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DDéépenses de R&D en % du PIB en 2002penses de R&D en % du PIB en 2002
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Les entreprises du mLes entreprises du méédicament investissent 12% dicament investissent 12% 
de leur CA dans la recherchede leur CA dans la recherche
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La recherche pharmaceutique en France La recherche pharmaceutique en France 
emploie plus de 20 000 personnesemploie plus de 20 000 personnes

Évolution des effectifs de R&D dans l'industrie pharmaceutique opérant en France

Source: Ministère de l’Éducation nationale, de la recherche et de la technologie
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De lDe l’’ididéée au produit :e au produit :
gengenèèse dse d’’un mun méédicamentdicament
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Le coLe coûût de lt de l’’innovation en croissance innovation en croissance 
exponentielle depuis 20 ansexponentielle depuis 20 ans
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Raisons dRaisons d’’abandon dabandon d’’un projet en cours un projet en cours 
de dde dééveloppementveloppement
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Les Les éétapes critiques du tapes critiques du processprocess de R&Dde R&D
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DDéévelopper les partenariats publics/privvelopper les partenariats publics/privéés s 
en Franceen France

Appels à projet :
ANR
INCa

Pôles de compétitivité
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DDéévelopper la recherche prvelopper la recherche préé--compcompéétitivetitive

EN FRANCE

EN EUROPE
« L’Initiative Médicament Innovant »
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The Strategic Research Agenda focuses The Strategic Research Agenda focuses 
on bottlenecks in biomedical R&Don bottlenecks in biomedical R&D
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Knowledge Management and Education Knowledge Management and Education 
and Training are key underpinning themesand Training are key underpinning themes
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EFFICACYEFFICACY
Key Elements of the Strategic Research AgendaKey Elements of the Strategic Research Agenda
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La recherche clinique et son contexte La recherche clinique et son contexte 
franfranççaisais

Enquête "Attractivité de la France pour les essais 
cliniques" Leem 2004 
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Objectif de l'EnquêteObjectif de l'Enquête
Performance et CompPerformance et Compéétitivittitivitéé internationale deinternationale de

la Recherche Clinique franla Recherche Clinique franççaiseaise

Identifier la position compétitive de la France au 
sein de la Recherche Clinique mondiale

Déterminer la performance des investigateurs 
français comparée à celle des investigateurs des 
autres pays

10 Entreprises du M10 Entreprises du Méédicament dicament 
reprrepréésentant plus de 36% du marchsentant plus de 36% du marchéé FranFranççaisais

ÉÉtudes internationales (Phase IItudes internationales (Phase II--III) avec une III) avec une 
participation franparticipation franççaise et initiaise et initiéées entre 2002 et 2003es entre 2002 et 2003
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France  :  8 % des patients recrutés dans le monde

(USA : 18 %, Europe de l’Est : 14 %, Allemagne : 9 %)

Europe : 55 % de l’ensemble des patients recrutés

France : 15 % des patients recrutés en Europe

(Europe de l’Est : 25 %, Allemagne : 16 %).

134 134 éétudes de Phase IItudes de Phase II--III, auxquelles la France a participIII, auxquelles la France a participéé, , 
conduites dans 55 pays, impliquant plus de 12 000 centresconduites dans 55 pays, impliquant plus de 12 000 centres

investigateurs et plus de 86 000 patientsinvestigateurs et plus de 86 000 patients
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Principaux indicateurs de lPrincipaux indicateurs de l’’analyse quantitativeanalyse quantitative

Nombre de patients
recrutés par centre

% de centres 
actifs

5,9 Etats-Unis

7,2 Roy. Uni

7,3 Allemagne

7,6 France

15,8 Eur. Est

5,9 Etats-Unis 5,9 Etats-Unis

7,2 Roy. Uni 7,2 Roy. Uni

7,3 Allemagne 7,3 Allemagne

7,6 France 7,6 France

15,8 Eur. Est 15,8 Eur. Est

TousTous
PaysPays
9,49,4

EuropeEurope
8,88,8 TousTous

PaysPays
79,5%79,5%

EuropeEurope
79,7%79,7%

Etats-Unis

Roy. Uni

France

Eur. Est

73,8%

75,0%

78,5%

80,6%

80,6%

73,8%

75,0%

78,5%

80,6%

80,6%Allemagne
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1,3 

1,5 

1,6 

2,1 

4,3 

1,3 
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1,6 

2,1 

4,3 Eur. Est

TousTous
PaysPays
1,91,9

EuropeEurope
2,12,1

Qualité des cahiers
d'observation

("Queries" par patient) TousTous
PaysPays
10,910,9

EuropeEurope
11,111,1

États
Unis

Allemagne

France

Roy. Uni

18,8 

18,2 

16,8 

12,4 

6,4 

18,8 

18,2 

16,8 

12,4 

6,4 Eur. Est

Nombre de patients
recrutés par étude

TousTous
PaysPays

7171
EuropeEurope

5353Roy. Uni 47 Roy. Uni 47 

France 52 France 52 

Allemagne 73 Allemagne 73 

Eur. Est 85 Eur. Est 85 

206 Etats-Unis 206 Etats-Unis

% Patients évaluables
vs. protocole

Etats-Unis

Roy. Uni

Allemagne

France

75,4%

85,3%

86,6%

86,8%

91,4%

75,4%

85,3%

86,6%

86,8%

91,4%Eur. Est TousTous
PaysPays
87,3%87,3%

EuropeEurope
86,0%86,0%

+

-
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LL’’analyse qualitative montre un HANDICAP DE PERCEPTION analyse qualitative montre un HANDICAP DE PERCEPTION 
par les maisonspar les maisons--mmèèresres

(scores de 0 (scores de 0 àà 5)*5)*

Performance de la Recherche Clinique
Attractivité du Coût 

de Développement CliniqueQualité des investigateurs

Vitesse de recrutement Cohérence avec les objectifs de
recrutement 

1,7

2,2

2,6

2,9

3,9

États-Unis

Roy. Uni

Allemagne

France

Eur. Est

3,1

3,2

3,3

3,5

3,8

Roy. Uni

France

Allemagne

Etats-Unis

Eur. Est

2,6

3,2

3,2

3,3

4,4

France

Allemagne

Roy. Uni

États-Unis

Eur. Est

2,6

2,7

3,3

3,6

4,1

Roy. Uni

France

États-Unis

Allemagne

Eur. Est

2,8
2,8
2,9
3,0
3,1
3,1
3,1
3,2
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3,2
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Roy. Uni

France
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Allemagne

Espagne

Eur. Est

* : moyenne des différents scores obtenus par le pays 
pour chacun des critères considérés

* Scores de 0 à 5 : du moins bon au meilleur
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Cet handicap de perception Cet handicap de perception éépargne la qualitpargne la qualitéé de la de la 
mméédecine frandecine franççaise et de ses autoritaise et de ses autoritéés de Sants de Santéé (scores de (scores de 

0 0 àà 5)*5)*

Importance des autorités d'enregistrementImportance des leaders d'opinion

Qualité de la prise en charge
médicale

1,9

3,7

3,9

4,0

4,9

Eur. Est

Allemagne

Roy. Uni

France

Etats-Unis

2,1

3,6

4,0

4,2

4,7

Eur. Est

Allemagne

France

Roy. Uni

Etats-Unis

2,1

2,6

3,3

3,8

4,4

Eur. Est

Roy. Uni

Etats-Unis

Allemagne

France

* Scores de 0 à 5 : du moins bon au meilleur
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La simplicitLa simplicitéé des procdes procéédures administratives place la France dures administratives place la France 
au 1er rang, ce qui compense lau 1er rang, ce qui compense l’’organisation organisation 

de la recherche cliniquede la recherche clinique

Organisation en Recherche CliniqueSimplicité des autorisations
administratives 

2,8

3,1

3,3

3,4

4,3

Eur. Est

France
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Roy. Uni

Etats-Unis

2,6

3,0

3,0

3,1

3,4

Roy. Uni

Eur. Est

Allemagne

Etats-Unis

France
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Trois facteurs dTrois facteurs dééterminants pour lterminants pour l’’attractivitattractivitéé de la de la 
recherche clinique menrecherche clinique menéée par les entreprises du e par les entreprises du 

mméédicamentdicament

La dynamique de l’accès aux soins et la reconnaissance 
des besoins de santé publique et de l’innovation

L’efficacité administrative, réglementaire et 
organisationnelle des différentes structures impliquées

La création de pôles d’excellence, permettant l’intégration 
des compétences de la Recherche publique et privée au 
sein de plates-formes technologiques intégrant des unités 
de soins hautement spécialisées. 
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En conclusion, le secteur pharmaceutique En conclusion, le secteur pharmaceutique 
mondial est en pleine mutationmondial est en pleine mutation

• Mondialisation et gouvernance globalisée des 
entreprises,

• Compétitivité nouvelle entre territoires au niveau de 
l'innovation et de la production, à travers des nouvelles 
formes de concentration, type pôle de compétitivité

• Accélération du développement des Génériques,

• Développement des bio-médicaments, sources de 
traitements personnalisés, 

La France est contrainte de repositionner ses capacités de recherche et 
production pour être plus compétitive.

Rapports Rexecode, Marmot et Masson 2003-2004
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Innovation : une nInnovation : une néécessitcessitéé de santde santéé publique publique 
et de societ de sociééttéé

• De nombreux besoins médicaux insatisfaits et des 
défis thérapeutiques nouveaux …

– Maladies infectieuses
VIH, maladies tropicales, maladies nosocomiales, grippe…

– Cancer
– Maladies neurodégénératives et maladies auto-immunes

Alzheimer, Parkinson, Polyarthrite rhumatoïde…
– Maladies rares et maladies de l’enfant
– Maladies cardio-vasculaires et troubles du métabolisme : obésité…

• … et une société qui EXIGE la poursuite du progrès 
thérapeutique

– Nouveau pouvoir des associations de consommateurs et de patients
– Débat de société autour du rapport Bénéfice/Risque
– Judiciarisation du champ thérapeutique
– Modification du paysage sanitaire français.
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Des leviers dDes leviers d’’action pour laction pour l’’aveniravenir

• Labellisation de deux pôles de compétitivité santé
mondiaux
– Meditech Santé/ Ile de France
– Lyon Biopôle

• Et de cinq autres pôles dont :
– Cancer-Bio-Santé (Toulouse)
– Biovalley (Alsace)

• Entrée en bourse de plusieurs sociétés de 
biotechnologie

• L’ANR, agence nationale de la recherche a fait des 
projets des Sciences de la Vie sa priorité.
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La reconnaissance de l’innovation par des prix 
européens garantis et stables

Le respect de la propriété industrielle

Une simplification administrative

Un engagement partagé dans la lutte contre les
maladies rares, et contre les pathologies de 
l’enfant.

Des engagements  Des engagements  àà respecter respecter 


