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Introduction 

 

Le présent mémoire vise à explorer comment la démarche et les outils terminologiques 

peuvent être mis à profit dans le travail quotidien d’un traducteur professionnel en 

vue d’approfondir les connaissances d’un domaine et d’élaborer des ressources 

terminologiques multilingues utiles pour le processus de traduction.  

 

J’ai en effet constaté lors d’échanges avec des collègues 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 à faciliter la 

compréhension d’un domaine et des textes à 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 à traduire et l’élaboration de ressources 

terminologiques. Je m’appuierai pour ce faire sur un exemple concret, à 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 l’exploitation de corpus pour la collecte de données terminologiques à des 

fins de traduction, et un second volet axé sur la modélisation et l’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 à un travail purement terminologique, tandis 

qu’AntConc est un concordancier utilisé pour l’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’intègrent aisément à mon activité quotidienne, dans laquelle l’outil informatique occupe une 

place centrale.  
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Présentation du domaine étudié 

 

Le marché du médicament est un secteur étroitement encadré par les pouvoirs publics, en 

raison des risques potentiels en matière de sécurité sanitaire et du fait de la prise en charge par 

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

 

Pour en circonscrire la portée, ce travail portera sur une étape spécifique du processus de 

commercialisation des médicaments à usage humain : la demande d’autorisation de mise sur le 

marché (AMM). En France comme aux États-Unis, un médicament doit faire l’objet d’une 

autorisation délivrée par les autorités de santé compétentes pour pouvoir être commercialisé. 

Cette autorisation vise à s’assurer de la qualité, de la sécurité et de l’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 à l’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 l’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 l’Agence européenne des 

médicaments (EMA). Crée en 1995, l’EMA est l’autorité de santé qui supervise l’évaluation 

des médicaments à l’échelle de l’Union européenne (UE). Elle travaille en étroite collaboration 

avec les autorités compétentes des différents États membres. La procédure centralisée de 

demande d’AMM permet aux industriels de déposer une demande à l’échelle européenne pour 

obtenir une autorisation valable dans l’ensemble de l’Espace économique européen (EEE), qui 

rassemble les 28 États membres de l’UE ainsi que l’Islande, la Norvège et le Liechtenstein. 

L’ANSM est un établissement public qui dépend du ministère français en charge de la santé. 

L’une de ses missions consiste à « garantir la sécurité des produits de santé tout au long de leur 

cycle de vie, depuis les essais initiaux jusqu’à la surveillance après 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 États-Unis, l’organisme chargé de délivrer les autorisations de mise sur le marché est 

la Food and Drug Administration (FDA), un organisme fédéral qui dépend du ministère de la 
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Santé américain. La mission de la FDA est plus vaste que celle de l’ANSM en France ou de 

l’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 l’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 à 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). 
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1. L’exploitation de corpus à des fins terminologiques 

pour la traduction 

1.1. Constitution du corpus 

1.1.1. Critères de constitution du corpus 

 

Jennifer Pearson définit un corpus comme « un produit artificiel qui contient des textes 

authentiques qui ont été sélectionnés selon des critères précis pour être utilisés comme un 

échantillon de la langue » (1999, p. 22). Rudy Loock (2016, p. 21) ajoute à cette description le 

caractère représentatif de l’échantillon et son exploitation automatisée, à savoir la possibilité de 

l’interroger via un logiciel. 

 

Afin de disposer d’un corpus adapté à l’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 critères précis ; 

o standardisation et conversion en fichiers selon un format spécifique ; 

o exploitation du corpus grâce à un outil spécifique (en l’occurrence, l’extracteur 

de termes TermoStat et le concordancier AntConc).  

Il s’agira d’un corpus comparable, c’est-à-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 française (variété française) 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 à 

compter des années 2000, idéalement au cours des dix dernières années. Ils devront être 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 

être moins élevée, mais le nombre d’éléments définitoires plus important (Pearson, 1999, p. 23). 
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Je commencerai mes recherches documentaires par une consultation des sites web des 

autorités compétentes en matière d’autorisations de mise sur le marché des médicaments, en 

France et aux États-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 à de la documentation spécialisée sur le sujet : thèses, 

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

 

1.1.2. Bilan des recherches documentaires 

 

La consultation des sites web officiels fut l’occasion d’en apprendre davantage sur le 

fonctionnement des organismes concernés, de commencer à 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 à 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 l’on a au préalable de ce sujet.  

 

Les étapes du développement d’un médicament sont multiples (recherche fondamentale, 

évaluation 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 dû 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 aisée et m’a amenée à écarter certains textes ou à n’intégrer 

qu’une partie traitant spécifiquement de ce sujet.   

 

J’ai également dû veiller lors de la constitution du corpus à sélectionner des textes de même 

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

vulgarisation soit équivalente d’une langue à l’autre.  
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1.2. Description du corpus de travail 

 

Le corpus de travail se compose de quatorze textes en langue française totalisant près 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 après 2010. Le corpus 

contient à la fois du contenu technique et très spécialisé, 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.  

 

Après mûre réflexion, et bien que l’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 française. Les textes en question 

sont des règlements européens, ils ont donc valeur d’actes juridiques contraignants et sont 

directement applicables dans l’ensemble des États membres. J’estime pour ces raisons qu’ils 

ont leur place dans ce corpus. 

 

Afin de faciliter l’utilisation et les éventuelles modifications futures du corpus, je me suis 

inspirée du système 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 l’annexe 1. 

 

1.3. Exploitation du corpus 

1.3.1. Conversion des fichiers avec AntFileConverter 

 

Pour pouvoir procéder à l’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 l’outil, c’est-à-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 à Université 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 particulière 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 problèmes d’affichage par la suite lors de l’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). 

 

Après 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 à l’université de 

Montréal, au Canada. Il permet de générer une liste de candidats-termes en comparant un corpus 

donné à 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 l’identification dans le corpus spécialisé d’éléments dont la fréquence est 

singulièrement plus élevée 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 français ; 

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

l’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 française a 

renvoyé des résultats peu pertinents. J’ai dû remanier le corpus, car l’un des documents 

(Comparaison de la Réglementation Européenne et Américaine pour l’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 à 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, même 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 à 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 française présentant les scores de spécificité les plus élevés :  

 



14 
 

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

 

 

L’onglet « Structuration » (voir figures à 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 première colonne, m’a été utile lors de l’étape de tri. 

 



15 
 

Candidats-termes simples et complexes du sous-corpus de langue française : 
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Candidats-termes simples et complexes du sous-corpus de langue anglaise : 
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Après analyse des candidats-termes proposés, j’ai procédé à une sélection de termes en 

m’appuyant sur la fréquence d’apparition dans le corpus, la répartition au sein des différents 

textes, mais aussi l’appartenance au domaine de spécialité et l’adéquation avec l’objectif du 

corpus (à savoir, recueillir des données en vue de comparer les procédures d’AMM en vigueur 

en France et aux États-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 États-Unis, ainsi que les différents 

types de médicaments commercialisés. Ces termes ne se rapportent pas systématiquement aux 

mêmes concepts dans les deux langues et ne sont donc pas équivalents d’une langue à l’autre.  

 

Liste des termes retenus de l’extraction de candidats-termes : 

Termes en langue française 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) 

 

  



18 
 

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 à Université de Waseda, au Japon. Il permet d’interroger un corpus pour 

afficher un mot ou groupe de mots en contexte. AntConc peut être téléchargé gratuitement à 

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

 

1.3.3.2.  Recueil de données 

 

L’étape suivante de mon travail a consisté à interroger le corpus pour obtenir des 

concordances, c’est-à-dire « l’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 à divers 

types de recherches à base d’expressions régulières pour accéder aux éléments définitoires 

présents dans le corpus : des recherches portant sur chacun des termes retenus, des recherches 

à partir de formes verbales (telles que dénommé/e/s, désigné/e/s, utilisé/é/s pour, appelé/e/s et 

leurs équivalents en langue anglaise), à partir d’hyperonymes génériques (type, méthode, 

procédure, processus, par exemple) ou encore de marqueurs linguistiques comme à savoir ou 

comme. Des exemples de résultats de recherches de concordances sont fournis à la page 

suivante.
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Lignes de concordances obtenues dans AntConc à partir de recherches dans le corpus en langue française : 

 
 

Lignes de concordances obtenues dans AntConc à partir de recherches dans le corpus en langue anglaise : 
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Outre des éléments définitoires, ces différentes recherches m’ont permis d’accéder à un 

certain nombre d’informations terminologiques (contextes, collocations) très 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 connaître 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 très grand nombre et d’autres très peu. Cela 

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

 

Au cours de cette première partie consacrée à l’exploitation de corpus pour la collecte de 

données terminologiques à des fins de traduction, j’ai rassemblé des textes en anglais et en 

français pouvant être considérés comme fiables (car publiés par des autorités compétentes et 

des organismes reconnus, par les instances législatives, ou par des chercheurs spécialisés dans 

le domaine à l’étude). J’ai ensuite consigné dans un fichier Excel les caractéristiques de chaque 

texte du futur corpus et converti les fichiers à l’aide du logiciel AntFileConverter. Une fois le 

corpus constitué, j’ai procédé à l’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 l’étape de sélection 

des textes qui formeront le corpus – s’avère assez fastidieuse, en raison notamment de la 

difficulté de parvenir à un équilibre au sein des sous-corpus de chaque langue (nature des textes 

et degré de spécialisation) et entre les sous-corpus. Cette tâche est néanmoins indispensable 

lorsque l’on souhaite aborder un domaine spécifique pour lequel aucun corpus n’existe, et très 

utile car elle permet de se familiariser avec le domaine étudié et d’en approfondir la 

compréhension. De même, le fait de consigner de manière 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 également être « rentabilisé » à travers son 

utilisation comme ressource spécifique à 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 caractère idiomatique du texte produit. 

 

Auparavant limité dans ses recherches aux ouvrages qu’il pouvait trouver en bibliothèque 

et à la consultation d’experts du domaine, le traducteur se retrouve aujourd’hui confronté à une 

surabondance d’information provoquée par la démocratisation des outils informatiques et 

d’internet. La difficulté n’est plus de trouver l’information, mais de ne pas se perdre dans la 
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masse d’informations disponibles et de parvenir à en extraire des données fiables et 

exploitables. En cela, la constitution et l’exploitation de corpus maison peuvent se révéler 

particulièrement efficaces.  

 

S’il reste perfectible, le corpus compilé dans le cadre de ce travail constitue déjà une 

précieuse source d’informations, que je pourrai par la suite compléter et améliorer. Les résultats 

obtenus lors de l’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, 

enchevêtré au milieu de phrases du corps du texte. Sur le plan du contenu lui-même, les résultats 

renvoyés par TermoStat pour le sous-corpus en langue anglaise ont fait apparaître 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 à l’étude. Une 

solution d’amélioration pourrait consister à nettoyer davantage les fichiers avant de les 

incorporer dans le corpus et à sélectionner de manière plus précise les portions de texte à 

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 

à 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 utilisé dans divers domaines (en terminologie, mais aussi 

dans l’enseignement) pour organiser des connaissances et établir des relations entre des 

concepts. Le logiciel propose différentes fonctionnalités, telles que la possibilité de travailler à 

plusieurs sur une même carte conceptuelle, d’intégrer des images ou d’ajouter des liens vers 

des ressources externes.  

CmapTools peut être téléchargé gratuitement à l’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 à une meilleure compréhension de ces procédures, de garder une 

trace de mes réflexions pour une utilisation ultérieure, mais aussi de commencer à organiser les 

concepts du domaine de manière à préparer l’étape suivante de construction d’ontoterminologie 

dans Tedi. 

 

Cette tâche de modélisation s’est révélée plus ardue que prévu. J’envisageais au départ de 

faire figurer au sein d’un même schéma les procédures américaines et européennes dans le but 

de donner un aperçu immédiat des différences entre ces dernières. Mais j’ai constaté au cours 

de mon analyse que les distinctions entre chaque type de procédure ne portent pas sur les mêmes 

caractéristiques, ni même sur des caractéristiques pouvant figurer sur le même plan.  

 

Aux États-Unis, toutes les demandes d’autorisation de mise sur le marché d’un médicament 

s’effectuent à l’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 l’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 à suivre dépend de la zone dans laquelle le médicament sera 

commercialisé. Le fabricant du médicament a recours à telle ou telle procédure selon qu’il 

souhaite obtenir une AMM nationale, valable dans plusieurs pays européens ou dans l’ensemble 

de l’UE. Dans certains cas bien définis, le type de médicament et l’existence préalable d’une 

AMM dans un pays de l’UE déterminent la procédure à suivre. 

 

Après plusieurs tentatives infructueuses de faire apparaître 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 

à fond bleu et trait en pointillés), à quel niveau du système conceptuel se trouvent les termes 

concernant chaque procédure. Dans le schéma concernant les États-Unis, les termes en police 

bleue sur fond gris s’appliquent au concept de « procédure d’AMM », mais sans être une 

désignation de ce concept, d’où cette différence de présentation.
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Modélisation des différentes procédures d’autorisation de mise sur le marché des médicaments en Europe : 
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Modélisation des différentes procédures d’autorisation de mise sur le marché des médicaments aux États-Unis : 
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Ce résultat remplit ainsi l’objectif de compréhension du domaine (il m’a fallu parvenir à 

une bonne compréhension des procédures pour être en mesure de les schématiser) et 

d’élaboration d’un support pouvant être réutilisé, mais échoue au niveau de l’aspect 

d’organisation des concepts puisqu’il m’a été 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 l’ontoterminologie dans Tedi. Je ne saurais dire à ce stade 

si cela tient au caractère trop abstrait du domaine étudié ou à mon incapacité à dégager des 

caractéristiques essentielles exploitables. Un moyen de vérifier cela pourrait être de reproduire 

l’expérience à 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 (à usage exclusivement académique 

à ce jour) développé par Christophe Roche, professeur à l’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 l’approche théorique de l’ontoterminologie, à savoir une 

« terminologie dont le système conceptuel est une ontologie1 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 système conceptuel. C’est à ce niveau que 

l’on identifie les caractéristiques essentielles et les caractéristiques descriptives des concepts 

(appelées respectivement « différences » et « attributs » dans Tedi) et que l’on gère les relations 

entre les concepts ; 

- un éditeur de termes, permettant de gérer dans les différentes langues les terminologies se 

rapportant à un même système conceptuel. 

 
1 Christophe Roche propose la définition suivante : « Définie pour un objectif donné et un domaine particulier, 
une ontologie est pour l’ingénierie des connaissances une représentation d’une modélisation d’un domaine 
partagée par une communauté d’acteurs. Objet informatique défini à l’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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Éditeur de concepts : 

 
 

Éditeur de termes : 
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Pour plus de facilité, Tedi utilise un code couleur : tout ce qui se rapporte à la dimension 

conceptuelle apparaît en vert et ce qui a trait à la dimension linguistique s’affiche en bleu. Il 

convient de préciser que c’est à partir du système conceptuel que se créent les liens entre les 

langues. C’est-à-dire que Tedi détermine automatiquement qu’un terme est l’équivalent d’un 

autre terme à 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 

équivalents, 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 même réalité d’une langue à l’autre, cette logique peut s’avérer 

problématique. Ainsi, l’approche sur laquelle repose le logiciel Tedi, qui consiste à traiter de 

manière liée mais distincte les dimensions linguistique et conceptuelle, pourrait se révéler 

particulièrement 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 

française utiles à la traduction afin de déterminer si cet outil pouvait s’intégrer dans un 

environnement de traduction. Les ressources en question, au format HTML, pourraient être 

consultées dans un navigateur, à la manière 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 même base terminologique, l’une consacrée aux 

autorisations de mise sur le marché et la deuxième aux types de médicaments. Comme je 
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l’anticipais à l’issue de l’étape de modélisation dans CmapTools, je me suis heurtée à des 

difficultés au moment de déterminer les caractéristiques essentielles et descriptives des 

concepts pour la construction de l’ontologie. 

 

Le système conceptuel construit ne formait pas une véritable ontologie formelle, détournant 

l’objectif initial de l’outil et m’empêchant de l’exploiter pleinement. J’ai toutefois pu générer 

des ressources terminologiques (voir les annexes 2 et 3 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 être un outil très utile 

pour la gestion de la terminologie à des fins de traduction. Seulement, le traducteur ne disposant 

pas de toutes les connaissances nécessaires pour construire le système conceptuel, l’intervention 

d’experts est à ce niveau indispensable. Un traducteur, même spécialisé, traite au quotidien des 

projets ayant trait à des domaines liés, mais distincts. En outre, lorsqu’il exerce de manière 

indépendante, le traducteur a rarement le temps et les experts compétents à sa disposition pour 

mener à bien ce type de tâche. 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 à des projets de traduction 

au long cours, pour lesquels il convient de remettre à plat les connaissances et la terminologie 

d’un domaine précisément délimité.  

 

2.3. Synthèse et analyse 

 

Dans le cadre de ce second volet axé sur la modélisation et l’opérationnalisation de la 

terminologie pour le traducteur, j’ai schématisé 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 manière séparée. J’ai ensuite tenté de dégager des 

caractéristiques essentielles et descriptives en vue de construire une ontologie pour élaborer des 

ontoterminologies. Les difficultés rencontrées à ce stade, et l’organisation quelque peu 

artificielle des concepts qui en a découlé, m’ont confirmé le rôle fondamental de l’expert dans 

la construction du système conceptuel, puis dans la sélection des termes. 
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Ces problèmes, peut-être aussi en partie dus au caractère peu adapté de mon sujet d’étude, 

m’ont malgré tout donné l’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 l’heure incomplètes, m’ont en outre amenée à m’interroger sur ma démarche 

actuelle en matière 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 système conceptuel formel. En fonction des 

domaines qu’ils abordent, les projets de traduction ne se prêtent d’ailleurs pas tous à l’utilisation 

de CmapTools ou de Tedi, mais ces deux logiciels peuvent se révéler utiles dans certains cas 

précis. Le premier, dans les situations où 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 être déployé de manière 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 l’avantage pour les terminologues de pouvoir consulter aisément des 

experts du domaine (qui travaillent dans ou pour la structure) pour la construction du système 

conceptuel.  
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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 à se 

comprendre.  

 

Les formations en traduction apprennent aux futurs traducteurs à se détacher de la 

dimension purement linguistique et à traduire des idées plutôt que des mots, ce que la plupart 

des traducteurs s’efforcent de faire au quotidien. Mais lorsqu’un traducteur se retrouve 

confronté à une difficulté de compréhension, qu’elle soit liée à un terme en particulier ou à un 

aspect d’un domaine qu’il maîtrise moins, c’est en général à travers la dimension linguistique 

qu’il tente de venir à bout des difficultés rencontrées, cette dimension étant celle qu’il maîtrise 

le plus.  

 

De fait, par définition, les difficultés rencontrées dans le cadre d’une traduction trouvent 

leur origine dans la langue, même si les problèmes de compréhension de termes relèvent bien 

souvent d’une difficulté de compréhension plus globale du domaine ou (la terminologie 

employée pouvant varier d’un auteur à l’autre) du fait de ne pas saisir à quelles notions l’auteur 

du texte fait référence. 

 

Ma décision de suivre ce DU de terminologie partait d’une volonté d’obtenir des réponses 

à 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 

également 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-à-vis de la dimension linguistique de la 

discipline, pour m’ouvrir davantage au domaine du conceptuel et de l’épistémologie. Plus 

qu’une recette infaillible, qui serait illusoire, c’est une façon 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. À l’image de la traduction, chaque projet de terminologie et la manière de l’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 française et le second tableau, ceux du 

corpus de langue anglaise. 



Tableau 1 – Sous-corpus en langue française 

35 
 

No 
Nom de 
fichier 

Titre du document 
Genre du 

texte 
Niveau de 

spécialisation 
Auteur Destinataire Localisation 

Date de 
parution 

Format 
Nbre 

de 
mots 

Description 

1 

Abecassis-
Coutinet_Car
acteristiques-
marche-
medicaments
-et-strategies-
firmes-
pharmaceutiq
ues.pdf 

Caractéristiques du 
marché des 
médicaments et 
stratégies des firmes 
pharmaceutiques 

Article de 
revue 
spécialisée 

Spécialisé 

Philippe 
Abecassis et 
Nathalie 
Coutinet, 
chercheurs 
spécialisés dans 
le domaine de la 
santé. 

Tout public 
https://www.cairn.info/revue-horizons-
strategiques-2008-1-page-111.htm 

2008 PDF 14175 

Article de revue 
spécialisée sur le 
marché du 
médicament. 

2 

ANSM_AM
M_Medicam
ents-usage-
humain_Avis
-
demandeur.p
df 

Autorisation de Mise 
sur le Marché de 
Médicaments à usage 
humain – Avis aux 
demandeurs 

Informatif Technique 

Agence nationale 
de sécurité du 
médicament et 
des produits de 
santé (ANSM) 

Initié 
https://www.ansm.sante.fr/content/download/6
7031/857041/version/1/file/AMM_Avis_dema
ndeur_septembre_2014.pdf 

Sept. 2014 PDF 20388 

Document destiné aux 
demandeurs qui 
détaille les différentes 
étapes et procédures 
pour le dépôt d’une 
demande d’AMM. 

3 

ANSM_QR-
130325-
Pharmacovig
ilance.pdf 

Questions faisant suite 
à la publication du 
décret n°2012-1244 du 
8 novembre 2012 
relatif au renforcement 
des dispositions en 
matière de sécurité des 
médicaments à usage 
humain soumis à 
autorisation de mise 
sur le marché et à la 
pharmacovigilance 

Informatif Technique 

Agence nationale 
de sécurité du 
médicament et 
des produits de 
santé (ANSM) 

Initié 
https://www.ansm.sante.fr/content/download/4
7365/611221/version/2/file/QR-130325-
Pharmacovigilance.pdf 

Mars 2013 PDF 3461 

Questions-réponses 
destinées à répondre 
aux interrogations des 
laboratoires à la suite 
de la publication du 
décret 2012-1244. 

4 
ANSM_Rapp
ort-activite-
2017.pdf 

Rapport d’activité 
2017 de l’ANSM, 
section 2 

Informatif Spécialisé 

Agence nationale 
de sécurité du 
médicament et 
des produits de 
santé (ANSM) 

Tout public 

https://www.ladocumentationfrancaise.fr/rapp
orts-publics/184000668-rapport-d-activite-
2017-de-l-agence-nationale-de-securite-du-
medicament-et-des#book_sommaire 

Oct. 2018 PDF 8502 

Section 2, intitulée 
« Favoriser un accès 
rapide, encadré et large 
à l’innovation pour les 
patients » (pages 92 à 
121), du rapport 
d’activité 2017 de 
l’Agence nationale de 
sécurité du 
médicament et des 
produits de santé.  
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No 
Nom de 
fichier 

Titre du document 
Genre du 

texte 
Niveau de 

spécialisation 
Auteur Destinataire Localisation 

Date de 
parution 

Format 
Nbre 

de 
mots 

Description 

5 
ANSM_Site-
AMM.docx 

Autorisations de Mise 
sur le Marché 

Informatif Spécialisé 

Agence nationale 
de sécurité du 
médicament et 
des produits de 
santé (ANSM) 

Tout public 
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Autorisati
ons-de-Mise-sur-le-Marche-AMM/L-AMM-
et-le-parcours-du-medicament/(offset)/0 

Dernière 
mise à jour 

en 2017 
HTML 5894 

Pages du site de 
l’Agence nationale de 
sécurité du 
médicament et des 
produits de santé 
consacrées aux 
autorisations de mise 
sur le marché. 

6 

EMA_Syste
me-
europeen-
reglementatio
n-
medicaments.
pdf 

Le système européen 
de réglementation des 
médicaments – Une 
approche cohérente de 
la réglementation des 
médicaments dans 
l’Union européenne 

Informatif Vulgarisation 
Agence 
européenne des 
médicaments 

Tout public 
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-
we-do/authorisation-medicines 

2016 PDF 2761 

Brochure décrivant le 
système européen de 
réglementation des 
médicaments. 

7 
Leem_Bilan-
eco-2018.pdf 

Les entreprises du 
médicament en France, 
Bilan économique – 
Édition 2018 

Informatif Spécialisé 
Leem (Les 
entreprises du 
médicament) 

Tout public 
https://www.leem.org/presse/publication-du-
bilan-economique-du-leem-edition-2018 

Juin 2018 PDF 3363 

Sections « Recherche 
et développement », 
pages 43 à 47, et 
« Accès au marché », 
pages 57 à 59 

8 

Leem_Comm
ent-se-
decide-
AMM.rtf 

Comment se décide 
une autorisation de 
mise sur le marché 
(AMM) ? 

Informatif Vulgarisation 
Leem (Les 
entreprises du 
médicament) 

Tout public 
https://www.leem.org/comment-se-decide-
une-autorisation-de-mise-sur-le-marche-amm  

Nov. 2017 HTML 1008 
Article publié sur le 
site du Leem 

9 

Legifrance_C
ode-sante-
publique_L5
111-1_4.pdf 

Articles L5111-1 à 
L5111-4 du Code de la 
santé publique 

Législatif Technique Legifrance.gouv Tout public 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;j
sessionid=365B59FA7D5456855A7FEB93BE
FB4006.tplgfr23s_3?idSectionTA=LEGISCT
A000006171363&cidTexte=LEGITEXT00000
6072665&dateTexte=20190808 

MàJ en juillet 
2019 

HTML 487 

Dispositions générales 
relatives aux 
médicaments du Code 
de la santé publique. 
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No 
Nom de 
fichier 

Titre du document 
Genre du 

texte 
Niveau de 

spécialisation 
Auteur Destinataire Localisation 

Date de 
parution 

Format 
Nbre 

de 
mots 

Description 

10 

Legifrance_C
ode-sante-
publique_L5
121-1_21.pdf 

Articles L5121-1à 
L5121-21 du Code de 
la santé publique 

Législatif Technique Legifrance.gouv Tout public 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?
idSectionTA=LEGISCTA000006171366&cid
Texte=LEGITEXT000006072665&dateTexte
=20190808 

MàJ en juillet 
2019 

HTML 11410 

Dispositions générales 
relatives aux 
médicaments à usage 
humain du Code de la 
santé publique. 

11 

Ordre-
pharmaciens
_Cahier 
thematique_q
ualite-chaine-
medicament.
pdf 

La qualité de la chaîne 
du médicament à 
l’heure de la 
mondialisation – Des 
rumeurs à 
l’information 

Informatif Spécialisé 
Ordre national 
des pharmaciens 

Initié 
http://www.ordre.pharmacien.fr/index.php/Co
mmunications/Les-cahiers-thematiques/La-
qualite-de-la-chaine-du-medicament 

Nov. 2013 PDF 10780 

Cahier thématique de 
l’Ordre national des 
pharmaciens consacré 
à la qualité de la chaîne 
du médicament. 

12 

Rayneau_Co
mparaison-
reglementatio
n-UE-
US_AMM.p
df 

Comparaison de la 
Réglementation 
Européenne et 
Américaine pour 
l’enregistrement et le 
maintien d’une 
Autorisation de Mise 
sur le Marché d’un 
médicament 

Thèse Spécialisé Aude Rayneau Expert https://hal.univ-lorraine.fr/hal-01733247 2010 PDF 37319 

Thèse présentée et 
soutenue en vue de 
l’obtention du diplôme 
d’État de docteur en 
pharmacie. 

13 

UE-
JO_Regleme
nt-CE-726-
2004_Agenc
e europeenne 
medicaments.
pdf 

Règlement (CE) 
N°726/2004 du 
parlement européen et 
du conseil du 31 mars 
2004 établissant des 
procédures 
communautaires pour 
l’autorisation et la 
surveillance en ce qui 
concerne les 
médicaments à usage 
humain et à usage 
vétérinaire, et 
instituant une Agence 
européenne des 
médicaments 

Législatif Technique 

Parlement 
européen et 
Conseil de 
l’Union 
européenne 

Tout public 
https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=
CELEX:32004R0726:FR:HTML 

Avril 2004 HTML 22456 Règlement européen 
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parution 
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Nbre 
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14 

UE-
JO_Regleme
nt_UE-1235-
2010-
pharmacovigi
lance-
medicaments
-usage-
humain.pdf 

Règlement (UE) 
n°1235/2010 du 
parlement européen et 
du conseil du 15 
décembre 2010 
modifiant, en ce qui 
concerne la 
pharmacovigilance des 
médicaments à usage 
humain, le règlement 
(CE) n°726/2004 
établissant des 
procédures 
communautaires pour 
l’autorisation et la 
surveillance en ce qui 
concerne les 
médicaments à usage 
humain et à usage 
vétérinaire, et 
instituant une Agence 
européenne des 
médicaments, et le 
règlement (CE) 
n°1394/2007 
concernant les 
médicaments de 
thérapie innovante 

Législatif Technique 

Parlement 
européen et 
Conseil de 
l’Union 
européenne 

Tout public 
eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=
OJ:L:2010:348:0001:0016:FR:PDF 

Déc. 2010 PDF 12119 Règlement européen 
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parution 
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de 
mots 
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1 

CDER_Good
-Review-
Practice_Clin
ical-Review-
Template.pdf 

Good Review Practice: 
Clinical Review 
Template 

Informatif Technique 

Center For Drug 
Evaluation And 
Research, Office 
Of Clinical 
Pharmacology 
(FDA) 

Expert 
https://www.fda.gov/about-fda/center-drug-
evaluation-and-research/cder-manual-policies-
procedures-mapp 

Dernière 
mise à jour 

en déc. 2010 
PDF 17204 

Manuel destiné au 
personnel du CDER 
décrivant les procédures 
à suivre pour le 
traitement des demandes 
d’AMM (pages 1 à 47 + 
liste acronymes en fin de 
document)  

2 

Drug-
Development
&Delivery_F
DA-
Update.pdf 

FDA Update – The 
FDA’s New Drug 
Approval Process: 
Development & 
Premarket 
Applications 

Article de 
revue 
spécialisée 

Spécialisé Kaiser J. Aziz Initié https://drug-dev.com/issues/april-2018/ Avril 2018 PDF 4248 

Article sur les nouvelles 
procédures d’AMM de la 
FDA publié dans la 
revue Drug Development 
& Delivery 

3 

FDA_Biosim
ilar-product-
regulatory-
review-and-
approval.pdf 

Biosimilar Product – 
Regulatory Review 
and Approval 

Informatif Vulgarisation 
Food and Drug 
Administration 
(FDA) 

Tout public https://www.fda.gov/media/108621/download Nov. 2017 PDF 1388 
Brochure sur l’évaluation 
et l’AMM des 
biosimilaires 

4 

FDA_Drug-
Master-
Files_Guideli
nes.pdf 

Drug Master Files: 
Guidelines 

Informatif Spécialisé 
Food and Drug 
Administration 
(FDA) 

Initié 
https://www.fda.gov/drugs/guidances-
drugs/drug-master-files-guidelines 

MàJ en nov. 
2017 

HTML 3852 
Directives concernant le 
dépôt des demandes 
d’AMM. 

5 
FDA_Form-
356h.pdf 

Application to market 
a new or abbreviated 
new drug or biologic 
for human use 

Administratif Technique 
Food and Drug 
Administration 
(FDA) 

Expert 
https://www.fda.gov/drugs/development-
approval-process-drugs/forms-submission-
requirements 

MàJ en août 
2018 

PDF 1459 
Formulaire de demande 
d’autorisation de mise 
sur le marché. 

6 

FDA_Guideli
ne-
submitting-
supporting-
documentatio
n-drug-
applications-
for-
manufacture-
of-drug-
products 

Guideline for 
submitting supporting 
documentation in drug 
applications for the 
manufacture of drug 
products  

Informatif Spécialisé 
Food and Drug 
Administration 
(FDA) 

Initié 

https://www.fda.gov/regulatory-
information/search-fda-guidance-
documents/guideline-submitting-supporting-
documentation-drug-applications-
manufacture-drug-products 

MàJ en mars 
2018 

HTML 2979 
Directives concernant le 
dépôt des demandes 
d’AMM. 
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7 
FDA_Site-
web.rtf 

.Development & 
Approval Process 
(Drugs) 
.Step 4: FDA Drug 
Review 
.Fast Track, 
Breakthrough Therapy, 
Accelerated Approval, 
Priority Review 
.Fast Track 
.Breakthrough Therapy 
.Accelerated Approval 
.Priority Review 
.How Drugs are 
Developed and 
Approved 
.Types of Applications 
.Investigational New 
Drug (IND) 
Application 
.New Drug Application 
(NDA) 
.Abbreviated New 
Drug Application 
(ANDA) 
.Drug Applications for 
Over-the-Counter 
(OTC) Drugs 
.Biosimilar 
Development, Review, 
and Approval 

Informatif Vulgarisation 
Food and Drug 
Administration 
(FDA) 

Tout public 

.https://www.fda.gov/drugs/development-
approval-process-drugs 
.https://www.fda.gov/patients/drug-
development-process/step-4-fda-drug-review 
.https://www.fda.gov/patients/learn-about-
drug-and-device-approvals/fast-track-
breakthrough-therapy-accelerated-approval-
priority-review 
.https://www.fda.gov/patients/fast-track-
breakthrough-therapy-accelerated-approval-
priority-review/fast-track 
.https://www.fda.gov/patients/fast-track-
breakthrough-therapy-accelerated-approval-
priority-review/breakthrough-therapy 
.https://www.fda.gov/patients/fast-track-
breakthrough-therapy-accelerated-approval-
priority-review/accelerated-approval 
.https://www.fda.gov/patients/fast-track-
breakthrough-therapy-accelerated-approval-
priority-review/priority-review 
.https://www.fda.gov/drugs/development-
approval-process-drugs/how-drugs-are-
developed-and-approved 
.https://www.fda.gov/drugs/how-drugs-are-
developed-and-approved/types-applications 
.https://www.fda.gov/drugs/types-
applications/investigational-new-drug-ind-
application 
.https://www.fda.gov/drugs/types-
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 
  

MàJ en : 
.juin 2018 
.janv. 2018 
.fév. 2018 
.janv. 2018 
.janv. 2018 
.janv. 2018 
.janv. 2018 
.janv. 2019 
.oct. 2014 
.oct. 2017 
.juin 2019 
.mai 2019 
.janv. 2015 
.oct. 2017 

HTML 10510 
Pages du site web de 
l’autorité de santé 
américaine 
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8 

FDA-
Instructions-
for-filling-
out-form-
356h.pdf 

Instructions for filling 
out form fda 356h – 
application to market a 
new or abbreviated 
new drug or biologic 
for human use 

Administratif Technique 
Food and Drug 
Administration 
(FDA) 

Initié 
https://www.fda.gov/drugs/development-
approval-process-drugs/forms-submission-
requirements 

MàJ en mars 
2019 

PDF 2522 

Consignes pour remplir 
le formulaire de demande 
d’autorisation de mise 
sur le marché.  

9 

Federal-
Food-Drug-
and-
Cosmetic-
Act_21-USC-
355_New-
drugs.pdf 

Federal Food, Drug, 
and Cosmetic Act, « 21 
USC 355: New drugs » 

Législatif Technique 
Food and Drug 
Administration 
(FDA) 

Tout public 
https://uscode.house.gov/view.xhtml?req=gran
uleid:USC-prelim-title21-
section355&num=0&edition=prelim 

MàJ en août 
2019 

PDF 37703 

Extrait de la loi Federal 
Food, Drug, and 
Cosmetic Act relative aux 
nouveaux médicaments.  

10 

Federal-
Food-Drug-
and-
Cosmetic-
Act_21-USC-
356_Expedite
d-
approval.pdf 

Federal Food, Drug, 
and Cosmetic Act, « 21 
USC 356: Expedited 
approval of drugs for 
serious or life-
threatening diseases or 
conditions » 

Législatif Technique 
Food and Drug 
Administration 
(FDA) 

Tout public 
https://uscode.house.gov/view.xhtml?req=gran
uleid:USC-prelim-title21-
section356&num=0&edition=prelim 

MàJ en août 
2019 

PDF 5491 

Extrait de la loi Federal 
Food, Drug, and 
Cosmetic Act relative à la 
procédure accélérée 
d’AMM.  

11 

Frontiers-in-
Pharmacolog
y_FDA-
Facilitated-
Regulatory-
Pathways.pdf 

FDA Facilitated 
Regulatory Pathways: 
Visualizing Their 
Characteristics, 
Development, and 
Authorization 
Timelines 

Article de 
revue 
spécialisée 

Spécialisé 

Lawrence 
Liberti, Magda 
Bujar, Alasdair 
Breckenridge, 
Jarno Hoekman, 
Neil McAuslane, 
Pieter Stolk et 
Hubert Leufkens 

Initié https://doi.org/10.3389/fphar.2017.00161 Avril 2017 PDF 3245 

Article sur les procédures 
simplifiées d’AMM 
publié dans la revue 
Frontiers in 
Pharmacology. 

12 

JABFM_Fro
m-idea-to-
market_the-
drug-
approval-
process.pdf 

From Idea to Market: 
The Drug Approval 
Process 

Article de 
revue 
spécialisée 

Spécialisé 
M. S. Lipsky et 
L. K. Sharp 

Initié 
https://www.jabfm.org/content/14/5/362/tab-
references 

Sept. 2001 PDF 3936 

Article sur le processus 
d’AMM publié dans la 
revue The Journal of the 
American Board of 
Family Practice. 



Tableau 2 – Sous-corpus en langue anglaise 

 

42 
 

No 
Nom de 
fichier 

Titre du document 
Genre du 

texte 
Niveau de 

spécialisation 
Auteur Destinataire Localisation 

Date de 
parution 

Format 
Nbre 

de 
mots 

Description 

13 

JACC_Drugs
-Devices-
and-
FDA_Part-
1_Overview-
Approval-
Processes-
Drugs.pdf 
  

Drugs, Devices, and 
the FDA: Part 1 
An Overview of 
Approval Processes for 
Drugs 

Article de 
revue 
spécialisée 

Spécialisé 
Gail A. Van 
Norman 

Initié 
http://basictranslational.onlinejacc.org/content/
1/3/170.abstract 

Avril 2016 PDF 7580 

Article sur les procédures 
d’AMM publié dans la 
revue JACC: Basic to 
Translational Science. 

14 

NEJM_FDA-
Regulation-
of-
Prescription-
Drugs.pdf 

FDA Regulation of 
Prescription Drugs 

Article de 
revue 
spécialisée 

Spécialisé 

Audrey L. 
Gassman, 
Christine P. 
Nguyen et 
Hylton V. Joffe 

Initié 
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMr
a1602972 

Fév. 2017 PDF 5962 

Article sur la 
réglementation des 
médicaments sur 
ordonnance publié dans 
la revue The New 
England Journal of 
Medicine de la 
Massachusetts Medical 
Society. 

15 

Regulatory-
Affairs-
101_Introduc
tion-to-
Investigation
al-NDA-and-
CTA.pdf 

Regulatory Affairs 
101: Introduction to 
Investigational New 
Drug Applications and 
Clinical Trial 
Applications 

Article de 
revue 
spécialisée 

Spécialisé 

Davy Chiodin, 
Erica M. Cox, 
Anita V. 
Edmund, Erica 
Kratz, et Sarah 
H. Lockwood  

Initié 
https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/1
0.1111/cts.12635 

2019 PDF 7824 
Article publié dans la 
revue Clinical and 
Translational Science. 
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Annexe 2 – Extraits d’exports au format HTML dynamique depuis Tedi 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 1 – Entrées de l’ontodictionnaire sur les procédures d’AMM exporté depuis Tedi pour le français 
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Figure 2 – Entrées de l’ontodictionnaire sur les médicaments exporté depuis Tedi pour le français 

  



 

45 
 

 

 

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

 

 

 

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

 

 

Figure 5 – Extrait de l’ontodictionnaire sur les médicaments exporté depuis Tedi 
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