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Labeling et label

Lestermeslabeling, ou savariante orthographique labelling, et label sont utilisés
fréguemment dans des textes reliés a I'industrie pharmaceutique. |ls ne sont pas
spécifiques au Canada, car on les rencontre aussi dans de la documentation
américaine et européenne. Les principaux utilisateurs de ces termes arrivent
difficilement ales définir : ils vous diront qu’il s agit de la monographie du produit,
ou sinon d'une partie de celle-ci traitant des doses et des posol ogies recommandées.
Que faire aors des expressions proposed labeling et patient labeling?

Commencons d'abord par définir les termes. Aprés avoir constaté qu’ils sont
absents du Dorland! et du Stedman? (versions en ligne), nous avons consulté le
Merriam-Webster3 et avons trouvé la définition suivante du verbe to label : « to
describe or designate with [...] a label ». Ce dernier terme est défini comme suit :
«written or printed matter accompanying an article to furnish identification or other
information ». Nous avons également trouvé une énumération des objectifs liés a
product labeling et une définition de product label dans une page Web de la Direction
générale des produits de santé et des aliments (DGPSA), organisme responsable de la
mise sur le marché des produits pharmaceutiques au Canada :

« Product labeling in Canada is regulated by the Food and Drugs Act and
Regulations, and the Controlled Drugs and Substances Act. The purpose of drug
labeling is to identify the product, provide information for appropriate/safe use,
and to declare the standard of fabrication. A drug product label, defined in the
Act, is any legend, work or mark attached to, included in, or accompanying a
drug. A drug label includes patient package inserts (PPls) and prescribing
information (Product Monograph) 4. »

Dans la version frangaise® de ce passage, le terme product labeling a été rendu
par « étiquetage des produits » et drug label par « étiquette de médicament ». Ces
solutions de traduction ne sont pas heureuses, car €lles peuvent créer une confusion.
En effet, le mot « étiquetage » correspond a |’ action d’ étiqueter, alors qu'il est clair
selon les définitions préal ablement citées que labeling, dans le cas qui nous intéresse,
correspond plutét a un ensemble de renseignements, sous forme de documents et
autres, rattachés a un produit et préparés par le fabricant du médicament. L’ étiquette,
guant a elle, constitue le support matériel de ces renseignements et ne peut
comprendre, comme il est indiqué dans le texte francais, la notice destinée aux
patients et la monographie du produit. Comment traduirait-on alors labeling of the
label?



Selon un ouvrage éectronique intitulé La Pharmacovigilance de A & Z6, préparé
par le D' Pierre Biron, professeur honoraire du Département de pharmacologie de la
Faculté de médecine de I'Université de Montréal, le substantif libellé serait
I’ équivalent francais de labeling, dans|e sens du texte de lamonographie officielle ou
du résumé des caractéristiques du produit, ou encore d’ une section de lamonographie
(labeling of indication). On peut donc, selon lui, parler du libellé des indications
(labeling of official indications) ou de I’ éiquette (labeling of the label), du libellé
officiel (official labeling), du libellé des effets indésirables (labeling of adverse
reactions), etc. Le substantif libellé peut de plus étre adjectivé pour traiter, par
exemple, des effets indésirables cités dans une monographie de produit. Le D' Biron
propose un deuxiéme équivalent au terme labeling, soit mention légale, a utiliser
pour faire référence au texte de la monographie officielle, au résumé des
caractéristiques, alafiche signal étique ou atout autre texte approuvé par une agence
de réglementation.

Il est & noter que libellé est absent a titre d entrée dans des dictionnaires
médicaux de langue francaise de base tels que le Flammarion’, le Manuilag, le
Garnier-Delamare® ou le Quérin'®. Cependant, il figure dans le Grand Robert : «[...]
Didact., admin. Termes dans lesquels un acte, et, spécialt, un acte officiel est rédigé.
[...] Lelibellé d un jugement, d’un arrét, d' un exploit. Modéle de libellé. > Formule.
Par ext. Le libellé d’'une demande, d'une lettre (Académie). [...]1 ». Comme la
monographie d’un produit est un document officiel, dont le contenu et la forme sont
soumis a des regles établies, il est possible d' utiliser libellé dans ce sens.

Une recherche documentaire dans Internet nous a également permis de constater
que le terme libellé est utilisé selon le sens défini plus haut, notamment dans un
document préparé, al’ origine, par une entreprise pharmaceutique et affiché au site de
la DGPSA pour rendre tout simplement product monograph?2 :

«[...] constitue un traitement slr et efficace pour les patients atteints d’ arthrose
ou de polyarthrite rhumatoide lorsqu’il est prescrit conformément au libellé de la
monographie du produit!3. »

Deplus, libelléest utilisé dans larevue Prescrire®, revue francai se indépendante
de formation médicale continue, une des sources de I’ ouvrage du D' Biron.

Une recherche dans la base de données bibliographiques en ligne de I’ Institut
d’'information scientifique et technique du Centre national de la recherche
scientifiquel® a permis de relever neuf occurrences du terme libellé dans le résumé
d articles rédigés en francais et publiés en France. Il est employé, par exemple, dans
un article portant sur I’ efficacité des sels de quinine dans le traitement des crampes
musculaires :

« Le libellé frangais de I'indication des sels de quinine dans I’ autorisation de
mise sur le marché indique seulement : proposé dans le traitement d’ appoint des
crampes muscul aires nocturnest®, »

Il est anoter que, dans quatre des neuf résumés d’ articles repérés, letermelibellé
fait référence au texte de |’ autorisation de mise sur e marché d’ un médicament. Nous
avons également trouvé deux occurrences de libellé, une sous forme de substantif et
une comme adjectif, dans le résumé francais d’ articles rédigés en anglaist’-18,

Il est important de mentionner que nous avons aussi recherché, dans la base de
données bibliographiques PubMed!®, les termes label labeling (labelling) et labeling
(labelling) of the label afin de vérifier le sens de ces termes dans I’ usage. Nous
n'avons repéré aucune occurrence de ces expressions dans le titre ou le résumé



d articles rédigés en anglais ou dans une autre langue. L’ expression généralement
utilisée pour faire référence au texte d’une monographie, d’'une notice destinée aux
patients ou d’'une étiquette accolée sur un produit est wording of the [product]
label[ling]. Une recherche des termes product labeling (labelling) et product label
nous a cependant permis de repérer de nombreuses occurrences de ces termes au sens
défini plus haut. En voici un exemple :

« The product label, or package insert, is the ‘manual’ for the safe and effective
use of a drug. Important pharmacokinetic and pharmacodynamic properties of a
drug product should appear in the label under specific sections|...]%. »

En conclusion, nous croyons que I’emprunt de libellé a lalangue administrative
est aisé. D’ailleurs, selon les sources citées, ce terme semble avoir été adopté dans le
domaine de la réglementation pharmaceutique. Outre |la possibilité de I’ adjectiver
(effet indésirable libell€), cette appellation est souple et peut désigner :

« lafagon dont le texte est rédigé (wording);

* une partie spécifique (libellé des indications, libellé destiné au professionnel,
libellé adressé au patient);

 lamonographie entiére (libellé officiel).

Afin d’englober la définition de labeling dans la Loi sur les aliments et drogues,
il serait bien d’éargir le sens de libellé & la totalité des documents ou autres écrits
rattachés a un produit.

Enfin, d'autres solutions s offrent aux langagiers quant a la traduction de
I’ adjectif off-labeled ou unlabeled dans des expressions telles que « off-label use » ou
«unlabeled indication » : « usage hors-indication® », « indication non homologuée® »,
« utilisation non indiquée?! » ou « indication non libellée® ».
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