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Résumé - La table ronde intitulée « Modeles de Partenariats Public-Privé en Europe, Comparaison France-pays euro-

partenariat public-privé ; péens » réunissait des représentants du secteur académique et industriel, de programmes scientifiques nationaux ou européens

biotechnologie ;
industrie
pharmaceutique ;
santé ;
développement
du médicament ;
essais cliniques

dans le domaine de la Santé, d’acteurs régionaux et nationaux du partenariat public-privé et des biotechnologies, et bien en-
tendu de représentants d’institutions ou de programmes Européens ou extraeuropéens dans le domaine de le recherche en
Santé, avec pour objectifs :

e le partage d’une vision sur les besoins, attentes et enjeux du Partenariat Public-Privé,

e a partir de I’analyse de cas concrets et originaux, ou d’initiatives nouvelles de partenariats Public-Privé,

e en tirer des enseignements — Facteurs clefs du succes,

o identifier des axes de progres - Recommandations.
L’actualité dans ce secteur est actuellement dominée par une initiative de partenariat public-privé a 1’échelle de I’Union eu-
ropéenne entre 1’industrie du médicament (EFPIA) et la Commission européenne (DG Recherche — Sciences de la Vie), sous
la forme du projet de Plate-forme technologique Européenne « Innovative Medicines Initiative » (IMI), dont I’architecture
repose sur 1’identification des principaux obstacles au développement de médicaments innovants (pharmacologie et toxico-
logie prédictives, identification et validation des biomarqueurs, recrutement de patients, évaluation du risque et coopération
avec les instances réglementaires).
Simultanément, un certain nombre d’initiatives a I’échelle nationale ou régionale viennent complémenter le maillage géogra-
phique du partenariat : la constitution de poles de compétitivité a I’échelle régionale, ou I’appel d’offres du réseau Innovation
Biotechnologie (RIB) de I’ANR sont autant d’incitations au partenariat public-privé, capables de structurer des consortia
aptes a répondre secondairement a des appels d’offres de plus grande envergure a 1’échelle européenne, réalisant un escalier
du partenariat.
En dépit de mesures incitatives et de cadres régionaux et nationaux du partenariat, les difficultés décrites au niveau national
reposent en partie sur la multiplicité des acteurs — multiples agences de valorisation, multiples organismes de recherche
(opérateur ou agence de moyens) qui peuvent compliquer la passation de contrats — rendant souhaitable une structuration
plus lisible avec un référent unique par domaine (santé, technologie, etc.). Ces partenariats seront aussi facilités par un travail
concernant les statuts, le recrutement et la mobilité, par un support aux scientifiques dans le pilotage des projets, et par un
soutien permettant d’accompagner (sans les maintenir artificiellement en vie) des entreprises émergentes depuis le concept
jusqu’au stade du développement clinique.
Concernant le développement clinique, des pistes ont été avancées quant a I’organisation de la recherche clinique en France
et en Europe, nécessairement structurée au sein du secteur public, et supposant un couplage entre infrastructures intégrées a
I’échelle de 1’Europe et réseaux thématiques. Comme le souligne le volet « Efficacité » d’IMI, la qualité des infrastructures
publiques européennes sera un élément clé de sa compétitivité et de son attractivité pour le secteur académique comme
industriel.

1. Introduction

L’ objectif de I’Union Européenne d’aboutir a 1’horizon 2010

a un investissement en

de « Lisbonne »), vise a faire de I’Europe I’économie fondée sur
la connaissance et I’innovation la plus compétitive, et a eu pour

R&D a hauteur de 3 % du PIB (objectif effet de stimuler la réflexion sur les modeles d’innovation. Plus

* Pour la liste des partic

ipants, voir en fin d’article. précisément, ces 3 % se décomposent en 1 % d’investissements
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publics et 2 % d’investissements privés. Pour la France, 1’objectif
de 1 % d’investissements publics est d’ores et déja obtenu, ce qui
suppose de stimuler les partenariats publics-privés pour dévelop-
per I'investissement du secteur concurrentiel. Enfin la complexité
croissante des systemes étudiés requiert des équipes plus four-
nies, des compétences plus diversifiées, des infrastructures plus
lourdes, qui sont autant d’incitations a rapprocher les secteurs pu-
blic et industriel de la recherche afin de mettre a profit dans les
meilleures conditions les ressources disponibles. Déclinés selon
plusieurs modeles, les partenariats public-privé (PPP) sont deve-
nus un élément clé dans de multiples modeles proposés pour fa-
voriser 1’innovation.

Le domaine du développement du médicament n’échappe pas
a cette réalité, et I’enjeu est global puisqu’un groupe de travail de
I’OCDE recense et analyse ces initiatives hors d’Europe (Critical
Path de la FDA,!'l NIH Roadmap aux Etats-Unis,*3! le Biome-
dical Cluster de Kobe et les Centres de recherche translationnelle
au Japon), et bien entendu en Europe. Certaines initiatives Eu-
ropéennes ont déja atteint un certain degré de maturité, dont les
plus visibles sont la Medicon Valley couvrant le Danemark et le
sud de la Suede, le Top Institute Pharma (TIPharma) au Pays-Bas,
ou encore les poles de biotechnologie de Munich ou d’Oxford-
Cambridge-Londres.

Sous diverses formes, ces initiatives tendent a optimiser le
processus de développement du médicament depuis 1’étape de
la découverte du principe actif jusqu’a son utilisation par les
patients, et pas seulement dans le domaine des médicaments
orphelins® ou des affections négligées.”®! Parmi les propositions
de nature a accélérer ce processus, a cOté de propositions concer-
nant I’organisation en étapes du développement cliniquel® et sa
réglementation,!”’ toutes les solutions proposées ou adoptées re-
posent en partie sur des partenariats public-privé efficaces, sur
la mise a disposition, pour chacun des acteurs, d’infrastructures
adaptées, sur l’intégration des opérateurs a divers niveaux de
maillage géographique (régional, national, européen), sur des pro-
grammes de formation et de mobilité promouvant une culture
commune entre milieu académique et industriel, et sur une ges-
tion optimale de la propriété intellectuelle.

2. Le cadre du partenariat public-privé

2.1. Al'échelle Européenne

La place de I’industrie dans la politique de recherche euro-
péenne est plus centrale qu’elle ne 1’est au niveau national. Dans
le domaine du médicament, cela est d’autant plus vrai que, dans la
mesure ou la Santé demeure de la compétence des Etats-membres,
I’agence européenne du médicament (EMEA) dépend de la DG
Entreprise et non la DG Santé. C’est encore la DG Entreprise
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qui propose les Directives sur les essais cliniques (2001/20/EC,
2005/28/EC), ou qui promeut des mesures incitatives afin de fa-
voriser les essais cliniques chez 1’enfant, y compris la mise sur
pied d’un réseau pédiatrique.®!

La DG recherche intervient essentiellement au travers de la
priorité thématique 1 (génomique et biotechnologie pour la santé)
dans le 6° programme-cadre de recherche et développement tech-
nologique (PCRDT) (2002-2006). Parmi les appels a projets, les
projets intégrés ciblent particulierement les programmes de re-
cherche partenariaux puisqu’ils impliquent la participation d’ac-
teurs industriels. Cependant les PME ont parfois éprouvé des diffi-
cultés a s’intégrer a ces programmes de grande dimension, multi-
partenariaux, dont la durée de préparation, d’évaluation puis de si-
gnature du contrat excede souvent les délais de planification de ces
entreprises a forte réactivité. Les financements dévolus a des pro-
jets plus focalisés (STREP) correspondent probablement mieux
aux attentes des partenaires industriels.

Le programme Infrastructures du 6° PCRDT permet lui aussi
de financer des infrastructures publiques ouvertes a des projets
industriels, mais peu de projets biomédicaux ont eu acces a ces
financements dans le 6° PCRDT. L’approche « bottom-up » privi-
1égiée dans le 6° PCRDT sera associée dans le 7 PCRDT a une
approche « top-down » : la commission détermine actuellement,
au travers d’un groupe d’experts (ESFRI) les priorités en matiere
d’infrastructures, et I’'un de ces groupes d’experts concerne le do-
maine de la recherche bio-médicale et clinique.

Le 7¢ PCRDT devrait disposer de financements sensiblement
plus élevés (50 Milliards d’€ sur la période 2007-2013), se dé-
cline selon quatre axes : personnes (attirer les meilleurs cher-
cheurs), idées (promouvoir la créativité), capacités (développer
des infrastructures) et coopération : créer des poles d’excellence
européens par la collaboration, avec des instruments similaires au
6° PCRDT (dont les projets intégrés qui incitent au partenariat).
La 1% priorité thématique, concernant la santé, aura trois objec-
tifs : améliorer la santé des citoyens Européens, accroitre la com-
pétitivité de I’industrie de santé Européenne, et contribuer a ré-
soudre les problemes de santé publique et d’épidémies a I’échelle
mondiale. Trois themes seront plus particulierement retenus : les
biotechnologies pour la santé humaine, les recherches « transla-
tionnelles » pour la santé humaine, et la diffusion des meilleures
stratégies thérapeutiques a la population européenne, avec une at-
tention particuliere pour I’enfant et la personne agée.

Mais le 7° PCRDT prévoit aussi de lancer des initiatives tech-
nologiques européennes destinées a renforcer la recherche indus-
trielle et le partenariat public-privé. C’est donc dans le cadre de
ce nouvel instrument que s’est développé un projet capital pour
le secteur de I’innovation thérapeutique sous la forme d’un par-
tenariat public-privé a 1’échelle de I’Union européenne entre les
industries de santé sous la houlette de I’EFPIA et la Commission
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européenne (DG Recherche — Sciences de la Vie) : la Plate-forme
technologique Européenne « Initiative pour les médicaments in-
novants » (IMI).’! Dans ce programme, les financements incita-
tifs s’appliqueront a renforcer les partenariats public-privé dans
le secteur précompétitif du développement de médicaments inno-
vants. Un projet intégré du 6° PCRDT (Innomed) est en cours afin
de préparer cette initiative et de montrer la faisabilité d’une colla-
boration entre industriels et d’un PPP sur des projets précompéti-
tifs, a partir de deux approches, ’'une concernant la comparaison
de la toxicologie conventionnelle et prédictive, et I’autre 1’identi-
fication de biomarqueurs dans la maladie d’ Alzheimer.

Brievement I’agenda stratégique de recherche d’IMI repose
sur I’identification et la résolution des principaux obstacles a la
découverte et au développement de médicaments innovants (phar-
macologie et toxicologie prédictives, identification et validation
des biomarqueurs, recrutement de patients, évaluation du risque et
coopération avec les instances réglementaires). Quatre domaines
d’activité sont ainsi envisagés dans sa stratégie de recherche :!'*!
deux activités occupent une position transversale, I’une destinée
a mieux gérer les connaissances et a optimiser 1’exploitation des
données, ’autre concernant la formation afin d’offrir des profils
multidisciplinaires, capables de combler le fossé entre préclinique
et clinique et entre industrie et académie. Les deux activités prin-
cipales, en rapport direct avec le développement du médicament,
concernent la prédiction de la sécurité et de I’efficacité. Dans ce
dernier secteur, quatre thématiques ont été choisies comme mo-
deles pour la résolution des obstacles : le cancer, les neuros-
ciences, ’inflammation et le diabete, et une cinquieéme vient de
s’y adjoindre : la résistance aux agents anti-infectieux.

Le financement (440 M€ par an) de cette plateforme techno-
logique devrait étre décidé trés prochainement (220 millions d’€
par an pour le financement par la commission des partenaires aca-
démiques - s’il n’est pas obtenu, son programme de travail sera
répercuté dans la priorité thématique 1 « Santé » — et une contri-
bution équivalente en nature de I’industrie). Afin de répondre aux
attentes des industriels et des PME, les appels d’offres seront éva-
lués rapidement et les contrats régissant la propriété intellectuelle
rapides et adaptés. Sa gouvernance repose sur un conseil d’admi-
nistration et un secrétariat dont le colit est partagé entre industriels
et commission, entouré d’un comité scientifique, d’un « stakehol-
der forum », et du groupe des états membres.

Les représentations nationales de la plateforme ont pour mis-
sion de collecter et diffuser 1’information, de préparer les in-
frastructures nationales, de s’impliquer dans les programmes de
technologie de I’information et d’éducation. Elles sont enfin in-
citées a développer des plateformes partenariales nationales et a
préparer les partenaires publics et privés nationaux a répondre aux
appels d’offres d’IMI. Ces derniers sont planifiés dans 1’agenda
stratégique de recherche d’IMI, et concernent la mise sur pied de
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centres experts, de projets collaboratifs, de programmes de forma-
tion, le partenariat avec les agences de régulation, et le dévelop-
pement de quelques infrastructures dont un réseau d’imagerie. Au
demeurant il est nécessaire de coordonner les priorités en termes
d’infrastructures définies par ESFRI et les attentes de la plate-
forme technologique IMI.

2.2. A l'échelle nationale

Si I’Espagne par exemple a décidé de structurer et de finan-
cer une copie nationale de la plate-forme IMI, la plateforme na-
tionale frangaise n’a pas de ressource spécifique mais s’appuie
sur la coordination de programmes existants ou en développe-
ment a I’échelon national ou régional. Au plan national, un cer-
tain nombre de programmes de financement incitatifs ciblent plus
particulierement les projets partenariaux dans le domaine des bio-
technologies et de la santé. Diverses incitations ont été lancées au
travers de la Loi pour I’Innovation et la Recherche (1999), le plan
en faveur de I'Innovation (2002-2003), la création des poles de
compétitivité (2005) puis la Loi d’Orientation et de Programma-
tion de la Recherche (2006).

C’est le cas de I’appel d’offres Recherche Innovation en Bio-
technologie (RIB) de I’ANR!!I dévolu a des programmes parte-
nariaux dans le domaine des biotechnologies (25 projets financés
en 2005 pour 25 millions d’€). Ce programme est plus attractif
pour les PME (50 % de I’effort de recherche financé) que pour les
grandes entreprises (35 %). Une majorité des projets regus corres-
pondent a des programmes précliniques, ce qui reflete le profil des
PME de biotechnologie en France. Ce type d’appel d’offres a fait
I’objet d’une coordination a 1’échelle de I’Europe (ERA-net Eu-
rotransbio). Avant RIB, le programme GenHomme, finangait des
programmes partenariaux de biotechnologie.

Dans une optique similaire, le Réseau National des Technolo-
gies pour la Santé (RNTS) a permis de financer le développement
d’outils de diagnostic et de dispositifs médicaux. En complément
des ces fonds incitatifs, les centres d’innovation technologiques
(CIT) constituent des infrastructures de recherche translationnelle
dévolus a I’application de ces technologies.

En amont de RIB, I’appel a projets « Emergence et matura-
tion de projets de biotechnologie a fort potentiel de valorisation »
prépare des projets pouvant faire I’objet d’un partenariat ultérieur.
D’autres outils incitent aux projets partenariaux, dont les réseaux
de recherche et d’innovation technologique, la création d’incu-
bateurs d’entreprises innovantes liés a la recherche publique, le
statut de jeune entreprise innovante, les théses et stages post-
doctoraux en entreprise (bourses CIFRE et CIPRE), la mobilité
des chercheurs vers les entreprises et la liberté pour les chercheurs
du secteur public de s’impliquer et d’investir dans des activités
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industrielles (alors méme que la réglementation suit une trajec-
toire opposée aux Etats-Unis dans le but de réduire les conflits
d’intérét).l1 2

Qu’il s’agisse des biotechnologies ou des technologies pour
la santé, 1’étape translationnelle est volontiers celle qui suppose
un partenariat, soit qu’une PME ayant procédé au développement
préclinique d’une technologie souhaite collaborer avec un centre
académique pour son application clinique, soit a I’inverse qu’un
produit de santé développé dans le secteur académique cherche
un partenaire industriel pour procéder a son développement cli-
nique. Dans le domaine des maladies rares OrphanXchange,!'’!
développé par 'INSERM et le LEEM et soutenu par la commis-
sion Européenne, est un outil qui permet de mettre en relation
équipes académiques et partenaires industriels afin de favoriser
I’étape translationnelle et le partenariat.

Enfin un certain nombre d’initiatives au niveau national ont
pour objectif de faciliter I’interface, non plus en regard du contenu
scientifique mais de la gestion des projets partenariaux : gestion
administrative et financiere, gestion de ressources humaines. C’est
par exemple le cas des Centres de Gestion des Essais cliniques
des Produits de Santé (CEGEPS) qui vont voir le jour a ’insti-
gation du LEEM sous forme d’un GIP grice a un financement
d’origine industrielle (une taxe additionnelle sur les essais des
produits de santé), destinés a fluidifier I’interface entre promo-
teur et centres investigateurs et a augmenter 1’efficacité des essais
cliniques. Dans une perspective assez voisine le Ministere de la
Recherche a développé le label Carnot,!'*! sur le modele des Insti-
tuts Fraunhoffer allemands, afin d’aider les centres académiques a
mettre en place une démarche de qualité, avec des moyens dédiés
a la gestion de projet et permettant le respect des délais dans le
partenariat avec 1’industrie.

2.3. Al'échelle régionale

La France a mis en application le modele de bioclusters ou de
biovalleys qui prévaut dans un certain nombre de régions d’Eu-
rope, du Japon ou des Etats-Unis. Ces implantations regroupant
dans un espace délimité centres académiques de recherche et de
formation, incubateurs et centres de recherche industriels peuvent
non seulement favoriser 1’innovation, mais encore transformer les
caractéristiques économiques d’une région — comme par exemple
Triangle Park qui a fait de 1a Caroline du Nord, état pauvre et agri-
cole, une économie fondée sur 1’innovation. C’est donc dans cette
double perspective de soutien a 1’innovation et d’aménagement
du territoire qu’ont été développés ces pdles. Enfin ces concentra-
tions de savoir-faire soutenues par des incitations au partenariat
représentent la premiere marche, régionale, de I’escalier de I’ex-
cellence et de la compétitivité en matiere d’innovation. C’est donc
tout naturellement que la composante nationale du programme
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IMI s’appuie sur les pdles actifs dans le domaine de la recherche
biomédicale.

Brievement, parmi les principaux poles ainsi développés fi-
gurent les génopdles, labellisés et thématisés il y a maintenant
plus de cinq ans autour de programmes académiques de géno-
mique, de transcriptomique et de protéomique, entourés de so-
ciétés développant des procédés diagnostiques ou thérapeutiques
ou des outils a haut débit pour la biologie moléculaire. Les can-
céropdles rassemblent, sur une base interrégionale, les compé-
tences du milieu académique et industriel, préclinique et clinique,
dans le domaine du cancer. Enfin parmi les poles de compétiti-
vité créés en 2005, un certain nombre s’appliquent au domaine
biomédical, et s’appuient d’ailleurs volontiers sur des génopoles
ou des cancéropdles préexistants, sur des PME de biotechnolo-
gie et sur I’industrie pharmaceutique. Parmi les pdles majeurs
figurent le pdle Méditech-Santé en région parisienne (maladies
infectieuses, cancer, neurosciences, imagerie), et Lyon-Biopdle
dans le domaine de la virologie et des vaccins. Le projet Alsace-
Biovalley concerne les innovations thérapeutiques, le pole toulou-
sain le Cancer-Biosanté, d’autres les biothérapies (Pays de Loire),
les infections tropicales et les maladies liées au vieillissement (Or-
pheme, Marseille-Montpellier) la nutrition et la santé (Prod’ Innov
Santé A Bordeaux, Nutrition Santé Longévité a Lille).['! Le finan-
cement de ces pdles de compétitivité s’éleve a 1,5 milliard d’€ sur
trois ans sous forme de subventions des ministeres et des agences,
ainsi que de dégréevements fiscaux.

3. Les modalités du partenariat

Le partenariat public-privé résulte d’un compromis entre in-
téréts académiques (fabriquer de la connaissance et la diffuser) et
industriels (découvrir et développer des médicaments innovants
et générer des bénéfices en partie réinvestis en R&D), dans un
contexte de forte attrition au cours du développement,!'®! d’un
déplacement du mode de développement des médicaments in-
tégrant les approches biotechnologiques,!'”!8! et d’une identi-
fication de plus en plus précise de la cible thérapeutique avec
I’approche pharmacogénétique!'®! et 1’avénement des traitements
personnalisés.[”]

Il recouvre des modalités bien différentes, qui peuvent se dé-
finir soit comme un intérét partagé et simultané a un processus
d’innovation (partenariat synchronique), soit comme un proces-
sus séquentiel ol le développement est partagé dans le temps entre
partenaire public et privé (partenariat diachronique).

La situation « synchronique » ou les partenaires interviennent
simultanément sur un projet recouvre quant a elle deux situations
différentes. La premiere est celle du développement partagé d’un
projet d’innovation commun (en totalité ou en partie) afin d’at-
teindre la masse critique. Dans ce cas de figure, I’ensemble des
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mesures favorisant le partenariat, pas seulement les incitations fi-
nancieres, ainsi que la gestion de la propriété intellectuelle, sont
des facteurs clé du succes.

Dans d’autres situations, le partenariat recouvre une presta-
tion de service dans laquelle le partenaire académique se com-
porte comme une infrastructure fournissant équipement, compé-
tence ou objet de recherche pour I’industriel — entre autres les es-
sais cliniques commerciaux relevent en grande partie de ce cadre.
A contrario une PME peut jouer le role de sous-traitant pour un
laboratoire académique. Le respect des engagements contractuels
et des délais, la production d’un résultat et 1’assurance de qualité
sont dans ce cas les facteurs clé prédominants.

Les modeles de partenariats « diachroniques » correspondent
d’une part a I’émergence de structures privées a partir du tissu
public, qui repose sur des incitations (ex I’appel d’offres émer-
gence/maturation), des structures (ex les incubateurs) et des mo-
dalités de financement (ex Oséo-anvar) spécifiques. L’autre volet
est représenté par le modele de transfert, dans lequel une innova-
tion développée en milieu académique dans sa phase initiale se
poursuit en milieu industriel. Dans le domaine du médicament,
ce transfert s’effectue volontiers entre 1’étape de la découverte du
médicament et le développement préclinique, ou lors de 1’étape
translationnelle entre développement préclinique et clinique. Sans
doute faut-il rappeler qu’un certain nombre de médicaments mis
sur le marché ont une origine académique, et pas seulement dans
le domaine des biotechnologies.[?!1

Enfin la nature du partenaire influe sur le type de partenariat
engagé, ses attentes et les difficultés rencontrées.

3.1. Industrie pharmaceutique

Pour un industriel du médicament, I’important est de recher-
cher un partenaire entrant dans le cadre d’un projet défini, sur la
base de I’excellence et de sa volonté et de sa capacité a mener un
projet compétitif en partenariat. En revanche les contraintes géo-
graphiques, quoique non négligeables, sont moindres pour cette
industrie mondialisée, et les pdles régionaux ou nationaux ont une
valeur plus par leur capacité a atteindre I’excellence plutot que par
la proximité des acteurs, par I’emploi d’'une méme langue ou d’un
systeme réglementaire ou législatif communs.

Les principaux domaines de collaboration sont 1’identifica-
tion et la validation de nouvelles cibles, la création et 1’emploi
de modeles animaux pertinents, I’accés a une technologie (ima-
gerie), la pharmacogénomique, la bioinformatique, le mécanisme
des maladies ou I’identification et la validation des biomarqueurs,
et bien entendu les essais cliniques.

Les incitations financieres, pour appréciables qu’elles soient
(et elles sont habituellement moins marquées que pour les PME),
ne sont pas non plus déterminantes. C’est donc le domaine de
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compétence et I’excellence scientifique qui restent les criteres de
choix du partenaire. Cependant le succes réel du partenariat sup-
pose d’autres atouts, dont la conformité du travail effectué au plan
contractuel, la production d’un résultat, le respect des délais, la
confidentialité, la culture de la propriété intellectuelle, et la capa-
cité des structures administratives a gérer ce partenariat.

Autrement dit, le facteur humain est capital dans le succes
du partenariat, et I’'un des souhaits exprimés repose sur 1’acqui-
sition par les chercheurs académiques d’une culture entrepreneu-
riale plus centrée sur le projet, la mise a disposition de managers
chargés de gérer ces projets, et ’adaptation des procédures ad-
ministratives afin de fluidifier la passation de contrats et d’opti-
miser la gestion de la propriété intellectuelle entre les exigences
du brevet et celles de la publication. Les contacts et engagements
personnels, au niveau du management des deux partenaires, sont
également un facteur de succes.

3.2. PME de biotechnologie

Les attentes des PME de biotechnologie en matiere de parte-
nariat sont en partie similaires a celles des industriels de la phar-
macie, mais avec un certain nombre de spécificités liées a leur
métier, a leur dimension, a leurs moyens financiers ou a leur ca-
pacité de management, et surtout a leur étroite imbrication avec le
transfert sous ses deux aspects — depuis le milieu académique, et
vers I’industrie pharmaceutique.

Le tissu d’ou émerge ce transfert est constitué des universités
et instituts de recherche qui, a la différence de leurs homologues
nord-américains, ne se comportent pas suffisamment en entrepre-
neurs gérant les retombées de sa propriété intellectuelle et la créa-
tion d’entreprises émergentes. Pourtant la Loi sur I’Innovation et
la recherche (1999) permet au chercheur de se comporter en entre-
preneur selon des modalités voisines de celles du Bayh-Dole Act,
et une centaine de chercheurs en ont bénéficié dans le domaine de
la biologie. L’absence d’affichage stratégique au niveau de 1’ins-
titution, la crainte de restreindre sa liberté pour les chercheurs, le
défaut d’assurance-qualité, de culture managériale et de structures
de soutien a la gestion des projets contribuent a faire du transfert
un objectif secondaire de la recherche académique, opportuniste
plutot que stratégique. S’y ajoutent les difficultés d’acces au bre-
vet, et aux capitaux d’amorgage. Cependant un réel progres est
en cours en France, fondé sur le support au transfert de techno-
logie (pdles dans les institutions publiques, Oséo-anvar), sur les
bio-incubateurs, sur des financements incitatifs de I’ANR, et sur
des changements culturels.

Le transfert entre PME de biotechnologie et département
de recherche et développement de I’industrie pharmaceutique ne
fonctionne pas en France tres efficacement, du fait du peu de vi-
sibilité internationale des PME de biotechnologie francaises, du
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manque de formation des managers de biotechnologie, et d’inté-
réts divergents entre industrie pharmaceutique, PME de biotech-
nologie et investisseurs. Cependant des progres sont également
a I’oeuvre, griace en particulier aux interfaces que sont France-
Biotech et le LEEM-biotech, et aux poles de compétitivité qui ont
permis de sceller des contacts et collaborations.

Pour les sociétés de biotechnologie, la proximité géogra-
phique est en effet 'un des éléments favorisant le partenariat, ce
qui donne un sens supplémentaire a la mise en place de poles (gé-
nopdles, cancéropdles, poles de compétitivité). Ceci repose sur
la forte intégration des PME dans le tissu académique local dont
elles émergent le plus souvent, mais aussi sur la facilité des dé-
placements, sur 1’'usage d’une méme langue, sur un cadre juri-
dique et réglementaire commun. L’ existence de structures de sou-
tien aux jeunes entreprises capables d’aider leurs managers, qui
sont souvent de formation scientifique, dans les démarches admi-
nistratives, contractuelles et dans la gestion de la propriété indus-
trielle, constitue un soutien important. A 1’extréme, certains exces
de protection des jeunes entreprises peuvent conduire a mainte-
nir artificiellement en vie un projet non viable sur le marché, ce
qui suppose qu’une fois le soutien accordé a I’entreprise, il fasse
I’objet d’une évaluation.

Les incitations au partenariat ont elles aussi un plus fort im-
pact sur les PME, et ces dernieres regoivent des soutiens plus im-
portants que les grandes entreprises. Les choix faits en termes de
mesures incitant au partenariat a 1’échelle régionale, nationale ou
Européenne sont donc cruciaux car ils orientent les capacités de
ces PME a innover et a se développer. Ceci est tout particuliere-
ment important pour les PME de biotechnologie francaises qui,
si elles croissent en nombre et sont a peu prés aussi nombreuses
qu’au Royaume-Uni, ont beaucoup plus de difficulté a se déve-
lopper : leur nombre de salariés reste tres inférieur a ce qu’il
est au Royaume Uni et plus encore aux Etats-Unis, et elles ne
parviennent que rarement a atteindre le stade du développement
clinique.??! A ce propos, le défaut de sites de production de bio-
médicaments, méme pour les lots cliniques, est une faiblesse de
la France qui sera évoqué plus loin avec la qualité des infrastruc-
tures.

Cependant, malgré le role crucial des incitations financieres
au partenariat, certains appels d’offres sont jugés peu adaptés par
les PME, soit qu’ils supposent une charge de travail trop lourde
lors de la soumission ou lors de la passation des contrats avec
les partenaires (c’est en particulier le cas pour les projets intégrés
du 6° PCRDT), soit que leur délai (volontiers une année ou plus
entre candidature et obtention des crédits) est peu compatible avec
la réactivité et la visibilité financiere et scientifique d’une PME.

Enfin les PME ont également des préoccupations en ce qui
concerne leur place dans le programme IMI, qui vise a dévelop-
per les partenariats public-privé et les partenariats entre plusieurs

© 20006 Société Frangaise de Pharmacologie et de Thérapeutique

Demotes-Mainard et al.

industriels au stade précompétitif du développement du médica-
ment (modeles pour I’étape de drug discovery, définition et va-
lidation de biomarqueurs, modele de prédiction de I’efficacité et
de la toxicité). Cependant ce modele s’applique aux industries —
pharmaceutiques ou de biotechnologie — développant des agents
thérapeutiques, pas a celles qui développent des outils de diag-
nostic ou aux PME fournissant des services et des outils, dont le
secteur compétitif correspond au domaine précompétitif pour les
drug developers.

3.3. Partenaire institutionnel : I'exemple du CEA

Sur le versant institutionnel, I’exemple du CEA fournit
quelques indications quant aux attentes et difficultés rencontrées
en matiere de partenariat. Le CEA a une forte culture de trans-
fert vers I’industrie dans le domaine du nucléaire, mais aussi une
expérience des partenariats dans le domaine des sciences du vi-
vant en particulier autour de trois axes, I’imagerie préclinique en
pharmacologie, I’analyse de la structure des biomolécules, le dé-
veloppement d’outils de diagnostic et de biopuces. Outre I’ex-
cellence scientifique et la mise a disposition de technologies de
pointe, les facteurs clé du partenariats sont la culture mixte cher-
cheur/ingénieur (avec une mobilité entre milieu académique et
industriel) orientée vers la réalisation d’un projet, une politique
de propriété intellectuelle forte, prioritaire par rapport a la publi-
cation, et une politique d’investissement appropriée. De plus des
actions marketing et de prospective, un environnement politique
favorable (dont le pdle de compétitivité Meditech-santé) et 1’in-
térét des industriels permettent de concrétiser ces possibilités de
partenariat.

Dans les partenariats avec les sociétés de biotechnologie, les
principales difficultés relevent du management de ces PME dans
la négociation et de la gestion de la propriété industrielle com-
mune, de son devenir en cas de liquidation, et plus généralement
du pilotage du projet. Les partenariats avec les industries (isolées
ou réunies en consortium) du médicament ne soulevent pas de dif-
ficultés particulieres dans le pilotage et la négociation, plutdt dans
I’exploitation du matériel produit ou de la connaissance générée
en cas de résultat négatif, et la tracabilité de cette collaboration
dans le développement industriel qui en résulte. Lorsque plusieurs
organismes de recherche publics interviennent dans le partena-
riat, des difficultés supplémentaires apparaissent en relation avec
I’incompatibilité des accords-cadre pour les régles et 1’exploita-
tion de la propriété intellectuelle, I’absence de circuit de décision
unique concernant les clauses juridiques, et des délais beaucoup
trop longs en particulier pour les PME.

Il est donc nécessaire de promouvoir la formation des cher-
cheurs a la propriété intellectuelle, I’harmonisation des accords
cadre, I’instauration d’un guichet unique permettant une signature
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rapide des contrats, s’appuyant par exemple sur un modele issu
des pdles de compétitivité.

4. Hors de France : réseaux de recherche

clinique

Concernant les étapes précliniques, un certain nombre de mo-
deles de succes sont fondés sur des regroupements géographiques
de compétences connexes portées par I’industrie pharmaceutique,
les sociétés de biotechnologie et le milieu académique. Comme
nous 1’avons mentionné, les plus visibles en Europe sont la Me-
dicon Valley couvrant depuis 1995 le Danemark et le sud de la
Suede, le Top Institute Pharma (TIPharma) au Pays-Bas déve-
loppé depuis 2004, ou encore les poles de biotechnologie de Mu-
nich ou d’Oxford-Cambridge-Londres.

La solution des poles avancée dans le domaine expérimental
n’est cependant plus valide des lors que I’on passe au domaine
de la recherche clinique, ot le facteur limitant est le recrutement
des patients, nécessairement distribués sur tout le territoire. La
difficulté dans ce domaine est de permettre un acces aux patients
efficace mais distribué et inséré dans le systeme de santé, tout en
centralisant un certain nombre de ressources. Plusieurs initiatives
étrangeres ont permis d’illustrer certains aspects de ces partena-
riats dans le domaine clinique.

4.1, EORTC

L’EORTC (European Organisation for Research and Treat-
ment of Cancer?¥) est un opérateur académique capable de jouer
le role de promoteur d’essais thérapeutiques Européens dans le
domaine du cancer, avec une organisation centralisée — toute 1’in-
frastructure (assurance qualité, affaires réglementaires, monito-
rage) étant établie autour d’un centre de traitement de données
a Bruxelles — relayée dans les différents pays européens par des
réseaux investigateurs pour chaque type de cancer. L’ objectif de
I’EORTC est d’effectuer des essais cliniques indépendants afin
d’améliorer les stratégies thérapeutiques, médicamenteuses, ra-
diothérapiques et chirurgicales, dans le domaine du cancer. Un
conseil scientifique permet a 'EORTC de générer ses protocoles
d’essais cliniques et de décider de leur réalisation. L’'EORTC a
une grande expérience de partenariat avec I’industrie, soit par des
contrats de partage des tiches dans des essais de stratégie théra-
peutique indépendants congus et promus par ’EORTC, soit lors-
qu’il agit en prestataire de service réalisant pour 1’industrie des
essais Européens « clé en mains » dans la perspective d’une de-
mande d’autorisation de mise sur le marché. Son activité et ses
compétences sont exemplaires en Europe car il est actuellement
le seul promoteur institutionnel ayant une expérience suivie de la
promotion d’essais multinationaux, et dispose d’un excellent bi-
lan tant sur le plan de sa production scientifique que du niveau de
qualité des essais qu’il conduit.

© 20006 Société Frangaise de Pharmacologie et de Thérapeutique

319

4.2. GEREQ

Le modele canadien du GEREQ (Gestion de Recherche
Clinique Québec>*!) repose lui aussi sur une infrastructure de
gestion de données, assortie de procédures de monitorage et d’as-
surance qualité, prolongée par un maillage de centres d’investi-
gation implantés dans les Hopitaux de la province, et couplée a
des réseaux scientifiques thématiques. Développé avec des fonds
publics, ce programme se décline dorénavant sous deux facettes
hébergées sous un méme toit et proposant des prestations a partir
de la méme plate-forme de traitement de données, GEREQ pour
des projets académiques, et ID-Globe — modele d’émergence — so-
ciété de droit privé fournissant une prestation aux partenaires in-
dustriels. A la différence de 'EORTC, Gereq ne se comporte pas
comme un promoteur ou un concepteur de projets scientifiques,
mais seulement comme une infrastructure limitant sa prestation
au traitement des données, au monitorage, a 1’assurance qualité
et a la formation. La conception du protocole, le traitement statis-
tique et I’exploitation des résultats sont laissés a I’investigateur ou
au réseau thématique.

4.3. Orphanet

Orphanet!®! est une initiative couvrant les maladies rares, as-
sociant patients, milieu académique et industrie, qui a permis de
développer entre autres un outil de communication avec les pa-
tients et les professionnels sur les maladies rares et un outil de
transfert et de partenariat public-privé (OrphanXchange, décrit
plus haut) mettant en relation des porteurs de projets précliniques
avec des acteurs capables de mener le développement clinique.

Plus récemment, Orphanet a développé un registre Européen
de patients porteurs de maladies rares et volontaires pour par-
ticiper a des essais cliniques. Ce modele fondé sur I’implica-
tion active des patients dans le développement des traitements de
leur propre maladie est exemplaire, reposant sur une relation de
confiance et un comportement proactif et altruiste de patients par-
ticulierement éduqués et informés. Etendre ce modele a d’autres
pathologies chroniques serait extrémement profitable a tous les
partenaires de la recherche clinique.

4.4. Des modeles pour la recherche clinique en France
ef en Europe

Le modele de ’EORTC comme celui de GEREQ, ainsi que
I’acces facilité aux patients que fournit Orphanet, ouvrent des
pistes de réflexion quant a I’organisation de la recherche clinique
en Europe, nécessairement structurée au sein du secteur public,
et supposant un couplage entre d’une part infrastructures inté-
grées 2 1’échelle de I’Europe,?®! mettant & disposition les outils
de la recherche clinique pour I’ensemble des spécialités, et d’autre
part des réseaux thématisés : réseaux scientifiques pour définir le
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Fig. 1. (d'aprés?”l) Organisation & I'échelle de 'Europe d'infrastructures et de réseaux pour le développement de médicaments innovants.

contenu scientifique des projets précliniques et cliniques puis en
assurer la publication et la valorisation, réseaux d’investigateurs
et registres de patients pour assurer le recrutement et la réalisation
des essais (figure 1).

Comme le souligne le volet « Efficacité » d’IMI, la qualité
des infrastructures publiques européennes sera un élément clé de
sa compétitivité et de son attractivité pour le secteur académique
comme industriel.

5. Infrastructures

Les infrastructures constituent en effet un élément clé dans la
stratégie de développement de partenariats public-privé. Une in-
frastructure développée dans le secteur académique fournit I’ac-
ces a des projets issus du monde académique comme industriel.
De méme, le secteur industriel peut décider de la mise sur pied
d’infrastructures communes afin de faciliter son développement
a un stade précompétitif, ou méme dans le secteur compétitif si
leur acquisition nécessite une masse critique. Les trois étapes de
développement du médicament supposent des infrastructures spé-
cifiques.

5.1. l'étape d'identification des cibles et des agents
thérapeutiques

La France s’est dotée au travers des génopdles d’un certain
nombre de plateformes de génomique fonctionnelle, de transcrip-
tomique et de protéomique. C’est cependant ce dernier aspect
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qu’il conviendrait de développer particulierement dans la mesure
ou les cibles thérapeutiques, et souvent les agents thérapeutiques
eux-mémes, appartiennent a la classe des protéines. Il est donc né-
cessaire d’établir des infrastructures a haut débit, accessibles au
milieu académique ou industriel, capables d’en analyser la struc-
ture, la conformation, les modifications post-traductionnelles, les
interactions protéine-protéine ou protéine-ligand afin de prédire
I’efficacité ou la toxicité.

La mise a disposition de modeles animaux (transgéniques ou
non) et d’outils pour le développement de biomarqueurs dans ces
modeles, y compris 1’'imagerie fonctionnelle chez 1’animal, fait
également partie des infrastructures nécessaires. Enfin les outils
capables d’intégrer la physiopathologie de systemes biologiques
complexes sont également un levier puissant dans la prédiction de
Iefficacité.

5.2. l'étape du développement préclinique

Les principaux besoins en termes d’infrastructures pour le dé-
veloppement préclinique concernent, outre les modeles animaux,
le domaine de la toxicologie, en s’appuyant sur des modeles pré-
dictifs, I’exploitation optimale de bases de données partagées, le
développement de biomarqueurs prédictifs de la toxicité — y com-
pris I'imagerie animale. Enfin un facteur limitant est le faible
équipement du territoire national en unités de fabrication de lots
cliniques de produits biopharmaceutiques.?8! Ces unités de pro-
duction, trés onéreuses et exigeant un haut niveau de qualifica-
tion professionnelle, pourraient faire 1I’objet de choix stratégiques
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en matiere d’infrastructures destinées a promouvoir 1’innovation
biotechnologique en France, qui reste par ailleurs le premier pro-
ducteur de médicaments conventionnels en Europe. En revanche
la France est en train de s’équiper, en s’appuyant en particulier
sur le savoir-faire de 1’Etablissement Francais du Sang, et avec
les centres d’investigation clinique en biothérapie, de capacités de
développement préclinique et clinique de thérapie génique, cellu-
laire et tissulaire.

5.3. L'éfape du développement clinique

L’acces aux patients, et la qualité de 1’investigation et des
données sont les facteurs clé de la réussite en matiere de recherche
clinique, et le domaine ou la compétitivité de la France et de I’Eu-
rope doit se manifester, en particulier en regard des pays émer-
gents. Ceci suppose des infrastructures distribuées — dans la me-
sure ou les patients sont distribués — garantissant la qualité de
I’investigation et du recueil des données clinique, mais aussi des
centres de ressources biologiques et des centres d’imagerie hu-
maine de haute technicité.

Les capacités en termes de recherche clinique occupent une
position particuliere dans le partenariat entre secteur académique
et industriel, dans la mesure ou le partenariat est inévitable pour
le développement clinique du médicament. Parallelement, la re-
cherche clinique académique éprouve la nécessité de mieux se
structurer pour plus d’efficacité devant la complexité des tiches
dévolues aux investigateurs et aux promoteurs dans le nouveau
contexte législatif et réglementaire francais et européen.?”! Il en
découle des initiatives simultanées qui, a condition de les rendre
cohérentes, peuvent améliorer I’organisation de la recherche cli-
nique en France.

Le milieu académique a connu plusieurs vagues de structura-
tion de la recherche clinique avec le développement d’infrastruc-
tures en milieu hospitalier ou péri-hospitalier : les Centres d’In-
vestigation Clinique (CIC) dans les Hopitaux en partenariat avec
I’INSERM, puis les CIC-Biothérapie afin de promouvoir les thé-
rapies cellulaire et génique, les CIC-Epidémiologie Clinique afin
de mener des études hors de 1’Hdpital, les Centres d’Innovation
Technologique (CIT) centrés sur le développement des technolo-
gies pour la santé, les Unités d’Essais Cliniques (UEC) afin d’as-
surer la méthodologie, le traitement des données, le monitorage, le
traitement statistique. Dans un second temps, ces centres se sont
structurés en réseaux (réseau des CIC) afin d’harmoniser les pra-
tiques, de définir des procédures communes, de mettre en com-
mun un certain nombre de moyens et d’interagir avec des parte-
naires Européens. En méme temps des sous-réseaux thématiques
apparaissaient en leur sein afin de partager le contenu scienti-
fique et de promouvoir les études multicentriques : réseaux scien-
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tifiques, réseaux d’investigateurs, registres et cohortes de patients.
Enfin la troisiéme vague de structuration répond aux exigences ré-
centes vis-a-vis du promoteur institutionnel qui, s’il doit pouvoir
mener a bien son rdle, doit disposer de ressources et de compé-
tences considérables. Les Délégations a la Recherche Clinique
se sont ainsi regroupées au niveau inter-régional (DIRRC). Ce-
pendant il reste nécessaire de proposer 1’apport de compétences
supplémentaires (traitement de données, monitorage, affaires ré-
glementaires, vigilance, assurance qualité) pour permettre a tous
les promoteurs institutionnels, mais aussi aux promoteurs acadé-
miques européens ou aux PME de biotechnologie et de dispositif
médical de jouer pleinement leur role. De ce point de vue, le ren-
forcement des coordinations de réseaux nationaux d’infrastruc-
tures pourrait, en les dotant des capacités de soutien aux promo-
teurs, permettre la mise a disposition de ces compétences pour ces
multiples institutions et PME.

Parallelement, le milieu industriel souhaite modifier son in-
terface avec les investigateurs, les centres de recherche clinique
et I’administration hospitaliere au travers de la création du CE-
GEPS (Centre de Gestion des Essais Cliniques des Produits de
Santé) qui agit comme un guichet unique pour des études mul-
ticentriques en facilitant les formalités administratives, 1’établis-
sement des conventions financieres, le recrutement des patients,
I’efficacité et la qualité de I’investigation. Pour ce faire, le CE-
GEPS dispose d’une coordination (un GIP) et de relais dans les
interrégions, ainsi que de moyens (dérivés de la taxe versée a
I’ AFSSAPS par I’industrie) qui lui permettront de s’appuyer sur
les administrations, infrastructures et réseaux existants, ou de dé-
velopper ses outils propres afin d’optimiser 1’efficacité des essais
industriels.

L’infrastructure nécessaire au développement clinique com-
prend également les registres de patients comme ceux développés
par Orphanet dans les maladies rares, et les Centres de Ressources
Biologiques, qui permettent aux acteurs académiques et indus-
triels de disposer d’échantillons de qualité couplés a des données
clinique, et dont la mise en réseau a 1’échelle européenne,"! puis
globale sous I’impulsion de ’OCDE, constitue une économie de
moyens et un gain d’échelle considérables.

6. Recommandations

A T’issue de cette table ronde, plusieurs axes de recommanda-
tions ont émergé afin de faciliter les partenariats public-privé dans
le domaine de la Recherche et du développement du médicament,
et de promouvoir I’intégration de la France dans les objectifs du
programme de partenariat européen Innovative Medicines Initia-
tive.
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6.1. Par une action au niveau des personnes

Afin d’établir les bases d’une culture commune de la gestion
de projet et de la propriété intellectuelle, et de promouvoir une
nécessaire transdisciplinarité :

— par des actions de formation des différents acteurs (cher-
cheurs, mais aussi administration publique) a la gestion
de projets partenariaux en conformité avec les objectifs du
contrat, les délais, ’assurance qualité et la production de
«livrables »,

— par des possibilités de mobilité bidirectionnelle entre secteur
public et privé,

— par la mise sur pied d’une formation spécialisée de médecine
translationelle®!! ou de médecine pharmaceutique permettant
de disposer de compétences dans les étapes de découverte des
cibles, du développement préclinique, des essais cliniques et
du management.

6.2. Par des outils financiers incitatifs

En s’appuyant sur les appels d’offres existant au niveau de
I’ ANR ou des aides d’Oseo-anvar pour I’étape préclinique, mais
en développant aussi

— des incitations au développement partenarial de la preuve du
concept clinique (Phase I et Ila) pour les produits innovants
et/ou issus des biotechnologies afin de faciliter 1’acces des
PME francaises au développement clinique,

— un renforcement des aides au développement préclinique afin
d’assurer en particulier la conformité aux exigences réglemen-
taires imposées pour aborder la phase clinique,

— des outils de financement partenariaux®*?! de grands essais de
phase 4 évaluant, pour les produits déja commercialisés, les
stratégies thérapeutiques ou les populations de sujets répon-
deurs (incluant la pharmacogénétique), disponibles pour des
études européennes'>?! telles que celles menées par 'EORTC
dans le domaine du cancer.

6.3. Par un meilleur suivi et une réelle évaluation
des projets d'émergence

Afin d’éviter de maintenir le soutien public a des projets a
vocation industrielle non viables.

6.4. Par des mesures structurantes

Telles que
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— la mise sur pied de réseaux d’investigateurs afin de faciliter
la réalisation des études cliniques (ce que I’EMEA fait pour
la pédiatrie en Europe), en les couplant a des registres de pa-
tients,

— renforcer les coordinations des réseaux thématiques existants
ou en développement par la formation et le recrutement de
chercheurs-cliniciens spécialisés.

6.5. Par le développement des infrastructures

Equipements, compétences et assurance qualité — qui condi-
tionnent ’attractivité du territoire pour les projets de recherche
et de développement académiques comme industriels, et garan-
tissent la qualité de leur réalisation, en particulier :

— la protéomique et la pathologie moléculaire,

— la biologie structurale et I’interface chimie - biologie,

— la production de biomédicaments,

— les centres de biothérapie,

— I’imagerie fonctionnelle préclinique et clinique,

— la coordination des réseaux d’infrastructures de recherche cli-
nique (CIC-CIT-Unités d’Essais Clinique) afin de la doter de
ressources centralisées, en particulier de traitement de don-
nées, et I’adapter a des coopérations européennes au travers
du programme ECRIN,

— le support aux PME dans leur réle de promoteur d’essais cli-
niques,

— la mise en réseau des Centres de Ressources Biologiques a
I’échelle nationale et européenne.

6.6. Par un maillage géographique adapté aux PME
et aux acteurs académiques

Favoriser le partenariat au niveau des pdles en confiant a ces
derniers une réelle autonomie dans la gestion de projets parte-
nariaux de dimension limitée mais servant de base a des activi-
tés d’émergence, de transfert, et d’initiation de partenariats a plus
grande échelle, modifiant ainsi les capacités de management des
PME, la culture du milieu académique, et orientant la stratégie des
partenaires publics vers la valorisation de I’innovation.

6.7. Par une incitation au brevet et une harmonisation de
son cadre juridique

Par la mise en place d’un brevet européen standardisé et a bas
coit favorisant I’innovation,

— en valorisant, dans I’évaluation des chercheurs, I’obtention de
brevets a un niveau au moins égal a celui de la publication,
— en proposant des contrats-type pour les partenariats.
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6.8. Par le développement de compétences dans la
gestion des projets et la mise sur pied de guichets
uniques

— En fournissant une formation au management de projets dans
le parcours des scientifiques et des administrateurs de la re-
cherche publique et hospitaliere,

— en mettant a disposition des managers de projet pour les en-
treprises émergentes comme pour les projets partenariaux,

— en développant des interfaces fonctionnant comme un guichet
unique et facilitant la réalisation des projets (comme proposé
dans le CEGEPS pour les études cliniques),

— en s’appuyant sur un partenariat avec 1’ institution ou le réseau
plutot qu’avec le scientifique ou I’investigateur isolé moins au
fait des arcanes juridiques ou contractuelles,

— en développant les exigences en termes d’assurance qualité,
voire de certification, dans le milieu académique, et en diffu-
sant le modele du label Carnot,

— en sortant de la complexité au travers d’une harmonisation
des contrats, des coits, et en s’appuyant sur un référent pu-
blic unique pour les partenariats impliquant plusieurs acteurs
académiques.
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