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30 

ECTS 

RECHERCHE 

S1 commun à 
 

tous les parcours 
 

du DFASP 
 

30 ECTS 

DFASP1 

Organisation du S2 
15 ECTS de tronc commun. 
Commun avec industrie 
2 ECTS d'Anglais 
5 ECTS R&D 
2 ECTS Statistiques 
Spécifique 
6 ECTS de Stage découverte recherche (à la place des 
Ues Outils Projet et gestion RH 2+1 ECTS et Projets 
tutorés 3 ECTS) 

R & D 



Sept. Oct. Nov. Déc.. Janv. Fév.. Mars Avril Mai Juin Juill. Aout 

30 ECTS 

4ème année Filière industrie Montpellier 

150hcommun 
au DFASP 

Anglais 20h 

Initiation à la 
conception 
d'un projet  

3 0h 

Semestre 1 commun à 
 

tous les parcours 
 

du DFASP 
 

200h 

Statistiques 
appliquées 20h 

R & D  50h 

Management 
de projet 20h 

 + RH 10h 

Organisation du Semestre 2 option Industrie 
Une formation à l’entreprise 
UEs de connaissance du médicament  + outils industriels. 
Une initiation à la conception d’un projet (30h) = Synthèse d’actif 
Travail tutoré d’étudiants avec mise en situation qui comprend des aspects pratiques  (TPs 
intégrés) et documentaire. Travail de groupe évalué sur la base de la conduite du projet de 
développement de médicaments dans un cadre réglementaire du dossier CTD 

Entretiens 

Stage en entreprise non 
obligatoire libre 

examens 

R & D  50h 
Commun avec UE de M1 Science 
du médicament (S2) 



Sept. Oct. Nov. Déc.. Janv. Fév.. Mars Avril Mai Juin Juill. Aout 

Stage Année Hospitalo-Universitaire (AHU) 
matin 

Production / Marketing  
50h 

Enregistrement et 
Economie du médicament  

50h 

Anglais 30h 

Gestion & Droit 
20h 

Stage obligatoire en entreprise 5-6 mois 

 
 
Une formation à l’entreprise 
2 UE de connaissance de l’entreprise et du médicament (100h) 
+ outils industriels. 
 
Une initiation à la conception d’un projet (suite) =  
100h de développement pharmaceutique et non clinique (TPs intégrés) 
 
Un Stage  hospitalier (6 mois mi-temps) à des postes en lien avec l’industrie 
 
Un stage en entreprise (6 mois) 

Initiation conception projet    100h 

Montpellier 

examens 

5ème année Filière industrie 

Enregistrement et 
Economie du médicament  

50h 

Commun avec UE de M1 Science 
du médicament (S1) 



RECHERCHE & DEVELOPPEMENT ET 

ENREGISTREMENT DU MEDICAMENT / 

DEMARCHE QUALITE 
Enseignant-chercheur responsable : Philippe LEGRAND 

Intervenants : Anne-Dominique LAJOIX, Bernard BATAILLE, Anne-Dominique BLANCHIN, 

Catherine PERRIN, Jacqueline MILHAU, Sonia KHIER,, Yannick BARDIE, Audrey CASTET, 

Patrice RAVEL, Virginie ANDRIEU     

  5 ECTS 
 

• Module1 Stratégies et projets de recherche dans l’industrie pharmaceutique  1 ECTS  
– 1. Stratégies de recherche et leurs enjeux 
– 2. Phases du processus de recherche, en intégrant les exigences d’entrée et les objectifs du processus 

• Module 2  Démarche qualité dans le développement   1 ECTS 
– Guidelines ICH   
– Bonnes pratiques: BPL, BPC, BPF   

 
• Module 3 Développement pharmaceutique : développement galénique et analytique 1 ECTS 

– - Etapes du développement galénique et industriel (pré-formulation, formulation précoce, développement des formes pour essai 
clinique, scaling up, définition des étapes de qualification et validation) ICHQ8 : quality by design, design space, PAT, … 

– - Etapes de la mise au point des techniques d’analyse des matières premières et des produits 
– - Contraintes physico-chimiques, réglementaires, commerciales liées au développement pharmaceutique  CM = 10h  

• Module 3 Développement non clinique    1 ECTS 
– Identifier les exigences réglementaires en Toxicologie, Pharmacologie et Pharmacocinétique dans le cadre du CT 

• Module 4 Développement clinique     1 ECTS 
– Identifier les exigences réglementaires et juridiques correspondant à chaque étape, règles de gestion des flux d’unités 

thérapeutiques et  règles liées aux circuits de distribution  
– Mise en œuvre des documents liés à des essais cliniques, Monitoring 
– Identifier les Plan statistique dans une étude clinique 

 



1. STRATEGIES DE RECHERCHE ET 
LEURS ENJEUX 
2. PHASES DU PROCESSUS DE 
RECHERCHE, EN INTÉGRANT LES 
EXIGENCES D’ENTRÉE ET LES OBJECTIFS 
DU PROCESSUS 

Module1: 

Stratégies et projets de 
recherche dans l’industrie 
pharmaceutique 



1.1. R&D / découverte/invention/innovation: 
 

• Le processus de recherche et développement (R&D) reflète l’action 
systématique visant à aller chercher dans le corps de savoir interne ou 
extérieur à l’entreprise ce qui pourrait être valorisé et à faire passer les 
éléments retenus par un processus propre de création de solutions 
techniques à un problème préalablement posé.  

 

• Recherche fondamentale =objectif la connaissance pour la connaissance 
Recherche appliquée = objectif d’accroître le champ des applications  

 

• Découverte = recherche  originale ne visant pas nécessairement une 
application 

 

• Invention = découverte appliquée protégée par un brevet 

 

• Innovation =  nouveauté à partir d’un produit existant 

1.1.1. Définitions 



1.1.2. R&D: Réflexions / secteur stratégique 

• Fonction R & D à l'origine de la compétitivité de l'entreprise.  
 
• Innover : condition de survie / concurrence.  
 
• Engagement UE Lisbonne (2000) 3%PIB Recherche  
 
• Stratégie = 

– Identification des technologies à maîtriser 
– Choix d'une voie d'accès aux technologies choisies 

• Intérêt par rapport aux facteurs : compétitivité / prix / 
qualité / délais / fiabilité   

• Maturité :  émergente / stable / obsolète  
• valeur (ce qu'elle apporte à l'entreprise) / coût / délai 
 

Pilotage de la R & D en interne ou externe  vitesses de 
développement liée au produit 

 
 



1.1.3. Chiffres de la R&D – Indicateurs 
Monde: Industrie Pharmaceutique/ autres secteurs 

industriels 
 



Chiffres de la R&D: 
Monde: Classement des  entreprises industrielles  



LEEM 2013 



Coût de la recherche augmente…Pas le 

nombre de nouvelles molécules 









CYCLE DE VIE MEDICAMENT 



1.1.4. Particularités de la R&D pharmaceutique: 
secteur à risque industriel 



Raisons expliquant les arrêts de développement 

- Tox en préclinique 
- Efficacité et sécurité en clinique 



Evolution des objectifs thérapeutiques des 
laboratoires 





1.2. Stratégies de développement des entreprises 
pharmaceutiques 

SATURATION DES MARCHES DE LA « TRIADE » 
PERTES DE BREVETS (121 milliards de $ 2011-2015) 

DEMANDE DE PLUS DE SECURITE 
FORTE PRESSION DES AUTORITES DE SANTE POUR  PRIX 

MODIFICATION DE L’ENVIRONEMENT REGLEMENTAIRE 
(EMEA, ICH) 

 

CONTEXTE TRES COMPETITIF 
= 



1.2.1. Stratégies globales des entreprises: 
 1.2.1.1. Diversification des Produits 

 but = équilibrer les risques et réussir une bonne gestion 
de portefeuille 

• Diversification des types de médicaments et PDS : 
– Médicaments à forts volumes + prix bas (ex: vaccins)(Roche, Sanofi, GSK, Pfizer 

via Wyeth, Merck, Novartis via Chiron) 
– Médicaments orphelins (Roche….) 
– Génériques (Novartis, Sanofi, … ) 
– OTC (Johnson & Johnson, PF santé familiale) 
 
– Matériel médical (Johnson & Johnson) + Diagnostiques (Roche, Bayer, Abbott) 
 

• Ex de diversification réussie = Novartis 

– Biotechnologie (Rachat Chiron) 
– Génériques (Sandoz) 
– Hygiène oculaire, lentilles (Cibavision) 
– Vétérinaire (Novartis santé animale) 
– Diététique et nutrition 
– Vaccin 
 

 



Diversification réussie 

Corange 

Ac 



BEAUFOUR (1) 

    

  

- 1929 lancement du Romarène par Henri BEAUFOUR pharmacien qui a ouvert 

son officine à Beauvais après la 1ère guerre. 

- 1954 l’entreprise qui s’est installé dans le centre de Dreux et 
commercialise le Citrate de Bétaïne Beaufour qui va jouer un rôle 
important dans le destin du laboratoire. Son lancement coïncide avec 
l'arrivée dans l'entreprise des deux fils de Henri Beaufour : Gérard, 
non pharmacien, et Albert, médecin et pharmacien. 

- 1963 Actapulgite 
- 1966 Beaufour lance l'Ascorbate de lysine et Intetrix 
- 1977 Smecta lancé  
- 1980 Bédélix.  

BEAUFOUR = Laboratoire de niche 



BEAUFOUR (2) 

    

  

- 1975 sortie du TANAKAN et création de IPSEN, une filiale à part entière, 
consacrée au Ginkko biloba. C'est ce même arbre qui sera aussi à 
l'origine du GINKOR (1972) puis du GINKOR PROCTO (1987).  

- Au cours des années 1980, des liens sont noués avec Debiopharm qui 
aboutissent à la commercialisation en Oncologie de DécapeptylR lancé 
en 1986. L'expansion internationale du groupe se développe et 
Beaufour lance dans les années 1990 un second peptide à libération 
prolongée, la SomatulineR,  en Endocrinologie (Mars 1995) et le 
ForlaxR (1996).  

- 2003, le groupe prend le nom d'IPSEN, est introduit en bourse et 
annonce un accord avec la société de biotechnologie britannique 
SPIROGEN (dont il acquière 20% du capital). 

 

IPSEN-BEAUFOUR  et maintenant IPSEN= Laboratoire qui s’est diversifié 
PA= argiles, extrait de plantes, peptides, produits issus des biotech 



TEVA 
= 

laboratoire génériqueur 
qui se diversifie 



 
 

• DEVELOPPEMENT DE NICHES D’ACTIVITE 

• Pierre Fabre = phytofilière 

• GUERBET = produits de contraste 

• Chauvin puis BAUSCH & LOMB= produits en 
ophtalmologie 

 

 

1.2.2. Stratégies globales des entreprises  
 1.2.1.2. Développements spécifiques 



PIERRE FABRE 

http://hmf.enseeiht.fr/travaux/CD0910/bei/beiep/14/html/images/logo_pierre_fabre.jpg


Laboratoires Pierre FABRE: historique  
1951 : achat de la pharmacie Pierre Fabre, place Jean Jaurès à Castres (Tarn)  
1959 : lancement de Cyclo 3, veinotonique issu du petit houx (Ruscus aculeatus) 
1962 : assemblée générale constitutive des Laboratoires Pierre Fabre  
1965 : début de l’activité dermo-cosmétique  
1968 : inauguration du 1er centre de Recherche  
1970 : ouverture de la 1ère filiale en Espagne  
1974 : rachat de la station thermale d’Avène-les-Bains (Hérault)  
1989 : lancement de l'anti-cancéreux Navelbine  
1990 : lancement de la marque Eau Thermale Avène  
1999 : création de la Fondation Pierre Fabre reconnue d'utilité publique  
2005 : ouverture du capital de l'entreprise aux salariés  
2010 : ouverture du centre de R&D sur le campus de l'Oncopole à Langlade (Toulouse) 
2012 : construction d’une Unité de Biotechnologie des Anticorps (production de lots cliniques) 
au Centre de Recherche de Saint-Julien-en-Genevois  
2012 : extension de l'usine de Soual et démarrage de l'unité de production de cosmétique 
stérile  
2012 : 1ère entreprise française de plus de 10 000 salariés reconnue AFAQ 26 000, au niveau 
confirmé pour sa contribution au développement durable  
2013 : La Fondation Pierre Fabre devient l'actionnaire de référence du Groupe avec 86% des 
parts  
  

Pierre Fabre = laboratoire familial, à forte implantation régionale à activités diversifiées mais 
centré sur la phytofilière 



Laboratoire  
GUERBET 

Dynastie: 
Père fondateur = Marcel (1901) 
puis André et Michel Guerbet (1964) 
 
Localisation Nord de Paris: 
Saint Ouen puis Aulnay sous bois 

GUERBET =  
LABORATOIRE à l’origine familial DE NICHE 

Produits en imagerie médicale 
puis solutions d’imagerie avec services associés 

News 

 

Guerbet annonce l’acquisition définitive de l’activité « 
produits de contraste et systèmes d’injection » de 
Mallinckrodt (CMDS) 01.12.2015 09:36  



Chauvin puis Laboratoires Bausch & Lomb 
puis Valéant  

 
• Chirurgie oculaire 

– Appareils chirurgicaux 
– implants 

 
 
• Dispositifs médicaux oculaire 

– Lentilles 
– Solutions d’entretien 

 
• Pharmacie / ophtalmologie 

– Médicaments de prescriptions 
– OTC 

Bausch & Lomb = LABORATOIRE DE NICHE 
2013 rachat par Valeant 

 Laboratoire de médicaments OTC diversifié 

Chauvin  

Bausch & Lomb 
 



1.2.2. Stratégies INTERNES des Big Pharma en 
R&D  réduction des couts 

• Fermetures de sites de R&D  (Pfizer: Fresnes, Amboise…Sanofi: Evry, Bagneux, Rueil-
Malmaison, Labège…) 

• Reorganisation des sites et des activités 
• GSK recherche réorganisé en Discovery performance Units (DPU diabète en Essonne) 
• Accelération des partenariats multiples publics et privés (Echanges de technologies) 

 Sanofi-Aventis  Vitry sur Seine (usine de PA transformée en usine pour produire des PAs issus 
des biotech)  
 

• Réorganisation des liens entre les différentes activités du développement du médicament 
• Meilleure imbrication entre les différents acteurs du développement  

– Synthèse – cristallisation et Pharmacie galénique 
– Synthèse – pharmaco-tox 

• Reduire les goulets d’étranglement du développement 
 DIMINUTION DES TEMPS DE DEVELOPPEMENT DES NOUVEAUX PRODUITS 
 

• PREVISION AU PLUS TOT DES PARAMETRES LIMITANTS DU DEVELOPPEMENT DE CERTAINS PA 
• Moyens: Etudes de solubilité et de dissolution 
• Développement de modèles prédictifs biopharmaceutiques  

 Modèles cellulaires Caco-2 pour évaluer précocement la capacité d’absorption du PA. 
 DIMINUTION DES TEMPS DE DEVELOPPEMENT DES NOUVEAUX PRODUITS 

 

 
 



Réorganisations des sites de R&D 



Evolution de la stratégie de 
développement : maîtrise totale à 
maîtrise partielle 

– 1.2.3. 1. Partenariats / Contrats/PI 
 

– 1.2.3. 2. Sous-Traitance 
« outsourcing » 
• Société de R&D spécialisée 
• Société de R&D généraliste 
• Société de management de 

développement (expertise) 
• CRO 

 
 

 

1.2.3. STRATEGIES EXTERNES des entreprises en R&D 
 réduire les couts 



1.2.3. 1. Partenariats / Contrats/PI 















1.2.3. 2. Sous Traitance 
NEURON EXPERT =  

Société de sous-traitance de R&D préclinique 
spécialisée 

• spécialisation dans le développement de modèles cellulaires  
destinés à évaluer de nouvelles molécules destinées aux 
traitements de maladie neurologiques et neurodégénératives 
 
 
 
 

 
 plateforme 



AMATSI= société de sous-traitance de R&D 
pharmaceutique / CMO généraliste 

• Développement galénique et analytique 
– Préformulation 

– Formulation 

• Etudes de stabilité 

• Fabrication et conditionnement de lots cliniques 

 

• Transposition d’échelle 

• Contrôle qualité 

50 personnes sur le site de Saint Gély du Fesc 



CROs 
= Sociétés de sous-traitance de développement clinique 



DEBIOPHARM 
= Société de management  de R&D innovante 

IPSEN (Decapeptyl) avec DEBIOPHARM = 

Eloxatin® cancer colorectal  
Decapeptyl®/Trelstar®/Pamorelin® cancer de 
la prostate avancé, IPSEN) 
Moapar®/Salvacyl® deviations sexuelles 



ETHYPHARM = laboratoire de sous traitance  
spécialisé dans le développement pharmaceutique innovant 
 Amélioration des médicaments princeps = Génériques plus 

http://www.ethypharm.fr/




De 
l’innovation 

incrémentale 
vers l’innovation 

de rupture 



1.3. Stratégie de développement de 
médicaments: 

• Génériques 

• OTC 

• Médicaments d’innovation incrémentale 

• Médicaments d’innovation de rupture 

• Médicaments de spécialisation 

– Médicaments de maladies rares/orphelines 

• Médicaments de maladies négligées 



Médicaments de spécialisation (réservés à un 
nombre restreint de patients) ex: anti-cancéreux 

Médicaments de soins primaires (réservés au 
plus grand nombre) ex: hypolipidémiants 







Stratégie de développement de médicaments 
non innovants: Génériques 

• Générique (standard ) 

 même composition qualitative et quantitative en principes actifs et la même forme 
pharmaceutique (comprimé, gélule, sirop…) que le médicament princeps. 

• copie-copie  (= « auto-génériques ») copie conforme du médicament original souvent produite par le 
même laboratoire pharmaceutique 

 mêmes PA, même quantité, même forme galénique, mêmes excipients.  

• médicaments essentiellement similaires 

 Seul l’excipient change mais ni le PA, ni sa quantité, ni la forme galénique ;  

 Preuve de leur bioéquivalence (ASC 80-125%) avec le médicament original à apporter car les 
excipients biopharmaceutiques contenus pourraient toutefois modifier les effets, par exemple en 
modifiant la vitesse ou la quantité du passage du principe actif dans l'organisme. 

• médicaments assimilables  

 Des modifications minimes peuvent affecter la forme galénique (comprimé au lieu de gélule par 
exemple), la forme chimique de la substance active (sel au lieu de base, par exemple) ; la 
bioéquivalence avec le médicament original doit aussi être prouvée. 

 
• Médicaments considérés comme génériques hors de France =  

– Génériques plus = modifications de formules améliorant l’efficacité et/ou la tolérance du médicament 
princeps 

– Médicaments « me too » = modifications légères du PA du médicament princeps sans pratiquement 
changer de formule. 

 
 

 



Génériques 

• Incitations 
 un dossier d’AMM réduit 

 pharmaceutique qui comporte toutes les données apportant la preuve de la 
qualité du médicament  

 
 un dossier biopharmaceutique apportant la preuve de la bioéquivalence du 

générique par rapport au médicament de référence. quand PA n’est pas en 
solution ou PA à action locale 

 
 Incitations par les pouvoirs publics pour réduire les déficits des comptes sociaux 

(10 milliards d’économie depuis 10 ans) au niveau de l’offre et de la demande 
 
 Nombre de molécules blockbusters tombant dans le domaine public très 

important avec une marge de progression 
 

 Taux de substitution = 79% 
 

• Laboratoires concernés 
– Génériqueurs 
– Big Pharma qui ont une stratégie défensives / 
–  leur médicament princeps 









Meilleures ventes des PA génériqués 







Stratégie de développement de médicaments 
non innovants: OTC 

• Médicaments dits de santé familiale = médicaments de l’automédication 
 
 
 
 

 
 
 

• Incitations =  
– Déremboursements par les autorités de santé 
– Liberté des prix 
– Promotion possible auprès du public  
– Vente en libre service à l’officine 
– Vente sur internet possible (0,1% du marché) 
– Vente en GMS ? 

 
 

 



Laboratoires concernés 
Laboratoires spécialisés 
Big Pharma qui se diversifient 







Stratégie de développement de médicaments 
d’innovation incrémentale (« me too  ») 

• Médicaments chimiquement différents (mais très proches) conçus 
non pas en fonction des attentes des consommateurs, mais 
directement à partir des caractéristiques d'un produit concurrent, 
généralement leader sur son marché saturé  = blockbusters de soins 
primaires 
 

• Modèle économique en perte de vitesse car 
–  « n’apporte rien de nouveau » (Prescrire) 
– Problèmes de PI dans certains pays 
 Ex: anti-cancéreux  Imatinib (Glivec ®)  
 Brevet de 1993 sur le PA 
 Brevet de 1998 sur une nouvelle formulation du PA contesté en Inde. 
 En 2006 jugement : «  une firme pharmaceutique ne peut se prévaloir 

de l'exclusivité d'un nouveau brevet sur une molécule si la revendication 
consiste en une variation mineure d'une formulation précédente ». 

– Arrêts de développement ou de commercialisation récents très 
couteux 



– Arrêts de développement de molécules majeures 
Ex: Pfizer rate sa nouvelle molécule vedette = 82 décès lors des essais d'un nouvel anticholestérol. = 

coût 800 millions de $ 

 « Le torcetrapib, médicament contre le cholestérol, devait être «l'un des développements 
les plus importants de notre génération», proclamait le boss de Pfizer, Jeffrey Kindler, 
vendredi dernier. Depuis ce week-end, c'est surtout l'un des plus gros accidents industriels 
de ces dernières années pour une firme pharmaceutique, et une preuve supplémentaire 
de la dépendance de ces entreprises à quelques produits vedettes. Suite à plusieurs décès 
pendant les essais cliniques, le torcetrapib a été arrêté net, et le cours de l'action de 
l'américain, numéro 1 mondial de la pharmacie, a dévissé de plus 12 % hier à New York. La 
nouvelle est tombée dès samedi matin, avec la confirmation de 82 décès parmi les 15 000 
patients enrôlés dans une étude comparant la molécule à une autre plus ancienne, soit 60 
% de plus que dans le groupe témoin. … 

 S'il est fréquent qu'un médicament soit abandonné avant sa mise sur le marché, il est plus 
rare qu'il touche une molécule aussi stratégique : le torcetrapib devait à terme remplacer 
le Lipitor, l'une des pilules les plus vendues au monde. Dans les comptes de Pfizer, ce seul 
médicament compte pour 12 milliards de dollars de son chiffre d'affaires, soit 24 % du 
total. Or il doit tomber dans le domaine public, et donc subir la concurrence des 
génériques à partir de 2011. » 

 Libération 05/12/2006 
 

 



Stratégie de développement de 
médicaments « me too » 

Racémique    isomère Levogyre 
Mêmes activités, Indications, modes d'administration, formulations gastrorésistantes 
et risques d'interactions médicamenteuses. 

 

 

 Racémique    isomère Levogyre 
Activité 2 fois plus faible et toxicité plus importante du racémique car isomère dextrogyre est 2 
fois moins actif que l’isomère Levogyre 





Médicaments innovants leaders, de rupture 
(« break through »)  







Développement de nanoparticules d’hafnium ( DM de classe III) 
 pour le traitement local du cancer sous l’action de la radio thérapie 
Business model très favorable / médicament: 
cout et risque moindre (temps de développement, réglementaire…) 

Ex de société française Société de 
nanotechnologie (innovation de rupture) 



Stratégie de développement de médicaments: 
médicaments de spécialisation 

• Médecine personnalisée: ex Herceptine (1990) Trastuzumab = 
anticorps monoclonal murin humanisé IgG1 réagissant contre les récepteurs HER2-
Neu surexeprimés par les cellules mammaires cancéreuses chez environ 20% des 
malades traités pour cancer du sein.  

– Médecine stratifiée (ex: trastuzumab) 

– Vaccination anti tumorale= injection au patient de ses propres cellules 
traitées pour qu’elles expriment des Ag spécifiques aux cellules tumorales 

–  Thérapie génique=  
modification du génome (ADN ou ARN) 
Ex Glybera efficace contre la LPLD 
(déficit en LPL) 

– Dépistage génique 
– Ingéniérie tissulaire =  
reconstruction des tissus 



• Destinées aux maladies 
rares/orphelines = 
PRIORITE 
– maladie qui atteint 

moins d’une personne 
sur 2000. 

– + de 7000 maladies 
rares identifiées, 

– 3 millions de personnes 
touchées en France (30 
millions dans l’UE). 

– Pas de traitement 
généralement (d’où 
orpheline)  

– 80% d’origine génétique 

 

Stratégie de développement de médicaments: 
médicaments de spécialisation 



Stratégie de développement de médicaments 
destinées aux maladies rares 

• Incitations financières = statut dérogatoire de « médicament 
orphelin », qui, depuis 1983 aux Etats-Unis et 2001 en Europe, garantit 
une  
– exclusivité commerciale de 10 ans (7 ans aux US) + 2 ans si développement 

pédiatrique associé 
– procédure d'enregistrement centralisée 
–  exemption de redevance 
 80 AMM obtenues ds l’UE avec statut médicaments orphelins depuis 2000 
 

• Laboratoires dits experts concernés 
– 1. Laboratoires de biotechs: Genzyme… 
– 2. Big pharma 

• Stratégie de Novartis =maladie rares sont des modèles d’études pour des maladies 
conventionnelles. Ex: Benlysta dans le  lupus érythémateux systémique 

• Pfizer = maladies rares étudiées en 1ere intention 
• Stratégie de Sanofi = rachat de Genzyme 



Stratégie de développement de médicaments 
destinées aux maladies négligées 

Groupe d'infections tropicales qui sont particulièrement 
endémique dans les populations à faible revenu dans le 
développement des régions d'Afrique, d'Asie et les Amériques. 

500 000 à 1 million de décès / an > VIH-sida. 
• = 37/850 (4%) nouveaux médicaments ou vaccins autorisés dans le monde (2000-2011), ou 

4/336 nouvelles molécules (1%) 
 pour 11% des maladies négligées 
 
 
• Incitations  

– en terme d’image car détérioration de l’image des labos pharmaceutiques (39) liées au procès de 
Prétoria contre l’état sud africain  

– financières  sur le Principe « pas de profit pas de perte ». 

• Labos: ex de Sanofi (fexinidazole sur la trypanozonose) et GSK (albendazole contre la filariose 
et l’onchocercose) 

• Autres acteurs = DNDI, Fondation Bill Gates, Wellcome Trust, Medecins sans frontières = 
cofinanceurs (3/4 des financements) 

• Avenir + positif =  
– Déclaration de Londres = engagement à fournir 14 milliards de traitements pour éradiquer ou contrôler 10 des 

maladies tropicales les plus dangereuses. 
–  Changement de mentalités des investisseurs  
– Plus de Solvabilité de certains habitants des pays en voie de développement 
– Investissements de big pharma (Sanofi, Novartis..) 

 



Stratégie de développement de 
médicaments de spécialisation: idéal 
• Molécule innovante déclinée dans d’autres applications 

= multibuster, molécule répartie sur plusieurs axes 
thérapeutiques. 

 Ex: indications de Mabthera (rituximab) Roche  - 
maladies autoimmunes 

  - scléroses multiples 
  - lymphomes non Hodgkin 
  - lymphomes 
  - arthrite rhumatoïde.  
 
Rentabilisation des efforts de R&D 
 



Nouvelles Stratégies de développement de 
médicaments: médicaments de spécialisation 

= médecine personnalisée= 

– Traitement des causes  

– Traitement des symptomes des maladies 

 

Théranostique 

Nanotechnologies 



Stratégies de partage des risques avec payeurs 



MODELE ECONOMIQUE des Big pharma  
Approche service liée à la connaissance du patient, 

de sa demande et de ses besoins 

• Connaître et comprendre les patients : filière Médico-marketing 
 Solution thérapeutique globale = la prévention, le diagnostic, la 

thérapeutique, le suivi et la surveillance du patient 
 
• Trouver les produits de biotech parmi les start-ups, la recherche 

publique, etc. :  
– Recherche externalisée 
– Partenariat 
– Finance Fusion & Acquisition 

 
• Acheter ces produits pour les développer et les fabriquer 
 
• Amener les produits au marché : Market Access 

 



MODELE ECONOMIQUE des sociétés 
spécialisées en recherche = 

connaissance de l’offre de recherche 

• De la Chimie pharmaceutique vers la biotechnologie = 
mariage entre la science et les nouvelles technologies.  

• Evolution progressive car coût important 

Offre de recherche = Big pharma + surtout Start-up car= 
Externalisation du risque 

 Objectivité meilleure de l’évaluation des projets 

Médecine personnalisée. 

 Diagnostic Moléculaire 

 Dispositifs Médicaux 



1.4. Aides à la R&D 

Moyens: 
  
 - Financements Recherche publique (ANVAR, Instituts Carnot..) 
 
 - Projets collaboratifs nationaux de recherche privée/publique  
  . Nationaux 
   .ANR 
   . pôles de compétitivité 
  . Européens 
   . PCRD 
   . IMI 
 
 - Politique fiscale (ex: Crédit impôt recherche) 
 
 - Politique sanitaire (maladies orphelines, maladies négligées) 
 
 - Association (ARC, Sidaction, AFM…) 
 
 



Pôles de compétivité (2005) 
  favoriser l’innovation nationale 

 Renforcement des liens entre  
les entreprises privées et la 
recherche publique 
 
 Exonérations fiscales 
Allègements de charges 
+ Financements 

Carte des 71 pôles de compétitivité français (mise à jour octobre 2014) 
Pour en savoir plus sur chaque pôle de compétitivité : www.competitivite.gouv.fr 



Pôles de compétitivité du 
Domaine des biotechnologies 
et de la santé 



 
Médicen Santé en Ile-de-France - Présidé par Servier avec la 
participation de Sanofi, d’Ipsen et du LFB 
- Objectif : devenir, l’un des premiers centres mondiaux de 
recherche contre les pathologies du système nerveux, le 
cancer et les maladies infectieuses, et développer de 
nouvelles technologies à visées diagnostiques et 
thérapeutiques 
Cancer-Bio-santé en Midi-Pyrénées - Participation du LFB, de 
Pierre-Fabre et de Sanofi-Aventis 
- Spécialisé dans la lutte contre le cancer avec un pôle clinique 
de dimension internationale 
- Objectif : développer des approches innovantes en nano-
biotechnologies Lyon-Biopole - Participation de Sanofi-Aventis 
- Objectif : conforter Lyon comme l’un des leaders mondiaux 
en infectiologie (vaccins et diagnostic) 

Liens Industries pharmaceutiques et pôles de compétitivité 



 
 

UNE APPROCHE COLLECTIVE  
 IMI finance les partenariats publics-privés paneuropéens dans le domaine de la recherche biomédicale.  
IMI = initiative unique de la Commission européenne et la Fédération des Industries et Associations Pharmaceutiques (EFPIA).  
 

DE NOUVEAUX FINANCEMENTS POUR LA RECHERCHE  
Budget total de 2 milliards d’euros couvrant la période 2008 - 2013  
Commission européenne / Industrie pharmaceutique  1 milliard d’euros chacun 
 

DE MEILLEURS SOINS POUR LES PATIENTS  
Maladies ciblées = cancer et les maladies cérébrales, inflammatoires, métaboliques et infectieuses.  
Identifier des « goulots d’étranglement » dans le processus de R&D, tels que la pharmacovigilance, l’efficacité des médicaments, la gestion des 
connaissances, l’enseignement et la formation  découvrir et de développer plus rapidement de meilleurs médicaments pour notamment 

soigner les maladies négligées.  
 
PRIORITE AUX PETITES ENTREPRISES  
Aide à développer des produits plus rapidement, grâce à l’accès à une infrastructure, à des ressources et à du matériel communs.  
 

L’EUROPE EN TÊTE  
Améliorer et à renforcer la compétitivité et l’innovation de l'Europe.  

Initiative Médicaments Innovants 
Développement de l’innovation biomédicale en Europe 



ORGANISATION DE LA RECHERCHE 
PHARMACEUTIQUE FRANCAISE PRIVEE 

 
Ex: G5 des laboratoires pharmaceutiques 
IPSEN, Pierre Fabre, SERVIER, SANOFI-AVENTIS, LFB 
 
 

Créer un Conseil de Santé, placé sous l’autorité du Président de la République  
fixer des orientations stratégiques de la politique de santé + arbitrages du système de soins 
 
S’assurer que la mise en oeuvre de la politique du médicament, permet de conserver et développer des sites de 
recherche et de production, créateurs d’emplois à forte valeur ajoutée en France. 
 
 Renforcer et améliorer la protection de la propriété intellectuelle, notamment pour les médicaments 
correspondant à des domaines stratégiques relevant de l’intérêt général. 
 
Clarifier et harmoniser les priorités des organismes de recherche (Inserm, CNRS, CEA, Inra, ... ) dans le cadre 
d’une politique pluriannuelle en sciences de la vie. 
 
 Instaurer une réelle procédure contradictoire s’agissant des avis et décisions des commissions chargées du 
médicament en permettant aux laboratoires de faire appel des avis et des décisions devant une commission de 
composition différente de la commission initiale.  



ORGANISATION DE LA RECHERCHE 
PHARMACEUTIQUE FRANCAISE: Liens 

PRIVE 

PUBLIQUE 

 

SATT = 
sociétés de valorisation régionales 

PRIVE 



Moyens de l’aide à la recherche: 
  
 - Financements Recherche publique (ANVAR, Instituts Carnot..) 
 
 - Projets collaboratifs nationaux de recherche privée/publique (ANR, pôles de 

compétitivité) et européens (PCRD, IMI) 
 
 - Politique fiscale (ex: Crédit impôt recherche) 
 
 - Politique sanitaire (maladies orphelines, maladies négligées) 
 
 - Association (ARC, Sidaction, AFM…) 
 
 



Voir aussi http://www.ariis.fr/ 







1. Stratégies de recherche et les 
enjeux 
 

Module1: 

Stratégies et projets de 
recherche dans l’industrie 
pharmaceutique 

2. Phases du processus de recherche,  
en intégrant les exigences d’entrée et  
les objectifs du processus 



• 1. Trouver et développer un médicament actif vis–à-
vis d’: 
– un symptôme :    la fièvre 

(Aspirine) 
– une entité :     le cancer 
– un comportement :    la violence 

  
– une dysrégulation :    le diabète 

(Insuline)   
                                                        l ’hypercholesterolemie 

– une maladie  :   Asthme, Alzheimer,  
    Infarctus du  myocarde 

 
2. Protection Industrielle 
3. établir : 

  - l’efficacité du médicament 
  - la sécurité 
  - la qualité de la forme pharmaceutique 
 
 
  4 obtenir l’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) 

auprès des Autorités Compétentes = garantie / santé 
publique  

 
 Dossier CTD 
 
Moyens: 
 Respect des réglementations: BPL, BPF, BPC 
Respect des recommandations ICH 
 

Objectifs de la R&D d’un médicament 

N
O

O

CH3

CH3

NC



Dépôt du brevet = protection industrielle 

• Le brevet: un contrat entre la société et l’inventeur = besoin 
indispensable pour protéger l’innovation 

 
• Durée légale = 20 ans  - Durée effective = 8-12 ans 
 
• Extension possible = CCP 
 
• Les brevets peuvent couvrir: 

–  le Principe Actif 
–  un procédé 
–  l’application particulière qui en est faite 
–  les formes galéniques 
–  les excipients utilisés 
–  Une combinaison nouvelle de moyens connus pour  l'obtention 

d'un résultat de produit industriel 
 



Genèse et industrie du médicament 

Un cycle long (10 à 12 ans en moyenne)  
et aléatoire 

10 000 molécules 
identifiées 

100 molécules 
testées 

10 candidats 
médicaments 

1 médicament 

1. Isolement de 
la molécule 

Essais précliniques 
Etudes cliniques I, II, III 

AMM,  
prix 

Pharmacovigilance, 
phases cliniques IV 

Phase de 
recherche 

Phase de 
développement 

Procédures 
administratives 

Phase de commercialisation 

0 10 ans 20 ans 

Dépôt de brevet Expiration de brevet 

10 ans de R&D 

Introduction 



1. Phase de recherche de la substance active 

1ere 
molécule = 
chef de file 

optimisation préclinique 
Enregis- 
trement 

RECHERCHE DEVELOPPEMENT 

clinique 

Choix de 
la cible 

Candidats 
médicament 

Preuve du concept 
Preuve d’efficacité 



1.2. Optimisation d’un chef de file 

LEAD 

1.1. Recherche de la molécule chef 

de file = nombreuses stratégies 

http://en.wikipedia.org/wiki/File:Docking.jpg


Phase de recherche / nouvelles approches biotechnologiques  

cellule 

gène 

Rechercher des 
gènes 

responsables de 
maladies 

Identifier des 
protéines 

cibles 

Tests des 
molécules sur les 

cibles 

Sélection des 
P.A. candidats 

Créer des 
centaines de 

milliers de 
molécules 

Génomique, protéomique Chimie combinatoire Criblage haut débit 

http://images.google.fr/imgres?imgurl=http://academic.brooklyn.cuny.edu/biology/bio4fv/page/cell.gif&imgrefurl=http://academic.brooklyn.cuny.edu/biology/bio4fv/page/cell.htm&h=361&w=510&sz=144&hl=fr&start=9&um=1&tbnid=4C2kH0eWO1o7_M:&tbnh=93&tbnw=131&prev=/images?q=eucaryotic+cell&imgsz=small|medium|large|xlarge&gbv=2&ndsp=21&svnum=10&um=1&hl=fr&sa=N
http://images.google.fr/imgres?imgurl=http://www.molecularstation.com/molecular-biology-images/data/502/DNA_Overview.png&imgrefurl=http://www.molecularstation.com/molecular-biology-images/showphoto.php/photo/1/size/big&h=2000&w=799&sz=916&hl=fr&start=14&um=1&tbnid=VVP3GNue2hOgxM:&tbnh=150&tbnw=60&prev=/images?q=DNA&imgsz=xxlarge&gbv=2&ndsp=21&svnum=10&um=1&hl=fr&sa=N
http://images.google.fr/imgres?imgurl=http://www-nmr.cabm.rutgers.edu/photogallery/proteins/gif/spz.gif&imgrefurl=http://www-nmr.cabm.rutgers.edu/photogallery/proteins/htm/page16.htm&h=978&w=1224&sz=90&hl=fr&start=39&um=1&tbnid=_L1Y45toOdYF4M:&tbnh=120&tbnw=150&prev=/images?q=protein&start=21&imgsz=xxlarge&gbv=2&ndsp=21&svnum=10&um=1&hl=fr&sa=N
http://images.google.fr/imgres?imgurl=http://aismig.dkfz.de/gallery/protein2_large_group.jpg&imgrefurl=http://aismig.dkfz.de/gallery.php?page=3&h=3300&w=4650&sz=503&hl=fr&start=32&um=1&tbnid=EI6gNzpvr4cmUM:&tbnh=106&tbnw=150&prev=/images?q=protein&start=21&imgsz=xxlarge&gbv=2&ndsp=21&svnum=10&um=1&hl=fr&sa=N
http://images.google.fr/imgres?imgurl=http://www-nmr.cabm.rutgers.edu/photogallery/proteins/gif/dhm.gif&imgrefurl=http://www-nmr.cabm.rutgers.edu/photogallery/proteins/htm/page30.htm&h=978&w=1224&sz=125&hl=fr&start=62&um=1&tbnid=h_-cpelRAqbzrM:&tbnh=120&tbnw=150&prev=/images?q=protein&start=42&imgsz=xxlarge&gbv=2&ndsp=21&svnum=10&um=1&hl=fr&sa=N
http://images.google.fr/imgres?imgurl=http://www.fraunhofer.de/fhg/Images/Infineon-INFCPR200409-097-g_tcm5-12241.jpg&imgrefurl=http://www.fraunhofer.de/fhg/bigimg/2004/InfineonINFCPR200409097g.jsp&h=847&w=1200&sz=933&hl=fr&start=1&um=1&tbnid=8KZtzu_T54qWMM:&tbnh=106&tbnw=150&prev=/images?q=biochip&imgsz=xxlarge&gbv=2&svnum=10&um=1&hl=fr
http://images.google.fr/imgres?imgurl=http://www.streit.cc/ray/nicotine.jpg&imgrefurl=http://www.streit.cc/ray/ray_e.html&h=768&w=1024&sz=77&hl=fr&start=8&um=1&tbnid=L3FJ1wA0pw3CnM:&tbnh=113&tbnw=150&prev=/images?q=molecules&imgsz=xxlarge&gbv=2&svnum=10&um=1&hl=fr&sa=G
http://images.google.fr/imgres?imgurl=http://static.flickr.com/89/242183520_581fcc27b4_o.jpg&imgrefurl=http://tangledwing.wordpress.com/2006/09/13/inorganic-chemistry-wallpaper-hands-on-science-makes-better-students-new-bird-discovered-in-india/&h=960&w=1280&sz=207&hl=fr&start=5&um=1&tbnid=UBtsIAu-lOagYM:&tbnh=113&tbnw=150&prev=/images?q=chemistry&imgsz=xxlarge&gbv=2&ndsp=21&svnum=10&um=1&hl=fr&sa=N
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 Embryonnaire Emergent Croissant Mature Phase de déclin 

• Technologies non 
validées 

• Premiers produits en 
développement 

• Aucun produit sur le 
marché 
 

• Technologies validées 

• Croissance des 
produits en 
développement 

• Faible nombre de 
produits sur le marché 

• Technologies maîtrisées 
et en cours 
d’optimisation 

• Nombreux produits en 
développement et 
commercialisés 

• Technologies 
banalisées et 
optimisées 

• Nombreux produits 
en développement et 
commercialisés 

 

• Technologies 
banalisées et recherche 
de voies de substitution 

• Diminution du nombre 
de produits en 
développement et 
commercialisés 
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Molécules 
chimiques 

Substances biologiques 
d’extraction 

Thérapie 
cellulaire 

Protéines 
recombinantes 

vaccinales 

Thérapie 
génique 

Vaccins 
thérapeutiques 

cellulaires 

Protéines 
recombinantes 
thérapeutiques 



Genèse et industrie du médicament 

Un cycle long (10 à 12 ans en moyenne)  
et aléatoire 

10 000 molécules 
identifiées 

100 molécules 
testées 

10 candidats 
médicaments 

1 médicament 

Isolement de 
la molécule 

Essais précliniques 
Etudes cliniques I, II, III 

AMM,  
prix 

Pharmacovigilance, 
phases cliniques IV 

Phase de 
recherche 

Phase de 
développement 

Procédures 
administratives 

Phase de commercialisation 

0 10 ans 20 ans 

Dépôt de brevet Expiration de brevet 

10 ans de R&D 

Introduction 

Développement pharmaceutique 
Développement non clinique 
Développement clinique 


