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LE PAYSAGE DES ESSAIS CLINIQUES EUROPEENS
CONNAITRA BIENTOT UN CHANGEMENT POSITIF

e 27 mai 2014 a été une journée charniére pour les essais cliniques dans
L 1'Union européenne (UE). A cette date, le Réglement de 1'UE régissant les
essais cliniques (No 536/2014) a été officiellement publié, remplacant la directive
de 'UE No 2001/20/CE et réorganisant la maniere dont les essais cliniques
sont conduits dans la région. Pour les promoteurs d'essais internationaux, ainsi
que pour les autorités nationales compétentes et les Etats membres de 1'UE, ce
réglement change la donne.

Le nouveau réglement harmonise les exigences en matiere d'essais cliniques

au sein de 1'UE en établissant un nouveau systéme d'information sur les essais
cliniques : un portail centralisé et une base de données développée et gérée par
I'Agence européenne des médicaments (EMA) en collaboration avec la Commission
européenne et les Etats membres de I'UE. Une partie du systéme d'information
sera ouverte au public et soumises a de nouvelles régles de transparence.

L'objectif principal du Réglement régissant les essais cliniques est de
créer un environnement d'essais plus favorable dans 1'UE griace a une
efficacité accrue, des coiits et des délais réduits, ainsi que le respect
de normes de sécurité les plus rigoureuses.

Le réglement vise a :

«  Rationaliser et normaliser les processus et protocoles de demande, de dépot
et d'approbation dans tous les Etats membres de 1'UE.

«  Augmenter le niveau de transparence de la recherche clinique, des processus,
résultats et autres informations sur les essais via une base de données publique.

e Accélérer les délais (en appliquant une approbation/un rejet tacite) tout en
évitant les doubles essais ou la répétition d'essais ayant échoué.

«  Améliorer la connaissance et la compréhension des essais aupres des
cliniciens, des autorités de santé, des patients et de la population en général.

»  Favoriser l'innovation, la coordination et la coopération transfrontaliére pour
encourager le développement de nouveaux traitements pour les patients.

LE CHANGEMENT EST A VENIR

La date d'application du Reglement de I'UE régissant les essais cliniques n'est pas encore confirmée.
Le réglement entrera en vigueur six mois apres la publication par la Commission européenne d'un
avis d'achévement du nouveau portail et de la nouvelle base de données. A compter de la publication
de ce document, ce systéme devrait étre prét fin 2019, avec une application réglementaire ciblée pour
le début 2020 et une période de transition de trois ans a respecter.
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LE DEFI MAJEUR ?
UN PORTAIL PUBLIC REGROUPANT LES
INFORMATIONS RELATIVES AUX ESSAIS

e portail et 1a base de données sécurisés et unifiés
L seront utilisés par les promoteurs d'essais et les autorités
nationales compétentes dans chaque Etat membre, et serviront
de référentiel central pour toutes les informations relatives
aux essais cliniques. L'EMA gérera la base de données et
supervisera la publication du contenu sur un site internet
public ; l'autorisation et la surveillance des essais cliniques
resteront toutefois sous la responsabilité des Etats membres.

Un espace de travail dédié sera mis a la disposition des
régulateurs et promoteurs d'essais cliniques afin de collaborer,
préparer et partager les données et documents. Une fois le
systeme lancé, le portail permettra au public I'acces a des
informations non confidentielles sur les essais cliniques

de médicaments menés au sein de 1'Union européenne,
disponibles dans toutes les langues officielles de I'UE. La
population en général pourra ainsi :

»  Examiner les statistiques des essais cliniques et
télécharger les données et les rapports.

«  Lireles résumés des résultats des essais en langage clair et
non technique.

«  Effectuer des recherches avancées sur les essais cliniques
et recevoir les mises a jour du site.

Nations de traduction

L'opportunité majeure ?

Un plan de traduction centralisé

Le passage de la méthode décentralisée actuelle de gestion des
demandes et autorisations d'essais cliniques a une nouvelle
approche selon laquelle les promoteurs soumettent un dossier
unique a tous les Etats membres via le portail centralisé de 1'UE
signifie que les promoteurs d'essais devront :

»  Respecter des cycles d'examen plus courts et gérer des
phases d'examens coordonnés.

«  Affiner les processus et accroitre la transparence afin de
réduire les risques de non-conformité.

«  Assurer des traductions rapides et cohérentes dans
plusieurs langues de I'UE.

Au cours des prochaines pages, nous verrons de
quelle maniére le portail de I'UE pourrait engendrer
d'importants problemes de traduction pour les
promoteurs d'essais. Cependant, les défis créent des
opportunités, et nous examinerons également comment la mise
en ceuvre d'une approche globale et centralisée des traductions,
par opposition a la gestion locale des traductions, peut aider
les promoteurs a générer un contenu clinique rapide et fiable
dans un langage clair pour répondre aux exigences du nouveau
Réglement régissant les essais cliniques.
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DEFI DE TRADUCTION N°1:
UNE BARRIERE LINGUISTIQUE POTENTIELLE

L orsque le Réglement régissant les essais cliniques
entrera en vigueur, les Etats membres de 1'UE devront
définir une langue principale pour la documentation

relative aux essais cliniques publiée sur le portail. Bien que
I'EMA encourage les Etats membres & choisir une langue
communément comprise dans le domaine médical, on ne peut
s'attendre a ce que tous les pays choisissent la méme langue ou
s'engagent & communiquer en anglais.

Bien que les préférences linguistiques peuvent varier d'un
Etat membre de I'UE a l'autre lors de I'examen du contenu
scientifique du dossier de demande d'essai clinique, les

documents de demande destinés aux participants a I'essai

et examinés par les comités d'éthique devront étre traduits

et soumis dans la langue locale. De plus, I'importance

majeure donnée par le réglement a une information publique
transparente entrainera inévitablement une augmentation

de la traduction de documents destinés au patient et au public
dans un langage non technique. (Plus d'informations a ce sujet
plus tard.)

En d'autres termes, il est essentiel de traduire avec
précision le contenu relatif aux essais et les promoteurs
d'essais auraient intérét a élaborer une approche rationalisée
et centralisée en prévision du nouveau réglement.

Nous parlons les langues de I'UE : ['Union européenne

est constituée de 28 pays ou sont parlées 24 langues officielles

différentes, toutes prises en charge par Lionbridge.
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Autriche Estonie
Belgique Finlande
Bulgarie France
Croatie Allemagne
Chypre Greéce
République tcheque | Hongrie
Danemark* Irlande*

* Centre d'excellence Lionbridge Life Sciences

Italie Portugal

Lettonie Roumanie
Lituanie Slovaquie*
Luxembourg Slovénie

Malte Espagne
Pays-Bas* Suede

Pologne Royaume-Uni*,**

** Le nouveau Réglement régissant les essais cliniques ne s'appliquera pas au Royaume-Uni en cas de/apreés sa sortie de I'UE,

conformément au référendum de juin 2016.
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DEFI DE TRADUCTION N°2 :
UN PROCESSUS D'AUTORISATION RATIONNALISE

E n vertu de la directive actuelle de I'UE régissant les
essais cliniques, les promoteurs qui souhaitent mener
une étude dans plusieurs pays européens doivent compléter
séparément une demande d'autorisation dans chaque Etat
membre. Les organisations doivent donc faire appel a des
gestionnaires de site ou a des associés de recherche clinique
locaux, qui préférent souvent recourir a des agences locales
pour leur travail de traduction. L'utilisation de plusieurs
fournisseurs de traduction locaux peut toutefois entrainer des
degrés de précision linguistique différents au cours d'un essai
clinique multinational.

Le nouveau portail centralisé élimine la nécessité pour les
promoteurs d'essai de soumettre des demandes individuelles
pour chaque pays ou se déroulera I'essai. En vertu du nouveau

reglement, les promoteurs soumettront une demande unique.
Cela semble plus simple, non ? A bien des égards, ca I'est.

Et pourtant, la préparation d'un dossier complet et la gestion des
traductions dans les langues officielles de 1'UE lors de 'examen
par les Etats membres requiérent des promoteurs une exécution
rapide, une coordination efficace et un contenu cohérent.

Un processus d'autorisation d'essai centralisé
nécessite une approche centralisée des traductions.
Le fait de travailler avec un fournisseur de services
linguistiques mondial unique permet d'améliorer la cohérence
et la conformité des applications en essais cliniques tout en
réduisant la charge de travail liée a une collaboration avec
plusieurs fournisseurs.

Dossier d'essais clz'm'ques

PARTIE 1

_ UNION EUROPEENNE, 0
EVALUATION COORDONNEE

Examen par les régulateurs
et les comités d'éthique
45 jours /+ 31 jours

PARTIE 2

. ETAT MEMBRE,
EVALUATION NATIONALE

4— DEMANDE UNIQUE —)

Examen par les comités
d'éthique uniquement
45 jours/+ 31 jours

 Lettre d'accompagnement

Formulaire de demande de 'UE

Protocole de 1'essai clinique

Brochure pour l'investigateur

Dossier du médicament expérimental (DME)
Respect des bonnes pratiques de

fabrication (BPF)

Dossier du médicament auxiliaire

Avis scientifique/PIP

Etiquetage

L'Etat membre rapporteur valide la demande, « Modalités de recrutement

élabore un projet de rapport d'évaluation et
coordonne l'examen conjoint avec d'autres Etats
membres.

Informations des participants/
Consentement éclairé

Aptitude de l'investigateur
Adéquation des équipements
Attestation d'assurance
Dispositions financiéres et autres
Preuve du paiement de droit
Législation de I'UE sur la protection
des données

Nations de traduction
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_ DEFI DE TRADUCTION N°3 :
REDUCTION DES DELAIS D'EXAMEN

C omme indiqué ci-dessus, un systéme d'information

centralisé sur les essais cliniques avec une demande unique
permettra naturellement de gagner en efficacité pour les essais
menés au sein de I'UE. Afin de rationaliser davantage le processus
global, le nouveau reglement réduit également le délai d'autorisation
des essais cliniques de 60 a 45 jours, a moins que le processus ne
soit prolongé (par exemple, pour des essais impliquant des produits
expérimentaux de thérapie innovante).

Nouveau processus d'autorisation d'essais cliniques

Phase d'évaluation initiale : 26 jours

. L'Etat membre rapporteur élabore un projet de partie I du rapport
d'évaluation

. L'Etat membre rapporteur fait parvenir le rapport a tous les autres

Etats membres concernés

h 4

Phase d'examen coordonné : 12 jours

. Examen conjoint de la demande d'essai sur la base du projet de
partie I du rapport d'évaluation

. Les Etats membres transmettent leurs observations sur le projet
4 1'Etat membre rapporteur

b 4

Phase de consolidation : 7 jours

. L'Etat membre rapporteur finalise la partie I du rapport d'évaluation

. L'Etat membre rapporteur transmet son rapport au promoteur de
l'essai et a tous les autres Etats membres

. Le rapport doit étre finalisé dans un délai de 45 jours a compter de la
date de validation

Bienvenue dans l'urgence

Les délais de validation, d'évaluation et d'autorisation plus stricts
engendre un manque de temps pour les autorités nationales
compétentes et les comités d'éthique, ainsi que pour les
promoteurs d'essais. En raison de I'examen conjoint requis dans
I'ensemble de I'UE lors de I'autorisation de l'essai, I'Etat membre
rapporteur, mais également tous les Etats membres concernés
devront faire preuve d'un sens accru de I'urgence.

En outre, le non-respect des délais de validation et d'examen

par les régulateurs ou les promoteurs de l'essai entrainera une
approbation ou un rejet tacite du dossier de la demande. Si un
promoteur ne termine pas le dossier dans le délai de validation,

la demande sera rejetée pour tous les pays d'essai, ce qui entrainera

Nations de traduction

un retard dans le lancement de 1'essai. Les Etats membres et les
promoteurs d'essais doivent respecter les délais pour terminer
leurs évaluations ou soumettre des informations supplémentaires
afin d'éviter tout retard ou toute nouvelle demande.

Prenez en considération le processus d'examen conjoint, désormais
limité a 12 jours, et les conséquences sur la traduction le long du
processus. Si I'Etat membre rapporteur qui coordonne I'examen
d'évaluation dans tous les Etats membres fonctionne dans une
langue autre que l'anglais, il peut étre urgent de traduire les
documents ou les communications liées a l'essai au cours de
I'examen transnational afin d'assurer une évaluation efficace et
rapide de la demande.

Pour le moment, les implications linguistiques du nouveau
processus d'autorisation et du nouveau Reglement régissant les
essais cliniques ne sont pas entiérement connues. Une chose est
cependant stire : 1'Union européenne a une politique multilingue
déclarée selon laquelle chaque citoyen de 1'Union a le droit
d'utiliser 1'une des 24 langues officielles de 1'UE.

La précision des traductions est désormais essentielle
étant donnée l'importance donnée aux délais et le
nombre de langues officielles de 1'UE. En l'absence d'un
fournisseur de services linguistiques fiable, réactif et géré de
maniére centralisée, les promoteurs d'essais pourraient voir
I'approbation se transformer en refus.

Des délais plus courts exigent une collaboration
plus étroite

Le processus d'autorisation accéléré, qui s'ajoute a I'ampleur

de cette entreprise multilingue et multi-pays, implique que toutes
les parties prenantes devront communiquer plus rapidement et
collaborer davantage. Les Etats membres de I'UE doivent travailler
ensemble dans le méme délai réglementaire interdépendant.

Les autorités de régulation et les comités d'éthique de chaque pays
doivent mettre en place des pratiques facilitant la coopération

au cours de la phase d'évaluation. Les promoteurs doivent réagir
rapidement et avec précision pour éviter les rejets tacites, les
nouvelles demandes ou les retards dans le début de I'essai.

Dans une union formée de 28 pays et de 24 langues
officielles, la collaboration est reine.
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DEFI DE TRADUCTION N°4 :
UN BESOIN ACCRU DE TRANSPARENCE

a divulgation publique des informations sur les essais

via le portail représente un autre objectif clé du nouveau
réglement. La Commission européenne souhaite rendre la
recherche clinique plus accessible au public. Par conséquent,
les résumés des résultats des essais, y compris un rapport
distinct rédigé en langage clair et destiné aux non-spécialistes
de la médecine, doivent étre fournis dans I'année suivant la fin
des essais .

Les promoteurs d'essais sont potentiellement passibles de
sanctions en cas de non-respect des exigences réglementaires
en matiere de transparence. Le nouveau Réglement régissant
les essais cliniques impose aux Etats membres de mettre en
ceuvre des regles relatives aux sanctions en cas de non-respect
de la publication dans la base de données de 1'UE.

Ce changement amplifie la transparence de la recherche clinique
et crée une nouvelle réalité pour la communauté scientifique.

EN SAVOIR PLUS

La langue est désormais un objectif réglementaire
Les résumés en langage clair, disponibles dans la langue
officielle de chaque pays dans lequel 1'étude est menée, sont
congus pour que les patients comprennent mieux le processus
de recherche clinique, les médicaments et les résultats des
essais. Bien que ces résumés ne soient pas une nouveauté

dans les enquétes cliniques, leur application 1égale I'est. Les
promoteurs doivent donc intégrer les résumés dans leurs
systemes de gestion de la qualité et consacrer un budget et des
ressources aux activités de divulgation des essais cliniques.

La traduction des résumés en langage clair dans

la langue locale est une étape cruciale pour une
communication mondiale efficace des résultats des
essais, et les promoteurs doivent développer des processus
efficaces pour atteindre la conformité. Les promoteurs doivent
développer des traductions de grande qualité, et toutes les
versions en langue locale doivent correspondre au résumé
principal tout en incorporant des principes uniques de littératie
en santé, de numératie et de littératie culturelle.

-

Pour plus d'informations sur la valeur des traductions de grande qualité

pour les résumés en langage clair, veuillez consulter notre livre blanc :
Comment rédiger et traduire efficacement des résumés en langage clair

Nations de traduction
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LE CHANGEMENT A DU BON-
LES DEFIS AUSSI

Le nouveau Reglement de 1'UE régissant les essais
L cliniques introduit de nouveaux défis, en particulier
pendant la phase de transition. Délais stricts. Autorisations
rapides. Processus rationalisés nécessitant des solutions
transparentes. Pour répondre a ces défis, les promoteurs d'essais
devront ajuster les flux de travail et les responsabilités internes
afin de s'adapter au processus d'autorisation centralisé de I'UE.

Bien que la date d'entrée en vigueur du reglement reste a
déterminer, les promoteurs d'essais avertis s'attaqueront a
ces problémes le plus tot possible pour assurer leur efficacité
et leur conformité. Une transition en douceur vers le nouveau
cadre réglementaire obligera les promoteurs a :

. Effectuer une analyse complete de l'impact sur les
opérations du reglement.

. Elaborer un plan détaillé pour la mise en ceuvre des
modifications de processus requises.

. Former correctement toutes les parties impliquées dans le

plan afin qu'elles soient prétes lors de I'entrée en vigueur.

Avec une si grande importance donnée a une communication
efficace et rapide via le portail, les promoteurs doivent
envisager un plan qui évalue la préparation de 1'organisation et
tirer profit du nouveau réglement pour améliorer leur efficacité
de communication.

Nations de traduction

« 1l est encourageant de constater que le nouveau
réglement de I'UE met l'accent sur la langue en
tant qu'aspect important des essais cliniques et
exige qu'elle soit compréhensible a la fois par la

communauté scientifique et par le public.

J'espére que la mise en ceuvre par I'UE d'un
systéme de demande unique incitera les
promoteurs d'essais cliniques a adopter une
approche centralisée de la traduction et a
prendre conscience des avantages (cohérence de
la traduction, rentabilité, réactivité) a travailler

avec un seul partenaire linguistique mondial. »

Pia Windelov, Directrice de la stratégie Produits,
Lionbridge Life Sciences
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UN PARTENARIAT AVEC
L'EXPERT MONDIAL DES LANGUES

Comme nous l'avons étudié, de nombreux grands changements
réglemenmires a venir sont liés par un point cCOmmun :
la traduction du contenu.

our prendre en charge les nouveaux processus préconisés par le Reglement
P régissant les essais cliniques, les promoteurs doivent travailler avec un
partenaire de traduction de confiance, qui peut servir de ressource centralisée
pour les sites de patients de plusieurs pays de 'UE. Un leader mondial capable
d'évoluer rapidement en fonction du calendrier des projets, tout en vous aidant
a rationaliser les communications et a controler les cofits. Un expert linguistique
capable de fournir un contenu cohérent dans toutes les langues, ce qui vous
permet de communiquer efficacement avec les régulateurs, les participants a
I'étude, le personnel du site et la population en général.

Lionbridge Life Sciences est prét a devenir votre partenaire pour
relever les défis a venir. En tant que fournisseur de services linguistiques le
plus expérimenté au monde dans le domaine des sciences de la vie, nous pouvons
aider votre organisation a développer une stratégie de traduction complete qui
augmente 'efficacité, améliore la conformité et réduit les cofits. Lionbridge se
chargera de :

. Collaborer étroitement avec votre équipe pour respecter des délais serrés.

. Fournir une traduction précise dans n'importe quelle langue officielle de I'UE.

. Offrir une expertise clinique et linguistique pour les communications en
langage clair.

. Réaliser des projets de traduction a grande échelle, rapidement et en toute
confiance.
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PARLONS TRADUCTION

Nos experts sont préts a mieux comprendre les besoins de votre
organisation avant 1'entrée en vigueur du nouveau Réglement régissant

les essais cliniques afin de pouvoir relever ces défis ensemble.

LANCEZ-VOUS.

CONTACTEZ L'EQUIPE COMMERCIALE AUX
ETATS-UNIS : +1 866 267 0437
LIONBRIDGE.COM/LIFE-SCIENCES

Notes de bas de page

1. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/2017_01_26_summaries_of ct_results_for_laypersons.pdf

Toutes les autres références sont tirées de la page suivante : https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trial-regulation
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A propos de Lionbridge

Lionbridge travaille en partenariat avec les marques pour dépasser les obstacles
et batir des ponts dans le monde entier. Depuis plus de 20 ans, nous aidons les
entreprises a communiquer avec leur clientéle mondiale en leur délivrant des
services de marketing, de test et de mondialisation dans plus de 300 langues.

Notre plate-forme de premier ordre nous permet de déployer plus de SO0 OO0
experts passionnés par leur travail dans plus de 5 OOO villes. Ces experts
travaillent en partenariat avec les marques pour créer des expériences
enrichissantes d'un point de vue culturel. Notre passion pour la linguistique nous
améne a exploiter le meilleur de l'intelligence humaine et artificielle pour établir un
socle de confiance convaincant pour les clients de nos clients. Lionbridge, dont le
siége social se situe a Waltham, dans le Massachusetts, compte également des
centres de solutions dans 27 pays.

POUR EN SAVOIR PLUS, RENDEZ-VOUS SUR
LIONBRIDGE.COM

LIONBRIDGE

© 2019 Lionbridge. Tous droits réservés.



https://www.lionbridge.com/

