la réaction adverse), le D ne sera

inscrit qu'd la position dont il est question ici (position 33 de la carte 4},

Code
Guérison sans S6qUelles .. ... ..c.rerrirerrnnreincnn. frrrrereeae A
Guérison AveC SEQUELIES ..., .y vr e sr rransssasrnnmanneesensnss B
Bujet non encore rétabll L .u. iy ciaerr et rrsstatt st anronrrnna ¥
Tt Lttt vttt uatata it attrnsn s st st s a et n
Tooue QNCONMNUE L .rrsusareitosisisrnevrerasansanusseans 9]

CECIE BN R I




CARTE 4
{suite)

Positions

34-39

Date du décds

N'utiliser que l'espace en blanc. Autant gue possible, indiquer, danz
l*ordre, le jour, le mois et 1'année du décés en complétant 1'inscription &
giy chiffres par addition de zéros (ﬁ), par exemple : 6 juillet 1970 =
gsg17d ot, pour les dates incomplétes, juillet 1970 = degrag, 1970 = JPPFIP.

Cause dy déceés

N'utiliser gue 1'espace en blanc. De préférence, employer les numéros
de 1z Liste A - 150 Rubriques pour la Mise en Tableaux des Causes de Morbidité
et de Mortatitsd - page 463 de 1la Huitiame Révision de la CIM (1965). Ces
numéros sont & insorire aux positions de droite.

Dans 1le cas des rubriques 1 & 137 inclugivement, omettre le préfixe A.

Dans le cas des rubrigues 138 & 150 inclusivement, coder E pour AE et N pour AN,

Pour les décbds dus & un choc anaphylactigue, coder 151.

Pour les décds résultant d'une intervention chirurgicale {(décés postopdratoires).
coder 152.

5*il y a plus d¢'une cause de dégsés A signaler, employer des formules

supplémentaires sur lesquelles soront reportées les données d'identification
(carte 1, positions 1-3 et 4-20).

Autres facteurs

N'utiliser gue l'espace en klanc,

Le code A employer figure ci-dessous, 5i l'on n'y trouve pag la mention
voulue, faire une inscriptiom en clair, 8'il v & plus d’un autre facteur A
gignaler, employer des formules supplémentaires sur lesquelles seront reportees
les donndes d'identification (carte 1, positions 1-3 et 4-20).

Profoscion s.ssereescssnntes transvsssnnarrendssganrtipamiuerssid
Risque 1ié & l'activité industrielle .....ecvsrc-sanrruvrrrmioes
Risgue couru au foyer R  F TR R R R
Régime {non LHETAPEULIQUE) 4rnusarrosassrassannsrnrassarrmatnnsy
Usage du tabac R L L R R R R i
Climat .........................................................
Antécéddents familiaux (prédisposition héréditaire) ..avrr-ssraas
Antécédents allergiQUes ,...se-scasersansansisaprmaasrrrarrradns
Pigmentation {cheveux TOUK) rovunrnicsrprnsssnadsrnansrronsanrss
ALCOOLIBIE o remvsrsrvasrsrnassqarabsransaerrassrrebinrsdtonsndsns
MALOUETLTION +vuerressremanssrnsssrnuarsassstamnbbansirsrsrssrrns

Observations du centre pnational

Constgner ici les observations du centre national sur la résction adverse
signalée; on pourra employer le code figurant plus bag.
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CARTE 4
{suite)
Positions
46-47 3i le codage des observations du centre national demande plus que les
(suite) deux positions prévues, employer des formules supplémentaires sur lesquelles
seront reportées les données d'identification (carte 1, positions 1-3 et 4-20).
84 le code ci-dessous ne suffit pas, inscrire en clair les ohservations du
centre nationsl dang l'espace libre,
Code
Causalité probable ..uvrveevresrrannrnarinesnpassasrttsissnsrsre ﬁl
Causalité Certaine ... . serrnpencnn Craeirbreaesrar b ey ﬁé
Causalité possible (non exclue) ... .ecevannavans Pean e bt ﬁé
Causalité Improbable ...eeerarrroresrarrarnesnannbannsseassssns ¢4
Réaction inattendue .. ..sesrecsncrrcaiscivaisaiviotsssnsantnans ¢5
REACTION EYAVE ,.esatrrronsasvrirrorrrarmniatinntasassteisesnns ¢é
Présomption d'erreur du fabricant ..........i..vuvvuvsassariaans ¢7
Réaction inattendue ot EYBVE ....viivrserrsnrsrmnasnsansnaasnass ¢3
Contre=-épreuve (nouvelle administration) positive ......... e ¢9
Contre=épreuve (nouvellse administration) négative .........suas 1¢
48=50 Pogitions 4 laisser en blanc,
Renseignements complémentaires
Code
51 8i 1l'on soupgonne une INTERACTICN DE MEDICAMENTE ....v.cuicoivsaivsvsass 1
52 Pogition & laisser en blanc.
53 8i 1'on considére que 1'ETAT PATHOLOGIQUE EXISTANT augmente la
probabilité de la réaction AAVOTEE ..iieiesasserasssssrorarennnannn A
55 5i 1'HOSPITALISATION est prolongéo & cause de la réaction adverse .. 1
51 le sujet s été hospitalisé & cause de la réaction adverse .,,..,.. 2
81 le sujet est traité seulement en consultation externe ........... 3
56 Si un MEDICAMENT est administré pour traiter la réaction adverse .,, 1
Si aucun médicament n'est administré pour traiter la réaction
AOVETEE 4, prsometbroreasocbidisasdettisisataseaasstosstassarsassns 2
57 ) 83 L'administration du MEDJCAMENT SCOUPCONNE EST INTERROMPUE & cause
de la réaction adverse .....ccesssarassarsrsarsravssrsansraannsannns 1
5i malgré la réaction adverse, on continue d'administrer le
médicament soupgonné i 1a mEme dOSE seeevssrrrsrneresvrarnnssnnena 2
81, par suite de la réaction, la dose de médicament a été réduite .. 3
58-70 Posgitions & laisser en blanc,

Des renseignements complémentaires sur tous autres aspects du cas
serajient grandement appréciés: les centres nationaux pourront les deonner en
clgtr dans 1'espace libre ou les consigner sur des feuillets supplémentaires
gqui seront joints & la formule C=-3,







