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LNTRONDUCT TON

Cette nouvel 1o ddition du Guide, préparde sur la base de plusieurs sdries do discus-
sions aavee los roprésentants des centres natiohaux de pharmacovigilanecs, tient compte de
| "exporiones auquise AU cours des premiers stades du projet do recherches.

Comme les renseignoments Flpurant aux deux premidres pages de 1'dédition précadente
Jdu Guotde sont toujours wvalablos, on ce sens qu'ils exposent les principes acceptds au nivoad
internationat pour lo projel pilote ot les vues des groupcs scientifiques raunis antérieurcment,
ils sont 1ol roproduits en partie, bien que certaines des opérations mentionndes aient deja
Gl axdoutdées ou solent en cours,

Duns la prosentoe Jdition, los changements techniques de caractére pratique apparaissont

\ 2,3 . :
La Dix-Nouvidme ot la Vingtieme Assemblée mondiale de la Sante 'Y oayaient demande que
auil entrapris up projot pilote de recherches sur la pharmacovigilance internationale, comportant
ta compilation ot Manalyse de rapports sur les effets advarses dont les madigamants sont

st opmes

By mai 1970, 1o Vingt-Troisibme Assemblée mondiale de la Santé & passd en revue les
résultats de ia phase piletse du projoet ot recommandd de développer le projet afin d'entamar
una phase nodrationnclle orientdés vers 1'détablissement d'un systéme international de déteciion
des rractions adverscs aux medicaments.® Dans le rapport du Divecteur géndral & cette

Asscmb e 6 on opouvalt lire ¢o qui suit
’ 1

Edilion proapards lors d'une réunion de représentants des centres de pharmacovigilance
{ ¥

gqui osTest taonue A Washington, on juin 1966,

2
Reésolution WHATYS, 356,
Hesolution WHAZO H1.

1 .

Actes off, Org, mond. Sants, 148, annexe 11,
YoRésolution WHAZ23 . 13,
0; ) .
P Actos wif, Orp. mond. Santd¢, 184, annexe 8.
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The issue of this document does not constitute Ce document ne constitue pas une publication.
formal publication. It should not he reviewed, Il he doit faire I'objet d'avcun compte rendu ou
abstracted or quoted withaut the agreement of résumé ni d'aucune gitation sans l'autorization de
the World Mealth Organization. Authors alone 'Qrganigation Mondizle de la Santé. Les opinions
ara responsible for views expressed in signed exprimées dans les articles signés n'engagent
articles, que leurs autéurs.




"45, Le projet pourrait maintenant entrer dans une phase opérationnelle primaire dont los
abjectifs seraient les suivants

a) développer davantage et corriger la méthodeologio STabords durant la phase pilote
en vuc dTarriver 4 un systéme international opérationnel de pharmacovigilancs qui
"digérerait" lecs rapports de cas soumis par les centres nationsux;

b) entrepfendre 1'enregistrement et 1'analyse des donpdes régues =i relater
calleg=ci aux centres nationaux sur une base opeérationnelle afin de déetsrminer dans
quelle mesure la présentation rdoptée pour les donndes est ulile et addguato;

ol mettre A la disposition de 1'0MB et des centres nationaux los moyens de faire
des recherches dang les donndes stockdes:

d) édtudier les mécanismes par lesquels on pourrait intdgror leg rapports de
nouveaux centres de pharmecovigilance dans le fonctionnemenmt duo systéme; ot

&) étudier 1'intdrdt que pourrait présenter un systéme intcrnational de pharmoaco-
vigilance pour les programmes natichaux relatifs & 1'efficacitd et & Llinnoouitd des
midicaments, ainsi gu'd la recherche thérapeutique et pharmacologigue,

16, Le Centre OMS a déji accompli un travail considérable er oe qui concorne i 'dba-
blissement de listes de réfdrence de médicaments et la mise auv point de systomes d'enpoc-
giastrement des donndes sur les médicaments et les réactions adverses, Au cours do la phasa
opérationnelle primaire, on pourra développer cette méthodulogie wfin de [Tadapter sux
hescins de le phase pleinement opdrationnelle et ¢laborer de nouvesnux programmes o 'ord.-
natour pour les analyses courantes, les sipnaux d'alerte et les recherches specia los

dans les dossiers,

47, On prévoit gque de nouveaux centres naetionaux de pharmacovigilapoe pourront wmvoyor
par la suite des vapports au Centre OMS, Lfutilitd du systéme devrait augmenler & mosure
que des renseignements proviendront d'un plus grand nombre de pays.

18, Une fois gue le Centre OMS sera entré dans sa phase opdrationnelle primaire, tous
les pays, v Comprif ceuX qui ne participent pas directement au programme, pourront &n
retirer des avantages, le développement de 1l'évaluation de l'innocuitd des médicamuents
dans ies pays dotds de systémes nationaux de pharmacovigilance permettra 4 1 0OME do
tournir & tous ses Etats Membres des renseignements plus pertinents sur les visques lids
aux médicaments, e rassemblement plus rapide des donnéez concernant un risgue parli-
culier et les moyens d'déchange de renseipgnements sur une gammeé de problémes importents
an constante évolution devraient aider tous les pays & réduire la frdogusnce dos maladios
et des décds dus 2 1'administration de mdédicaments.

44, Des dispositions seraicnt prises pour des études détaillées de 17dvelution
technique, notamment sn ce gui concerne 1'utilité, pour les ceptres nationaux, des
renseignements diffusés durant la phase opérationnelle primaire. Unc dvaluation gdndrale
du programme devrait &tre entreprise, de préférence pas plus de Lruis ans apris le deébut
de la phase opérationnclle primaire, et domner lieu & des rocommandations en vue de
1'établissement d'un systéme pleinement oapdérationnel, capable de recevoir des Days
Membres, d'analyser et de diffuser dans ces pays des renseigneméents utiles sur los
riéactions adverses aux médicaments.'

En outre, il est peut-&tre utile de rappeler ici certains principes directeurs
ddécoulant des recommandatiens du groupe scientifigue sur la détection des ridactions fdcheuses
aux modicaments, i

Groupe scientifigue pour la détection et 1'identification des rdéactions secondaires
ficheuses aux médicaments, Uenéve, 22-28 novembre 1964 (PA/H-ES)-
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"La détection des rdactions fAcheuses aux médlcaments devrait Btre entreprise a
1'échelle internaticnale sous la forme d'un projet pilete d= recherches exdcutd en colla-
beration par les pays qui sont en mesure d'y participer.

Ce pro)et pilote de recherches devralt &tre mis en ceuvre immédliatement et placé =sous
1 autoritéd de 17OMS,

Les centres nationaux de déteetion des résotlons ffcheuses aux médicaments qul
participeralent au prolet s'orgeniseraont de fagon & rassembler les données pertinentes et
& les transmettre & un Centre OMS de détectlon des rdactions ficheuses aux médicaments.

Lez @écisions A prendre sur le plan natlonal & le suite des astivitéds nationales ou
internationales de déteetlon resteront sous la responsabllité exclusive du pays parti-
elpant intdressd,

Au cours de 1z phase initiale de recherche, les domr o recusillies ne feront pas
I'oblet d'une diffusion géndrale; toutefols, =i le projet OM3 faisant decouvrir 1'exis-
tence d'un risque grave, 1'un au moins des pays participants serait amend & prendre des
mesurss approprides, si bien gue tous les Eiats Membrss de 1 OMQ se trouveralent informés
en veriu des dispositions de la résolution WHA16.36.

Au cas ol le Centre OMS decouvrirait Ta preuve formelle de 1'existence d'un risgue
prave exigeant des mesures ¢'urgence, le Directeur géndral devrailt Stre habilité 2 en
aviser immédiastement les Etats Membres de 1'0MS selon qu'il le Jugera utils.

T.'CM3 devrait encourager la formation de personnel spéeialisd, ler dchangss d'idées
zt len confrontations d'expdrience en vue du développemant du systéme de détection.

Cn ne perdra pas de vue que 1'analyse des donndes accumuldes est susceptiblie de fournie
des indices quil pourraient donner 1lisu & des recherches de caractire plus fondamental,”

Ceptres naotionaux participants

Te2s particlpants av projet sont des centres désipnéds dans les Etots Membres qui
Yirpo=enl d83a d'un systéme natlonal de pharmacovigilance, auceptent Yes principes du projet de
racherches et sont en mesure de satisfalre B ses exlpances technigues, Dans chacun de ces pays,
1 arranisation de pharmacovigllancs sera désipgnée comme centre naticnal participant et =se
Virndra en compuniestion avee le Jentres OMS, & Genave.

Four les sentres naticnaux partlcipants, on a adoptd les critires suivamts, confor-
mément au¥ recommendations Tormulées en 1965 par le groups sclentificue OMS de Ta détection
internationale des réactions ficheuses aux médlcaments:

2) nAveir £té désignd comme crganlsme national de pharmacovigilance et de centraliszation
des donndes sur les réactions adverses présumdes i des médlcaments;

0) dlsposer en permarghee du perscnnel et des gervices nécesseires pour la collectn, Ta
vérification et Ta transmission de rapports sur des réacticns adverses;

¢} 8tre doté des moyens requis pour apprécier le bien-fondd des rapports et, lor=qu'il ¥
5 Tleu, pour étudier en ddtall les réactions adverses signelées;

d) disposer de donndes sur les médicaments utiliséds dans le pays, posséder la terminolegie
névessaire pour les identifier et &tre éguipé pour estimer 1'ampleur de 1'utilisation
des médicaments,

Te systéme Internc d'enreglstrement des donndes étant fondd sur 1'anglais, les
rapports doivent &tre, pour le moment, fournls en anglais, Toutefols, 1'un des =spects des
recherches gntreprises sera d'étudler les problémes 1iés 3 1'enregistrement 4'informations
dans d'autres lanpues aue 1'anglais,
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Instructions pour 1'étsblissement des rapports

Les instructions gul sulvent devraient aider les centres participants & établir et
présenter dans les formes convenues leurs rapports sur les réactions adverses présumées,

Falts & notifler

Chague centre natieonal participant delt transmettre le plus t8t possible su Centre
OMS des rapports concernant les cas individuels de reactions adverses présumées, aprés les
avoir vérifide afin d'éliminer toute erreur grossidre. Aux fins du projet, on notera les
définitions sulventes !

Médiesment : toute substance adminlstrée 3 1'homme pour la prophylaxie, le diagnoztic ou
1e traltement d 'um état pathologlique ou en vue de modifier une fonetlion physiologiqgg.L

Rémotion sdverse t réactlon nulisible, se produlsant fertwitement, aux doges normalement
tilsées ehez 1 homme pour la prophylaxie, le diagnostie ou le traltement 4'un état
oethologlque ou en vue de modifier une fonctlon physiologlque.*

Cotte derntdre définition execiut les réactions adverses rézultant d'une deose excesslve,
fortulte ou non, ou blen d'une meuvaise administration du médicament.

Toutes les réactions adverses sont intéressantes, depuls les "effets secondaires”
biern connus jusau’aux réactions dans lesquelles le réle étiologlque &'un médicament n'est que
scupgonnéd par le médecin qui les slgnale.

Adresse

les centres natlionaux devrent faire rappert deux fols par mois au responsable du
projet b 1'adresse sulvante : Senlor Project Cfficer, Research TProject for International Drug
Monitoring, Creanisatlion mondlale de la Santé, 1271 Gendve 27, Sulsse.

Prészentation du rappert

Chaque centre national est prié de donner les rensejgnements sur chague cas en
anglals, & 1'alde de 1a formule rdvicée de notification des réactions adverses deont un exem-
plaire est Joint au présent Gulds (Report of Suspected Drug Reaction, WHO/RDM C-3, June 1971).
Les inseriptions seront de préférence tapées k la machine. Te centre national enverra 1'original
au Centre OM3 et pourra conserver le double pour ses archives, On peut se procurer des formutes
auprés du service de la Fharmacovigllance, OMS, Gendve,

T.es repports peuvent &tre égzalsment établis sur bande mapndtigue mals 1es centres
nationaux intéressés devront, dans ce cag, s entendre longtemps a3 1'svance avec le Centre OM3,
au sujet des détalls techniques. '

Renselmmements essentiels 3 fournir

Le projet de recherches suppose que golent fournis certalns renselgnements emrentleln qd,
autant que possible, devront done figurer dans tous les rapports adraszés au Centre OM3, Ces
renselgnements comprennent notamment : le nom (codé) du pays, le numéro d'identification du cas,
1p rang du rapport et la source des donndes, la date de nalssance du sujet, =on sSexe la ou les
rénctions asdverses observées, le nom du ou des médlcaments, Te médicament soupgormé (h marquer
3Y), les auvtres médicaments adminlstrés dtant marqués O, 1'état patholegique traité ou la ralsan
pour laquelle le ou les médicaments ont sté administrés, enfin 1'lssue.

Tous renselpnements complémentalres, donnés solt dans le rappori Initlal so0itl dans
1es rapports ultérieurs, seront grandement appréoids.

Oroupe séientifique pour la détection et 1'1dentification des réactions sccondalres
Fhcheuses aur médlcaments, Gendve, 22-28 novembre 1964 (PA/B.ER).




INSTRUCTIONS S5UR LA MANIERE DE REMPLIR LA FORMULE DMO/RDM C-3

LE

Cotte formule sert & la fois aux ceéntres nationauw, pour la notification des
régcticns adverses, et auw Centre OMS, pour le codage =t autres formes de traitement des
donnites avant exploitation par ordinateur. En vue des perforations, elle est divisée en quatre
"eartes", repérées dans la marge, Dans les instructions qui suivent, il est souvent question
de ces cartes, désignées par leur numéro respectif, et des positions qu'elles comportent. Four
atteindre au maximum d'exactitude dans les notifications, il est nécessaire d'dtudier
attentivement le présent Guide; les centres nationaux sent donc instamment prids de suivre aussi
rigoursusement que possible les instructions qul s'y trouvent. Ils faciliteront ainsi le
traitement rapide des donndées par ordinateur, ce qul est essentiel pour atteindre les
chiectifs du Centre OMS,

GENERALITES

1, De préférence, remplir la formule A la machine & derire.

2, Toutes les cases et zones en grisé sont réservées A 1'usage du Centre OM3,
3. Le chiffre zéroc se code ¢. La lettre "0 sze code O,

4, Le nombre un se code 1 (lettre "L en mimuscule). Lz lettre "I" se code I.

5. Seules les MAJUSCULES sont admises dans les formules -3,

5. 51 1'on n'a pas de donnde & inscrire, on laissera 1'espace en bianc (éviter absclument
les inscriptions telles que "Non communiqué”, "Inconnu", etc.).

7. Il n'y a pas & faire de notification s'il s'est éfcould plus de deux ans entre la date
dapparition de la réaction et la date actuelle.

a2, Dans tous les espaces prévus pour 1l'inscription de dates, ajouter des zéros (¢) pour
compléter & six chiffres, Ainsi, 6 juillet 1970 sera codd ¢6¢7?¢; pour les dates
incomplétes, on auras par exemple @ juillet 1970 = ¢@f77¢: 1470 = ﬁﬁﬁﬁ?ﬁ.

9. Les renseignements essentiels qui doivent &tre fournis dans tous les cas sont margués
d'un astérisgue, .

CARTE 1

Positions
. *
1=-3 Pays

n

Voiei le code & utiliser pour désigner les pays

Australie AU,
. Canada CAN
Tchéecoslovagquie g
Danemark DEN |
République fédérale d'Allemagne GER

Renzeipgnoments assentiels.




CARTE 1
{suite)
Positions
1-3 République d'Ixlande IRE .
{suite) Pays-Bas NEL .
Norvépe NOR
Nouvelle=Zélande NZL -
Sugde SWE
Royaume-Uni de Grande-Bretagne et d'Irlande du Nord UKBE
Etats-Unis dTAmdrique USA
4-20 Numéro d'identification du cas®
Chaque cas scra identitié par une référence unigue ne comportant pas plus
de 17 positions. Le tiret et 1a barre obligue sont admis dans la composition
de ces codons, mais pas 1'espace vide, La méme référence devra &tre utilisde
dans tout rappert ultérieur sur un méme ©as.
21=22 Rang du rapport*
Le premier rapport Sur un cas (rapport initial) sera marqud ¢1. Tous
renseignements recueillis ultérieurement &t toutes ractifications au rapport
initial seront consigndés sur de pouvellas formules qui portercnt successivement
1es numéros d'ordre ¢2, ¢3, ¢4, atc, On devra retrouver dans ces rapports ulté-
rieurs : l'indiecatif du pays {positiens 1-3 de 12 carte 1), le numéro dlidenti-
fication du cas (pesitions 4-20 de la carte 1), ainei gue tous les
renseignements utiles repris du rapport initial.
23 Source des données*

La source des donndes sera codde comma suit

Rapport
Source
Normal®® | Spéeial®**

Hospitaliére A B

Médecin généraliste

{n'exergant pas en hépital) G H
Extra~ Médecin spécialiste K L
hospitaliére

Dentiste M N

Autre que médecin ou dentiste T u '

—

ok

Normal - systéme régulier de pharmacovigilance national.

* ok
Spaeial - autre {par exemple, #ssal elinique, étude gpéciale,

rapport d'un fabricant, atc,).

Renseignements essentiels.




CARTE 1
{zsuite)

Pogitions

21-39

30-31

iz

A3-05%

36-38

*

Date ¢e naissance*

Indiquer aussi complétement que possible, et dans l'ordre, le jour, lo
mois ot l'année de naissance. Ajouter des zéros pour compléter A six chiffres,
par exemple ' 6 juillet 1970 = ¢6¢77¢ et, pour les dates incomplétes

juillet 1970 = @d@77¢; 1970 : @dd@7d. si le jour est indigué, le mois doit
1'&tre aussi.

Age

51 1'8ge est indigqué en annégs, 1'inscription sera un nombre de la sdrie
¢1-99.Si 1'8pe dépasse 100 ans, inscrire 99. Pour les Bges de | & 9 ans,
inserire ﬁl...ﬁB. $i 1'3ge doit &tre indiqué en mwois, semaines ou jours, inscrire
lc nombre de périodes révolues. Pour les fges inférieurs & un an, utiliser le
tableau suivant

11 mois = 1M 7 semaines = TW 6 jours = §D
10 mois = ﬁM & semaines = 6W 5 jours = 5D
Y mois = 9W 5 semainas = W 4 jours = 4D

8 mois = 3M 4 semaings = 4W 3 jours = 3D

7 mois = TM 3 semaines = 3W 2 jours = 2D

8 mois = G6M 2 semaines = 2ZW 1 jour = 1D

mois = 5M 1 semaine = 1W »1 jour = @D

mois = 4M
mois = 3IM
mois = 2ZM

eI AR |

S5i 1'8ge est intérieur & 2 mois, 1'indiquer en semaines; si 1'dge est
inférieur & 1 semaine, 1l'indiguer en jours.

Il est & noter que si 1'8ge est de 12 mois, l'inscription 4 faire est
¢1 {un an) tandis gue "11 mois" se code 1M, "1O mois” ¢M et "1 mois" 4W,

&
Sexe

Inserire la lettre M ou F dans is case prévue & cet effet.

Taille

Indiguer la taille {en cm) & 1l'unité la plus proche (sans fractions). Pour
les nombres inférieurs & 100, compléter & trois chiffres en ajoutant en t&te un
2Ero (ﬁ). Exemple ﬁ?ﬁ.

Paoids
Indiquer le poids (en kg) & L'unité la plus proche (sans fractions). Pour
1es nombres inférieurs A 100, compléter & trois chiffres en ajoutant &n téte un
ocu deux zéros (ﬁ). Exemple ¢¢a.

Renseignements essentiels.




CARTE 1
{suite}
Pogitions
34-651 Origine ethnique
Pour l'origine ethnique, les termes retenus sont eszentiellemenl ceux gui
ont été utilisés jusqu'ici dans les rapports et dont la liste est donnde ol-
apros. Cette liste sera complétée selon les besolns.
Code AFRICAN NEGRO INDIC
ALPINE IRISH
AM INDIAN JEWISH
AM NEGRO LAPF
ABIAN MACRI
AUSTRALDID MEDITERRANEAN
ESKIMO NE EUROPEAN
EUROFEAN NW EUROFPEAN
52=57 Date d'apparition de la réaction
Indiquer, dans 1'ordre : l& jour, le mois et 1'anndée, Compléter & six
chiffres en ajoutant des zéros (f). Ainsi, 6 juillet 1970 = 6774 et, pour
les dates incomplates : juillet 1970 = PEP778; 1970 = pPpd7p.
Ne pas faire de notifications s'il s'est écoulé plus deo deux ans entro
1a date d'apparition de la réaction adverse et la date metuclle.
58-70 Positions &4 laisser en blang.
CARTE 2

Pogitions
. *
Réaction adverse

1-33 Donner dans la partie supérieures de la carte 2 une description de tout
et 35-67 symptime ou &tat soupgonnd de constituer une réaction adverse & un médicamont.

Reprendre autant que possible les termes mémes que le médecin notilicateur aura
employds. Souligner tous Les termes décrivant les sipnes ou symptiimes pertinonts.
Au besoin, on pourra continuer la description dans 1'espace prdvu pour les
renseignements complémentaires (carte 4, bas de la formule). Ne pas manyuer
d'indigquer 3i le dossier médical est digpopible. Les centres natigniux gont
instamment priés d'utiliser, pour désigner les réactions adverses, les "tormes
préférds' de la dernidre édition du decument intitulé @ Advorse Heaotion
Terminglogy, termes adoptés par le Centre OM3; ils no devront fairo d'inscrip-
tions que dans les #ZONES EN BLANC. 5i la 1iste de '"termes préfdérds’ ne contienl
pas l'égquivalent approprié, on 1'indiquera dans le rapport. Au cas ob 11y
aurait plus de six termes & coder, employer des formules supplémenLaires
(formules C-3) en y repertant les données d'identification (Carte 1,
positions 1-3, 4-20 et 21-223.

§j la réaction adverse & sigpnaler est la mort, 1'inscription désignant
1a mort devra figurer & la fois dans la partie de la carte 2 dont i) est gquestion
ici et & la position 33 (Jssue) de la carte 4. 8i 1la mort a des causes autres

Reonseignements essentiels.




CARTE 2
(suite)

Pozitions
1-33
at 35-87
(suite)

34 et
68

Ba-T0

CARTE 3

Positions

1=39

que lz réaction adverse (cas ol i1 v a seulement cofincidence entre la réaction
adverse et la mort), l'inscription désignant la mort ne devra figurer qu'a lza
position 33 de la carte 4. :

Ces positions servent A coupler, pour un méme individu, les remseignements
figurant dans plusieurs rabports de réaction adverse {(rapports marqués ¢2...¢9}.
Inserire le signe "X" aux positions 34 et/ou 68 si 1'on a observé antérieurement
los mémes réactions aulx) méme(s) médicament(s) scupgomnd(s). Dans tout rapport
yltérieur, répéter les données d'identification (Carte 1, positions 1-3 et 4-20)
ainsi que tous les renseignements utiles repris du rapport injtial.

Positions & laisser en blanc.

"
Médicaments

N'utiliser gue les espaceés en blanc, N'inscrire qu'un sgul médicament par
ligne. 5i, par exemple, un méme médicament a été administré en deux occasions
ou sous des formes ou sélon des posologies différentes, utiliser des Lignes
distinctes pour chague cas. Reprendre de la ligne précédente toutes les indi-
cations inchangées (nom du médicament, etc.), ajouter les indications nouvalles
et inserire les chiffres 1, 2 ou 3, etc., & la position 70 de la carte 3. Les
termes "dito”, “idem", ou les signes dquivalents ne sont pas admis. Si 1'on a
basein de plus de ¢ing lignes, on peut utiliser une ou plusicurs formules supplé-
mentaires en y reportant les données d'identification (Carte 1, positions 1-3,
4=20 et 21-22}).

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

1} 1e nom commercial ou le nom déposé (pour 1'orthographe, suivre 1a
liste officielle dc médicaments du pays ou celle qui en tient lieu);

23 la dénomination commune internationale;
3) 1z dénomination commune naticnale;

4} le pom chimigque (formule développéel.

Pour les noms déposés ou dénominations communes qui ne figurent pas dans
la liste officielle ou dans celle qui en tient lieu, indiquer dans l'espace
réservé aux Renseignements complémentaires, au bas de la formule, los ingrédients
actifs, le fabricant st 1'usage thérapeutigque augquel le médicament est destiné.

Les médicaments administrés aprés l'apparition de la réaction adverse,
clest-a-dire les médicaments employés pour traiter la réaction adverse, ne sont
4 mentionner que s'ils sont suspects d'aveoir aggrave la réaction initiale.
Lorsgu'un tal médicament provogué une réaction adverse différente, en faire la
nntification sur une nouvelle formule C=3 qul portera le numéro d'ordre voulu
(ﬁz...ﬁﬁ, Carte 1, positioms 21-22) et sur laguelle seront reportées les données
d'identification (Carte 1, positions 1-3 et 4-20).

*
Renseignements essentiels.
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CARTE 3
(suite)
Pogjtions
*
40 Médicament soupgonné ou autre pédicament
N'utiliser gue les espaces en blane. Indiquer par la lettre "8 le ou
les médicaments soupgonnés d'8tre & 1'origine de la réaction adverse signalde
et par la lettre "O" les autres médicaments administrés avant Ltapparition
de la réaction adverse mais non soupgonnés.
41-43 Forme pharmaceutigue du médicament

N'utiliser gque l'espace en blanc. On trouvera ci-dessous la liste des
codes adoptés par le Centre OMS, qui doivent &tre autant que pogssible les
seuls employés.

En méme temps que a forme pharmaceutigue, indiquer 1a voie d'adminis-—
tration; la combinaison des deux doit &tre conforme aux indications du
tableau "Contrble de la qualité du codage de la forme pharmageutique ot de
1a voie d'administration” (tableaw 2).

Formez pharmageutiques Code

Aérosol AER
Cachets CTs
Capsules (non compris les capsules & liberation continue, voir SRC) CAP
Gomme &4 micher CTh
Gouttes (non compris les collyres, gouttes auriculaires et gouttes

nzsales, voir EDR, EED et NDR) DRO
Poudres & usage externe RPG
Gouttes auriculaires EDR
Lavement unigquement ENM
Comprimés & délitage intestinal ENT
Produits pour usage externe (voie d'administration connue mais

forme pharmaceutigue inconnue) EXT
Collyre {uniguement collyres et bains d'yeux) EED
Pommade ophtalmigue EOI
Granules GRA
Implants IMP
Perfusion INF
Inhalations (y compris les anesthésiques volatils, les

vitellae et les nébulisations pour inhalations) INH
Injoctions (y compris les injections de microcristaux} TNJ
Insufflations INS
Gelée JEL
Liquide (pour application topique) LIQ
Lotions (non compris les bains d'yeux, voir EED) LOT
Pastilles LQ#&
Bains de bouche MWH
Gouttes nasales NI
Pommades (y compris crémes et liniments) OIN
Produits administrés par voie orale (veie d'administration cannue

mais forme pharmaceutique inconnus) POR
Pilules (uniquement de forme sphérigue, & l'exclusion des

comprimés) PIL
Poudres (non compris les poudres & usage externe, voir DPO) POW
Shampoing SHP

Renseignements essentiels.




CARTE 3
{maite)

Positions

41-43
(suite)

4d=49

44-46

- 11 =

Solutions (comprend tous les médicaments liquides administrés
par voie orele, & l'exception des gouttes et des sirops, voir

BRO ET SYR) S0L
Capsules pour turbo-inhalateur (Spincap) SPC
Produits pour nébulisation {non comprié les néhulisations pour

inhalation et les adrosols) SPR
Suppositoires SUF
Capsules & libération continue SPC
Comprimés i libération continue SRT
Sirops 5YR

Comprimés (comprend les comprimés & enrobage normal, les dragées
et les comprimés vaginaux, mais non les comprimés & libération

continue, voir BSRT) . TAB

Posologie

Nfutiliser gue les espaces en hlanc., La pesglogie sera indigquée en unités
du systdme métrique, en unités internationales ou en nombre de formes
pharmaceutiques (DF')} - pour les médicaments & inpgrédients multiples par exemple.

On indiquera ensuite 1'unitd de temps (jour, semaine, mois, etc.). Les
doses divisionnaires sont & ceonvertir en doges quotidiennes, hebdomadaires,
mensuel les ou annuelles, selon le cas.

Quantité

Les nombres représentant la quantité de medicament sercont inscrits dans les
3 positions disponibles. /Un nombre composé d'un seul chiffre s'inscrira dans 12
position de droite (43); un nombre composé de deux chiffres dans les deux positions
de droite (44-43), etc. ..._7. les positions 44 ou 45 peuvent &tre ogeupdes par la
virgule d'un nombre décimal. $i l'inseriprtion qui vient d'abord 4 l'esprit doit
goeuper 4 positieons ou davantage (y compris la virgule s'il s'agit 4'un nombre
décimal), changer d'unité de manidre que 1l'inseription n'occupe gque les 3 positions
disponihles, par exemple

0,125 KG = 125 GM
0,005 GM = 5 MG
0,175 MG = 175 RG

(Voir également le tableau 1, "Exemples d'inscription : Posclogie™)




CARTE 3
(suite}

Poaitions

47-48 Uni tés

HOK
Forme pharmaceutigue DF

Gramme GM
Unité internationale - moins de 1000 uT
Unitd internationale = en milliers KU
Unité internationale <« en millions MU
Kilogramme KG
Litre LT
Micrograme RG
Millicurie mC
Milligramme MG
Millilitre ML
Pour cent (concentration des topiques) PC

H »OoR
A défaut d'autre unité, employer la forme pharmaceutique {(DF}, par excmple

pour tous les médicaments 4 ingrédients multiples dont la forme pharmaceutique et
1z voie d'administration sont indiguées ainsi que pour les médicaments composés
d'une seule substance active lorsque la dose en unités du systéme métrique ou en
unités internationzles n'est pas connue. 8i l'on doit inserire la lettre 'C"

n

{cyclique) & la position 49, ne pas utiliger "DF" aux positions 47-48.

Lorsque ni la forme pharmaceutique ni la vole d'adminigtration ne zont
précisées, 1'unité ne doit pas Stre indiquée comme étant la DF ot les positions
44-48 sont & laisser en blane., (Voir tableau 1.)

Fréquences
Cycligue (en fonction du cycle menstruel)
Par Jjour
Par mois
Nombre da prises
PRN (selon les besoins)
Total
Par semaine
Par an

(Voir tableau 1)
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CARTE 3
(zuite)
TABLEAU 1. EXEMPLES D' INSCRIPTIONS POSOLOGIE (Positions 44-49)
Donndes 4 coder Positions 44-49 - aoder
Quanticé Uniteé Temps
Quantiteé Unité Fréquence
44 45 45 47 18 14
Cyallique Cyoligue C
! o Forme pharmaceutique
i (INJ, TAR, CA¥, SUR, eto,) Par jour 5 D ¥ D
|
i 1 Forme pharmaceutigue Une fois 1 D P 1
E O Forme pharmacsutique Total 1 ¢ D F T
oo (x-amme Par jour H ¢ ¢ G M D
‘ 505 Unité internztionale Une fois 3 L} U T 1
. ! | Kilogramme Par an 1 K (i Y
H
; & ! Litre Par mois L T M
} . Microgramms BPar jour ¢ ' o R G n
i 030 ! Mi 114 gramme Par jour 2 ¢ ¢ M G n
i
| 1,23 Milligramme Selnﬁ les , 5 5 M c N
h hesoins
: !
[ [ NMillilitres Cing fois 9 ¢ M L 5
1,8 Millions d'unités internationales Par jour 1 y & M Ll L
; 543 Millizsr d'upités internaticonales Par semaine 5] ¢ K U W
I
i iy Peur cent (topinques) Par jour 3 P ¢ D
_ |
06 - 51 Voie d'administration

N'utiliser gue les cspaces &n blanc. On indiquera la vole dfadministration

du médicament en employant le code ci-aprés, qui est celul dont se sert

actuellement le Centrc OMS.

En méme temps que 1a voie d'administration,

1o gqualitéd du codage’ (tableau 2).

indiquer la forme pharmaccutique;
la combinalizon dos deux deoit &tre conforme aux indications du tableau '"Contrdle de




CARTE 3

(500 te)
itions

50-51 Voio d'administration
{suita)

Buccate (gargarismes)
Conjonclivalo

Dentuire (injection)
lmplant

Inhalation
fonsutftation
Tntra-nrtdrielle
Intra-articulaire
Intriadermique
Intramusculaire
Fntranasaie
Intrapéritonéals
Intranlaurale
Tntratheanle
Intratrachaale
Inlra—-ulérine
Intraveinause

Orale (pour ingestion)
Reotyle

Sous—gutands
Sublinguale

Géndrate (volce non spécifige)
Tupiqua {usapge cxterne - peau)
vaginnle

Durée dfadministration

N'uliliser que les espaces en blanc. De préférence, indiquer de fagon complito
(jour, mois, annéc) les dates du début et de la fin du trajtement nmédicamenteux, A
défaut, on pourra indiquer la durée de ¢e traitement.

51 1'om connatt la durde du treitement {en jours, semaines, etc.), ainsi gquo ia
. - . . h . . . 13 g b e
date soit du début, soit de la fin, on devrg calculer la date manguanie &1 Vinsariro
dans L 'cspace appropridé,

Les inscriptions de date seront dans chague cuas compldides & six chiffres, npar
weii Eion de z2éros (ﬁ), par exemple ; 6 juillet 1870 = ¢6¢77¢ ot, pour les dales

incomplétes, juillet 1970 = ¢¢¢77¢; 1970 = ¢¢¢¢7¢.

41 ia médicament n's &té administré que pendant un jour, par excmple la 6 juiilet
1970, inscrire @6@77¢ 4 la fois sous BEGAN et sous TERMINATED.




CARTE 3
(suite)

TABLEAU 2,

CONTROLE DE LA QUALITE DU CODAGE DE LA FORME PHARMACEUTIQUE (431-43)

~ 15

ET DE LA VOIE D'ADMINISTRATION {50-51)

Formes
phar-

Voies d'administration

maceu-
tiques

BU

co

DE

IA

I

IL

M

IN

IF

IR

IT

Iy

iv

FO

PR

RF

ac

Y

TO

Vi

AER

CAP

CTB

T8

Ladba

DFQ

DRO

EED

EOT

EXT

GRA

iMp

INF

INH

INT

IN3

JEL

119

tad b bl

NDR

PIL

EQR

|

B

SHEP

SOL

3P0

SFR

SRC

3RT

SUF

3YR

)




CANTE 3
(suite)

Positions

5E-57 Début

Indiquer la date & laguelle le traitement médicamenteux & commencé. H'il
s'est dcould plus de 10 ans depuis cette date, inscrire une barre oblique (/)
% la position 52, laisser la positicn suivapte en blane et coder le mois et
1'année selon la formule habituelle.

S8-63 Fin

Tndiguer 1la date &4 laguelle le trattement médicamenteux a pris fin, 51 le
malade est encore traité par le médicament considéré; inscrire CONTIN sous la
rubrique TERMINATED. S§i le medicament doit &tre administré pendant une longue
piriode de durde inconnue, inserire L TERM, pour une piriode de courte durie,
ingerive 5 TERM,.

43 Durée

51 la durde d'administration est seule indiquée, utiliser le code suivant

L pour jour

W pour semaine
M pour mois

Y pour année

La lettre voulue (1 unité de temps) sera inscrite 3 la position 63 et précddde
du nombre d'unités, lequel cccupera la ou les positions immédiatement pracidentes.

G54 Administration antérieyre

N'utiliser que les egpaces en blanc, On indiquera patr un Y dque le midicament
avait déjh 4té administré antériewrement au sujet et par un N gqu'il ne l'avait pas &&d,

65-69 Tiat pathologique traité ou raisep pour laguelle
le médicament a été administré®

N'utiliser que les espaces en blanc, Indigquer la maladie, 1'état pathologique
ou la raison pour laquelle le médicament a été admipistré, en utilisant de préfdrence

les rubriques & 4 chiffres de la Huitiséme Révision de la Classification interna-

ticnale des Maladies (1965).

Dans 1a transcription des numéros de la CIM, velller A ce qu'il y ait toujours
trois chiffres avant le point; par exemple on codera ¢11 (et non 11) pour la tuber-

culose pulmonaire. Le point =sera reoprésentd par umne barre de séparation en trait

gras placde chire les positions 68 et €9, et non par

[T ]

*®
Renseignements essentiels.




CARTE 3
(suite)
Positions

6h-G0
{suite)

T

CARTE 4
Positions

1=-4

- 17 -

Pour les traumatismes, se référer & la série N de la CIM. A deéfaut,
indigquer l'agent responsable du traumatisme, d'aprés la série E. Si le médi-
cament a &té administré A des fins dimgnostiques ou prophylactigques (contra-
ceptifs oraux exceptés), utiliser les rubrigues de la série Y,

Outre les numéreos de la CIM, on pourra utiliger l& code suivant

Positions

65 | 66 [ 687 | 6B | 69

Chirurgie (on pourra faire suivre la lettre &
d'un numéro de la CIM pour désigner le motif

de l'intervention chirurgleale) ,..uvivavrars e 5
Contraception (médicaments seulement) .......ce.w= P
Prémédication ... ..o crona e e, M
Examen diagnostigue aux rayons X (sans précisions)| ¥
DOULEBUT o' vnvnvrrnnnn e e e e e Ve - 1

51 le médicament avait plus d'une indication ou $'il a été administrd sous
différentes formes ou selon différentes posologies, utiliser nne ligne pour
chague cas et inscrire en regard les chiffres 1, 2 ou 3, ete, & cette position
qui sert uniquement & coupler des renseignements communiquais dans un méme
rapport {identifié par son numéro d'ordre).

Traitements concomitants

N'utiliser que les espaces en blanc, Les inscriptions sercont faites
d'aprés le code figurant plus bss,

Il n'a été prévu d'espace gque pour l'inscription de deux traitements
concemitants; s5'il y a plus de deux traitements concomitznts & signaler,
utiliser des formules supplémentaires sur lesquelles seront reportées les
gonnées d'identification {Carte 1, positions 1-3, 4-20 et 21-22).

8i le treitement concomitant ne figure pas dans la liste ci-—aprés, on
pourra 1'indiquer en clair dans 1'espace libre,

Traitement aux rayons X ......... e e e R
Transfusion ,.....veuvee.es bbb saaaaaa e et Creaeae 2
Chirurgie .....-... e e E e P T T T ¢3
Ponction 1ombaizre .. i ere e as et ey ¢4
PhySi0thErapie u.. vy enrnsreneneenneeenann . é
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CARTE 4
(suite?)
Positions Code
1-4 Repos au 1it ... iinii v b e R ﬁﬂﬁ
(suite) Paychothéraple ...vovvevnrr - et a ety ﬁ7
REEIME 4. v vt it iana e rerns s e a ey ¢8
Eleatrachots . it nnnnrnnnosas s A ra e it e ﬁQ
Cath&teTisme (U COBUE .ty v s s e e nrrcr s iaa e it Lﬁ
PANSEIMETITS o st v v v v r s rm ca s st sttt amarererrrtd st aamaraern s an 13
Cystomcopie ...vvuvnennn. e f e rae e e e 14
Traitement par les isotopes radioRetifs scevvrveraeeoano- PR 15
Transplantation rénale ............ fer e e e 16
Hémodialyse ..o ivvainnrnras et e e Viraaaaaaaan e 17
Dialyse péritonédale .........- e ae e e e s 18
a Etudes de laboratoire concernant 1a réactig&
M'utiliser que 1'espace en blanc, Inscrire le chiffre 1 si les atudes
de Llaboratoire confirment la réaction.
Inscrire le ehiffre 2 si les études de laborateire ne la confirment pas.
[5] Autres dtudes de laboratoirc
N'utiliser gue 1'espace en blanc. Inscrire le chiffre 1 si des Gtudes
de lasboraztoire ont &té faites sur la maladie dqui a meotivé le traitement.
Inscrire le chiffre 2 si d'autres études de laboratoire onl 4té faites,
7 Antécédents de réactions adverses

N'utiliser que 1'espace en blapc, Fournir tous rensaignements disponibles
sur les réactions antérieures au méme médicament ou & des médicaments analopues

et indiquer si le sujet a présenté des réactions identiques ou analogues 4
d'autres médicaments,

On pourra utiliser le code ci-aprés, gqui ne prétend pas épuiser les possi-=
bilités, Si une position ne suffit pas, employer des formules supplémentairos
sur lesquelles seront reportées les donndes d'identification {Carte 1,
positions 1-3, 4-20 et 21-22),

Code
Antécédents de réaction différente au médicament soupgonné ... A
Pas d'antécédent de réaction adverse au médicament soupgonneé .. E
Antécédents de réaction analogue au médicament soupgonné ... ... ¢
Antécédents de réaction analogue & un médicament différent ... D
Antécédents de réaction différente 3 un autre médicament ,..... E
L s e i s aaae ey F
Aucun antécédent de réaction adverse & des médicaments

{seulement si le fait est &tabli) ...... .. . covviioive.s e G

Antécédents complexes (par exemple, cas non prévus ci-dessus
ou combinaisons diverses de cas prévus ci-dessus) ,.......... I




CARTE 4
{(suite)

Positions

B-22

23-24

2H-28

27-3E

33

- 189 =

Autres maladies dont le sujetl dtait atteint
avant 1l'apparition de la réaction adverse

N'utiliser que les espaces en blanc, Préciser sous cette rubrique si,
avant que n'apparaisse la réaction adverse, le sujet était atteint de maladies
autres gue celle indiquée sous "Etat pathologique traité", Employer de préfé-
rence les numércos a4 4 chiffres de la Huitisme Révision de 1a Classification
internationale des Maladies (1963); les inscriptions en clair Sont acosptables
4 18 rigueur, Pour la grossesse, coder 89%4%. Il n'est prévu dque trois espaces
pour les "Autres maladies”, 8i cela n'est pas suffisent, utiliser des formules
supplémentaires sur lesquelles seront reportées les données d'identification
(Carte L, pesitions 1-3, 4-20, et 21-22),

Nombre de grossesses

N'utiligser que 1 'espace en blanc., On indiquera ici le nombre total de
grossesses. Pour 0 & 9, inscrire P¢ .... fo.

Nombre de nalssancges vivantes

N'utiliser gque l'egpace &n blane, On indiguera igi le nombre total
d*enfants nés vivants, Pour O ,... 89, inscrire ¢¢ v ¢9.

Grossesse an Cours

N'utiliser gue l'espace en blanc, 51 le sujet est une femme enceinte,
indiguer la datc du début du dernier cycle menstruel, Les inscriptions de date
seront toujours complétées A six chiffres par addition de zéros (ﬁ), par
exemple * 6 juillet 1970 = ¢6¢77¢ €t, pour les dates incomplétes, juillet 1970 =

ggp77d, 1970 = ddgpig.

¥
Issue

N'utiliser que l'espace en blanc et employer le code figurant plus bas,
Les possibilités codées A, B, F ocu U correspondent &4 1'issue de la réagction et
nen & celle de la maladie traitée. 5i le sujet est décédé, un D inscrit & cette
pesition signifiera que la mort était imputable seit & l1la résction, soit &
d'autres couses préexistantes. Si la mort est considérée comme 1'issue de lu
réaction adverse, il faut inscrire un D 4 la fois & cette position ef sous la
rubrigque '"Réaction adverse' dans la carte 2. Dans les cas ou la mort sera due a
d'autres causes (c'est-&-dire ot il y aura simplement coincidence avec la
réaction adverse), le D sera inscrit uniquement & la position dent il est
question ici (pesition 33 de la carte 4).

Code
GUArisSOon SaNE SEQUELLES ..ot u e nnrnnnr i nnnosnrasenssnnnnnsns A
GUETISON BVEC SEQUELLES ... it vt et rar i nsraarrrsnrnranrnnnns B
Sujet non encere rétabli ... ... it ii e e . F
MOYt fa s i r s s e e Far i aa e i
Issue InCOnnue .. .....-:0-. e et Pir e U

*
Renseignements essentiels,




CARTE 4
(suite)

Positions

34-39 Date du décés

N'utiliser que 1'espace en blapc, Autant que possible, indiquer, dans
1'ordre, le jour, le mois et 1'année du décds en complérant 1'inseription a
six chiffres par addition de rméros (ﬁ), par exemple : 6 juillet 1870 =
#6¢776 et, pour les dates incomplites, juillet 1970 = @g#g77g; 1970 = podp7g.

Cause du déces

N'utiliser gque | 'espace en blanc. De préférence, employer lea numéros
de 1a Liste A - 130 Hubrigues pour la Mise en Tableaux des Causes de Morbidité
ot de Mortalité - page 463 de la Huitidme Révision de la CIM (1965). 51 le
numéro se compose d'un seuwl chiffre, il devra occuper la position de droite;
5'il se compose de deux chiffres les deux positions de droite, etc.

Dans le cas des rubriques 1 & 137 inclusivement, omettre le préiixe A,

Dans le cas des rubriques 138 &4 150 inclusivement, coder E pour AE &t N pour AN,

Pour les décés dus 4 un choc anaphylactique, coder 151.

Pour les décds résultant d'une interventien chirurgicale (décds postopératoires),
coder 152,

S5'il y a plus d'une cause de décds b signaler, employer des formules

supplémentaires sur lesquelles seront reportées les doonées d'identification
{(Carte 1, positions 1-3, 4-20 et 21-22),

Autres facteurs

N'utiliser que 1'espace &n blanc. Le code a employer figure gi=-dezsous, Si

1'on n'y trouve pas la mention voulue, faire une inscription en clair, 8'1il y
a plus d'un autre facteur i sipnaler, employer des formules supplémentaires
sur lesquelles seront reportdes les donnges d'identification (Carte I,
positions 1-3, 4-20 et 21-22).

Profession

Risque lié & 1'activité industrielle ...
Risgue couru au foyer .

Régime (non thérapeutigue) .....

Usage du tabac

Climat

Antécédents familiaux (prédisposition héréditaire) .
Antécédents allergiques

Pigmentation {cheveux roux)

Aleoolisme ...

Malnutritien

Observations du centre national

N'utiliser gue l'espace en blanc. Consigner ici les observations du
centre national sur la réaction adverse signalée,
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CARTE 4
(suite)

Positions

46-47 31 le codage des observations du ¢entre national demeande plus gque les

{zuite) deux positions prévues, emplover des formules supplémentaires sur lesquelles
seront reportées les donndes d'identification (Carte 1, positions 1-3, 4-20
et 21-22). 5i le code ci-dessous ne suffit pas, inscrire en clair les obser—
vations du centre national dans l'espace libre,

Code
Causalité probable ................ e e e
Causelitd certaine ............. T T T T P . 2
Crusalité possible (non aXolUE) .. e e s, ¢3
Causalité improbable .. ... .. .. it e ﬁd
Résction inattendue ......... P e ¢5
REACLION EraVE u. i iiit ittt e et o e Vi ﬁG
Frésomption d'erreur du fabrieant ........, ..., .c¢c¢eeeeenerrn.., ﬁ?
Réaction inattendue et grave .......... iee e ra s e . ﬁ&
Contre-épreuve (nouvelle administration) positive .,.......... ¢9
Contre-epreuve (nouvelle administration) négative ...... e lﬁ

Renseighements complémentaires

N'utiliser que 1'espace en hlane.

Code
18-50 Positions & laisser en blang.
21 5i 1'on soupgonne une INTERACTION DE MEDICAMENTS u.vvv'rsrrnnn.. ... 1
52 Peosition & laisscr an blanc,
53 5i 1l'on eonsidére que 1'ETAT PATHOLOGIQUE EXYSTANT augmente 1a
probabilité de la réaction adverse ... ves e, ‘e A
54 Position & laisser cn blanc.
55 51 1'HOSPITALISATION est prolongée 4 cause de la réaction adverse . 1
51 le sujet a &étd hospitalisé 4 cause de la réaction sdverse P
81 le sujet esl traité seulement en consultation externe e e 3
56 §i un MEDICAMENT ast administeé pour traiter la réaction adverse . 1
8§i aucun médicament n'est administré pour traiter la réaction
AdVETSE o, iiuu i e e e e N, . 2
¥
37 i l'administration du MEDICAMENT SOUPCONNE EST INTERROMPUE 4 cause
de la réection adverse ,..... e e a e PN 1
. 51 malgré la réaction adverse, on continue dfadministrer le
medicament Soupgonné & la méme dOS€ ... .u.uiiiiiuer e 4
31, par suite de la réaction, la dose de médicament a été réduite . 3

38-70 Positions & laisser en blane.

Des renseignements complémentzires sur tous autres aspects du cas
serzient grandement apprécifés; les centres nationaux pourront les donner en
clair dans 1l'espace libre ou les consigner sur des feuillets supplémentaires
qui seront joints aux formules C-3,







