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1. La Stratégie Nationale
« Biothérapies et Bioproduction de

Thérapies Innovantes »
E Déquier (DGRI)
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FRANCE 2030: Ambitions, Objectifs, Principes
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Meilleure qualité de vie

Positionner la France comme leader du monde
de demain

Accepter les risques et les échecs

Invest in innovation and industrialization
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PLAN INNOVATION SANTE 2030

6 Objectifs + 1

. . : , S)
Piloter et coordonner le plan pour faire de la France la nation la plus innovante et
souveraine en santé d'Europe

Renforcer notre capacité de recherche biomédicale

Créer une structure
d'impulsion et de
pilotage stratégique de
I'innovation en santé :
I'agence de I'innovation
en santé

Investir dans les domaines de demain en santé : biothérapie / bioproduction, santé
numeérique, maladies infectieuses émergentes et menaces NRBC, DM du futur

Faire de la France le pays leader en Europe sur les essais cliniques

Permettre une équité d'acces aux soins pour les patients et offrir aux innovations un
cadre d’acces au marché accéléré et simplifié

Soutenir I'industrialisation des produits de santé sur le territoire frangais et
accompagner la croissance des entreprises du secteur
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« Permettre aux patients de
bénéficier des meilleurs
traitements »

« Positionner la France en leader
europeen des biothérapies et de
leur bioproduction»
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Objectives of the biotherapies and bioproduction
strategy

Renforcer la filiere francaise en biothérapie et bioproduction pour assurer une
souveraineté sanitaire

@Produire 20 biomédicaments d’ici 2030
@ Doubler le nombre d’emplois dans le domaine de la bioproduction
@ Faire émerger une licorne et 5 ETI

Enjeux : un enjeu sanitaire, un enjeu économique et un enjeu de soutenabilité
du systeme de soin
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LA SA BIOTHERAPIES ET BIOPRODUCTION EN QUELQUES MOTS

21 actions

Pilotage interministériel : Coordination: Deux Opérateurs:
» Ministére de |a il « Agence de l'innovation
recherche en santé au SGPI
» Ministere de l'industrie
* Ministére de la santé
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LA SA BIOTHERAPIES ET BIOPRODUCTION EN QUELQUES MOTS

Quatre
AXxes

Catalyser l'innovation et former aux compétences de
bioproduction

Développer 'outil industriel pour permettre aux entreprises
innovantes de passer a I'’échelle et produire sur le territoire
national

Faciliter 'acces au marché des thérapies innovantes

Renforcer la structuration de la filiere pour accélérer la
mise sur le marché de nouvelles biothérapies
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LA SA BIOTHERAPIES ET BIOPRODUCTION EN QUELQUES MOTS

Quatre Les Biotechnologies en oncologie
Thématiques

Les innovations en thérapie génique et cellulaire
(hors oncologie)

Les systemes d’optimisation de technologies existantes
dont les nouveaux systemes d’expression permettant
de produire les biomédicaments

Le développement d’unités de production plus
performantes et outils d’optimisation des systemes
de culture et procédés de bioproduction.
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TROIS ANS APRES, QUELS RESULTATS

8 Instruments
QOuverts aux innovateurs

......

125 projets lauréats France BioL ead
Plus de 400 partenaires Novembre 22
5 programmes de formations

7

Lancement du PEPR et de

! ' 3 intégrateurs
= juin 23
—

1¢re pierre du nouveau
laboratoire d‘Orano Med a
Valencienne
Février 24

66 % des fonds déployes
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TROIS ANS APRES, QUELS RESULTATS

m Biotherapies

» Production Tools

m Cancer
# Rare Diseases
R&D Tools .
Inflammatory Diseases
Process Neurology

Optimization

= Bioproduction
Capacity

= Ophtalmology

w Cell Therapies

® Antibodies

" Gene Theraples
Extraceliular vesicule
Theraples

® Tissue Tharapies

= Vaccines

= Microblota
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BIOTHERAPIES AND BIOPRODUCTION INTEGRATORS NETWORKS

Goals: brings together, eight public technological infrastructures of excellence
offering tailor-made services in R&D and production of biotherapies to industrial and
public players, combining technological expertise, regulatory rigour and innovation.

Players Activities
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P = activity scaling activities
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The Biotherapies and Bioproduction Strategy in a few
words

BASIC RESEARCH TECHNOLOGY INDUSTRIAL RESEARCH, EXPERIMENTAL DEVELOPMENT INDUSTRIALIZATION
o _ _ TRANSEERT ;L AND VALIDATION » L .
AT I : - - _
_— [ AAP innovation biothérapies & bioproduction ops [
. ; X I Actuellement, Ouvert jusqu’a 2025 ‘)
PEPR Biothérapie et : “

Bioproduction I
[ 2 P

Réseau des Intégrateurs biothérapies-bioproduction ‘f - bpi

AAP Clos AAP Industrialisation et

capacités santé
Fréquence : permanent
Actuellement, Ouvert jusqu’a
2025

anr

|

|

I

|

|

X |
Prematuration — maturation support- Tech transfert
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2. Presentation des Objectifs et Attendus
de I’AAP 2025

Fanny Caputo (CEA),
Cecile Martinat (Inserm), Christophe Junot (CEA),
Sabrina Lizot (Inserm)
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Innovation et développement d'un écosysteme francais fort

Anticiper la montée
en puissance des
thérapies cellulaires
et I'émergence des
thérapies tissulaires

Accélérer le Développer Soutenir les

déploiement des 'ingénierie au profit  gomaines émergents
des biothérapies et autour des

des bioprocédés biothérapies

thérapies géniques

= Relever les défis technologiques liés a la production et au déploiement des
biothérapies actuelles

= Préparer les futures biothérapies innovantes et développer
conjointement leurs modes de production

20/03/2025 16
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Trois vagues de financement pour soutenir des

projets de recherche innovants

Projets ciblés

1" appel a projets

12 projets sélectionnés et lancés en
2023

. ) Centré sur les 4 axes scientifiques du
3 projets par axe :
PEPR
v' Thérapies cellulaires et tissulaires
Ouvert aux thérapies émergentes et
aux équipes non financées par le

programme

v' Thérapies géniques
v Ingénierie pour la bioproduction

v' Vésicules extracellulaires

v' 6 projets lauréats

https://pepr-biotherapies.fr/projets

2"d appel a projets

v/ Soutenir des projets
multidisciplinaires intégrant de
nouvelles expertises et approches
pour soutenir le développement
de biothérapies innovantes

v Intégrer des équipes expertes
science des données,
v ingénierie,
v" chimie,
v sciences humaines et sociales et
ethique
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ter appel a projets (2024)
Objectif de I'appel

Soutenir des projets de recherche innovants voire disruptifs autour des 4 axes scientifiques du PEPR et
par l'ouverture a de nouveaux domaines scientifiques

Précision des axes scientifiques pour répondre a I'objectif de I'AAP :

» Fabrication a large échelle des thérapies cellulaires thérapies cellulaires et I'’émergence des thérapies tissulaires
* Thérapies géniques
+ Développer l'ingénierie au service de biothérapies et des bioprocédés

+ Domaines émergents autour des biothérapies

6 projets lauréats

20/03/2025 22
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2"d appel a projets en 2 phases

Domaines Objectifs — Impact attendu
» Data science > Conception de nouvelles biothérapies
> Ingenierie ‘ » Améliorer la reproductibilité et
» Chimie I'efficacité des procédés
» Sciences humaines et sociales et > Améliorer la perception et
éthique I'acceptabilité des biothérapies

20/03/2025 23
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2"d appel a projets en 2 phases (2025)

. SHS & Ethique
Objectifs

+ Construction de projets multidisciplinaires :
intégration de nouvelles expertises et approches pour

la conception de biothérapies innovantes et pour leur

biofabrication

« Introduction d’expertise dans des domaines

complémentaires

: Biothérapies et
Minimum 3 partenaires académiques y: £/ Bioproduction

Durée maximum des projets : 4 ans Data sciences

20/03/2025 24
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2"d appel a projets en 2 phases (2025)

Conception de nouvelles biothérapies

= Bioconjugaison, chimie bio-orthogonale et/ou modification chimique de membrane pour la conception de nouvelles

thérapies cellulaires

= Vectorisation : formulation de vecteurs d'encapsulation synthétiques et de nanoparticules lipidiques ou polymériques

appliqués aux biothérapies
= Synthése d'analogues d'acides nucléiques, tels que les oligonucléotides ou les nucléotides modifiés

= Conception et la synthese de biomacromolécules artificielles intégrées a des biomédicaments, de produits de

radiothérapie couplés a des vecteurs biologiques (anticorps par exemple)

= Conception des pro-drogues associées a des biomédicaments (anticorps conjugués par exemple) utilisant des « linkers »

clivables sélectifs

20/03/2025 25
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Ameéliorer la reproductibilité et I'efficacité des procédés

Améliorer les conditions de bioproduction

= Optimisation de la formulation du milieu de culture, avec une prise en compte des contraintes en termes de

réglementation, de sécurité et de bonnes pratiques de fabrication associées a une future application clinique
= Développement de méthodes physico-chimique innovantes pour la caractérisation des biothérapies

= Développement d'approches de cryopréservation et/ou lyophilisation des produits finis pour augmenter leur stabilité

et les conditions d'utilisation

= Mise en ceuvre d'approches de chimie en flux couplées au bioréacteur permettant un contréle précis de la
bioproduction afin d’améliorer la reproductibilité et lI'efficacité des procédés, d'augmenter les rendements de

bioproduction, de faciliter le passage a |'échelle, 'automatisation et le contrdle en temps réel de la bioproduction

20/03/2025 26
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Ameéliorer la reproductibilité et I'efficacité des procédés

Améliorer les conditions de bioproduction

= Développement de nouvelles méthodes d’analyse de la biomasse (e.g. notamment, par spectroscopies, méthodes

optiques, tests d'activité métabolique, analyses omiques, imagerie) et de nouveaux capteurs.

= Développement de méthodes d’intelligence artificielle (IA) hybrides combinant I'lA symbolique, le « machine learning
» ou le « deep learning » permettant le traitement massif de données dans le cadre de l'automatisation de procédés de
bioproduction, développement de méthodes de raisonnement automatique ou encore de méthodes de construction

d’arbres décisionnels

= Collecte et structuration en local des données relatives au processus de production, par exemple a l'aide d’outils

d’EDGE computing

20/03/2025 27
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2"d appel a projets en 2 phases (2025)

Ameéliorer la reproductibilité et I'efficacité des procédés

Outils de modélisation pour I"'automatisation des procédés de bioproduction

= Modélisation des systémes biologiques et physiques régissant la production en bioréacteurs: mécanique des fluides
numérique afin de prédire et de suivre I'homogénéité dans le bioréacteur ou les distributions de contraintes

hydromécaniques

= Modélisation multi-échelle (impliguant notamment des analyses omiques) intégrée a toutes les étapes des procédés

afin de simuler les processus de bioproduction

= Mise en ceuvre de procédures d'assimilation des données appliquées aux biothérapies et a la bioproduction dans le
but de combiner les observations réelles des systemes biologiques avec des modéles numériques afin d'améliorer les

prédictions des états du systeme étudié

20/03/2025 28
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2"d appel a projets en 2 phases (2025)

Améliorer la perception et I'acceptabilité des biothérapies

= Acceptabilité des biothérapies, amélioration de la perception des nouvelles biothérapies, notamment par le biais
d’approches de recherche participative impliquant I'ensemble des parties prenantes (patients, soignants, aidants,

grand public) lors de la conception de nouvelles biothérapies
= Deéveloppement de modeéles économiques pour I'analyse des colts liés aux biothérapies et a leur bioproduction

= Simplification et harmonisation des consentements afin d’améliorer I'information donnée aux patients et pour faciliter

I'utilisation des échantillons pour la recherche

20/03/2025 29
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2nd appel a projets en 2 phases LANCEMENT DE L’APPEL

3 mars 2025

=)

LETTRES D'INTENTION
Sélection par le SAB et les pilotes

Focus sur la multidisciplinarité et I'intégration de Clature - 17 avril 2025

nouvelles expertises

CONSTRUCTION DES CONSORTIA

Lancement : Mars 2025 23-24 - 25 juin 2025

Début estimé des projets : 2026

Montant total de I"'appel : 13,5 millions € SOUMISSION DES PROJETS
Clbture : septembre 2025

Montant alloué par projet: 0,5 a 3 millions €

EVALUATION DES PROJETS
Par un comité ad’hoc de I'ANR

oYaYoYe

20/03/2025 30
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Calendrier du 2" appel a projets

Ouverture de
I'appel

Evaluation des
lettres d’intention
et construction des
consortia

Ecriture des projets
v complets
Création des Evaluation de I’ANR

consortia
Annonce
des lauréats

20/03/2025 31
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Critéeres d’évaluation de la lettre d’intention

Seules sont éligibles les lettres d'intention proposees par une équipe ou plusieurs equipes
coordonnées par une personne travaillant dans au moins un des domaines scientifiques décrits
dans la section « Axes stratégiques »

1. Coordination par une équipe experte dans les domaines 2.2

2. Consortium multidisciplinaire

A ce stade il n’est pas nécessairement demandé d’intégrer des experts des domaines de la bioproduction et des biothérapies mais une
application s'intégrant dans un axe majeur du PEPR devra étre proposée.

3. Etablissement d’enseignement supérieur

Les équipes de recherche impliquées dans les projets financés par le PEPR pourront étre intégrées a des consortia sous réserve de
proposer un projet non redondant par rapport aux projets en cours.

4. Maturité technologique TRL1a 4

20/03/2025 32
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Eléments de la lettre d’intention

1. Description de la ou des équipe(s) qui propose(nt) de constituer un consortium

2. Description des expertises proposées en rapport avec l'appel

Avec éventuellement un résumé du projet de recherche proposé (thématique, méthodologies et technologies)
3. Une courte description des travaux précédents de la ou des équipe(s)
Faire le lien avec les thématiques du présent appel a projets

4. Liste des publications scientifiques les plus pertinentes

Démontrer I'expertise de chaque équipe avec leur rble envisagé dans le projet (coordination, partenaire)

20/03/2025 33



3. Organisation de I’AAP, modalités de

reponse
Stacy Colzin (ANR), Luc Pénicaud (ANR)
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Consortlums attendus

Interdisciplinarité .
TLR1a4 » .
Projets de 4 ans maximum .

Aide sollicitée de 0,5 a 3 M€

Bénéficiaires directs

Organismes de recherche et établissements
d’enseignement supérieur

Etablissements privés contribuant aux missions
de service public de I'enseignement supérieur et
de la recherche (au cas par cas)

Instituts techniques, association (au cas par
cas)

Projets ambitieux, a impact
Nouvelles connaissances
Structurants

Partenaires (non bénéficiaires)

Entreprises

Collectivités territoriales

Partenaires étrangers

35
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Calendrier

3 mars 17 avril 25 b
18 mars ——t septembre
A ¢ 0 0
Marés Avril Mai Juin Juillet Aolt Sep. Oct. Nov.

! AAP 2025 en 2 phases

e

Dépb ier
Webinaire épot du dossie

‘ complet
‘ ‘ (obligatoire)
Ouverture Dépot Retour sur |_ Evaluation anr
AAP Lettre Lettre Sélection des
d’intention d’intention

projets
lauréats

36
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Depot des lettres d’intention

0 Document (format PDF ouvert)

v En anglais, 3 pages maximum (+ Références biblio, CVs et Annexe publications)

1.
2.

3.

o bk

Ambition scientifique des équipes

Adéquation des compétences proposées par rapport aux champs de I'appel
a projets

Qualité de I'expertise de ou des équipes de recherche par rapports aux
champs de I’appel a projets

Faisabilité du projet dans la durée définie

Adéguation du temps « personne » consacré au projet pour la faisabilité du
projet

37
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Crlteres de recevabilité des lettres d’intention

v Respect de la date de dép6t (17 avril 2025 a 11h)

Respect de la longueur de la lettre (3 pages)

Avoir une expertise reconnue dans au moins un des domaines de cet appel
Etablissement coordinateur : ESR francais

NSRRI

Un méme responsable scientifique ne pourra déposer qu’une lettre d’intention en
phase 1 (lettre d’intention), et ne pourra coordonner qu’un seul projet en phase 2
(projet complet).

+ En prévision des projets complets:

v' Durée (4 ans maximum) et aide demandée (0,5 - 3 M€)

v Leresponsable du projet n’est pas déja responsable d’un autre projet du PEPR
v" Non préjudiciable pour I’environnement (principe DNSH)

38
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Crlteres de sélection des lettres d’intention

En anglais, 3 pages maximum (+ Références biblio, CVs et Annexe publications)
Ambition scientifique des équipes

Adéquation des compétences proposeées par rapport aux champs de I'appel a
projets

v" Qualité de I'expertise de ou des équipes de recherche par rapports aux champs
de I'appel a projets

Faisabilité du projet dans la durée définie

Adéquation du temps « personne » consacré au projet pour la faisabilité du
projet

ISRV

ANERN

39
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”Dépc“)t des projets complets

Deux documents :

0 Document scientifique (format PDF ouvert)

En anglais, 15 pages maximum (+ annexe publications consortium)
Etat de I’art et adéquation du projet a ’AAP

Description détaillée du projet

Organisation et pilotage du projet

Impacts attendus

Justification des moyens demandés

DI NI NI NI N

0 Document administratif et financier (format Excel et PDF signé)
v' Budget détaillé et aide demandée

40
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Dépot des projets

Reglement financier

anro LANR

APPELS A PROJETS PROJETS FINANCE

Cet appel vise a soutenir des projets innovants et ambitieux d'une durée ma
budgétaire indicative totale de 13 millions d'euros.

Documents de référence et site de dépdt ~

‘L Texte de I'AAP Biothérapies et Bioproduction de Thérapies Innovantes

@Iomem Financier des PEPD

Lame w0 iz
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Criteres de recevabilité des dossiers complets soumis

Respect de la date de dépdt (25 septembre 2025 a 11h)

Respect de la longueur de document scientifique (15 pages)
Document administratif et financier signés par tous les partenaires
Durée (4 ans maximum) et aide demandée (0,5 - 3 M€)
Etablissement coordinateur : ESR francais

D N N N NI NI N

Le projet devra engager au minimum 3 structures de recherche bénéficiaire de
'aide

AN

Le responsable du projet n’est pas déja responsable d’un autre projet du PEPR

AN

Non prejudiciable pour I’environnement (principe DNSH)

42



.....

EN =
PREMIER Cw:\

MINISTRE
o

Critéres d’'évaluation des projets complets

v'  Excellence et ambition scientifique
+  Clarté des objectifs et des hypothéses de recherche ;
«  Caractére disruptif, ambition, originalité, impact transformationnel, rupture méthodologique ou conceptuelle du projet
par rapport a I'état de l'art ;
*  Multidisciplinarité

v" Qualité du consortium, moyens mobilisés et gouvernance

+  Compétence et implication du responsable du projet : expertise dans le domaine, capacité a coordonner des consortia
ambitieux et pluridisciplinaires, parcours de carriére, reconnaissance internationale

*  Qualité et complémentarité du consortium scientifique au regard des objectifs du projet ;

* Adéquation entre les moyens humains et financiers mobilisés (y compris ceux demandés dans le cadre du projet) et les
objectifs visés

+  Pertinence du calendrier, gestion des risques scientifiques et solutions alternatives, crédibilité des jalons proposés

+ Pertinence et efficacité de la gouvernance du projet (pilotage, organisation, animation, mise en place de comités
consultatifs, etc.)

v Adequatlon a I'appel et impact du projet
Stratégie de diffusion et de valorisation des résultats (en interne et vers I'extérieur), adhésion aux principes de science
ouverte et de données FAIR, et promotion de la culture scientifique
. Capacité du projet a répondre aux enjeux de recherche de I'axe scientifique choisi ;
. Impacts économiques et sociétaux, contribution au développement de solutions en réponse aux enjeux des domaines
prioritaires de la Stratégie Nationale

43



m&.:';s:e () = aAnl .
Evaluatlon et décision de financement des projets

v' Jury d’évaluation international, indépendant, sans conflit d’intérét
Le jury peut recourir a des experts externes, sans conflit d’intérét
Possibilité d’audition des porteurs de projet

Rédaction d’un rapport argumenté pour chaque projet

R NEENEEN

Le jury présente ses travaux a la direction du PEPR (liste de projets a retenir
pour financement)

\

Le jury peut formuler un avis sur le montant des financements

\

Les directeurs du PEPR proposent au Secrétariat Général Pour I'lnvestissement
la liste des projets qui pourraient étre financés

v Le Premier ministre, aprés avis du Comité de Pilotage Ministériel opérationnel et
du SGPI, décide des projets et montants a financer
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A retenir

Dépot
des lettres d’intention jusqu’au 17 avril 2025 a 11h
des dossiers complets jusqu’au 25 septembre 2025 a 11h

Lien vers I’AAP sur le site de I’ANR : https://anr.fr/PEPR-BBTI-2025

Contact Direction du programme : equipe@pepr-biotherapies.fr

Site internet du programme : pepr-biotherapies.fr
Contact ANR : PEPR-Biotherapies@agencerecherche.fr
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