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Introduction

Le présent mémoire vise a explorer comment la démarche et les outils terminologiques
peuvent étre mis a profit dans le travail quotidien d’un traducteur professionnel en
vue d’approfondir les connaissances dun domaine et d’élaborer des ressources

terminologiques multilingues utiles pour le processus de traduction.

J’ai en effet constaté lors d’échanges avec des collégues que la gestion de la terminologie
était un aspect souvent négligé par les traducteurs en exercice, du fait notamment des
contraintes de temps auxquelles ils font face (urgence des projets) et des outils et procédures
jugés trop complexes. Or une gestion adéquate de la terminologie peut contribuer a faciliter la
compréhension d’un domaine et des textes a traduire, encourager la production de traductions
idiomatiques utilisant des termes et une phraséologie en usage dans le domaine et la langue

cible concernés, et améliorer la cohérence de ces traductions.

Je vais donc tenter de déterminer dans le cadre de ce travail comment des outils et méthodes
habituellement utilisés par les terminologues pourraient s’intégrer dans un contexte
traductionnel pour soutenir la compréhension des textes a traduire et I’¢laboration de ressources
terminologiques. Je m’appuierai pour ce faire sur un exemple concret, a savoir la terminologie

des procédures d’autorisation de mise sur le marché des médicaments.

Ce travail s’organisera en deux grandes parties : un volet consacré aux corpus, dans lequel
je me pencherai sur I’exploitation de corpus pour la collecte de données terminologiques a des
fins de traduction, et un second volet axé sur la modélisation et 1’opérationnalisation de la
terminologie pour le traducteur. J utiliserai pour ces différentes étapes quatre logiciels abordés
au cours de la formation : TermoStat, AntConc, CmapTools et Tedi. TermoStat et Tedi sont
deux outils traditionnellement réservés a un travail purement terminologique, tandis
qu’AntConc est un concordancier utilisé pour I’analyse textuelle et CmapTools un outil de
création de cartes conceptuelles. Ces logiciels seront présentés plus en détail par la suite. Ce
choix d’une démarche outillée repose sur une volonté de mettre en place des méthodes qui
s’integrent aisément & mon activité quotidienne, dans laquelle 1’outil informatique occupe une

place centrale.



Présentation du domaine étudié

Le marché du médicament est un secteur étroitement encadré par les pouvoirs publics, en
raison des risques potentiels en matiére de sécurité sanitaire et du fait de la prise en charge par

les organismes d’assurance maladie de tout ou partie des colits de certains médicaments.

Pour en circonscrire la portée, ce travail portera sur une étape spécifique du processus de
commercialisation des médicaments a usage humain : la demande d’autorisation de mise sur le
marché (AMM). En France comme aux Etats-Unis, un médicament doit faire 1’objet d’une
autorisation délivrée par les autorités de santé compétentes pour pouvoir étre commercialisé.
Cette autorisation vise a s’assurer de la qualité, de la sécurité et de I’efficacité des médicaments
avant leur commercialisation. Elle repose sur une « évaluation des risques et bénéfices apportés
par le médicament » (Urfalino, 2001, p. 85). Cette étape intervient a I’issue du développement

pré-clinique et des essais cliniques.

En France, les AMM découlant d’une procédure nationale, décentralisée ou de
reconnaissance mutuelle sont délivrées par I’ Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (ANSM), et celles issues d’une procédure dite « centralisée » sont
délivrées par la Commission européenne, sur avis de 1’Agence européenne des
médicaments (EMA). Crée en 1995, ’EMA est ’autorité de santé qui supervise I’évaluation
des médicaments a 1’échelle de 1’Union européenne (UE). Elle travaille en étroite collaboration
avec les autorités compétentes des différents Etats membres. La procédure centralisée de
demande d’AMM permet aux industriels de déposer une demande a I’échelle européenne pour
obtenir une autorisation valable dans I’ensemble de I’Espace économique européen (EEE), qui
rassemble les 28 Etats membres de I’UE ainsi que I’Islande, la Norvége et le Liechtenstein.
L’ANSM est un établissement public qui dépend du ministére frangais en charge de la santé.
L’une de ses missions consiste a « garantir la sécurité des produits de santé tout au long de leur
cycle de vie, depuis les essais initiaux jusqu’a la surveillance aprés autorisation de mise sur le
marché » (ANSM, 2019, page https://www.ansm.sante.fr/L-ANSM/Une-agence-d-expertise/L-
ANSM-agence-d-evaluation-d-expertise-et-de-decision/(offset)/0).

Aux Etats-Unis, I’organisme chargé de délivrer les autorisations de mise sur le marché est

la Food and Drug Administration (FDA), un organisme fédéral qui dépend du ministére de la



Santé¢ américain. La mission de la FDA est plus vaste que celle de ’ANSM en France ou de
I’EMA en Europe puisqu’elle supervise la commercialisation des produits de santé, mais aussi
des produits alimentaires, cosmétiques et du tabac, afin de préserver la santé publique. Les
services de la FDA responsables de I’évaluation des médicaments sont le Center for Biologics
Evaluation and Research (CBER), pour les médicaments d’origine biologique, et le Center for

Drug Evaluation and Research (CDER), pour les autres médicaments.

Le domaine des autorisations de mise sur le marché se trouve a la croisée de plusieurs
disciplines telles que le droit, la santé publique, la chimie, la médecine et la pharmacologie. Il
fait intervenir divers acteurs (industriels, scientifiques et administratifs) aux compétences

différentes (Urfalino, 2001, p. 86).



1. L’exploitation de corpus a des fins terminologiques
pour la traduction

1.1. Constitution du corpus

1.1.1. Criteres de constitution du corpus

Jennifer Pearson définit un corpus comme « un produit artificiel qui contient des textes
authentiques qui ont été sélectionnés selon des critéres précis pour étre utilisés comme un
¢chantillon de la langue » (1999, p. 22). Rudy Loock (2016, p. 21) ajoute a cette description le
caractere représentatif de I’échantillon et son exploitation automatisée, a savoir la possibilité de

I’interroger via un logiciel.

Afin de disposer d’un corpus adapté a 1’objectif de ce travail, j’ai choisi de compiler
manuellement un corpus électronique « maison » selon la méthode décrite par Rudy Loock
(2016, figure 9, page 78) :

o sélection de textes en fonction de critéres précis ;

o standardisation et conversion en fichiers selon un format spécifique ;

o exploitation du corpus grace a un outil spécifique (en I’occurrence, 1’extracteur

de termes TermoStat et le concordancier AntConc).

Il s’agira d’un corpus comparable, c’est-a-dire rassemblant des « textes rédigés dans deux
langues différentes, mais traitant de sujets identiques » (L’Homme, 2004, section 1,
« Terminographie, terminologie et terminotique », paragraphe 82). Ce corpus se composera
d’un sous-corpus en langue frangaise (variété francaise) et d’un sous-corpus en langue anglaise
(variété américaine) portant tous deux sur les autorisations de mise sur le marché des

médicaments.

Pour refléter les récentes évolutions dans le domaine, les textes devront avoir été rédigés a
compter des années 2000, idéalement au cours des dix derniéres années. Ils devront étre en
majorité de source officielle. Afin de pouvoir extraire suffisamment d’éléments définitoires,
j’intégrerai également des textes de vulgarisation, dans lesquels la densité¢ des termes devrait

étre moins ¢levée, mais le nombre d’¢léments définitoires plus important (Pearson, 1999, p. 23).



Je commencerai mes recherches documentaires par une consultation des sites web des
autorités compétentes en matiere d’autorisations de mise sur le marché des médicaments, en
France et aux Etats-Unis. Je rassemblerai ensuite des textes législatifs en vigueur dans le
domaine et poursuivrai avec une recherche par mots clés, dans Google dans un premier temps
puis dans Google Scholar, pour accéder a de la documentation spécialisée sur le sujet : theses,

articles de recherche, rapports d’organismes reconnus, etc.

1.1.2. Bilan des recherches documentaires

La consultation des sites web officiels fut I’occasion d’en apprendre davantage sur le
fonctionnement des organismes concernés, de commencer a rassembler des textes en vue de
leur intégration dans le corpus et d’identifier d’autres acteurs reconnus dont les publications

pourraient se révéler utiles.

L’objectif d’un travail sur corpus ne consiste pas a lire les textes qui le composent dans
leur totalité, mais il importe malgré tout de se familiariser un minimum avec ces textes pour
s’assurer de leur fiabilité et de leur adéquation avec le travail envisagé. Cela peut prendre un

certain temps en fonction du sujet traité et des connaissances que 1’on a au préalable de ce sujet.

Les étapes du développement d’un médicament sont multiples (recherche fondamentale,
¢valuation préclinique, évaluation clinique, autorisation de mise sur le marché, fixation du prix
et du taux de remboursement éventuel, pharmacovigilance, pour ne citer que les grandes lignes)
mais interdépendantes. Nombre de ressources sur le sujet abordent donc ces différentes phases
conjointement. Ayant di limiter mon sujet d’étude pour les besoins de ce travail, ma sélection
de textes devait par conséquent refléter mon choix de traiter en particulier les procédures
d’AMM, ce qui n’a pas été chose ais€e et m’a amenée a €carter certains textes ou a n’intégrer

qu’une partie traitant spécifiquement de ce sujet.
J’ai également di veiller lors de la constitution du corpus a sélectionner des textes de méme

nature dans les deux langues, et faire en sorte que la proportion de textes techniques et de

vulgarisation soit équivalente d’une langue a 1’autre.
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1.2. Description du corpus de travail

Le corpus de travail se compose de quatorze textes en langue frangaise totalisant pres de
120 000 mots et de quinze textes en langue anglaise, d’un total d’environ 116 000 mots. Ces
textes ont été rédigés par des spécialistes du domaine, pour la plupart apres 2010. Le corpus
contient a la fois du contenu technique et trés spécialis¢, mais également du contenu plus
didactique. Les textes y ont été intégrés en entier pour leur grande majorité. Toutefois, certains
documents étant trop volumineux et ne traitant pas uniquement la question des autorisations de

mise sur le marché, seule une sélection correspondant au domaine d’étude a été incluse.

Apres mire réflexion, et bien que 1’on écarte habituellement les traductions du processus
terminographique, j’ai fait le choix d’inclure des textes émanant des institutions européennes
(et donc probablement traduits) dans le sous-corpus en langue francaise. Les textes en question
sont des réglements européens, ils ont donc valeur d’actes juridiques contraignants et sont
directement applicables dans I’ensemble des Etats membres. J’estime pour ces raisons qu’ils

ont leur place dans ce corpus.

Afin de faciliter I’utilisation et les éventuelles modifications futures du corpus, je me suis
inspirée du systéme de gestion décrit par Elizabeth Marshman (2003) pour consigner sous
forme de tableau les caractéristiques des textes composant chaque sous-corpus. Ces tableaux

figurent dans I’annexe 1.

1.3. Exploitation du corpus

1.3.1. Conversion des fichiers avec AntFileConverter

Pour pouvoir procéder a I’extraction de candidats-termes avec TermoStat, il convient au
préalable de convertir les textes du corpus (des fichiers Word ou PDF) dans un format pris en
charge par I’outil, ¢’est-a-dire le format brut, avec extension .txt. J’ai utilisé pour cette étape le

logiciel AntFileConverter.
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AntFileConverter est un outil gratuitement téléchargeable mis au point par
Laurence Anthony, professeur a Universit¢ de Waseda, au Japon. Il permet de convertir en

quelques clics un grand nombre de fichiers Word ou PDF au format brut.

Je n’ai pas rencontré de difficulté particuliere au cours de cette étape, si ce n’est que de
nombreux textes de mon corpus étant sous forme de fichiers PDF avec une mise en forme
importante, j’ai pu observer quelques problémes d’affichage par la suite lors de I’exploitation
des fichiers dans AntConc (par exemple, des portions de texte interverties du fait de la présence

de colonnes ou de zones de textes dans le fichier d’origine).

Apres avoir converti les fichiers au format .txt, j’ai rassemblé (par copier-coller) le contenu
des fichiers convertis dans un fichier texte unique pour chacune des langues du corpus. J’ai

ainsi obtenu un fichier texte par langue pour le traitement dans TermoStat.

1.3.2. Sélection des candidats-termes avec TermoStat

1.3.2.1. Présentation du logiciel TermoStat

TermoStat est un outil en ligne développé par Patrick Drouin, professeur a I’université de
Montréal, au Canada. Il permet de générer une liste de candidats-termes en comparant un corpus
donné a un corpus de référence, de langue générale. Le logiciel classe les candidats-termes en
fonction d’un score de spécificité découlant de la comparaison des deux corpus (spécialisé et
de référence) et de I’identification dans le corpus spécialisé d’¢léments dont la fréquence est
singulierement plus ¢levée que dans le corpus de référence. Il s’appuie pour cela sur une
approche mixte combinant une analyse statistique (basée sur la fréquence) et une analyse
linguistique (reposant sur les caractéristiques syntaxiques). Pour les langues qui nous
intéressent dans le cadre de ce travail, les corpus de référence sont composés :

- d’articles du quotidien Le Monde pour le frangais ;

- d’articles du quotidien montréalais The Gazette et du British National Corpus pour

I’anglais.

Pour en savoir plus, voir http://termostat.ling.umontreal.ca/doc_termostat/doc_termostat.html.
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1.3.2.2. Extraction des candidats-termes

Mon premier essai d’extraction de termes depuis le sous-corpus en langue francaise a
renvoy¢ des résultats peu pertinents. J’ai di remanier le corpus, car I’'un des documents
(Comparaison de la Réglementation Européenne et Américaine pour [’enregistrement et le
maintien d’'une Autorisation de Mise sur le Marché d 'un médicament) contenait les formulaires

américains d’AMM, ce qui avait pour effet de présenter des candidats-termes en anglais.

Les résultats obtenus par la suite pour les deux sous-corpus (voir figures a suivre) ont
confirmé les propos de Marie-Claude L’Homme, « les extracteurs produisent tous une part
importante de bruit et omettent de relever des termes intéressants, méme si ceux-ci apparaissent
dans les corpus » (2004, section 6, « Extraction de termes », paragraphe 115). Les candidats-
termes proposés par TermoStat ont constitué¢ une base de départ utile a partir de laquelle j’ai pu

sélectionner des termes, mais un certain nombre d’entre eux n’étaient pas pertinents.

Candidats-termes du sous-corpus de langue francaise présentant les scores de spécificité les plus élevés :

Liste das tormas

Score

Candidat de regroupement Fréquence (Speriﬁl:ilé)

médicament 1614 433.42
autorisation de mise 306 238

autorisation 659 234.81
pharmacovigilance 252 220.7
usage humain 211 204.5
meédicament a usage humain 194 196.99
modification 363 158.7
autorité compétente 127 151.52
paragraphe 225 149.66
titulaire 251 146.66
article 641 145.54
essai clinique 130 143.64
évaluation 340 134.3
soumission 164 133.07
effet indésirable a9 128.45
procédure 524 123.46
directive 255 122.57
méedicament vétérinaire 77 122.02
produit de santé 97 114.56
reéglement 318 111.78
substance active 59 105.31
demandeur 211 99.09
demande 477 98.73
meédicament autorisé 50 98.27
procédure centralisée 52 97.54
usage vétérinaire 48 96.2

13



Candidats-termes du sous-corpus de langue anglaise présentant les scores de spécificité les plus élevés :

Score
Candidat de regroupement Fréquence (Spécificite)
Fy

drug 1630 209.14
application 787 160.28
subsection 358 144.91
review 453 132
applicant 312 119.93
approval 454 119.9
clinical trial 266 118.29
section 626 113.35
safety 409 93.14
product 525 89.58
trial 381 84.41
datum 324 84.15
patent 160 82.78
ind 115 82.7
submission 164 81.85
efficacy 133 79.84
paragraph 177 79.15
reviewer 120 76.61
adverse event a6 75.5
subparagraph 96 75.5
drug product 89 71.43
sSponsor 149 70.32
reference product 71 64.81
certification 82 62.57
stat 77 59.9
listed drug 60 59.49
information 453 59.12
biological product 59 58.99
active ingredient 62 58.57

L’onglet « Structuration » (voir figures a suivre), qui présente dans la colonne de gauche
des candidats-termes simples et dans celle de droite des candidats-termes complexes intégrant

les candidats-termes simples de la premiére colonne, m’a ¢té utile lors de 1’étape de tri.
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médicament

autorisation

article
marché

mise

procédure

demande

membre
produit

modification
dossier
évaluation

santé

réglement
autorisation de mise
usage

sécurité

information

comité

autorité

directive
pharmacovigilance
titulaire
commission

avis

donnée

paragraphe
usage humain
demandeur
union

rapport

risque
essai
jour

condition

médicament & usage humain

Candidats-termes simples et complexes du sous-corpus de langue francaise :

659

641
564

535

524

477

379
365

363
354
340

321
318
306
300
299

289

286
262
255
252
251
243
230

228

225
211
211
209
197
194
191
191
172

171

Résultats

médicament expérimental - médicament de référence - médicament homéopathique - médicament orphelin - méd ssu - médicament dérivé - médicament de thérapie innovante - médicament
de thérapie - médicament traditionnel - marché de médicament - médicament vétérinaire - médicament a usage humain - médicament concerné - médicament générique - médicament blologique -
médicament & usage vétérinaire - médicament autorisé - demande de médicaments - médicaments princeps - classes de médicaments - vente de médicaments - médicament falsifié - médicaments
biosimilaires - médicament destiné - enregistrement de médicament - médicament mise - médicaments innovants - médicament fabriqué - médi nent utilisé - fabricants de médicaments -
médicaments visé - médicaments commercialisés - médicaments & usage - médicament mentionné - médicament biosimilaire - cas de médicaments - médicament préparé - medicament d' origine
autorisation d' essai clinique - autorisation d' importation - procédure d' autorisation - autorisation temporaire - autorisation de mise - demande d' autorisation - autorisation communautaire -
autorisation délivrée - mode d' autorisation - autorisation mentionnée - autorisation d' importation paraliele - autorisation prévue - autorisation initiale - autorisation préalable

marché délivrées - marché de médicament - marché octroyées - marché prévue

demande d' autorisation de mise - titulaires d' autorisations de mise - autorisation de mise - dossler de demande d' autorisation de mise - médicament mise - demande de mise - mise & jour - mise &
disposition - procédure d' autorisation de mise

procédure d' enregistrement - procédure décentralisée - procédure communautaire - procédure d' évaluation - procédure d' autorisation - procédure prévue - procédure européenne - procédure visée -
procédure centralisée - procédure de reconnaissance mutuelle - procédure nationale - procédures établies - numéro de procédure - procédure de saisine - procédure de répartition - procédure
applicable - type de procédure

demande de dérogation - demande de modification - dossier de demande - demande d' autorisation - demande de médicaments - type de demande - demande de mise - demande conforme - lettre de
demande - demandes simultanées - demande unique - formulaire américain de demande - formulaire européen de demande

membres concernés - état membre - membres impliqués

produit mentionné - produit de santé - produits biologiques - produit fini - produit pharmaceutique - produit concerné - produit autorisé

maodification mineure - groupe de modifications - demande de modification - modification de type - type de modification - modification demandée - cas de groupe de modifications - catégories de
modification - modifications majeures - modification apportée

dossier permanent - dossier soumis - dossier de demande - dossier unique - dossier de renouvellement - complément de dossier - dossier présenté - type de dossier - dossier complet

évaluation scientifique - rapport d' évaluation - procédure d' évaluation - calendrier d' évaluation - délai d' évaluation - rapport européen public d' évaluation - processus d' évaluation - équipe d'
évaluation

autorité de santé - systéme de santé - santé publique - produit de santé - professionnel de santé - santé humaine - établissement de santé

réglement d' exécution - réglement financier - réglement européen - réglement intérieur

usage humain - usage ire - usage ct | - médicaments & usage - usage pharmaceutique

rapport périodique actualisé de sécurité - étude de sécurité - sécurité sanitaire - sécurité postautorisation - raisons de sécurité - probleme de sécurité - données de sécurité - sécurité d' emplol
information relative - informations disponibles - information nouvelle - public d' informations - échange d' informations - information pertinente - diffusion d' information - informations complémentaires
- information supplémentaire

comité visé - comité scientifique - comité concerné - comité consultatif - comité compétent - comité permanent - comité économique - comité d' éthique

autorités chargées - autorité de santé - autorité compétente - autorité nationale - autorité européenne - autorités sanitaires - autorité budgétaire

activités de pharmacovigilance - e de pharmacovigl e - systémes natlonaux de pharmacovigilance - données de pharmacovigilance

commission européenne

avis scientifique - avis visés - avis initial - avis favorable

données relatives - base de d - données contenues - ges di ibles - d ées de pharmacovigilance - données & caractére personnel - données soumises - données précliniques - banque
de données - données non-cliniques - données issues - données de sécurité - données scientifiques

médicament & usage humain

union européenna
rapport d' évaluation - rapport périodique - rapport annuel - rapport général - rapport de validation

risques existants - risques nouveaux

essal clinique - essals préclinigues

jour ouvrable - mise & jour

conditions fixées - conditions prévues - conditions d' utilisation - condition spécifique - conditions réelles - conditions de prescription - conditions normales - conditions déterminées - conditions définies
- condition visée
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Candidats-termes simples et complexes du sous-corpus de langue anglaise :

Elno | Aide | Déconnexion)

Résultats

drug
application
section
product

approval

review
information
safety

trial
subsection
datum

study
applicant
clinical trial
use

title

date
development
paragraph
event
submis:
process
patent
risk
action
subject
sponsor
effect
regulation
pub

n

condition
report
effectiveness

reviewer
guidance
reference
ind
patient

ndidat de regroupement

Fréquence
1630

787
626
525

454

453
453
409

381
358
324

320

312
266
240
229
219
179
177
171
164
164
160
158
153
152
149
138
136
134
133
127
126
123
122
121
120
119
119
115
109

antibiotic drug - adverse drug - listed drug - investigational drug - generic drug - use of drugs - brand-name drug - similar drugs - class of dn
drugs - non-racemic drug - antifungal drug - approval of drugs - racemic drug - active drug - human drug - experimental drug

supplemental application - product application - ind application - approval of application - marketing application - drug application - premarket application - entire application - biosimilar application -
covered application - complete application - original application

notice requirements of section - requirements of section - main section

biosimilar product - track product - product application - product applicant - combination product - biosimilar product - interchangeable product - medical product - reference product - drug product -
biological product - product safety - product development - finished product

approval time - drug approval - approval of application - date of approval - approval pathway - approval process - premarket approval - approval standard - tentative approval - marketing approval -
median approval - approval of drugs - accelerated approval

review template - safety review - review team - review process - review time - clinical review - priority review - institutional review - review management - scientific review - detailed review - review of
drugs - review board - standard review - review of safety - regulatory review - drug review - review staff - joint review - review division - review of efficacy - review cycle

patent information - safety information - detailed information - specific information - effectiveness information - type of information - establishment information

safety issue - safety concern - safety review - safety data - safety findings - safety information - drug safety - initial safety - product safety - safety results - safety pharmacology - cli
safety assessment - safety report - safety evaluation - review of safety - major safety - safety reporting - nondlinical safety - safety questions - safety profile - important safety

trial design - clinical trial - confirmatory trials

sentence of subsection - first sentence of subsection

clinical data - safety data - scientific data - comparative data - available data - efficacy data - types of data

postapproval study - animal studies - clinical study - pediatric studies - bioequivalence studies - study protocol - nonclinical study - toxicology studies - postmarkat study - study report - epidemiologic
study - preclinical studies

product applicant - drug applicant - first applicant

development of drug - fda-approved drug - review of

ical safaty -

condition of use - intended use - personal use - use of drugs - clinical use - investigational use

title |
effective date - date of approval - date of enactment
development program - drug - clinical de: - development of drug - product development - development time

adverse event - serious events - medical event

submission type - submission quality - original submission - ind submission

manufacturing process - approval process - review process - regulatory process

patent infringement - patent information - issue of patent

serious risk - risk evaluation - risk identification - risk analysis - postmarket risk - potential risk - risk management
civil action - action letter - mechanism of action - cause of action - agency action - regulatory action - action package
human subject - number of subjects - drug subject

drug sponsor

side effect - adverse effects - treatment effect - therapeutic effect

successor regulation - final regulation

efficacy summary - efficacy data - efficacy supplement - review of efficacy

requirements of section - legal requirement

exclusivity period - period beginning - comment period - time period

condition of use - serfous condition - life-threatening condition

annual report - safety report - case report - study report - final report

evidence of effectiveness - effectiveness reasons - effectiveness information - substantial evidence of effectiveness
clinical reviewer

draft guidance - guidance document - final guidance

reference product - cross reference - reference standard - right of reference - fda-approved reference
ind application - initial ind - investigator ind - ind submission - exploratory ind - treatment ind
patient population - patient population
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Apres analyse des candidats-termes proposés, j’ai procédé a une sélection de termes en
m’appuyant sur la fréquence d’apparition dans le corpus, la répartition au sein des différents
textes, mais aussi I’appartenance au domaine de spécialité et 1’adéquation avec 1’objectif du
corpus (a savoir, recueillir des données en vue de comparer les procédures d’AMM en vigueur
en France et aux Etats-Unis). J’ai ensuite affiné cette sélection (suppression de termes non
pertinents, ajouts de termes plus adaptés) au gré de mes recherches de données terminologiques
avec AntConc. Les termes retenus concernent les procédures en vigueur pour la
commercialisation des médicaments en France/Europe et aux Etats-Unis, ainsi que les différents
types de médicaments commercialisés. Ces termes ne se rapportent pas systématiquement aux

mémes concepts dans les deux langues et ne sont donc pas équivalents d’une langue a 1’autre.

Liste des termes retenus de |'extraction de candidats-termes :

Termes en langue frangaise

Termes en langue anglaise

autorisation de mise sur le marché

Abbreviated New Drug Application

demande d’autorisation de mise sur le marché | biological product

médicament

Biologics License Application

médicament biologique

biosimilar

médicament biosimilaire

brand-name drug

médicament expérimental

breakthrough therapy (designation)

médicament générique

drug

médicament orphelin

drug application

médicament princeps

drug approval

procédure centralisée

fast track (process)

procédure communautaire

generic drug

procédure de reconnaissance mutuelle

investigational drug

procédure décentralisée

New Drug Application

procédure européenne

orphan drug (designation)

procédure nationale

Over-the-Counter Drug Application

priority review (designation)
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1.3.3. Collecte de données terminologiques avec AntConc

1.3.3.1. Présentation du logiciel AntConc

AntConc est un outil d’analyse de corpus (ou concordancier) développé par Laurence
Anthony, professeur a Université de Waseda, au Japon. Il permet d’interroger un corpus pour
afficher un mot ou groupe de mots en contexte. AntConc peut étre téléchargé gratuitement a

I’adresse http://www.laurenceanthony.net/software.html.

1.3.3.2. Recueil de données

L’¢étape suivante de mon travail a consisté a interroger le corpus pour obtenir des
concordances, c’est-a-dire « I’ensemble des occurrences d’un mot donné dans son contexte
d’apparition dans le corpus » (Frérot, 2010, p. 4), en vue de collecter des données pour la

construction d’une terminologie.

En m’inspirant de méthodes décrites par Pearson (1999 et 2000), j’ai ainsi procédé a divers
types de recherches a base d’expressions régulieres pour accéder aux éléments définitoires
présents dans le corpus : des recherches portant sur chacun des termes retenus, des recherches
a partir de formes verbales (telles que dénommeé/e/s, désigné/e/s, utilisé/é/s pour, appelé/e/s et
leurs équivalents en langue anglaise), a partir d’hyperonymes génériques (fype, méthode,
procédure, processus, par exemple) ou encore de marqueurs linguistiques comme a savoir ou
comme. Des exemples de résultats de recherches de concordances sont fournis a la page

suivante.

18



Lignes de concordances obtenues dans AntConc a partir de recherches dans le corpus en langue francaise :

Concordance Concordance Plot File View Chuaters/N-Grams Collocates Word List Keyword List
Concordance Hits 16
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wic

i!ui\'ll’lw: - ni les dépdts via le CESP - ni la sournission des dossiers confidentiels de la substance active (appelés aussi Active Substance Master File (ASMF) ou Drug Master File (DMF)) auxquels peuvent se néfé
nt les mémes travaux d'évaluation de ces modifications : celles-ci sont examinées par une seule autorité, appelée = autorité de référence = (choisie parmi les Etats membres et I'EMA pour le compte des autres at
entre 1996 et 2007 Source : données Thomson Financial, 2007 22 - Les big pharmaceutical companies, appelées big pharma, sont de grandes firmes pharmaceutiques multinationales spécialisées dans la déco
européenne dans les Etats Membres, le HMA (Heads of Medicines Agency) a établi dés 2004 un groupe appelé = Clinical Trials Facilitation Group (CFTG) =, Le CFTG tient lieu de forum de discussion afin de com
dossier d AMM qui doit &re soumis auprés des autorités européennes doit se présenter selon le format appelé Cammon Technical Document (CTD) commun & I'Europe, aux Etats-Unis et au Japon mis en place
rendu (ASMR) et la comparaison des prix p és par les laboratoires a ceux des traitements (appelés = comp urs »). Dans le cas ou I'ASMR est nulle, le prix est fixé de fagon & apporter une écono
ue et I'autorité compétente n'évaluent pas les mémes documents selon les Etats Membres. Le document appwel® « CTA assessment in Member States », présenté en annexe 5, 60 préparé par le CFTG, présente le
} usage pharmaceutique correspondant a la procédure européenne “Active Substance Master file” (aussi appelée “European Drug Master File® ) sont déposés par les producteurs de ces substances dans le cadre
ossier de demande d'AMM, le demandeur a I'opportunité de rencontrer 'EMA & travers une réunion 62 appelée = pre-submission meeting = au cours de laquelle le demandeur présente les caractéristiques maj
sctivité thérapeutique du médi t. Ce type de supplément fourni 4 la FDA pour ces modifications est appelé : Prior-Approval Supplement (PAS). L'autorisation de la FDA est requise avant la mise en ceuvre d
hort & I étiquetage. il contacte le laboratoire en détaillant les modifications requises. De plus, une réunion appelée « réunion de 'étiquetage » groupant demandeur et FDA peut se tenir. Elle a lieu suite a la soumi:
iission de I'IND, fe demandeur a la possibilité de demander une rencontre avec la FDA. Cette réunion est appelée « réunion pre-IND », sa base légale est le 21 CFR 31282 Cette réunion a lieu avant linitiation de
A Pré ission : Avant la du NDA, le demandeur rencontre la FDA au cours d'une réunion appelée = réunion pre-NDA =, Cette réunion a pour but de discuter de problémes non résolus, d'identifie
| doit contacter I'ANSM afin qu'un créneau de dépdt du dossier en vue de la future RMP ou DCP (encore appeld « slot ») lui soit attribué. * Cas des procédures de reconnaissance mutuelle Pour les procédures di
avant administration ; 11" Médicament homéopathigue, tout médicament obtenu & partir de substances appelées souches homéopathigues, selon un procédé de fabrication homéopathique décrit par la pharmi

dée sur la reconnaissance d'une AMM déja accordée dans un des Etats bres de I'Union pé appelé “Etat de référence”, par d'autres Etats membres désignés par le laboratoire pharmaceutigue titula

Lignes de concordances obtenues dans AntConc a partir de recherches dans le corpus en langue anglaise :

Concordance Concordance Plot File View Clusters/N-Grams Collocates Word List Keyword List

File
IANSM_AMM_Medicaments-usage-humain_
AANSM_AMM_Medicaments-usage-humain_
‘Abecassis-Coutinet_Caracteristiques-march
;Rayrmu_(:mnparaisnn-mgﬁmenﬂiunvuﬁ-
‘Rayneau_Comparaison-reglementation-UE-
:Atnussis{mﬂi!{_&mmﬁst&]u!sward\
‘Rayneau_Comparaison-reglementation-UE-
ANSM_Site-AMM.xt
‘Rayneau_Comparaison-reglementation-UE-
\Rayneau_Comparaison- regiemenmon -UE-

IRayneau_Comparai UE-
Rayneau Comparalson regfa'nenmmn -UE-
Rayneau Comp UE-

J\NSM_AMNLMed:canwnE -usage-humain_
Legifrance_Code-sante-publique_L5121-1_.
/ANSM_Rapport-activite-2017_Section-2.6t

Concordance Hits 13

Hit omc Fie

1 fer-ence listed product 21CFR 314.94) ANDA is a submission to FDA as an ANDA .These applications are called “abbreviated” be-cause the generic drug manufacturers are not required to include predlinical or ¢ 'Drug-Development&Delivery_FDA-Update.
2 i, provides for the review and ultimate approval of a generic drug product. Generic drug applications are called “abbreviated” because they are generally not required to include preclinical (animal) and dinical (F FDA_Site-web.txt

3 went application for market approval. For drugs that are in very early development. an abbre-viated IND, called an exploratory IND, may be submitted to allow drug sponsors to evaluate up to five chemical entit Regulatory-Affairs-101_Introduction-to-Inv
4 In the United States, the initial submission to permit use of an investiga-tional drug in a dinical setting is called an investigational new drug (IND) application. In the European Union, this documentation is submi Regulatory-Affairs-101_Introduction-to-Inv
5 | have served the public with enhanced assurance of therapeutic safety, but progressive concerns of a so- called “drug lag” have resulted from an increasingly complex regulatory environment and the expense as JACC_Drugs-Devices-and-FDA_Part-1_Over
6 amise in dinical studies before completion of the studies, FDA review, and final approval. These are also called “expanded use INDs™ (27). Treatment IND regulations went mw effect in 1987, largely as a respon: JACC_Drugs-Devices-and-FDA_Part-1 Ow_n
i7 aroval for other indications that were not directly studied by the biosimilar manufacturer. This concept is called "extrapolation” and is critical to the goals of an abbreviated y—improving access and optio FDA_Biosimilar-product-regulatory-rev

8 aroval for other indications that were not directly studied by the biosimilar manufacturer. This concept is called "extrapolation” and is critical to the goals of an abbreviated pﬂhwny—n mproving access and optio FDA_Site-web,ba

Q rimentation Global health authorities (HAs), including the FDA and the EMA, adhere to a set of principles called Good Clinical Practices (GCPs), which are the basis of modern human medical experiments and we Regulatory-Affairs-101_introduction-to-inv
10 sent, it appears that a potential for severe | icity may be signaled by a set of findings sometimes called Hy's Law, based on the observation by Hy Zimmerman, a major scholar of drug-induced liver injur |CDER_Good-Review-Practice_Clinical-Revie
n 3 i that physicians report any untoward complications. The FDA hn set up a medical reporting program called Med-watch to track serious adverse events (1= 800-FDA- 1088} The manufacturer must report ady JABFM_From-idea-to-market_the-drug-app
12 oietin in response to t nt with the recombi erythropoietin, leading to an autoimmune disorder called pure red cell aplasia.17 Dose selection: Based on the nondinical safety assess-ments, a starting do Regulatory-Affairs-101_introduction-to-Inv
13

re trained and experienced The facilities are appropriately designed and maintained A group, commanly called qual-ity assurance or QA monitors and checks the results from the studies to ensure that the expe

19

Drug-Development&Delivery_FDA-Update.



Outre des ¢léments définitoires, ces différentes recherches m’ont permis d’accéder a un
certain nombre d’informations terminologiques (contextes, collocations) trés utiles pour la
traduction. En effet, « la combinatoire des termes s’appuie aussi sur des questions d’usage ou
de conventions qu’il importe de connaitre pour les produire dans les textes spécialisés »
(L’Homme, 2004, section 3, « Structures terminologiques », paragraphe 113). J’ai pu constater
un déséquilibre au niveau de la quantité de données terminologiques relevées dans chacun des
textes du corpus, certains textes en fournissant un trés grand nombre et d’autres trés peu. Cela

peut s’expliquer par la nature plus ou moins didactique des textes.
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1.4. Synthese et analyse

Au cours de cette premicre partie consacrée a 1’exploitation de corpus pour la collecte de
données terminologiques a des fins de traduction, j’ai rassemblé des textes en anglais et en
francais pouvant étre considérés comme fiables (car publié€s par des autorités compétentes et
des organismes reconnus, par les instances législatives, ou par des chercheurs spécialisés dans
le domaine a 1’étude). J’ai ensuite consigné dans un fichier Excel les caractéristiques de chaque
texte du futur corpus et converti les fichiers a I’aide du logiciel AntFileConverter. Une fois le
corpus constitué, j’ai procédé a I’extraction des candidats-termes avant d’interroger le corpus

pour en extraire des données utiles au processus terminographique.

La compilation manuelle d’un corpus comparable — et en particulier I’étape de sélection
des textes qui formeront le corpus —s’avére assez fastidieuse, en raison notamment de la
difficulté de parvenir a un équilibre au sein des sous-corpus de chaque langue (nature des textes
et degré de spécialisation) et entre les sous-corpus. Cette tiche est néanmoins indispensable
lorsque I’on souhaite aborder un domaine spécifique pour lequel aucun corpus n’existe, et tres
utile car elle permet de se familiariser avec le domaine étudi¢ et d’en approfondir la
compréhension. De méme, le fait de consigner de maniére méthodique les références et
informations relatives aux textes intégrés dans le corpus peut sembler de prime abord quelque
peu inutile et rébarbatif, mais les premiers résultats obtenus avec TermoStat et la nécessité de

remanier le corpus m’ont confirmé la pertinence de cette démarche.

En définitive, outre son utilité pour le recueil de données terminologiques, le temps investi
dans la constitution d’un corpus de qualité peut ¢galement étre « rentabilisé » a travers son
utilisation comme ressource spécifique a la traduction. Ainsi, le traducteur pourra s’appuyer sur
le corpus pour vérifier une formulation, pour trouver de nouvelles associations de mots ou pour
enrichir sa compréhension d’un aspect spécifique. Il gagnera donc du temps lors du processus

de traduction, tout en améliorant la fluidité et le caractére idiomatique du texte produit.

Auparavant limité dans ses recherches aux ouvrages qu’il pouvait trouver en bibliothéque
et a la consultation d’experts du domaine, le traducteur se retrouve aujourd’hui confronté a une
surabondance d’information provoquée par la démocratisation des outils informatiques et

d’internet. La difficulté n’est plus de trouver I’information, mais de ne pas se perdre dans la
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masse d’informations disponibles et de parvenir a en extraire des données fiables et
exploitables. En cela, la constitution et 1’exploitation de corpus maison peuvent se révéler

particulierement efficaces.

S’il reste perfectible, le corpus compilé dans le cadre de ce travail constitue déja une
précieuse source d’informations, que je pourrai par la suite compléter et améliorer. Les résultats
obtenus lors de I’extraction des candidats-termes avec TermoStat et ceux renvoyés par AntConc
lors des recherches de concordances mettent en évidence les défauts du corpus utilisé. Par
exemple, dans certains cas, le texte qui se trouvait sous forme de tableaux, d’encadrés ou de
pieds de page dans le fichier PDF s’est retrouvé, dans les fichiers convertis au format brut,
enchevétré au milieu de phrases du corps du texte. Sur le plan du contenu lui-méme, les résultats
renvoyés par TermoStat pour le sous-corpus en langue anglaise ont fait apparaitre une présence
importante de mots tels que subparagraph, subsection, date of enactment ou title, fréquemment
employés dans les textes de loi américains mais peu pertinents au regard du sujet a I’étude. Une
solution d’amélioration pourrait consister a nettoyer davantage les fichiers avant de les
incorporer dans le corpus et a sélectionner de manicre plus précise les portions de texte a
intégrer au corpus, ce qui permettrait de limiter les données parasites et d’améliorer la

pertinence des résultats.
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2. Modélisation et opérationnalisation de la terminologie
a des fins de traduction

2.1. Modélisation avec CmapTools

2.1.1. Présentation du logiciel CmapTools

CmapTools est un éditeur de cartes conceptuelles développé par le Florida Institute for
Human & Machine Cognition. Il est utilis¢ dans divers domaines (en terminologie, mais aussi
dans I’enseignement) pour organiser des connaissances et €tablir des relations entre des
concepts. Le logiciel propose différentes fonctionnalités, telles que la possibilité de travailler a
plusieurs sur une méme carte conceptuelle, d’intégrer des images ou d’ajouter des liens vers

des ressources externes.

CmapTools peut étre téléchargé gratuitement a 1’adresse https://cmap.ihmc.us/cmaptools/.

2.1.2. Application au domaine étudié

Mon objectif avec cet outil était de schématiser les caractéristiques qui distinguent les
différentes procédures d’autorisation de mise sur le marché en vigueur dans le secteur des
médicaments afin de parvenir a une meilleure compréhension de ces procédures, de garder une
trace de mes réflexions pour une utilisation ultérieure, mais aussi de commencer a organiser les
concepts du domaine de manicre a préparer I’étape suivante de construction d’ontoterminologie

dans Tedi.

Cette tache de mod¢lisation s’est révélée plus ardue que prévu. J’envisageais au départ de
faire figurer au sein d’un méme schéma les procédures américaines et européennes dans le but
de donner un apergu immédiat des différences entre ces dernic¢res. Mais j’ai constaté au cours
de mon analyse que les distinctions entre chaque type de procédure ne portent pas sur les mémes

caractéristiques, ni méme sur des caractéristiques pouvant figurer sur le méme plan.
Aux Etats-Unis, toutes les demandes d’autorisation de mise sur le marché d’un médicament

s’effectuent a 1’échelle fédérale et les distinctions entre les procédures portent sur le type de

médicament concerné par la demande (médicament en vente libre ou sur ordonnance ;
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médicament utilisant une substance active ne faisant pas encore 1’objet d’une autorisation ou

médicament générique).

En France en revanche, ou en Europe puisque les procédures sont harmonisées sur le plan
européen, la procédure a suivre dépend de la zone dans laquelle le médicament sera
commercialisé. Le fabricant du médicament a recours a telle ou telle procédure selon qu’il
souhaite obtenir une AMM nationale, valable dans plusieurs pays européens ou dans I’ensemble
de I’'UE. Dans certains cas bien définis, le type de médicament et I’existence préalable d’une

AMM dans un pays de I’UE déterminent la procédure a suivre.

Apres plusieurs tentatives infructueuses de faire apparaitre les différences entre les
procédures américaines et européennes sous forme de schéma lisible, j’ai décidé de revoir mon
objectif initial et de réaliser un schéma distinct pour chacune des zones géographiques (voir
page suivante). Chacun des schémas présente les différentes catégories d’autorisations de mise
sur le marché en vigueur dans la zone concernée et indique, dans une couleur distincte (bulles
a fond bleu et trait en pointillés), a quel niveau du systéme conceptuel se trouvent les termes
concernant chaque procédure. Dans le schéma concernant les Etats-Unis, les termes en police
bleue sur fond gris s’appliquent au concept de « procédure d’AMM », mais sans étre une

désignation de ce concept, d’ou cette différence de présentation.
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Modélisation des différentes procédures d’autorisation de mise sur le marché des médicaments en Europe :

procédure pour médicament
destiné a un EM

donne lieu &

AMM valable dans
un pays

un Etat membre (EM)

procédure d'’AMM

plusieurs EM

[Wcé'dure péenne / procé r c.]

destiné a plusieurs EM

[Drocédure pour médicament

procédure pour médicament
destiné a plusieurs EM
disposant d'une AMM

donne lieu &

AMM existante

[

AMM identique dans plusieurs EM a partir
de I'AMM obtenue dans un EM de référence

)

procédure décentralisée

pas d'AMM

Issus des biotechnologies
de thérapie innovante

contenant une nouvelle substance active
non autorisée et indiqué dans le traitement
- du SIDA

- du cancer

- d’une maladie neurodégénérative,

- du diabéte

- des maladies auto-immunes et autres

procédure pour médicament
destiné 3 plusieurs EM
ne disposant pas d'AMM

obligatoire pour

instances nationales médicaments

échelle européenne

ne disposant pas d'AMM dont le dossier
est traité par les instances nationales

dysfonctionnements immunitaires

procédure pour médicament - des maladies virales

procédure pour médicament
destiné a plusieurs EM

destiné a plusieurs EM
ne disposant pas d'AMM dont le dossier
est traité a I'échelle européenne

donne lieu &

donne lieu a

AMM valable dans
tous les Etats membres

procédure centralisée

AMM valable
dans plusieurs EM
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Modélisation des différentes procédures d’autorisation de mise sur le marché des médicaments aux Etats-Unis :

procédure d'AMM

[orphan drug (designation) ]— e

[priority review (designation)] médicament

sur ordonnance meédicament

en vente libre

procédure pour

médicament
sur ordonnance

procédure Over-the-counter
pour médicament | _.-- drug application

en vente libre

médicament nouvelle substance médicament
biologique actjve generique
[Biologics License Application ]
il procédure pour procédure pour médicament sur procédure pour
médicament biologique ordonnance utilisant une nouvelle médicament générique

sur ordonnance substance active sur ordonnance
(New Drug Application J Abbreviated New
Drug Application
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Ce résultat remplit ainsi 1’objectif de compréhension du domaine (il m’a fallu parvenir a
une bonne compréhension des procédures pour étre en mesure de les schématiser) et
d’élaboration d’un support pouvant é&tre réutilis¢, mais échoue au niveau de [’aspect
d’organisation des concepts puisqu’il m’a ét¢ impossible de dégager des caractéristiques

communes aux deux zones géographiques.

Les difficultés rencontrées au cours de cette étape risquent fort de compromettre également
la prochaine étape de construction de I’ontoterminologie dans Tedi. Je ne saurais dire a ce stade
si cela tient au caractére trop abstrait du domaine étudié ou a mon incapacité a dégager des
caractéristiques essentielles exploitables. Un moyen de vérifier cela pourrait étre de reproduire

I’expérience a partir d’'un domaine d’étude plus concret et plus stable.

2.2. Approche ontoterminologique avec Tedi

2.2.1. Présentation du logiciel Tedi

Tedi — pour ontoTerminology EDItor — est un logiciel (a usage exclusivement académique
a ce jour) développé¢ par Christophe Roche, professeur a I’université de Savoie Mont-Blanc. Il
permet de créer des terminologies multilingues en distinguant les deux dimensions de la
terminologie que sont la dimension conceptuelle et la dimension linguistique. Ce mode de
fonctionnement repose sur [’approche théorique de I’ontoterminologie, a savoir une

« terminologie dont le systéme conceptuel est une ontologie' formelle » (Roche, 2019 : 1, p. 4).

L’environnement Tedi se compose de deux éditeurs principaux (voir page suivante) :
- un éditeur de concepts, dans lequel se construit le systéme conceptuel. C’est a ce niveau que
I’on identifie les caractéristiques essentielles et les caractéristiques descriptives des concepts
(appelées respectivement « différences » et « attributs » dans Tedi) et que 1’on gere les relations
entre les concepts ;
- un éditeur de termes, permettant de gérer dans les différentes langues les terminologies se

rapportant a un méme systéme conceptuel.

! Christophe Roche propose la définition suivante : « Définie pour un objectif donné et un domaine particulier,
une ontologie est pour I’ingénierie des connaissances une représentation d’une modélisation d’un domaine
partagée par une communauté d’acteurs. Objet informatique défini a I’aide d’un formalisme de représentation, elle
se compose principalement d’un ensemble de concepts définis en compréhension, de relations et de propriétés
logiques » (2005, paragraphe 56).
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Pour plus de facilité, Tedi utilise un code couleur : tout ce qui se rapporte a la dimension
conceptuelle apparait en vert et ce qui a trait a la dimension linguistique s’affiche en bleu. Il
convient de préciser que c’est a partir du systéme conceptuel que se créent les liens entre les
langues. C’est-a-dire que Tedi détermine automatiquement qu’un terme est 1’équivalent d’un

autre terme a partir du concept auquel il se rapporte.

Tedi offre plusieurs fonctionnalités utiles, telles que la possibilité de générer des définitions
en langue naturelle sur la base de la définition formelle, ou le calcul automatique des

¢quivalents, des synonymes et des hyperonymes terminologiques.

Pour plus d’informations sur cet outil, consulter le site http://ontoterminology.com/tedi.

2.2.2. Tentative de construction d’une ontoterminologie

multilingue

Les outils habituels du traducteur professionnel pour la gestion de la terminologie
fonctionnent sur une logique d’équivalence de termes entre plusieurs langues. Un concept ne
recouvrant pas forcément la méme réalit¢ d’une langue a I’autre, cette logique peut s’avérer
problématique. Ainsi, I’approche sur laquelle repose le logiciel Tedi, qui consiste a traiter de
maniére liée mais distincte les dimensions linguistique et conceptuelle, pourrait se révéler
particulicrement intéressante pour la gestion terminologique dans le cadre d’une activité

traductionnelle.

Mon objectif dans cette section était d’élaborer, sur la base des concepts du domaine
identifiés dans la section précédente, des ressources terminologiques en langues anglaise et
francaise utiles a la traduction afin de déterminer si cet outil pouvait s’intégrer dans un
environnement de traduction. Les ressources en question, au format HTML, pourraient étre
consultées dans un navigateur, a la maniére d’un dictionnaire en ligne (ces ressources sont

dénommées « ontodictionnaires » dans Tedi).

En raison de la nature des termes retenus, j’ai opté pour la construction de deux
ontoterminologies distinctes au sein de la méme base terminologique, I’une consacrée aux

autorisations de mise sur le marché et la deuxiéme aux types de médicaments. Comme je
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I’anticipais a I’issue de I’étape de modélisation dans CmapTools, je me suis heurtée a des
difficultés au moment de déterminer les caractéristiques essentielles et descriptives des

concepts pour la construction de 1’ontologie.

Le systéme conceptuel construit ne formait pas une véritable ontologie formelle, détournant
I’objectif initial de ’outil et m’empéchant de I’exploiter pleinement. J’ai toutefois pu générer
des ressources terminologiques (voir les annexes2 et3 présentant des exports
d’ontoterminologies depuis Tedi), mais dans lesquelles je n’ai pas pu faire figurer toutes les

informations et relations souhaitées.

Malgré ces résultats en demi-teinte, il me semble que Tedi pourrait étre un outil tres utile
pour la gestion de la terminologie a des fins de traduction. Seulement, le traducteur ne disposant
pas de toutes les connaissances nécessaires pour construire le systéme conceptuel, I’intervention
d’experts est a ce niveau indispensable. Un traducteur, méme spécialisé, traite au quotidien des
projets ayant trait a des domaines liés, mais distincts. En outre, lorsqu’il exerce de maniére
indépendante, le traducteur a rarement le temps et les experts compétents a sa disposition pour
mener a bien ce type de tache. Il pourrait toutefois sensibiliser et orienter ses clients lorsqu’un
besoin de travail terminologique approfondi se fait sentir dans un domaine spécifique. La mise
en place d’une démarche ontoterminologique serait alors réservée a des projets de traduction
au long cours, pour lesquels il convient de remettre a plat les connaissances et la terminologie

d’un domaine précisément délimité.
2.3. Synthese et analyse

Dans le cadre de ce second volet axé sur la modélisation et 1’opérationnalisation de la
terminologie pour le traducteur, j’ai schématis¢ dans CmapTools les différentes procédures
d’autorisation de mise sur le marché des médicaments en vigueur dans les deux zones étudiées.
J’ai pour cela traité chacune de ces zones de manicére séparée. J’ai ensuite tenté¢ de dégager des
caractéristiques essentielles et descriptives en vue de construire une ontologie pour ¢laborer des
ontoterminologies. Les difficultés rencontrées a ce stade, et I’organisation quelque peu
artificielle des concepts qui en a découlé, m’ont confirmé le role fondamental de I’expert dans

la construction du systéme conceptuel, puis dans la sélection des termes.
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Ces problemes, peut-Etre aussi en partie dus au caractére peu adapté de mon sujet d’étude,
m’ont malgré tout donné ’occasion d’examiner sous un nouvel angle les procédures
d’autorisation de mise sur le marché des médicaments. Les ressources terminologiques créées,
bien que pour I’heure incomplétes, m’ont en outre amenée a m’interroger sur ma démarche

actuelle en matiere de terminographie.

Les réalités du métier font que le traducteur n’a pas toujours le temps ni la possibilité de
consulter un expert du domaine pour construire un systéme conceptuel formel. En fonction des
domaines qu’ils abordent, les projets de traduction ne se prétent d’ailleurs pas tous a I’utilisation
de CmapTools ou de Tedi, mais ces deux logiciels peuvent se révéler utiles dans certains cas
précis. Le premier, dans les situations ot un besoin de représentation visuelle se manifeste, le
second, comme évoqué plus haut, lorsqu’il est nécessaire de structurer et de s’accorder sur les
connaissances d’'un domaine. En revanche, le traducteur aura toute liberté pour s’inspirer dans

son travail de la logique qui préside au fonctionnement de ces outils.

Du fait de mon mode d’exercice actuel, j’ai choisi d’analyser dans ce travail la possibilité
d’intégrer les logiciels étudiés dans un contexte de traduction en libéral. Concernant Tedi, je
pense qu’il pourrait étre déployé de manicre plus adaptée au sein de services de traduction
internes de grandes entreprises ou organisations, souvent multilingues, qui comptent
généralement au moins un terminologue ou traducteur-terminologue par langue de travail. Ce
type de structures présente I’avantage pour les terminologues de pouvoir consulter aisément des
experts du domaine (qui travaillent dans ou pour la structure) pour la construction du systéme

conceptuel.

31



Conclusion

Les activités de terminologie et de traduction sont intimement liées. La traduction se nourrit
de la terminologie et toutes deux ont un objectif commun, celui d’aider les individus a se

comprendre.

Les formations en traduction apprennent aux futurs traducteurs a se détacher de la
dimension purement linguistique et a traduire des idées plutdt que des mots, ce que la plupart
des traducteurs s’efforcent de faire au quotidien. Mais lorsqu’un traducteur se retrouve
confronté a une difficulté de compréhension, qu’elle soit liée a un terme en particulier ou a un
aspect d’un domaine qu’il maitrise moins, ¢’est en général a travers la dimension linguistique
qu’il tente de venir a bout des difficultés rencontrées, cette dimension étant celle qu’il maitrise

le plus.

De fait, par définition, les difficultés rencontrées dans le cadre d’une traduction trouvent
leur origine dans la langue, méme si les problémes de compréhension de termes relevent bien
souvent d’une difficult¢ de compréhension plus globale du domaine ou (la terminologie
employée pouvant varier d’un auteur a I’autre) du fait de ne pas saisir a quelles notions 1’auteur

du texte fait référence.

Ma décision de suivre ce DU de terminologie partait d’une volonté d’obtenir des réponses
a un certain nombre de questions que je me posais au quotidien sur la terminologie dans mon
travail de traductrice. Si j’ai obtenu diverses réponses aux questions que je me posais, je ressors
¢galement de cette formation avec une foule d’interrogations qui vont me permettre d’aller plus
loin dans ma réflexion et de prendre du recul vis-a-vis de la dimension linguistique de la
discipline, pour m’ouvrir davantage au domaine du conceptuel et de I’épistémologie. Plus
qu’une recette infaillible, qui serait illusoire, c¢’est une fagon de questionner le monde et son

organisation qui nous ont été transmis.
Je retiens aussi de cette formation la multitude et la diversité — parfois complémentaires et

parfois contradictoires — des approches et des pratiques en terminologie. Bien qu’elle soit

source de complexité, cette diversité qui caractérise la terminologie lui procure aussi sa grande
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richesse. A I’image de la traduction, chaque projet de terminologie et la maniére de I’aborder

sont uniques. L activité de traduction peut sans conteste se nourrir de ces différentes pratiques.
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Annexes

Annexe 1 — Documents intégrés au corpus

Les tableaux reproduits dans les pages suivantes présentent les caractéristiques des textes
composant le corpus décrit dans la section 1.2, « Description du corpus de travail ». Le premier
tableau contient les textes du sous-corpus de langue frangaise et le second tableau, ceux du

corpus de langue anglaise.
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Tableau 1 — Sous-corpus en langue frangaise

santé¢ (ANSM)

medicament-et-des#book sommaire

. Nbre
N° Nom. de Titre du document Genre du Nl‘.{e?u d.e Auteur Destinataire Localisation Date d ¢ Format de Description
fichier texte spécialisation parution mots
Abecassis- -
Coutinet_Car Ph111ppe.
acteristiques- | Caractéristi d Abecassis et
cleristiques cteristiques du . Nathalie Article de revue
marche- marché des Article de Coutinet. https://www.cairn.info/revue-horizons- spécialisée sur le
1 medicaments | médicaments et revue Spécialisé ’ Tout public tps: . ) ) 2008 PDF 14175 | SPeC
et-strategics- | stratégies des firmes spécialisée chercheurs strategiques-2008-1-page-111.htm marché du
firmes- harmaceutiques spécialisés dans médicament.
harmaceuti p 4 le domaine de la
P v santé.
ues.pdf
ANSM_AM Document destiné a
M_Medicam | Autorisation de Mise Agence nationale deml;n deurs qui ux
ents-usage- | sur le Marché de de sécurité du https://www.ansm.sante.fr/content/download/6 détaille les diqfférentes
2 humain_Avis | Médicaments a usage | Informatif Technique médicament et Initié 7031/857041/version/1/file/AMM_Avis dema | Sept. 2014 PDF 20388 |, .
= . . . - - étapes et procédures
- humain — Avis aux des produits de ndeur_septembre 2014.pdf our le dénét d’unc
demandeur.p | demandeurs santé (ANSM) P p’
af demande d’AMM.
Questions faisant suite
a la publication du
décret n°2012-1244 du
8 novembre 2012 Agence nationale Questions-réponses
ANSM_QR- | relatif au renforcement gence na . destinées a répondre
130325- des dispositions en de sécurité du https://www.ansm.sante.fr/content/download/4 aux interrogations des
3 . .\ o, Informatif Technique médicament et Initié 7365/611221/version/2/file/QR-130325- Mars 2013 PDF 3461 .2 .
Pharmacovig | matiere de sécurité des . - laboratoires a la suite
. ‘1 X des produits de Pharmacovigilance.pdf o
ilance.pdf médicaments a usage santé (ANSM) de la publication du
humain soumis & décret 2012-1244.
autorisation de mise
sur le marché et a la
pharmacovigilance
Section 2, intitulée
« Favoriser un accés
rapide, encadré et large
Agence nationale . . . a I’innovation pour les
ANSM_Rapp | Rapport d’activité de sécurité du };gfﬁmﬁ\;} Zj%%%%lggfglOlz)flfiléfzist?\'gg?pp patients » (pages 92 a
4 ort-activite- | 2017 de I’ANSM, Informatif Spécialisé médicament et Tout public 201 713 de-l-acence-na tionalg-lzie-securi te-du- Oct. 2018 PDF 8502 | 121), du rapport
2017.pdf section 2 des produits de & d’activité 2017 de

I’ Agence nationale de
sécurité du
médicament et des
produits de santé.
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Tableau 1 — Sous-corpus en langue frangaise

. Nbre
N° Nom. de Titre du document Genre du Nl‘.{e?u d.e Auteur Destinataire Localisation Date d ¢ Format de Description
fichier texte spécialisation parution mots
Pages du site de
Agence nationale I’ Agence nationale de
ANSM Site- | Autorisations de Mise de sécurité du https://www.ansm.sante.fr/Activites/ Autorisati Derniére Iszgzilirét;f;u ot des
5 AMM docx | sur e Marché Informatif Spécialisé médicament et Tout public | ons-de-Mise-sur-le-Marche-AMM/L-AMM- mise a jour HTML 5894 roduits de santé
’ des produits de et-le-parcours-du-medicament/(offset)/0 en 2017 P .
santé (ANSM) CONSACTCES aux
autorisations de mise
sur le marché.
EMA_Syste | Le systéme européen
me- de réglementation des Brochure décrivant le
europeen- médicaments — Une Agence . X R
. . L . https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what- systéme européen de
6 reglementatio | approche cohérente de | Informatif Vulgarisation | européenne des | Tout public ) o g 2016 PDF 2761 f .
o Ia réglementation des médicaments we-do/authorisation-medicines réglementation des
. s médicaments.
medicaments. | médicaments dans
pdf I’Union européenne
. Sections « Recherche
Les entreprises du Leem (Les et développement »
7 Ié:j_nzlﬁ?élag-f gﬁ::lczgigri? Ezailce, Informatif Spécialisé entreprises du Tout public E;Eﬁizngﬁlfei'gi/ﬂ ﬁ;ig‘;iﬁ;g?g_du_ Juin 2018 PDF 3363 | pages 43 a47,et
P Edition 2018 ! médicament) d « Accés au marché »,
© pages 57 a 59
Leem Comm | Comment se décide Leem (Les
ent-se- une autorisation de . L . . https://www.leem.org/comment-se-decide- Article publié sur le
8 . . . Informatif Vulgarisation | entreprises du Tout public L. . Nov. 2017 HTML 1008 .
decide- mise sur le marché médicament) une-autorisation-de-mise-sur-le-marche-amm site du Leem
AMM.rtf (AMM) ?
Legifrance C https://www .legifrance.gouv.fr/affichCode.do;j Dispositions eénérales
oot | Articles LS111-1 4 sessionid=36SBSFATDS4S685SATFEBO3BE |\ /v o o e o &
9 ublique L5 L5111-4 du Code de la | Législatif Technique Legifrance.gouv | Tout public | FB4006.tplgfr23s 3?idSectionTA=LEGISCT 201J9 HTML 487 médicaments du Code
PUBAAUE_Lo | canté publique A000006171363&cidTexte=LEGITEXT00000 o
111-1_4.pdf de la santé publique.

6072665&dateTexte=20190808
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Tableau 1 — Sous-corpus en langue frangaise

. Nbre
N° Nom. de Titre du document Genre du Nl‘.{e?u d.e Auteur Destinataire Localisation Date d ¢ Format de Description
fichier texte spécialisation parution mots
Legifrance C Articles L5121-1a https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do? r‘iellilt)i(\)fsel;lzzi générales
jo | Ode-sante- L5121-21 du Code de | Législatif Technique Legifrance.gouv | Tout public 1dSecgonTA=LEGISCTAOOOOO6171366&c1d MaJenjuillet | provy | 11410 médicaments a usage
publique L5 R . Texte=LEGITEXT000006072665&dateTexte 2019 .
121-1 21 pdf la santé publique ~70190808 humain dq Code de la
- santé publique.
Oﬁ:rrril-aciens La qualité de la chaine Cahier thématique de
phari du médicament a . . X natiq
_Cahier Iheure de la Ordre national http://www.ordre.pharmacien.fr/index.php/Co I’Ordre national des
11 | thematique q mondialisation — Des Informatif Spécialisé des pharmaciens Initié mmunications/Les-cahiers-thematiques/La- Nov. 2013 PDF 10780 | pharmaciens consacré
ualite-chaine- rumeurs & p qualite-de-la-chaine-du-medicament a la qualité de la chaine
;I:ietfllcament. P’information du médicament.
Comparaison de la
Ravneau Co Réglementation
m }z;raiso;l N Européenne et These présentée et
rep lementatio Américaine pour soutenue en vue de
12 n-%E- I’enregistrement et le | These Spécialisé Aude Rayneau Expert https://hal.univ-lorraine.fr/hal-01733247 2010 PDF 37319 | I’obtention du dipléme
US AMM maintien d’une d’Etat de docteur en
af P | Autorisation de Mise pharmacie.
sur le Marché d’un
médicament
Réglement (CE)
N°726/2004 du
parlement européen et
du conseil du 31 mars
UE- 2004 établissant des
JO_Regleme Ic)cr)(r);rihﬁzs taires pour Parlement
nt-CE-726- l’autorlilsa tlilon ot lg 4 européen et https://eur-
13 | 2004_Agenc surveillance en ce qui Législatif Technique Conseil de Tout public | lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri= | Avril 2004 HTML | 22456 | Reéglement européen
e europeenne d I’Union CELEX:32004R0726:FR:HTML
. concerne les B
medicaments. | _, " X européenne
pdf médicaments a usage

humain et a usage
vétérinaire, et
instituant une Agence
européenne des
médicaments
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Tableau 1 — Sous-corpus en langue frangaise

. Nbre
N° Nom. de Titre du document Genre du Nl‘.{e?u d.e Auteur Destinataire Localisation Date d ¢ Format de Description
fichier texte spécialisation parution mots
Réglement (UE)
n°1235/2010 du
parlement européen et
du conseil du 15
décembre 2010
modifiant, en ce qui
concerne la
pharmacovigilance des
médicaments a usage
UE- humain, le réeglement
(CE) n°726/2004
JO_Regleme établissant des
nt UE-1235- , Parlement
— procédures i
2010- communautaires pour europeen et eur
14 | pharmacovigi |’ autorisation ot lg Législatif Technique Conseil de Tout public lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri= | Déc. 2010 PDF 12119 | Réglement européen
lance- o . I’Union 0J:L:2010:348:0001:0016:FR:PDF
. surveillance en ce qui ,
medicaments européenne
concerne les
cusage- médicaments a usage
humain.pdf

humain et a usage
vétérinaire, et
instituant une Agence
européenne des
médicaments, et le
réglement (CE)
n°1394/2007
concernant les
médicaments de
thérapie innovante
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Tableau 2 — Sous-corpus en langue anglaise

. Nbre
N° Nom. de Titre du document Genre du Nl‘.{e?u d.e Auteur Destinataire Localisation Date d ¢ Format de Description
fichier texte spécialisation parution mots
Manuel destiné au
CDER Good Center For Drug personnel du CDER
-Review- Good Review Practice: g‘é::;ﬁfnoégge https://www.fda.gov/about-fda/center-drug- Derniére gztlrilx‘//fem (l)e;srliéocedures
1 Practice_Clin | Clinical Review Informatif Technique L Expert evaluation-and-research/cder-manual-policies- | mise a jour PDF 17204 . P
. : Of Clinical . traitement des demandes
ical-Review- | Template h ) procedures-mapp en déc. 2010 & R
Template.pdf Pharmacology ‘ AMM (pages 1 a47 +
’ (FDA) liste acronymes en fin de
document)
Drug- Eg:g{iﬁe};ihe Article sur les nouvelles
Development Approval Procesfs;' Article de procédures d’AMM de la
2 &Delivery F Dgs elopment & ’ revue Spécialisé Kaiser J. Aziz Initié https://drug-dev.com/issues/april-2018/ Avril 2018 PDF 4248 | FDA publié dans la
DA- Premarie " spécialisée revue Drug Development
Update.pdf L & Delivery
Applications
FDA Biosim
ilar-product- | Biosimilar Product — Food and Drug Brochure sur 1’évaluation
3 regulatory- Regulatory Review Informatif Vulgarisation | Administration Tout public | https://www.fda.gov/media/108621/download Nov. 2017 PDF 1388 | et ’AMM des
review-and- | and Approval (FDA) biosimilaires
approval.pdf
FDA Drug- L
— . Food and Drug . . R Directives concernant le
4 Master- _— Drl}g Master Files: Informatif Spécialisé Administration | Initié https.//Www.fda.gov/dmgs{gulfiances- Mal en nov. HTML | 3852 | dépot des demandes
Files_Guideli | Guidelines drugs/drug-master-files-guidelines 2017 X
nes pdf (FDA) d’AMM.
Application to market . .
. Food and Drug https://www.fda.gov/drugs/development- R . Formulaire de demande
FDA Form- |anew or abbreviated .. . . . . .. Mal en aofit s . .
5 — . . Administratif | Technique Administration Expert approval-process-drugs/forms-submission- PDF 1459 | d’autorisation de mise
356h.pdf new drug or biologic . 2018 ) hé
for human use (FDA) requirements sur le marché.
FDA_Guideli
ne-
submitting- A
supporting- Guldejhpe for . https://www.fda.gov/regulatory-
documentatio submitting supporting Food and Drug information/search-fda-guidance- Directives concernant le
documentation in drug . T . . ey i o . Mal en mars A
6 n-drug- S Informatif Spécialisé Administration Initié documents/guideline-submitting-supporting- HTML | 2979 | dépot des demandes
o applications for the - L 2018 X
applications- (FDA) documentation-drug-applications- d’AMM.
manufacture of drug
for- roducts manufacture-drug-products
manufacture- | P
of-drug-
products
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Tableau 2 — Sous-corpus en langue anglaise

.Drug Applications for
Over-the-Counter
(OTC) Drugs
.Biosimilar
Development, Review,
and Approval

applications/new-drug-application-nda
https://www.fda.gov/drugs/types-
applications/abbreviated-new-drug-
application-anda
https://www.fda.gov/drugs/types-
applications/drug-applications-over-counter-
otc-drugs

.https://www.fda.gov/drugs/biosimilars/biosim

ilar-development-review-and-approval

. Nbre
N° Nom. de Titre du document Genre du Nl‘.{e?u d.e Auteur Destinataire Localisation Date d ¢ Format de Description
fichier texte spécialisation parution mots

.https://www.fda.gov/drugs/development-
approval-process-drugs
.https://www.fda.gov/patients/drug-
development-process/step-4-fda-drug-review

.Development & .https://www.fda.gov/patients/learn-about-

Approval Process drug-and-device-approvals/fast-track-

(Drugs) breakthrough-therapy-accelerated-approval-

.Step 4: FDA Drug priority-review

Review .https://www.fda.gov/patients/fast-track-

.Fast Track, breakthrough-therapy-accelerated-approval-

Breakthrough Therapy, priority-review/fast-track

Accelerated Approval, .https://www.fda.gov/patients/fast-track-

Priority Review breakthrough-therapy-accelerated-approval- MaJen:

.Fast Track priority-review/breakthrough-therapy Jjuin 2018

.Breakthrough Therapy .https://www.fda.gov/patients/fast-track- Jjanv. 2018

.Accelerated Approval breakthrough-therapy-accelerated-approval- fév. 2018

.Priority Review priority-review/accelerated-approval Jjanv. 2018

.How Drugs are .https://www.fda.gov/patients/fast-track- Jjanv. 2018

FDA Site- Developed and Food and Drug breakthrough-therapy-accelerated-approval- Jjanv. 2018 Pages du site web de
7 web.rif Approved Informatif Vulgarisation | Administration Tout public | priority-review/priority-review Jjanv. 2018 HTML | 10510 | I’autorité de santé
’ .Types of Applications (FDA) .https://www.fda.gov/drugs/development- Jjanv. 2019 américaine

Investigational New approval-process-drugs/how-drugs-are- .oct. 2014

Drug (IND) developed-and-approved .oct. 2017

Application .https://www.fda.gov/drugs/how-drugs-are- juin 2019

New Drug Application developed-and-approved/types-applications .mai 2019

(NDA) .https://www.fda.gov/drugs/types- Jjanv. 2015

.Abbreviated New applications/investigational-new-drug-ind- .oct. 2017

Drug Application application

(ANDA) .https://'www.fda.gov/drugs/types-
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Tableau 2 — Sous-corpus en langue anglaise

. Nbre
N° Nom. de Titre du document Genre du N“.]e?u d.e Auteur Destinataire Localisation Date d ¢ Format de Description
fichier texte spécialisation parution mots
FDA- Instructions for filling
Instructions- out f.orrr.l fda 356h - Food and Drug https://www.fda.gov/drugs/development- . Cons1gnes'pour remplir
. application to market a s . S L . MaJ en mars le formulaire de demande
8 for-filling- . Administratif | Technique Administration Initié approval-process-drugs/forms-submission- PDF 2522 | 4, o .
new or abbreviated . 2019 d’autorisation de mise
out-form- . . (FDA) requirements .
356h.pdf new drug or biologic sur le marché.
) for human use
Federal-
Food-Drug- . .
and- Federal Food, Drug, Food and Drug https://uscode.house.gov/view.xhtml?req=gran MalT en aoit iztor;lt[;l:ula g;jederal
9 Cosmetic- and Cosmetic Act, « 21 | Législatif Technique Administration Tout public | uleid:USC-prelim-title21- 2019 PDF 37703 C ’ i Ag / relative a
Act_21-USC- | USC 355: New drugs » (FDA) section355&num=0&edition=prelim osmetic At TEative aux
355 New- nouveaux médicaments.
drugs.pdf
Ezgfir-%;u | Federal Food, Drug,
and- & and Cosmetic Act, « 21 Extrait de la loi Federal
Cosmetic- USC 356: Expedited Food and Drug https://uscode.house.gov/view.xhtml?req=gran MaJ en aofit Food, Drug, and
10 approval of drugs for | Législatif Technique Administration Tout public | uleid:USC-prelim-title21- PDF 5491 | Cosmetic Act relative a la
Act 21-USC- | PP . . res 2019 ! A
356_Expedite serious or llfg- (FDA) section356&num=0&edition=prelim procédure accélérée
i threatening diseases or d’AMM.
approval pdf conditions »
- Lawrence
Frontiers-in- FDA Facilitated Liberti, Magda . .
Regulatory Pathways: . . Article sur les procédures
Pharmacolog o . . Bujar, Alasdair TR
FDA- Visualizing Their Article de Breckenridee simplifiées d’AMM
1 |¥= Characteristics, revue Spécialisé g% Initié https://doi.org/10.3389/fphar.2017.00161 Avril 2017 PDF 3245 | publié dans la revue
Facilitated- L1, Jarno Hoekman, L
Development, and spécialisée . Frontiers in
Regulatory- Authorization Neil McAuslane, Pharmacolo,
Pathways.pdf Timelines Pieter Stolk et g
Hubert Leufkens
rﬂilf&)ﬁo Article sur le processus
iy From Idea to Market: | Article de . ) . d’AMM publié dans la
12 market_the- The Drug Approval revue Spécialisé M. 8. Lipsky et Initié hitps://www.jabfim.org/content/14/5/362/tab- Sept. 2001 PDF 3936 | revue The Journal of the
drug- ¢ cialisé L. K. Sharp references . J
approval- Process spécialisée American Board of
pIr)g cess.pdf Family Practice.
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Tableau 2 — Sous-corpus en langue anglaise

. Nbre
N° Nom. de Titre du document Genre du N“.fe?u d.e Auteur Destinataire Localisation Date d ¢ Format de Description
fichier texte spécialisation parution mots
JACC Drugs
-Devices-
and- Drugs, Devices, and . .
o ’ . Article sur les procédures
FDA—PaTt_ the FDA: Part ! Article de e, Gail A. Van ey http://basictranslational.onlinejacc.org/content/ . d’AMM publié dans la
13 | 1_Overview- | An Overview of revue Spécialisé Initié Avril 2016 PDF 7580 .
- e Norman 1/3/170.abstract revue JACC: Basic to
Approval- Approval Processes for | spécialisée ) .
Translational Science.
Processes- Drugs
Drugs.pdf
Article sur la
réglementation des
NEJM_FDA- Audrey L. médicaments sur
Regulation- . Article de Gassman, . . . ordonnance publi¢ dans
14 | of- FDA Regulatlon of revue Spécialisé Christine P. Initié hitps://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMr Fév. 2017 PDF 5962 |larevue The New
. Prescription Drugs AR al602972
Prescription- spécialisée Nguyen et England Journal of
Drugs.pdf Hylton V. Joffe Medicine de la
Massachusetts Medical
Society.
Regulatory- Regulatory Affairs Davy Chiodin,
Affairs- . .
101: Introduction to . Erica M. Cox, . .,
101 _Introduc L Article de . L . . Article publié dans la
.= Investigational New e, Anita V. ey https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/1 L
15 | tion-to- L revue Spécialisé . Initié 2019 PDF 7824 | revue Clinical and
L Drug Applications and T Edmund, Erica 0.1111/cts. 12635 . .
Investigation .S . spécialisée Translational Science.
Clinical Trial Kratz, et Sarah
al-NDA-and- | ) 1 cations H. Lockwood
CTA.pdf pp oKW
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Annexe 2 — Extraits d’exports au format HTML dynamique depuis Tedi

search:
autorisation de sur le marché

demande d‘autorisation de mise sur le marché
procédure centralisée

procédure communautaire

procédure de reconnaissance mutuelle
procédure décentralisée

procédure européenne

procédure nationale

autorisation de mise sur le marché

Definition: Acte de naissance de la spécialité pharmaceutique issue d'une décision administrative, basé sur des contraintes réglementaires garantissant sa qualité, son efficacité et son innocuité.
Status: preferred

Source: Termium, consulté le 14/08/2019 <http://www.btb.termiumplus.gc.caltpv2alpha/alpha-fra html?lang=fra&i=18&srchtxt=AMM&index=alt&codom2nd_wet=1#resultrecs>

Contextis):

1) "Tout médicament doit faire 'objet avant sa mise sur le marché d'une autorisation de mise sur le marché (AMM) préalable. Cette exigence résuite de I'article 6 de la directive 2001/83/CE un code tal
usage humain, tel que transposé a ['article L.5121-8 du code de la santé publique (CSP)." Source : ANSM, Autorisation de Mise sur le Marché de Médicaments a usage humain — Avis aux demandeurs

Note(s):

1) Collocations : suspension d'~ ; retrait d'~ ; demande Initiale d'~ ; renouvellement d’~ | condition de I'~ ; octrol de I'~
~ reconnaissance d'une ~ déja délivrée faire 'objet d'une ~ produit bénéficiant d’'une ~ titulaire de '~ soumis & ~

relatif aux a

; dossier d'~ ; prescription hors ~ ; maintien de I'~ / d'une ~ ; délivrance d'une ~ | post-~ ; solliciter une ~ obtenir une ~ disposer d'une

Equivalent(s):

- en: drug approval (preferred)

Concept: <Résultat de la procédure>
linked to: <Procédure d'enregistrement d'un médicament en vue de sa commercialisation>,

search:

‘autorisaﬁan de mise sur le marché
| demande d'autorisation de mise sur le marché
procédure centralisée
| procédure communautaire
‘ procédure de reconnaissance mutuelle
procédure décentralisée
. procédure européenne
procédure nationale

demande d’autorisation de mise sur le marché

Definition: Procédure d'enregistrement d'un médicament en vue de sa commercialisation
Status: preferred

Context(s):
1) "Les au développ des et constituent le dossier de c‘emands d'autorisation de m.‘se sur le marché, & partir notamment des études et essals qu'lis ent réalisé.” Source : ANSM, site web
https:/www.ansm. e e A de-Mi le-Marcha-AMM/L-AMM-at-le i

2) "Un plan de gestion des risques (PGR) doit chagque d o dAMM pour validation par le comité d'évaluation das risques en pharmacavigilance (PRAC) de I'EMA (p
(procédure nationale).” Source . Ordre national des phan'nacfens La qualité de la chaine du médicament & I'heure de la mondialisation

ou directe t & PFANSM

Equivalent(s):

- en: drug application (preferred)

Concept: <Procédure d'enregistrement d’'un médicament en vue de sa commercialisation>

search: ‘ ‘

auterisation de mise sur le marché

demande d'autorisation de mise sur le marché
pruoedure centralisee

procédure communautaire
| procédure décentralisée

procédure européenne
procédure nationale

Figure 1

procédure de reconnaissance mutuelle
Status: preferred

Context(s):

1) "Le principe de la reconnalssance mutuelle est de faire reconnaitre & un ou plusieurs Etats bres de |'Union Europé choisis par le une AMM éja Le fournit un dossier identique & tous les états
membres. Un des Elats membres, I'état membre de référence (RMS), évalue le dossier soumis et envole un rapport d'évaluation & tous les états membres concernés (CMS). Les CMS reconnaissent ensuite la décision du RMS." Source : Rayneau,
Comp de la Régl Europé at Américaine pour I'enreg et le maintien d'une A de Mise sur le Marché d'un médicament

2) "Larticle 28(2) de la directive 2001/83/CE précise que la p de reconf est sile a déja obtenu une autorisation de mise sur le marché dans un Etat membre de I'Union Européenne. L'Etat membre ayant
déja délivré 'AMM sera I'Etat membre de Référance {RMS) Source : ANSM, Autarisation de Mise sur le Marché de Médicaments & usage humain — Avis aux demandeurs

Concept: <Procédure d'enregistrement d'un médicament en vue de sa commercialisation pour médicament disposant déja d'une AMM traitée par les instances nationales>
essential characteristic(s): /traitée par les instances nationales/, /pour médicament disposant déja d'une AMM/,
a kind of: <Procédure d'enregistrement d'un médicament en vue de sa commercialisation>,

— Entrées de [’ontodictionnaire sur les procédures d’AMM exporté depuis Tedi pour le frangais
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search: |

ique
medicamen
médicament biologique
| médicament biosimilaire
meédicament expérimental
| médicament générique
| médicament orphelin
| princeps

médicament

Definition: substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant étre
utilisée chez 'nomme ou chez I'animal ou pouvant leur étre administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exergant une action
pharmacologique, immunologique ou métabolique

Status: preferred

Source: Code de la santé publique

Note(s):

1) Collocations : administrer un ~ ; ~ faisant l'objet d'une demande d’AMM ; ~ & usage humain ; ~ 8 usage vétérinaire ; ~ autorisé ; ~ commercialisé ; ~ biologique ; ~ biosimilaire ; ~ générique ; évaluation du/des ~ ; efficacité du/des ~ ; sécurité du/des ~
; innocuité du/des ~; ication du/des ~ ; surveil des ~ ; dé des ~;

Equivalent(s):
- en: drug (preferred)

Concept: <Substance utilisée pour traiter une affection ou pour produire un effet sur I'organisme>

search: |

générique

médicament

medicament biologique
médicament biosimilaire
médicament expérimental
médicament orphelin
princeps

médicament générique

Definition: Médicament congu & partir de la molécule d'un médicament déja autorisé (nommé “médicament d'origine” ou “princeps”) dont le brevet est tombé dans le domaine public. Il a la méme composition
qualitative et quantitative en principe actif, la méme forme pharmaceutique et a di démontrer sa bioéquivalence avec le médicament d'origine, c'est-a-dire la méme biodisponibilité dans I'organisme.

Status: preferred

Source: Adapté du Rapport d'activité 2017 de 'ANSM

See also: générique (alternative),

Context{s):

1) "Pour les iques francais ou P I'ANSM dispose d'un pr écifique d'insp
Source : Ordre des pharmaciens, La qualité de la chaine du médicament & 'heure de la mondialisation

2) "Les obligations des et exploit des en matiére de pharmacovigilance, de déclaration des effets indésirables, de gestion des risques et d'information, sont identiques & celles des expioitants des médicaments de
référence.” Source : Rapport d'activité 2017 de IANSM

des essais de bioéquivalence pour s'assurer que ces produits disposent du méme niveau de qualité et de sécurité que le princeps.”

g q

Equivalent(s):

- en: generic drug (preferred)

Concept: <Substance utilisée pour traiter une affection ou pour produire un effet sur I'organisme utilisant un principe actif déja autorisé et synthétisée par voie chimique>
essential characteristic(s): /synthétisée par voie chimique/, /utilisant un principe actif déja autorisé/,
a kind of: <Substance utilisée pour traiter une affection ou pour produire un effet sur I'organisme>,

osimilair
| médicament expérimental
| médicament générique

| médicament orphelin

| princeps

médicament biologique

Definition: médicament dont la substance active est produite & partir d'une source biclogique ou en est extraite et dont la caractérisation et la détermination de la qualité nécessitent une combinaison d'essais
physiques, chimiques et biologiques ainsi que la connaissance de son procédé de fabrication et de son contréle

Status: preferred

Source: Code de |a santé publique

Context(s):
1) "Un médl

est une produite & partir d'une cellule ou d'un organisme vivant ou dérivé de ceux-ci.” Source : ANSM, Rapport d'activité 2017

Equivalent(s):

- en: biological product (preferred)

Concept: <Substance utilisée pour traiter une affection ou pour produire un effet sur l'organisme dérivée d'organismes vivants>
essential characteristic(s): /dérivée d'organismes vivants/,
a kind of: <Substance utilisée pour traiter une affection ou pour produire un effet sur l'organisme>,

Figure 2 — Entrées de l’ontodictionnaire sur les médicaments exporté depuis Tedi pour le francgais
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ssarch:|

Abbreviated New Drug Application
Biologics License Application
drug application

rug val
New Drug lication
Over-the-Counter Drug Application

New Drug Application

Status: preferred

Context(s):

1) "Quand le programme clinique arrive a sa fin et que Ie ire & réuni de Ses sur le produif toutes ces donnees sont rassembiées dans un dossier final qui sera soumis lui aussi & la FDA : il s'agit du NDA (New Drug
Application).” Source : Rayneau, Comp delaf i et Americaine pour | g etle d’une Autorisation de Mise sur le Marché d'un médicament

2) "A New Drug Application (NDA) tells the fuil story of a drug. Its purpose IS to demonstrate that a drug is safe and effective for its intended use in the population studied.” Source : FDA, https:/ fda [ g P p
4-fda-drug-review

Concept: <Procédure d" g nent d'un médi 1t en vue de sa commercialisation traitée par les instances nationales pour médicament sur ordonnance utilisant une nouvelle substance active>

essential characteristic(s): /pour médicament utilisant une nouvelle substance active/, /pour médicament sur ordonnance/, /traitée par les instances nationales/,
a kind of: <Procédure d'enregistrement d'un médicament en vue de sa commercialisation>,

Biologics License Application

drug application

drug approval

New Drug Application

| Over-the-Counter Drug Application

Abbreviated New Drug Application
Status: preferred
Context(s):

1) "An abbreviated new drug application (ANDA) contains data which is submitted to FDA for the review and potential appmvaJ of a generic drug pmduct Once appmved an appncanl‘ may manufacture and market the generic drug product to provide a
safe, effective, lower cost alfernative to the brand-name drug it references.” Source : FDA, <https://www.fda d

2) "ANDA is for new drugs approved which must be pharmaceutically equivalent and bioequivelent to predicate product, usua”y an innovator or pioneer drug” Source Aziz, FDA Update — The FDA’s New Drug Approval Process: Development &
Premarket Applications

Concept: <Procédure d'enregi: 1t d'un médi 1t générique en vue de sa commercialisation traitée par les instances nationales>
essential characteristic(s): /médi 1t générique/, /traitée par les instances nationales/,
a kind of: <Procédure d'enregistrement d'un médicament en vue de sa commercialisation>,

Figure 3 — Entrées de l’ontodictionnaire sur les procédures d’AMM exporté depuis Tedi pour I’anglais

search: generic drug
biological product Definition: Drug product comparable to an innovator drug product in dosage form, strength, route of administration, quality, performance characteristics, and intended use.
biosimilar Status: preferred
brand-name drug Source: Adapted from FDA website
|dru Context(s):
| 1) "A generic drug must be equivalent to the brand-name drug in terms of dosage form, safety, strength, route of admir ion, quality, and i use but in most cases does not need to have the same inactive ingredients.” Source : Gassman et al.,
investigational drug FDA Regulation of Prescription Drugs
orphan drug
Equivalent(s):
- fr: générique (preferred)
- fr: médicament générique (preferred)
Concept: <Substance utilisée pour traiter une affection ou pour produire un effet sur I'organisme utilisant un principe actif déja autorisé et synthétisée par voie chimique>
essential characteristic(s): /synthéti par voie chimique/, /utilisant un principe actif déja autorisé/,
a kind of: <Substance utilisée pour traiter une affection ou pour produire un effet sur 'organisme>,
search: investigational drug

biological product
' biosimilar

| brand-name drug
drug

'generic drug

orphan drug

Status: preferred
Context(s):

1) "Sponsors must norﬂy [neaith a les] and all p ipating serfous risks associated with the use of the investigational drug based on prompt review of all relevant safety information® Source : Chiodin et al., Regulatory
Affairs 101: d New Drug Applications and Clmf:af TnaJ Applications

Equivalent(s):

- fr: médicament expérimental (preferred)

Concept: <Substance utilisée pour traiter une affection ou pour produire un effet sur I'organisme ne disposant pas d'une AMM et utilisant un nouveau principe actif>
essential characteristic(s): /utilisant un nouveau principe actiff, /ne disposant pas d'une AMM/,
a kind of: <Substance utilisée pour traiter une affection ou pour produire un effet sur l'organisme>,

Figure 4 — Entrées de |’ontodictionnaire sur les médicaments exporté depuis Tedi pour |’anglais
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Annexe 3 — Extrait d’export au format HTML statique depuis Tedi

médicament
Definition: substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez 'homme ou chez I'animal
ou pouvant leur étre administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exergant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique
Status: preferred
Source: Code de la santé publique
Note(s):
1) Collocations : administrer un ~ ; ~ faisant l'objet d"une demande d’AMM ; ~ & usage humain ; ~ & usage vétérinaire ; ~ autorisé ; ~ commercialisé ; ~ biologique ; ~ biosimilaire ; ~ générique ; évaluation du/des ~ ; efficacité du/des ~ ; sécurité du/des ~ ; innocuité du/des ~ ; fabrication du/des ~ ; surveillance
du/des ~ ; développement du/des ~ ;
Equivalent(s):
-en: drug
Concept: <Substance utilisée pour traiter une affection ou pour produire un effet sur I'organisme>

médicament biologique
Definition: médicament dont la substance active est produite a partir d'une source biologique ou en est extraite et dont la caractérisation et la détermination de la qualité nécessitent une combinaison d'essais physiques, chimiques et biologiques ainsi
que la connaissance de son procédé de fabrication et de son contréle
Status: preferred
Source: Code de la santé publique
Context(s):
1) "Un médicament biologique est une substance produite & partir d’une cellule ou d’un organisme vivant ou dérivé de ceux-ci.” Source : ANSM, Rapport d'activité 2017
Equivalent(s):
- en: biological product
Concept: <Substance utilisée pour traiter une affection ou pour produire un effet sur I'organisme dérivée d'organismes vivants>
E: haracteristic(s); /dérivée d'organismes vivants/,

médicament biosimilaire
Definition: Copie d'un médicament biologique dit de référence ayant déja regu une autorisation de mise sur le marché.

Status: preferred
Source: Adapté du Rapport d'activité 2017 de I'ANSM
Context(s):
1) "Un médicament biosimilaire est similaire & un médicament biclogique dit de référence ayant déja recu une autorisation de mise sur le marché. Tout medu:amen! biologique dont le brevet est tombé dans le domaine public peut étre copié. Cette copie est désignée comme biosimilaire. Les produits
biasimilaires ne pouvant étre strictement identiques au produit de référence, leur emploi ne peu{ étre le méme que celul de &1 des f " Source : ANSM, Rapport d'activité 2017
2) "Ces exigences, ainsi que la méthodologie d'analyse et d'autori des sont équi pour les médicaments princey Snériques et bi I . " Source : Ordre national des pharmaciens, La qualité de la chaine du médicament & I'heure de la mondialisation
Equivalent(s):
- en: biosimilar
Concept: <Substance utilisée pour iraiter une affection ou pour produire un effet sur I'organisme dérivée d'organismes vivants et utilisant un principe actif déja autorise>
Essential characteristic(s): /utilisant un principe actif déja autorisé/, /dérivée d'organismes vivants/,

médicament expérimental
Definition: Médicament expérimenté ou utilisé comme référence, y compris comme placebo, lors d'un essai clinique

Status: preferred
Sourt ode de la santé publique
Context(s):
1) "Dans certains cas, un dossier stmpnﬁé pour le médicament expérimental pem étre déposé. Ceci est possible lorsque le médicament expérimental a une AMM dans un état membre ou lorsqu'un CTA pour le méme médicament expérimental a été approuvé dans ['état o] 8." Source :
Rayneau, Comparaison de la Re Europ etA ine pour l'enreg et le maintien d'une Autorisation de Mise sur le Marché d'un médicament
Equivalent(s):
- en: investigational drug
Concept: <Substance utilisée pour fraiter une affection ou pour produire un effet sur 'organisme ne disposant pas d'une AMM et utilisant un nouveau principe actif>
Essential characteristic(s): /utilisant un nouveau principe actif/, /ne disposant pas d'une AMM/,

Figure 5 — Extrait de [’ontodictionnaire sur les médicaments exporte depuis Tedi
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