
FAQ AAP Innovations en biothérapies et Bioproduction 

 
Les informations contenues dans cette FAQ constituent un support pédagogique et fournissent des orientations, 

elles n’ont pas vocation à se substituer aux textes en vigueur et sont dépourvues de toute valeur juridique 

contraignante.   

 

Dans tous les cas, il est nécessaire de se référer au cahier des charges de l’appel à projets visé.    

 

Pour toute question relative à la règlementation des aides d’État, vous pouvez consulter le site Europe en France 

et le Vademecum des Aides d’État. 

 

 

 

1/Quels sont les différentes thématiques de l’AAP Innovations en biothérapies et bioproduction ? 

L’AAP Innovations en biothérapies et bioproduction porte sur 3 thématiques différentes :  

 

• Thématique 1 : Développement de biothérapies* en santé humaine ou santé animale 

(lorsqu’un impact sur la santé humaine est envisagé)  

 

- Les projets en oncologie seront particulièrement appréciés par le jury.  

- Les projets de thérapies géniques et/ ou thérapies cellulaires hors oncologie seront particulièrement 

appréciés par le jury.  

- Les différentes étapes du développement des biothérapies pourront être présentées pour 

financement avec des taux d’aide spécifiques selon leur preuve d’efficacité et leur toxicité (Etudes 

précliniques et cliniques de phase 1-2).  

 

*Biothérapies : Les biothérapies comprennent tout produit biologique issu du vivant (animal ou 

végétal) modifié ou non, utilisé à des fins de traitements ; anticorps, protéines recombinantes, 

thérapies géniques et cellulaires, thérapies à base de microbiote, phagothérapie, vésicule 

extracellulaire, plaquette, organe complexe imprimé, etc. A titre d’exception, les thérapies par ARNm 

entrent dans le champ de l’appel à projet.  

 

• Thématique 2 : Développement d’outils de R&D ou de stratification pour accélérer le 

développement de biothérapies 

 

A titre d’exemple :  

- Organoïdes comme outils de test (ADME, toxicité) pour le développement de biothérapies.  

- Diagnostic compagnon de stratification de patients nécessaire au développement d’une biothérapie 

spécifique qui devra être mentionnée.  

- Développement d’outils de modélisation/simulation permettant de qualifier une biothérapie 

(simulation PK/PD, formulation, etc.).  

- Notamment, sont non éligibles le développement d’outils génériques de recherche de nouveaux 

biomarqueurs, le développement d’outils de suivi de l’efficacité d’un traitement.  



 

• Thématique 3 : Développement de nouveaux procédés de bioproduction, nouveaux outils, 

équipements et systèmes d’optimisation de technologies de bioproduction existantes dont les 

nouveaux systèmes d’expression, nouveaux milieux de culture, milieux de conservation, 

contrôle qualité, jumeaux numériques, etc. permettant l’optimisation des rendements, la 

diminution des coûts, amélioration de l’empreinte environnementale des bioprocédés ou 

encore l’amélioration de la sécurité des opérateurs  

A titre d’exemple :  

- Automatisation des systèmes de culture et des procédés : systèmes clos, miniaturisés, nouveaux 

capteurs en ligne at/ on line, capteurs de données qualitatives ou/ et quantitatives, contrôle in situ des 

paramètres de culture, robotisation des bioréacteurs, développement de logiciel de contrôle (boucle 

de rétroaction).  

- Développement de monitoring et d'outils in silico d'aide à la conception et à la modélisation du 

procédé.  

- Développement de nouveaux systèmes d’expression, d’organismes cellulaires plus performants 

(rendements de production plus élevés, système de production cell free…), de nouvelles lignées 

cellulaires de grade recherche et clinique destinée à la thérapie cellulaire ou matière première entrant 

dans la production de produits pharmaceutiques.  

- Développement de nouveaux systèmes de production (bioréacteurs innovants).  - Développement de 

nouveaux consommables pour la bioproduction (milieux de culture, microporteurs innovants, 

éléments à usage unique).  

- Développement et mise en place de méthodes et/ ou d’équipements innovants pour le downstream 

process (récolte, filtration, purification, concentration, fractionnement, tests analytiques, etc.) plus 

efficaces et générant moins d’effluents.  

- Amélioration de la stabilité des préparations.  

- Développement de technologie ou méthodologie pour rendre les procédés plus simples à mettre en 

œuvre à l’échelle industrielle, et accessible à des non spécialistes de ces technologies. 

 

2/ Quels sont les typologies de projets éligibles ? 

Le porteur de projet doit argumenter du lien de son projet avec les critères de l’AAP Innovations en 

biothérapies et bioproduction.  

A titre indicatif, vous trouverez ci-dessous une liste non exhaustive de sujets couverts par l’AAP 

Innovations en biothérapies et bioproduction : 



 

 Projets éligibles (non exhaustif) Projets à priori non éligibles 

✓ Protéines recombinantes 
✓ Anticorps 
✓ Vaccins (non destinés à des MIE) 
✓ Thérapies géniques (vecteurs utilisés in 

vivo ou thérapies géniques ex vivo) 
✓ Thérapie cellulaire (incluant les IPSc, les 

vésicules extracellulaires, etc.) 
✓ Par exception oligonucleotide et ARNm 

à visée thérapeutique même si leur 
synthèse est chimique. 

✓ Innovation de rupture issue d’une 
ingénierie du vivant à des fins 
thérapeutiques ou diagnostiques 

✓ Réactifs de transfection pour la 
thérapie génique 

✓ Phagothérapie 
✓ Médicaments combinés de thérapies 

innovantes (incluant les médicaments 
de thérapie tissulaire associés ou non à 
un DM) 

✓ Biothérapies en santé animale 
lorsqu’un impact sur la santé humaine 
est envisagé  

✓ Outil de contrôle qualité de l’upstream 
ou downstream pour la bioproduction 
de biothérapies 

✓ Outil de modélisation/simulation 
permettant de qualifier une biothérapie 

✓ Diagnostic compagnon d’une 
biothérapie spécifique à mentionner 

✓ Outils d’automatisation des systèmes 
de culture et des procédés pour la 
bioproduction de biothérapies  

✓ Développement de monitoring et 
d'outils in silico d'aide à la conception 
et à la modélisation du bioprocédé  

✓ Développement de nouveaux systèmes 
d’expression, d’organismes cellulaires 
plus performants, (nouvelles lignées 
cellulaires de grades cliniques par 
exemple) 

✓ Développement de nouveaux systèmes 
de production (ex : systèmes clos, 
miniaturisés)  

✓ Développement de nouveaux 
consommables pour la bioproduction 

✓ Développement et mise en place de 
méthodes et/ ou d’équipements 
innovants pour l’upstream et le 
downstream process 

❖ Peptides et oligopeptides produits par 
chimie de synthèse  

❖ Vaccins de lutte contre les maladies 
infectieuses émergentes à priori plus 
approprié pour être financé via la SA 
MIE 

❖ Développement d’outils génériques de 
recherche de nouveaux biomarqueurs 

❖ Développement d’outils de suivi de 
l’efficacité d’un traitement 

❖ Outils de bioproduction à destination 
principale d’un marché non 
thérapeutique humaine 

 



Les projets ne correspondants pas aux critères d’éligibilité de l’AAP Biothérapies et Bioproduction 

pourront être déposer à l’AAP i-Démo. 

 

3/ Quel est le stade de maturité attendu des projets de développement en biothérapies ? 

Les projets déposés doivent présenter un minimum de TRL (préclinique non réglementaire), i.e. une 

preuve de concept solide non réglementaire chez l’animal, pour l’une des trois thématiques de l’AAP 

Innovations en biothérapies et bioproduction 

Pour les projets présentant des phases cliniques, des autorisations ANSM ou a minima des discussions 

avancées avec les autorités réglementaires sont attendues. 

 

4/ Y-a-t-il un maximum de pourcentage de sous-traitance ? 

Pour l’AAP Innovations en biothérapies et bioproduction, il n’y a pas de maximum de sous-traitance. Il 

est cependant attendu que les projets avec un fort taux de sous-traitance justifient leurs choix (nature 

des travaux, nature de l’entreprise) et précisent les sous-traitants du projet. Il est rappelé que l’impact 

sur la filière française est particulièrement regardé.  

 

5/ Comment sont financés les essais cliniques ? 

Les projets mettant à l'honneur les centres cliniques français seront regardés en priorité. Les essais 

cliniques à l’étranger ne seront pas subventionnés, sauf cas exceptionnel. Les projets doivent faire leur 

maximum pour réaliser les essais cliniques en France. Dans le cas d’essais multicentriques 

internationaux, seules les dépenses effectuées en France seront prises en compte dans l’assiette des 

dépenses éligibles. 

Le jury appréciera en particulier : 

• La justification documentée pour le choix d’un centre à l’étranger ; 

• La part du financement pour une partie de l’essai en France par rapport au financement à 

l’étranger. 

 

6/ Quelle est la date de prise en compte des dépenses ?  

La date de prise en compte des dépenses est la date de relève du premier dépôt du dossier de 

candidature (23 mai 2023 ou 21 novembre 2023). Les projets ne pourront pas être déposés après les 

dates de relèves de l’AAP.  

 

7/ Quelle est l’intensité de l’aide pour les projets hors essais cliniques ? 

L’intensité de l’aide variera en fonction de la qualification des dépenses en RI (Recherche Industrielle) 

ou DE (Développement Expérimental) 



 

L’aide sera financée par un mix de subventions et avances remboursables dont le ratio variera en 

fonction de la qualification des dépenses. 

Pour les projets d’essais cliniques, voir la section 5. 

 

8) Est-ce que les essais cliniques de phase III sont financés ? 

Les essais cliniques de phase III peuvent faire l’objet d’un financement si le projet démontre un impact 

fort sur le développement de la filière française en biothérapie et bioproduction (industrialisation, 

commercialisation, renforcement des acteurs existants…) et si les critères suivants sont respectés :  

- Une Bioproduction des lots cliniques en France 

- Une demande d’AMM française et européenne. 

- Recrutements des patients majoritairement en France, les recrutements significatifs à 

l’étranger devront être justifiés (cas par exemple des maladies rares) 

-  Sous-traitance majoritairement française 

 


