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Texte de la question

M. Francois Brottes attire I'attention de M. le ministre des solidarités, de la santé et de la famille sur les
préoccupations des associations de donneurs de sang bénévoles. A la suite de I'adoption par le Sénat de la loi
dite de simplification du droit, les associations s'alarment des conséquences de l'article 50, alinéa 6, qui prévoit
la mise en oeuvre par ordonnance de la transformation du laboratoire du fractionnement et des biotechnologies
(LFB) en société anonyme. Cette transformation serait rendue nécessaire en raison d'un marché trés
concurrentiel et d'un projet de directive européenne en faveur de I'ouverture de cette activité. Les associations
rappellent les principes de sécurité sanitaire en matiére de transformation du sang : séparation de la collecte, du
fractionnement et de la veille sanitaire ; réaffirmation des régles éthiques, notamment la gratuité, le bénévolat,
'anonymat ; mission spécifique concernant la recherche, notamment sur le traitement des maladies rares ;
obijectif prioritaire du LFB de satisfaire d'abord et en premier lieu les besoins nationaux. |l souhaiterait donc
savoir comment ces principes seront garantis dans ce nouveau contexte de transformation en société anonyme.

Texte de la réponse

La transformation du Laboratoire francais du fractionnement et des biotechnologies (LFB), de groupement
d'intérét public en société anonyme a capitaux majoritairement détenus par I'Etat ou ses établissements publics,
ne conduit ni au démantélement du dispositif en vigueur de sécurité des médicaments dérivés du sang (MDS), ni
a la mise en cause des principes éthiques sur lesquels il se fonde. Les principes d'anonymat, de bénévolat, de
gratuité du don forment le socle de la doctrine frangaise en matiére d'éthique de prélévement de produits du
corps humain. Les associations de donneurs de sang en France y sont particulierement attachées. Ces
principes sont également affirmés dans la directive européenne 2002/98/CE du 27 janvier 2003. Dans l'un de
ses considérants, la directive fait en outre la liaison entre ces principes éthiques et les objectifs de sécurisation
des dons. Il est donc exclu de remettre en question les valeurs de générosité personnelle qui constituent
I'norizon éthique de la transfusion sanguine en Europe et que la France a contribué a faire prévaloir dans les
discussions avec ses partenaires. Le dispositif institutionnel de sécurité francais est fondé sur le respect de ces
valeurs et sur les enseignements tirés du drame du sang contaminé. L'évolution du statut du LFB n'a pas pour
but de modifier I'architecture de ce dispositif, qui repose sur la séparation des activités transfusionnelles et des
activités de production des MDS et sur un double monopole ; la production des produits sanguins labiles (PSL)
par un opérateur unique, I'Etablissement francais du sang (EFS), et le fractionnement du plasma collecté par
I'EFS par un seul opérateur, le LFB. Ce systéme permet, par la séparation des acteurs EFS et LFB, un double
contréle interne de la qualité des produits, gage de transparence. |l permet en outre de garantir, grace au double
monopole, une tragabilité maximale des PSL et I'unité de la politique des pouvoirs publics en matiére de sécurité
sanitaire. Il n'est pas envisageable de remettre en question ce systéeme dans un contexte international de
pénurie relative du plasma « éthique » et en I'absence d'une régulation européenne intégrée des PSL. La priorité
du ministére de la santé est que les besoins des malades en médicaments dérivés du sang soignés dans les
établissements de santé nationaux soient satisfaits. La pérennisation du LFB n'a de justification et le dispositif
de sécurisation francais des produits issus du sang n'a de sens que si |'établissement obéit a cet objectif
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d'approvisionnement national prioritaire. Et bien évidemment, dans cet objectif de réponse la plus large possible
aux besoins nationaux, il n'est en particulier pas question pour les pouvoirs publics de voir disparaitre la gamme
des médicaments orphelins, qui constitue une vraie spécificité du LFB. Compte tenu de I'ensemble de ces
éléments, l'activité du LFB doit donc demeurer sous le contrdle des pouvoirs publics. Le projet d'évolution du
statut du LFB en société anonyme a capitaux publics majoritaires reléve d'un choix pragmatique qui prend acte
du fait que, si le LFB détient un monopole d'approvisionnement en matiére premiéere, il n'a pas en revanche le
monopole de l'approvisionnement des établissements de santé en MDS. Les médicaments fabriqués par le LFB
sont, en effet, conformément aux régles qui régissent le marché des médicaments, en concurrence sur le
territoire national avec ceux des laboratoires étrangers qui ont obtenu une autorisation de mise sur le marché.
Le statut de société anonyme a ainsi pour but de permettre au LFB, en drainant des capitaux extérieurs,
d'acquérir la surface financiére lui permettant d'affronter la concurrence dans les meilleures conditions en
perfectionnant sa gamme de MDS et en développant la recherche sur les recombinants de substitution (produits
de biotechnologie). Pour défendre ses positions, dans un secteur trés capitalistique, le LFB est en effet contraint
d'augmenter ses dépenses de recherche et développement, et de mettre en oeuvre une stratégie de
partenariats européens. En accompagnant le développement du LFB, I'enjeu est bien, pour I'Etat, de donner a
I'entreprise les moyens d'assurer, prioritairement, la pérennité de I'approvisionnement des établissements de
santé nationaux en médicaments répondant aux exigences éthiques et aux normes de sécurité francaises, et,
secondairement, de promouvoir la qualité de la production francaise auprés de nos partenaires européens. Le
statut de société anonyme a capitaux publics majoritaires permettra de concilier le nécessaire contrdle de I'Etat
sur une production de médicaments stratégique en termes de santé publique et les contraintes de gestion
imposées par la concurrence. Ce statut, mieux que celui d'établissement public industriel et commercial,
donnera au LFB la souplesse indispensable pour lui permettre de maintenir ses positions sur le marché francais
et mener a bien ses efforts de développement sur le marché européen.
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