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PRÉSIDENCE DE M . CLAUDE LASSÉ,

vice-président

La séance est ouverte à quinze heures.

M . le président . La séance est ouverte.

LOI DE FINANCES POUR 1989

Communication relative à la désignation
d ' une commission mixte paritaire

M . le président. M . le président de l ' Assemblée nationale
a reçu de M. le Premier ministre la lettre suivante :

« Paris, le 10 décembre 1988.
« Monsieur le présider t,

« Conformément à l ' article 45, alinéa 2, de la Constitu-
tion, j'ai l'honneur de vous l'aire connaitre que j'ai décidé
de provoquer la réunion d'une commission mixte pari-
taire chargée de proposer un texte sur les dispositions,
restant en discussion, de . prcjet de loi de finances
pour ;989.

« Je vous serais obligé ne bien vouloir, en conséquence,
inviter 1 Assemblée nationale à désigner ses représentants
à cet organisme.

« J ' adresse ce jour à M . le président du Sénat une
demande tendant aux mêmes fins.

« Veuillez agréer, monsieur le président, l ' assurance de
ma haute considération . »

Cette communicaticn a été notifiée i M . l :. président de la
commission des finances, de l'économie générale et du Plan.

Les candidatures devront parvenir à la présidence avant le
lundi 12 décembre 1988, dix-huit heures.

A :'expiration de ce délai, elles seront affichées.
Si le nombre des candidats n'est pas supérieur au nombre

de sièges à pourvoir, la nomination prendra effet immédiate-
ment.

Dans le cas contraire, elle aura lieu par scrutin.
La commission -mixte paritaire se réunira le mardi

13 décembre à lix heures à l ' Assemblée nationale.

2

PROTECTION DES PERSONNES
DANS LA RECHERCHE BIOMÉDICALE

Suite de la discussion d'une propocition de loi
adoptée par le Sénat

M . le président . L'ordre du jour appelle la suite de la
discussion de la proposition de loi, adoptée par le Sénat,
relative à la protection des personnes dans la recherche bio-
médicaie (n~` 29', 356).

La discussion générale a été close au cours de la deuxième
séance du mercredi 23 novembre 1988.

Nous abordons la discussion des articles.

M . Bernard Charles, rapporteur de la commission des
affaires culturelles, familiales et sociales. Monsieur le prési-
dent, je demande la parole.

M . le président . La parole est à M . Bernard Charles, rap-
porteur de la commission des affaires culturelles, familiales et
sociales.

M . Bernard Charles, rapporteur. Monsieur le président,
madame le secrétaire d'Etat chargé de la famille, mes chers
collègues, je souhaiterais, avant de commencer l'examen des
articles, faire une brève remarque sur la façon dont il a fallu
travailler sur ce texte important et difficile.

La commission des affaires culturelles, familiales et
sociales n'a eu que quelques jours pour examiner ce texte tel
qu'il a été transmis par le Sénat.

Elle n ' en a pas moins accompli un travail en profondeur,
en restructurant le texte, afin de lui donner une meilleure
logique, tout en restant bien entendu, sur le fond, en confor-
mité avec les avis et la proposition de loi du Sénat.

Il s'agit d'un texte délicat . Les décisions sont difficiles à
prendre dans un domaine où] la loi intervient pour la pre-
mière fois.

Donc, comme d'habitude, nous aurions souhaité disposer
de plus de temps, mais notre réflexion s'est naturellement
poursuivie depuis la discussion générale, d'autant qu'il deve-
nait nécessaire de parvenir à un texte le plus consensuel pos-
sible afin d'assurer l 'adoption, au cours de '.a présente ses-
sion, de ce texte attendu.

La réflexion s'est donc poursuivie entre les deux assem-
blées, avec le Gouvernement et les milieux concernés, ce qui
m' a conduit à envisager des solutions qui n 'avaient pu être
étudiées par la commission.

Ces modifications, dont beaucoup sont d'ordre rédac-
tionnel mais dont certaines portent sur des questions essen-
tielles, devaient être apportées et elles auraient certainement
été adoptées par la commission si celle-ci avait eu la possibi-
lité de les examiner . Elles ont en effet l' avantage d ' être
consensuelles.

M . le président . Acte vous est donné de votre déclaration,
monsieur ie rapporteur.

Article 1• ,

M . le président . << Art . l er. - Il est inséré, après le livre II
du code de la santé publique relatif à la protection sanitaire
de la famille et de l'enfance, un livre II bis ainsi rédigé :

« LIVRE Il bis

« Protection des personnes qui se prêtent à des recherches
biomédicales.

« Art. L . 209-1 . - Les essais, études ou expérimentations
organisés et pratiqués chez l'homme en vue du développe-
ment des connaissances biologiques ou médicales sont auto-
risés dans les conditions prévues au présent livre et sont
désignés ci-après par les termes : " recherche biomédicale ".

« Titre l e i

« Dispositions générales

«Art . L. 209-2. - Aucune recherche biomédicale ne peut
être effectuée chez l ' homme :

« - si elle ne se fonde pas au préalable sur le dernier état
des connaissances scientifiques et sur une expérimentation
suffisante réalisée en laboratoire et sur l'animal ;

« - si le risque encouru par les personnes qui se prêtent à
la recherche est hors de proportion avec l'intérêt de cette
recherche ou le bénéfice escompté pour ces personnes .
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« Art. L . 209-3. - Les recherches biomédicales ne peuvent
être effectuées que :

« - sous la direction et sous la surveillance d'un docteur
en médecine, dénommé l'investigateur, justifiant d'une expé-
rience appropriée :

« - dans un lieu équipé des moyens matériels et techniques
adaptés en fonction de l'essai et compatibles avec les impé-
ratifs de rigueur scientifique et de sécurité des sujets.

« Art. L. 209-4 . - Préalablement à toute recherche biomédi-
cale, le consentement personnel du sujet doit être recueilli,
après que ce dernier a été informé des conditions de la
recherche, du but poursuivi et des risques pré, isibles.

« Le consentement doit être exp .ès, libre et éclairé . II est
donné par écrit ou, en cas d'impossibilité, certifié devant un
témoin . Cc dernier doit être indépendant de l'instigateur et
de la personne physique ou morale qui a pris l'initiative de
la recherche, dénommée le promoteur.

« Un document écrit est remis aux sujets . Il mentionne
notamment le but de la recherche, sa méthodologie, sa durée,
les risques prévisibles et l'avis du comité local d'éthique.

« Art. L . 209-5 . - La recherche biomédicale ne donne lieu à
aucune contrepartie financière, hormis le remboursement des
frais exposés et sous réserve de dispositions particulières
prévues par l'article L .209-13 du présent code relatif aux
recherches sans finalité thérapeutique directe.

« Art . L . 209-6. - Pour toute recherche biomédicale, le pro-
moteur assume, même sans faute, la responsabilité civile des
dommages subis par le sujet de la recherche.

« Le promoteur souscrit une assueai ce garantissant la res-
ponsabilité civile des intervenants pour les dommages subis
par le sujet de la recherche, y compris lorsque ce dernier
s'est volontairement retiré de la recherche.

« Art . L . 209-7. - Toute recherche biomédicale pratiquée
chez l'homme est soumise à l'avis consultatif préalable d ' un
comité local d'éthique agréé par le représentant de l'État
dans la région.

« L'avis consultatif du comité local d'éthique porte sur les
conditions de validité de la recherche prévues par le présent
livre, notamment la pertinence générale du projet, les moyens
techniques et financiers et la protection des participants . Il
ne dégage pas le promoteur de sa responsabilité . Ces avis
sont communiqués au représentant de l'Etat dans la région.

« Art. L . 209-Ibis . = Les comités locaux d'éthique agréés
doivent être indépendants des promoteurs de recherches . Ils
sont constitués de manière à assurer la diversité de leur com-
position et leur compétence dans le domaine biomédical et à
l'égard des questions éthiques, sociales, psychologiques et
juridiques.

« L'agrément d'un comité est retiré si les conditions d'indé-
pendance, de composition, de fonctionnement ou d'activité
nécessaires pour assurer la qualité des avis rendus ne sont
plus satisfaites .

« Titre I I

« Dispositions spécifiques relatives à la protection
de certaines personnes

« Art . L. 209-8 . - Les personnes incarcées ne peuvent faire
l'objet d'une recherche biomédicale que s'il en est attendu un
bénéfice direct et majeur pour leur santé.

« Art. L. 209-9 . - Lorqu ' une recherche biomédicale est
effectuée chez des mineurs ou des majeurs protégés

« - le consentement doit être donné, selon les règles
prévues à l'article L. 209-4 du présent code, par les titulaires
de l'autorité parentale pour les mineurs non émancipés ou
pour les organes tutélaires pour les mineurs sous tutelle et les
majeurs protégés ;

« - le consentement du mineur ou du majeur protégé doit
également être recueilli, lorsqu'il est apte à e :.primer sa
volonté . Il ne peut être passé outre à son refus ou à la révo-
cation de son consentement!

«Art. L. 209-10. - Les mineurs, les majeurs protégés et les
personnes séjournant dans un établissement sanitaire ou
social ne peuvent faire l'objet de recherche biomédicale que
si l'on peu : en attendre un bénéfice direct pour leur santé.

« Les recherches sans finalité thérapeutique directe chez les
personnes visées à l'alinéa précédent ne sont admises qu'à la
condition :

- de ne présenter aucun risque sérieux prévisible pour la
santé ;

« - d 'être utiles à des personnes présentant :es mêmes
I caractéristiques d'âge, de maladie ou de handicap ;

« - et de ne pouvoir être réalisées autrement.
«Art. L . 209-11 . - Les recherches sans finalité thérapeu-

tique directe chez les femmes enceintes ou allaitantes ne sont
admises que si ces recherches sont utiles à la connaissance
des phéncménes liés à la grossesse ou à l'allaitement et à la
condition qu'elles ne présentent aucun risque prévisible pour
la santé de la femme ou de l'enfant.

«Art. L . 209-12, - En cas de recherche à finalité thérapeu-
tique directe à mettre en oeuvre en situation d'urgence et
d'impossibilité de recueillir un consentement préalable, le
protocole soumis à l'avis du comité local d ' éthique peut pré-
voir que le consentement sera demandé dès que possible au
sujet ou, en ces d'impossibilité, à ses proches selon les dispo-
sitions prévues à l'article L. 209-4.

« Titre I I i

« Dispositions particulières aux recherches
sans finalité thérapeutique directe

«Art . L . 209-13 . - Dans le cas d'une recherche sans fina-
lité thérapeutique directe à l'égard des personnes qui s'y prê-
tent, le promoteur verse à ces personnes une indemnité en
compensation des contraintes subies . Le montant total des
indemnités qu'une personne peut percevoir au cours d'une
même année est limité à un maximum fixé par le ministre
chargé de la santé.

« Les recherches effectuées chez des mineurs, des majeurs
protégés ou des personnes séjournant dans un établissement
sanitaire ou social ne peuvent e:i aucun cas donner lieu à
une telle indemnité.

a Art. L . 209-14 . - Toute recherche biomédicale sans fina-
lité thérapeutique directe chez une personne qui ne bénéficie
pas d'une assurance ou d'une protection sociale est interdite.

« L'organisme de protection sociale dispose contre le pro-
moteur d'une action en paiement des prestations versées ou
fournies.

«Art. L . 209-15. - Nul ne peut se prêter simultanément à
plusieurs recherches biomédicales sans finalité thérapeutique
directe . Le ministre chargé de la santé établit et gère un
fichier national permettant d ' assurer l ' application du présent
article.

«Art . L. 209-16. - Les personnes physiques ou morales
effectuant des recherches biomédicales sans finalité thérapeu-
tique directe doivent avoir obtenu à cet effet du ministre
chargé de la santé un agrément établissant qu'elles disposent.
des moyens nécessaires pour assurer aux sujets des condi-
tions satisfaisantes de sécurité.

«Titre IV

« Dispositions administratives et sanctions pénales

«Art . L. 209-17. - Préalablement à sa mise en oeuvre, le
promoteur communique au ministre chargé de la santé tout
programme incluant des recherches biomédicales pratiquées
chez l'homme.

« Le comité local d'éthique transmet au ministre chargé de
la santé tout avis négatif donné à un protocole de r echerche.
Le ministre chargé de la santé dispose d'un délai de
deux mois pour s'opposer à sa réalisation.

Le ministre chargé de la santé peut à tout moment, en cas
de risque pour la santé publique ou de non-respect des dis-
positions du présent livre, suspendre ou interdire une
recherche biomédicale.

« Art . L . 209-18. - Est puni d'une peine d'emprisonnement
de six mois à trois ans et d'une amende de 12 000 francs à
200 000 francs ou de l'une de ces deux peines seulement qui-
conque aura pratiqué ou fait pratiquer chez l ' homme une
recherche biomédicale sans avoir recueilli le consentement
prévu par tes articles L. 209-4 et L. 209-9 du présent code, ou
alors qu'il aura été retiré.

« Est punie des peines prévues à l'alinéa précédent toute
personne qui aura pratiqué ou fait pratiquer une recherche
biomédicale en infraction aux dispositions des
articles L . 209-8 et L . 209-10 à L . 209-12 du présent code.

«Art. L. 209-19. - Est puni d'un emprisonnement de deux
mois à un an et d 'une amende de 6 000 francs à
100 000 francs ou de l'une de ces deux peines seulement qui-

1
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conque aura pratiqué ou fait pratiquer une recherche biomé-
dicale sans avoir obtenu l'avis préalable prévu par l'ar-
ticle L. 109-7 du présent code.

« Est punie des peines prévues à l'alinéa précédent toute
personne qui aura pratiqué ou fait pratiquer, continué de
pratiquer ou de faire pratiquer une recherche biomédicale
dont la réalisation a été interdite ou suspendue par le
ministre chargé de la santé.

« L' investigateur qui réélise une telle recherche sans avoir
obtenu l ' agrément prévu à l'article L.209-16 est puni des
mêmes peines.

« Art. L . 209-20. - Le promoteur dont la responsabilité
civile n' est pas garantie par l ' assurance prévue à l'ar-
ticle L . 209-6 du présent code est puni d'un emprisonnement
de un à six mois et d'une amende de 6 000 francs à
100 000 francs ou de l ' une de ces deux peines seulement.

rc Art. L. 209-21 . - Les médecins inspecteurs de la santé et
les pharmaciens inspecteurs de la santé sont chargés de
veiller au respect des dispositions du présent livre et des
textes pris pour son application. »

ARTICLE L.209-I DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le présldent . M. Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 1, ainsi
rédigé :

« Dans le texte proposé pour l'article L. 209 . 1 du code
de la santé publique, substituer aux mots : " chez
l ' homme ", les mots : " sur l'être humain " . »

La parole est à M . le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. Il s'agit d'un amende-
ment purement rédactionnel, monsieur le président.

M . le président . La parole est à Mme Hélène Dorlhac,
secrétaire d'Etat auprès du ministre de la solidarité, de la
santé et de la protection sociale, chargé de la famille.

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Ela'. Le Gouvernement
donne son accord sur cet amendement, monsieur le président.

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n o 1.
(L 'amendement est adopté.)

M. le président . M. Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 2, ainsi
rédigé :

« Compléter le texte proposé po'Ir l'article L .209-1 du
code de la santé publique par l'alinéa suivant :

« Les recherches biomédicales dont on attend un béné-
fice thérapeutique direct pour la personne qui s ' y prête
sont des recherches à finalité thérapeutique . Toutes les
autres recherches, qu ' elles portent sur des personnes
malades ou non, sont sans finalité thérapeutique . »

Sur cet amendement, M. Bernard Charles et les membres
du groupe socialiste ont présenté un sous-amendement, n° 98,
ainsi rédigé :

« I. - Compléter la première phrase de l'amendement
n o 2 par le mot : " directe ".

« II. - En conséquence, compléter la deuxième phrase
de cet amendement par le mot : " directe " . »

La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l' amende-
ment n° 2, ainsi que le sous-amendement n° 98.

M . Bernard Charles, rapporteur. Il convient de différen-
cier les deux catégories de recherche, justifiant des disposi-
tions parfois différentes, comme l'indique notamment le titre
réservé aux recherches sans finalité thérapeutique directe.

Quant au sous-amendement, il tend à tenir compte de la
terminologie utilisée dans le texte . Il s'agit d'un problème de
définition.

M . l• président . Quel est l'avis du Gouvernement sur
l ' amendement n° 2, ainsi que sur le sous-amendement n° 98 ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Accord du Gou-
vernement 1

M. le président. Je mets aux voix le sous-amendement
no 98.

(Le sous-amendement est adopté.)

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 2,
modifié par le sous-amendement n° 98.

(L'amendement, ainsi modifié, est adopté .)

M . le président . M . Bernard Charles, rapporteur,
MM . Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 3 rectifié,
ainsi rédigé :

« Compléter le texte proposé pour l'article L . 209-1 du
code de la santé publique par l'alinéa suivant :

« La personne physique ou morale qui prend l'initiative
:'une recherche biomédicale sur l'être humain est
dénommée ci-après le promoteur. La personne physique
qui dirige et surveille la réalisation de la recherche est
dénommée ci-après l ' investigateur. »

Sur 'e_t amendement, le Gouvernement a présenté un sous-
amendement, n° l 11, ainsi rédigé :

« Substituer à la deuxième phrase de l'amendement
no 3 rectifié les dispositions suivantes :

« La ou les personnes physiques qui dirigent et surveil-
lent la réalisation de la recherche sont dénommées ci-
après les investigateurs.

« Lorsque le promoteur d'une recherche confie sa réali-
sation à plusieurs investigateurs, il désigne parmi eux un
investigateur coordonnateur. »

La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l'amende-
ment n° 3 rectifié.

M . Bernard Charles, rapporteur. Il s'agit, par cet amende-
ment, de compléter l'article L . 209-1 du code de la santé
publique par des définitions du promoteur et de l'investiga-
teur.

M . le président . La parole est à Mme le secrétaire d'Etat,
pour donner l'avis du Gouvernement sur l ' amendement n° 3
et défendre le sous-amendement n° 111.

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . Le Gouvernement
donne son accord sur l ' amendement, tout en proposant un
sous-amendement intégrant le cas des essais multicentriques.

M. le président . Quel est l'avis de la commission sur le
sous-amendement ?

M . Bernard Charles, rapporteur. Le sous-amendement n'a
pas été examiné par la commission, mais, à titre personnel,
j'y suis favorable car il complète opportunément cet alinéa.

M. le président . Je mets a .:x voix le sous-amendement
n° Ill.

(Le sous-amendement est adopté.)

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n° 3 rec-
tifié, modifié par le sous-amendement n° 11 I.

(L'amendement, ainsi modifié, est adopté .)

ARTICLE L. 209. 2 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M. Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n o 4, ainsi
rédigé :

« A la fin du premier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L. 269-2 du code de la santé publique, substituer aux
mots : " chez l'homme ", les mots : " sur l'être humain " . »

La parole est à M. le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. Cet amendement est la
conséquence de l ' amendement n o 1.

M . le président . Quel est l'avis du Gouve-nement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Accord du Gou-
vernement l

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 4.
(L 'amendement est adopté.)

M . le président . Je suis saisi de deux amendements, n°' 5
et 112, pouvant être soumis à une discussion commune.

L'amendement n° 5, présenté par M . Bernard Charles, rap-
porteur, MM . Calmat, Belorgey et les commissaires membres
du groupe socialiste, est ainsi libellé :

« Après les mots : " fonde pas ", rédiger ainsi la fin du
deuxième alinéa du texte proposé pour l'article L .209-2
ou code de la santé publique : " sur une expérimentation
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suffisante en laboratoire et sur l'animal et si elle n'a pas
été précédée des essais requis par le dernier état des
connaissances scientifiques, notamment d'essais analy-
tiques, pharmacologiques et toxicologiques " . »

L'amendement n o 112, présenté par le Gouvernement, est
ainsi libellé :

« Après les mots : - si elle ne se fonde pas ", rédiger
ainsi la fin du deuxième alinéa du texte proposé pour
l'article L . 209-2 du code de la santé publique : " sur le
dernier état des connaissances scientifiques et sur une
expérimentation préclinique suffisante " . »

La parole est à M. le rapporteur, pour soutenir l ' amende-
ment n° 5.

M . Bernard Charles, rapporteur. L'amendement n° 5 vise
à préciser ce qu'il faut entendre par « essais requis par le
dernier état des connaissances scientifiques ».

L'amendement du Gouvernement n'a pas été examiné par
la commission . A titre personnel, j'y suis favorable, car il
permet d ' éviter certaines interprétations en supprimant la
référence aux expériences sur l ' animal et en la remplaçant
par la notion d« i expérimentation préclinique suffisante ».

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement sur
l 'amendement n° 5 ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Le Gouvernement
n'est pas favorable à cet amendement, qui impose des essais
sur l'animal, ce qui peut s'avérer délicat dans certains
domaines, notamment celui des recherches psychologiques.

De plus, imposer, comme le souhaite le Gouvernement, de
fonder la recherche sur le dernier état des connaissances
scientifiques et sur une expérimentation préclinique suffisante
est une garantie tout à fait acceptable, sans tomber dans le
juridisme scientifique.

Enfin, il ne convient pas d'entrer dans le détail des diffé-
rentes études requises . Les essais pharmacologiques, toxicolo-
giques et analytiques sont à imposer par voie réglementaire et
ne concernent d'ailleurs que les expérimentations de médica-
ments.

Le Gouvernement demande donc le rejet de cet amende-
ment.

M . le président. Madame le secrétaire d'Etat, vous avez la
parole pour soutenir l'amendement n° 112.

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Les progrès
actuels des méthodes de recherche permettent, dans un
hombre croissant de cas, de réduire, voire de supprimer le
recours à l'expérimentation animale.

II est dont préférable de laisser au pouvoir réglementaire le
soin de préciser pour chaque catégorie de recherche les expé-
rimentations précliniques réellement utiles.

Il ne convient pas non plus d ' entrer dans le détail des dif-
férentes études requises, précision qui, au demeurant, ne
pourrait s'appliquer qu ' aux recherches sur les médicaments.

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n° 5.
(L'amendement est adopté.)

M . le président . En conséquence, l ' amendement n° 112
tombe.

M . Bernard Charles, rapporteur. Je demande la parole !

M . le président . La parole est à M. le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. Monsieur le président, je
souhaite revenir sur les amendements précédents, qui ont fait
l'objet, me semble-t-il, d'un malentendu . En effet, nous
défendons l'amendement n° 5, mais nous défendons aussi
l ' amendement du Gouvernement qui, dans notre esprit, pou-
vait se substituer à l ' amendement n° 5.

M . le président . Pour la présidence, le vote de l'amende-
ment n e 5 est acquis . Vous pourrez, bien entendu, monsieur
le rapporteur, demander une seconde délibération.

Le Gouvernement a présenté un amendement, n° 113, ainsi
rédigé :

« Au début du troisième alinéa du texte proposé pour
l'article L. 209-2 du code de la santé publique, après te
mot : " risque ", insérer le mot : " prévisible " . »

La parole est à Mme le secrétaire d'Etat .

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . C ' est un amende-
ment de coordination.

M . le président . Quel est l'avis de la commission ?

M . Bernard Charles, rapporteur . Favorable !

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 113.
(L'amendement est adopté.)

M . le président . M. Bernard Charles, rapporteur
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 6, ainsi
rédigé :

« A la fin du troisième alinéa du texte proposé pour
l'article L. 209-2 du code de la santé publique, substituer
aux mots : " l'intérêt de cette recherche ou le bénéfice
escompté pour ces personnes ", les mots : " le bénéfice
escompté pour ces personnes ou l'intérêt de cette
recherche ". »

La parole est à M . le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. A titre symbolique, il
parait préférable de placer l'intérêt des personnes avant celui
de la recherche, s'agissant de l'examen du bilan risques-
avantages de la recherche.

M. le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Accord du Gou-
vernement !

M . le président . Je mets aux voix l ' amendement n° 6.
L'amendement est adopté.)

M. le président . M. Hage et les membres du groupe com-
muniste ont présenté un amendement, n e 63, ainsi rédigé :

« Compléter le texte proposé pour l'article L . 209-2 du
code de la santé publique par l'alinéa suivant :

« - si elle ne vise pas à étendre la connaissance scienti-
fique de l'homme et les moyens susceptibles d'améliorer
sa condition . »

La parole est à M . Georges Hage.

M. Georges litage . II subsiste une certaine équivoque
dans la rédaction proposée . Nous voulons, nous, donner une
finalité humaniste indiscutable à la recherche.

Par ailleurs, monsieur le président, je rectifie mon amende-
ment en remplaçant « l 'homme » par « l'être humain ».

M . le président. Quel est l'avis de la commission?

M . Bernard Charles, rapporteur. La commission n'a pas
examiné cet amendement, qui ajoute une condition supplé-
mentaire à la validité de la recherche autorisée.

A titre personnel, je n'y suis pas défavorable, car il pré- ,
sente l ' intérêt de préciser les limites de ce qui est acceptable
en matière de recherche biomédicale sur l'être humain.

M . le président. Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mma Hélèna Dorlhac, secrétaire d'Eue. Accord du Gou-
vernement !

M . le présidant. L ' amendement n e 63 est donc ainsi
rédigé, compte tenu de la rectification proposée par
M . Hage :

« Compléter le texte proposé pour l'article L . 209-2 du
code de la santé publique par l'alinéa suivant :

« - si elle ne vise pas à étendre la connaissance scienti-
fique de l'être humain et les moyens susceptibles d'amé-
liorer sa condition . »

Je mets aux voix l'amendement n° 63 tel qu'il vient d'être
rectifié.

(L 'amendement, ainsi rectifié, est adopté .)

ARTICLE L .209 . 3 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 7, ainsi
rédigé :

« Dans le deuxième alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L. 209-3 du code de la santé publique, substituer aux
mots : " docteur en médecine ", le mot : " médecin " . »
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La parc le est à M. le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur . Nous souhaitons que l'in-
vestigateur soit médecin pour être soumis aux règles de déon-
tologie . C ' est pourquoi nous avons déposé cet amendement.

M . le prisident . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme HEilène Dorlhac, secrétaire d'Etat . Accord du Gou-
vernement !

M . le président . Je mets aux voix l 'amendement n° 7.
(L 'amendement est adopté .)

M . le président . M. Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 8, ainsi
rédigé :

« Dans le deuxième alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L. ;:09-3 du code de la santé publique, supprimer les
mots : " , dénommé l ' investigateur, " . »

La parole est à M. le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. C ' est un amendement de
cohérence : puisque nous avons fait figurer la définition de
1«t investigateur » à l'article L. 209-1 du code de la santé
publique, il convient de ne pas la reprendre à l'article
L. 209-3 du même code.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?
Mme Hélène Dorihae, secrétaire d'Etat. Accord du Gou-

r ernement !

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 8.
(L'amendement est adopté .)

M. la président . M. Hage et les membres du groupe com-
muniste ont présenté un amendement, n o 64, ainsi rédigé :

« Dans le deuxième alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L . 209-3 du code de la santé publique, après les
mots : " d 'une expérience ", insérer les mots : " clinique et
scientifique " . »

La parole est à M . Georges Hage.

M . Georges Hage. Il s'agit d ' ajouter une précision qui
nous paraît d'autant plus nécessaire que la suppression du
principe de l'agrément pour l ' investigateur prévu par le
décret n° 88-492 du 2 mai 1988, modifiant l'article R. 51-19
du code de la santé publique, rend nécessaire tune définition
rigoureuse de l'investigateur lui-même, et cela afin d 'éviter
toute dérive, puisqu'il s'agit de recherche biomédicale sur
l 'homme.

M . le président . Quel est l'avis de la commission 7
M . Bernard Charles, rapporteur. La commission n'a pas

examiné cet amendement.
A titre personnel, il me semble qu'il doit revenir a.0 comité

consultatif d'apprécier l'adéquation entre le type d'expérience
requis et la recherche en cause . La précision proposée par
M. Hage me paraît donc inutile . Je demande par conséquent
le rejet de cet amendement.

M . le président . Quel est l' avis du Gouvernement ?

Mmé Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. II se range à
l ' avis du rapporteur.

M . le président . Je mets aux voix l 'amendement n° 64.
(L'amendement n'est pas adopté .)

M . le président . M. Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n » 9, ainsi
rédigé :

« A la fin du deuxième alinéa du texte proposé pour
l ' article L . 209-3 du code de la santé publique, substituer
au mot : " appropriée ", le mot : " suffisante " . »

La parole est à M. le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. La commission préfère
l'adjectif « suffisante ».

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement 7

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . Le Gouvernement
préfère l ' adjectif « appropriée » . Il sous-entend en effet une
notion de proportionnalité qu'il parait nécessaire d'intégrer.

Avis défavorable .

La parole est à M . Bernard Charles.

M . Bernard Charles, rapporteur. Le terme : « sujets » me
paraît devoir être évité . Nous préférons l 'expression : «per-
sonnes qui se prêtent à ces recherches ».

M . le président . Quel est l 'avis du Gouvernement 7

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d 'Etat . D ' accord.

M . le président . Je mets aux voix l ' amendement n° 54.
(L 'amendement est adopté.)

M . le président . M. Hage et les membres du groupe com-
muniste ont présenté un amendement, n° 65, ainsi rédigé :

« Compléter le texte proposé pour l ' article L. 209-3 du
code de la santé publique par l'alinéa suivant :

« Le lieu de l'expérimentation, les moyens matériels et
techniques utilisés sont soumis à l'agrément du ministre
chargé de la santé . »

La parole est à M . Georges Hage.

M . Georges Hugo . Il nous semble indispensable que le
lieu de l 'expérimentation ainsi que les moyens matériels et
techniques utilisés, c'est-à-dire l'environnement de l 'expé-
rience, soient soumis à l'agrément du ministre chargé de la
santé . Seulc cette instance peut garantir le patient ou celui
qui se prête à la recherche contre les risques que comporte-
rait l'inadéquation entre le projet de recherche et les moyens
mis en oeuvre pour le réaliser . Nous voulons nous prémunir
contre tout bricolage, tout aventurisme scientifique, et éviter
toutes les dérives.

M . le président . Quel est l'avis de la commission ?

M . Bernard Charles, rapporteur. Cet amendement n'a pas
été examiné par la commission ; il ne parait plus fondé
puisque la commission a choisi de supprimer la référence au
« lieu » . Quant au médecin, nous ne souhaitons pas qu'il soit
agréé. La justification d ' une expérience appropriée constitue
une garantie suffisante puisqu 'elle doit être proposée à l 'avis
du comité consultatif, qui peut ainsi assurer l'adéquation
entre le type de recherche et l'expérience du médecin.

M . le président. Quel est l ' avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . Ii se range à
l ' avis du rapporteur.

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n° 65.
(L 'amendement n'est pas adopté.)

M . le président . Je mets aux voix l ' amendement n° 9.
(L'amendement n'est pas adopté .)

M . le président . M. Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 10, ainsi
rédigé :

« Au début du dernier alinéa du texte proposé pour
l 'article L. 209-3 du code de la santé publique, substituer
aux mots : " dans un lieu équipé des moyens matériels et
techniques adaptés en fonction dA ", les mots : " dans des
conditions matérielles et techniques adaptées à " . »

La parole est à M . le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. Il s'agit de tenir compte
de la nécessité des recherches en médecine ambulatoire . La
référence à un « lieu » doit donc être supprimée.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

M . le président . Je mets aux voix l ' amendement n° 10.
(L'amendement est adopté .)

M . le président. M . Bernard Charles a présenté un amen-
dement, na 54, ainsi rédigé :

« A la fin du dernier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticie L .209-3 du code de la santé publique, substituer au
mot : " sujets ", les mots : " personnes qui se prêtent à ces
recherches " . »

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . Favorable .
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APRÈS L'ARTICLE L . 209-3
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Hage et les membres du groupe com-
muniste ont présenté un amendement, n° 67, ainsi rédigé :

n Après l ' article L . 209-3 du code de la santé publique,
insérer l'article suivant :

«Art. L. 209-3 bis . - Les recherches biomédicales effec-
tuées sur des sujets malades ne peuvent avoir qu'une
visée thérapeutique directe.

« Dans ce cas seuls les essais réalisés dans des condi-
tions d' équivalence sont autorisés. »

La parole est à M . Georges Hage.

M . Georges Hage . La lecture attentive de mon amende-
ment montre qu'il se justifie par son texte même.

Si le sujet est malade, il doit d'abord être guéri . On ne
peut donc prendre de risque expérimental et les recherches
biomédicales doivent avoir une visée thérapeutique directe.

M . le président. Quel est l'avis de la commission ?

M . Bernard Charles, rapporteur. La commission n'a pas
examiné cet amendement . A titre personnel, j'en propose le
rejet tout en étant sensible au problème qu ' il pose.

L' article L . 209-10, que la commission réécrit par l'amende-
ment n a 13, qui introduit l'article L . 209-3 quater, permet de
procéder à des expérimentations sans visée thérapeutique
directe sur les malades . On recourt à ces recherches lors-
qu'elles portent sur la maladie en cause . Celles-ci peuvent
n'avoir aucun effet sur la personne qui s ' est prêtée à la
recherche.

Je rappelle, ce qui répond au souhait de M . Hage, que les
conditions imposées par le texte du Sénat que la commission
a reprises, sont suffisamment restrictives pour empêcher tout
abus. En effet, ces recherches ne doivent présenter aucun
risque sérieux prévisible pour la santé, être utiles à des per-
sonnes présentant les mêmes caractéristiques d'âge, de
maladie ou de handicap, et ne pouvoir être réalisées autre-
ment.

Je le répète : je demande le rejet de cet amendement cas le
souci de M . Hage sera pris en compte ultérieurement.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . Il se range à
l'avis du rapporteur.

M. te président . Je mets aux voix l ' amendement n° 67.
(L 'amendement n'est pas adopté.)

M . le président . M. Hage et les membres du groupe com-
muniste ont présenté un amendement, n a 68, ainsi rédigé :

« Après l ' article L . 209-3 du code de la santé publique,
insérer l'article suivant :

« Art. L. 209-3 bis . - Les recherches biomédicales sans
visée thérapeutique directe pour les personnes qui s'y prê-
tent ne peuvent comporter de risques prévisibles sérieux
pour cel les-ci .»

La parole est à M . Georges Hage.

M. Georges Hage. Cet amendement se justifie lui aussi
par son texte même . Tous ces amendements témoignent de
notre volonté d ' entourer ces recherches d'un maximum de
précautions afin de protéger tes personnes qui s'y prêtent.

M . le président . Quel est l'avis de la commission ?

M . Bernard Charles, rapporteur. Cet amendement n'a pas
été examiné par la commission . A titre personnel, je suis
favorable à son adoption . Je précise cependant que la com-
mission a adopté un amendement semblable, n° 24, tendant à
créer un article L. 209-13 A au début du titre consacré à ce
type de recherches.

Je demande par conséquent à M . Hage de retirer son
amendement, puisqu'il sera satisfait ultérieurement.

M . Georges Hage . Je te retire.

M . le président . L ' amendement n° 68 est retiré.
Je suis saisi de deux amendements, n°' 66 et II, pouvant

être soumis à une discussion commune .

L'amendement n s 66, présenté par M . Hage et les membres
du groupe communiste, est ainsi rédigé :

« Après l ' article L . 209-3 du code de la santé publique,
insérer l'article suivant

«Art. L . 209-3 bis . - Les mineurs, les femmes enceintes
ou allaitant, les malades mentaux, les majeurs incapables,
les personnes en état végétatif chronique, les personnes
âgées ou handicapées physiques, les personnes privées de
liberté par une décision judiciaire ou administrative ne
peuvent faire l'objet de recherches biomédicales que si
l ' on peut en attendre un bénéfice direct pour leur santé.

« Les recherches biomédicales sans finalité thérapeu-
tique chez les personnes visées à l'alinéa précédent sont
interdites . »

L'amendement n° 11, présenté par M . Bernard Charles,
rapporteur, MM . Calmat, Belorgey et les commissaires
memores du groupe socialiste, est ainsi rédigé :

« Après l'article L. 209-3 du code de la santé publique,
insérer l'article suivant

«Art. L. 209-3 bis . - Les recherches sans finalité théra-
peutique directe sur les femmes enceintes ou qui allaitent
ne sont admises que si elles ne présentent aucun risque
prévisible pour la santé de la femme ou de l'enfant et si
elles sont utiles à la connaissance des phénomènes liés à
la grossesse ou à l'allaitement . »

La parole est à M. Georges Hage, pour soutenir l'amende-
ment n a 66.

M. Georges Hage . Nous cherchons à protéger diverses
catégories de personnes contre les expérimentations biomédi-
cales, à moins que l'on puisse en attendre un bénéfice direct
pour leur santé. Si ces recherches n'ont pas de finalité théra-
peutique directe, il convient d'y soustraire toutes ces per-
sonnes, en particulier celles qui sont privées de liberté, car
elles pourraient payer leur liberté de l'acceptation d ' un risque
expérimental . _Il faut en effet, dans certains cas, protéger les
gens contre eux-mêmes.

M . le président . Quel est l'avis de la commission ?

M . Bernard Charles, rapporteur. La commission n ' a pas
examiné cet amendement . Bien que je comprenne le souci de
M. Rage, je reprendrai l'argumentation que j ' ai développée à
propos de l ' amendement n° 67 . Les expériences en question
peuvent présenter un intérêt scientifique, du point de vue de
la maladie, pour les catégories de personnes visées, sans tou-
tefois représenter un intérêt direct pour l'intéressé.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Est. Il se range à
l'avis du rapporteur.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement r.° 66.
(L'amendement n'est pas adopté .)

M . le président . La parole est à M . le rapporteur, pour
soutenir l'amendement 11 9 II.

M . Bernard Charles, rapporteur. Cet amendement de la
commission effectue, dans un souci de restructuration, un
transfert de l'article L .209-11, relatif aux femmes enceintes
ou qui allaitent, adopté par le Sénat, sans en modifier le
fond.

M . le président. Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . D'accord.

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n° I I.
(L'amendement est adopté.)

M . le président . M . Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 12, ainsi
rédigé :

« Après l'article L . 209-3 du code de la santé publique,
insérer l'article suivant

« Art, L . 209-3 ter . - Les personnes privées de liberté
par une décision judiciaire ou administrative ne peuvent
être invitées à se prêter à des recherches biomédicales que
s'il en est attendu un bénéfice direct et majeur pour leur
santé . »
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Sur cet amendement, M . Bernard Charles et les membres
du groupe socialiste ont présenté un sous-amemuement, n° 99,
ainsi rédigé :

« Dans l'amendement n° 12, substituer aux mots :
" invitées à e prêter à ", les mots : " sollicitées pour " . »

La parole est à M. le rapporteur, pour soutenir l ' amende-
ment n° 12.

M . Bernard Charles, rapporteur. Il s'agit de transférer l'ar-
ticle L . 209-8, relatif aux personnes incarcérées, et d'en modi-
fier les termes . II convient d'abandonner l'expression : « per-
sonnes incarcérées », qui est trop restrictive . Elle inclut en
effet uniquement les personnes détenues, à l'exclusion des
personnes en garde à vue ou faisant l'objet d'un traitement
de désintoxication, qui méritent pourtant la même protection.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . D'accord.
M. le président . La parole est à M . Bernard Charles, pour

soutenir le sous-amendement n° 99.

M. Bernard Charles, rapporteur. Ce sous-amendement
d'ordre rédactionnel n'a pas été examiné par la commission.
Nous préférons : « sollicitées pour ».

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?
Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Tout à fait d'ac-

cord !

M . le président . Je mets aux voix le sous-
amendement n o 99.

(Le sous-amendement est adopté.)
M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 12,

modifié par le sous-amendement n o 99.
(L'amendement, ainsi modifié, est adopté .)

M . le président . M . Bernard Charles, rapporteur,
MM . Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 13, ainsi
rédigé :

« Après l'article L . 209-3 du code de la santé publique,
insérer l'article suivant :

«Art . L . 209.3 quater . - Les mineurs, !es majeurs sous
tutelle et les personnes séjournant dans un établissement
sanitaire et social ne peuvent être invités à se prêter à une
recherche biomédicale que si l'on peut en attendre un
bénéfice direct pour leur santé.

« Toutefois, les recherches sans finalité thérapeutique
directe sont admises si les trois conditions suivantes sont
remplies :

« - ne présenter aucun risque sérieux prévisible pour
leur santé ;

« - être utiles à des personnes présentant les mêmes
caractéristiques d'âge, de maladie ou de handicap ;

« - ne pouvoir être réalisées autrement.
Sur cet amendement, M . Bernard Charles et les membres

du groupe socialiste ont présenté un sous-amendement,
n° 100, ainsi rédigé :

« Dans le premier alinéa de l 'amendement n° 13, subs-
tituer aux mots : " et les personnes séjournant dans un
établissement sanitaire ou social ne peuvent être invitées
à se prêter à ", les mots : ", les personnes séjournant dans
un établissement sanitaire Gu social et les malades en
situation d'urgence ne peuvent être sollicités pour " . »

La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l'amende-
ment n° 13.

M . Bernard Charles, rapporteur. Il s'agit d ' opérer un
transfert de l ' article L. 209.10 et d ' apporter une précision
d ' ordre juridique . Nous proposons de substituer l ' expression
« majeurs sous tutelle » à celle de « majeurs protégés », qui
englobe à tort les majeurs sous curatelle et les majeurs placés
sous sauvegarde de justice . Ceux-ci, n ' étant pas l'objet d'une
mesure de représentation, sont capables d'exprimer librement
leur consentement . En revanche, les majeurs sous tutelle doi-
vent être particulièrement protégés.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . D'accord.

M . le président . La parole est à M . Bernard Charles, pour
défendre le sous-amendement n° 100 .

M . Bernard Charles, rapporteur . Ce sous-amendement, qui
n'a pas été examiné par la commission, étend les dispositions
de l'article L. 209-3 du code de la santé publique aux
malades en situation d'urgence, sur lesquels il peut être
nécessaire d'effectuer des recherches à finalité non thérapeu-
tique directe, dans la mesure oit celles-ci sont indispensables
aux progrès thérapeutiques dans le domaine de l'urgence et
notamment de la réanimation.

Ce type de recherche sera bien entendu soumis aux condi-
tions prévues à l'article L . 209-3 . S ' agissant le plus souvent
de personnes inconscientes, il convient de rappeler que les
conditions spéciales de consentement seront dans ce cas
applicables, au titre de l'article L . 209-4, qui prévoit cette cir-
constance.

Ce sous-amendement apporte également une modification
rédactionnelle identique à celle que proposait l'amendement
n° 99.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. D'accord.

M . le président . Je mets aux voix le sous-amendement
n° 100.

(Le sous-amendement est adopté.)

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 13,
modifié par le sous-amendement n° 100.

(L'amendement, ainsi modifié, est adopté .)
M . le président . Je suis saisi de deux amendements,

n°3 114 et 14, pouvant être soumis à une discussion com-
mune.

L'amendement n° 114, présenté par le Gouvernement, est
ainsi rédigé :

« Après l'article L . 209-3 dti code de la santé publique,
insérer l'article suivant :

.( Art. L. 209-3 quinquies . - Pour les recherches biomé-
dicales sans finalité thérapeutique directe, le promoteur
assume, même sans faute, l 'indemnisation intégrale des
conséquences dommageables de la recherche pour la per-
sonne qui s'y prête, sans toutefois que puisse être opposé
le fait d'un tiers, ou le retrait volontaire de la personne
qui avait initialement consenti à se prêter à la recherche.

« Pour les recherches biomédicales à finalités thérapeu-
tique directe, le promoteur assume l'indemnisation des
conséquences dommageables de la recherche pour la per-
sonne qui s'y prête, sauf, preuve à sa charge, que le dom-
mage n ' est pas imputable à sa faute, sans toutefois que
puisse être opposé le fait d'un tiers ou le retrait volon-
taire de la personne qui avait initialement consenti à se
prêter à la recherche.

« Pour toute recherche biomédicale, le promoteur sous
crit une assurance garantissant sa responsabilité civile
telle qu'elle résulte du présent article et celle de tout
intervenant, indépendamment de la nature des liens exis-
tant entre les intervenants et le promoteur . Les disposi-
tions du présent article sont d'ordre public ».

L'amendement n° 14, présenté par M . Bernard Charles,
rapporteur, MM. Calmat, Belorgey et les commissaires
membres du groupe socialiste, est ainsi rédigé :

« Après l'article L . 209-3 du code de la santé publique,
insérer l'article suivant :

«Art. L. 209-3 quinquies . - Pour toute recherche biomé-
dicale portant sur une personne humaine, le promoteur
assume, même sans faute, la responsabilité civile des
dommages subis par cette personne.

« Le promoteur souscrit une assurance garantissant l'in-
demnisation intégrale des conséquences dommageables de
la recherche pour la personne qui s ' y prête, y compris
lorsque cette dernière s'est volontairement retirée de la
recherche, sans que puisse être opposé la force majeure
ou le fait d'un tiers . »

La parole est à Mme le secrétaire d'Etat, pour soutenir
l 'amendement n o 114.

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. S'agissant des
recherches sans finalité thérapeutique, il convient d 'assurer
l'indemnisation la plus favorable à la victime et, pour cela,
d ' aboutir à une indemnisation intégrale du préjudice subi.

S'agissant des recherches à finalité thérapeutique directe,
l 'aspect thérapeutique impose d'instaurer un système de répa-
ration aussi proche que possible de celui couvrant tout traite-
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ment thérapeutique, tout en prévoyant une obligation d'assu-
rance de la responsabilité civile du promoteur et des
intervenants.

M . le président . Quel est l'avis de la commission ?

M . Bernard Charles, rapporteur. La commission n'a pas
examiné cet amendement, mais elle a déposé un amendement
n° 14 tendant aux mêmes fins.

A titre personnel, j 'estime cependant que la rédaction du
Gouvernement présente l' avantage d'être plus claire . Je retire
par conséquent l'amendement n° 14.

M . le président. L ' amendement n° 14 est retiré.
Je mets aux voix l'amendement n° 114.
(L'amendement est adopté).

M . le président . M. Bernard Charles a présenté un amen-
dement, n° 44, ainsi rédigé :

« Après l'article L.209-3 du code de la santé publique,
insérer un . ..dicte L. 209-3 sexies ainsi rédigé :

« Art. L. 209-3 sexies . - La recherche biomédicale ne
donne lieu à aucune contrepartie financière .".orrais le
remboursement des frais exposés et sous réserve de dispo-
sitions particulières prévues par l'article L .209-13 du pré-
sent code relatif aux recherches sans finalité thérapeu-
tique directe. »

Le parole est à M. Bernard Charles.

M . Bernard Charles, rapporteur . Cet amendement vise à
transférer après l'article L . 209-3 le libellé de l'article L.209-5
du texte du Sénat, lequel concerne les modalités de recueil
du consentement des mineurs et des majeurs sous tutelle . Il
ne propose aucune modification de fond.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. D'accord.

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n° 44.
(L'amendement est adopté.)

AVANT L'ARTICLE L . 209.4
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n o 15, ainsi
rédigé :

« Avant l'article L . 209-4 du code de la santé publique,
insérer l'intitulé suivant :

« Titre Il : Du consentement . »
La parole est à M. le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. Il convient de regroupe
les articles qui traitent du consentement . Cet amendement a
donc pour objet de créer le titre : « Du consentement ».

M . le président. Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. D'accord.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 15.
(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L. 209 .4 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M. Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 16, ainsi
libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article L . 209-4
du code de la santé publique :

« Art. L . 209-4. - Préalablement à toute recherche bio-
médicale doit être recueilli le consentement libre, éclairé
et exprès de la personne qui se prête à cette recherche.

« A cet effet, un document écrit lui est remis mention-
nant no t amment les conditions de la recherche, le but
poursuivi, les risques prévisibles et l'avis du comité ins-
tauré par l 'article L. 209-7 du présent code.

« Le consentement est donné par écrit ou, en cas d ' im-
possibilité, attesté par un tiers . Ce dernier doit être indé-
pendant de l ' investigateur et du promoteur.

« Toutefois, en cas de recherches à finalité thérapeu-
tique directe à mettre en oeuvre dans des situations d'ur-
gence qui ne permettent pas de recueillir le consentement

préalable de la personne qui y sera soumise, le protocole
présenté à l'avis du comité instauré par l'article L . 209-7
du présent code peut prévoir que le consentement de
cette personne ne sera pas recherché et que seul sera sol-
licité celui de ses proches s'ils sont présents, dans les
conditions prévues ci-dessus . L'intéressé sera informé dès
que possible et son consentement lui sera demandé pour
la poursuite éventuelle de cette recherche.

« Le consentement préalable de la personne qui se
prête à une recherche à finalité thérapeutique directe peut
également ne pas être recherché dans les cas excep-
tionnels où l'intérêt de cette personne l 'exige et sur avis
favorable du comité instauré par l'article L . 209-7 du pré-
sent code.

« Le consentement est révocable à tout moment sans
que le retrait, avant le terme de la recherche, de la per-
sonne qui avait initialement accepté de s'y prêter puisse
engager sa responsabilité . »

Sur cet amendement je suis saisi de cinq sous-
amendements nO t 101, 102, 103, 104 et 57 rectifié.

Les quatre premiers sous-amendements sont présentés par
M . Bernard Charles et les membres du groupe socialiste . Le
sous-amendement no 57 rectifié est présenté par M . Bernard
Charles.

Le sous-amendement n° 101 est ainsi rédigé
« Substituer au premier alinéa de l'amendement n o 16

les alinéas suivants :
« Préalablement à la réalisation d'une recherche biomé-

dicale sur une personne, le consentement libre, éclairé et
exprès de celle-ci doit être recueilli après que l'investiga-
teur, ou un médecin qui le représente, lui ait fait
connaître :

« - l'objectif de la recherche, sa méthodologie et sa
durée ;

« - les contraintes et les risques prévisibles, y compris
en cas d'arrêt de la recherche avant son terme ;

« - l ' avis du comité mentionné à l'article L.209-7 bis
du présent code.

« Il informe la personne dont le consentement est solli-
cité de son droit de refuser de participer à une recherche
ou de retirer son consentement à tout moment sans
encourir aucune responsabilité.

« A titre exceptionnel, lorsque dans l 'intérêt d'une per-
sonne malade le diagnostic de sa maladie n'a pu lui être
révélé, l ' investigateur peut, dans le respect de sa
confiance, réserver certaines informations liées à ce dia-
gnostic. Dans ce cas, le protocole de la recherche doit
mentionner cette éventualité . »

Le sous-amendement n° 102 est ainsi libellé
« Rédiger ainsi le deuxième alinéa de l ' amendement

n o 16 :
« Les informations communiquées sont résumées dans

un document écrit remis à la personne dont 'e consente-
ment est sollicité . »

Le sous-amendement n° 103 est ainsi rédigé
« Dans la deuxième phrase du troisième alinéa de

l 'amendement n° 16, après les mots : " Ce dernier doit
être ", insérer le mot : totalement " . »

Le sous-amendement n° 104 est ainsi rédigé
« Dans la première phrase du quatrième alinéa de

l 'amendement n° 16, substituer aux mots : "à finalité thé-
rapeutique directe ", le mot : " biomédicales " . »

Le sous-amendement n° 57 rectifié est ainsi rédigé :
« Supprimer les deux derniers alinéas de l ' amendement

n o 16. »

La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l'amende-
ment n° 16.

M . Bernard Charles, rapporteur. La réflexion s'est pour-
suivie, m'amenant, de concert avec le Sénat et le Gouverne-
ment, à proposer des modifie, ' -ns à la rédaction de l'amen-
dement n° 16 . La commission aurais ns doute adopté
l'ensemble de ces sous-amendements si elle les avait exa-
minés.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?
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Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Le Gouvernement
est d ' accord sur l'esprit de cette rédaction, mais tient à faire
plusieurs observ ations.

Premièrement, l'information ne doit pas être donnée uni-
quement par écrit, comme on pourrait avoir tendance à l'in-
terpréter . Cette information doit être orale et écrite.

Deuxièmement, il convient de prévoir une révocabilité à
tout instant, cer c' est une garantie pour la personne qui se
prête à un essai . Cette révocabili :a doit être mentionnée dans
le document écrit.

Troisièmement, la possibilité de ne pas informer de façon
exhaustive une personne du diagnostic de la maladie qui la
frappe doit être bien cernée, pour des raisons humanitaires
évidentes.

M . le président . La parole est à M . Bernard Charles pour
sen' les sous-amendements nO5 101, 102, 103, 104 et 57
rectifié.

M . Bernard Charles, rapporteur. Le sous-amendement
n° 101 regroupe l'ensemble des dispositions concernant le
consentement proprement dit. Dans son deuxième alinéa, il
présente l'avantage de préciser qui devra recueillir le consen-
tement . II énumère les informations préalables qui doivent
être fournies.

Le troisième alinéa reprend le dernier alinéa de l'amende-
ment de la commission en précisant que le refus de participer
est un droit et non pas seulement une possibilité de retrait.

Le dernier alinéa reprend le texte d'un amendement, que
j'avais proposé à la commission et qu'elle avait accepté,
concernant les cas où l'état pathologique est tel que le recueil
du consentement devra s'effectuer dans des conditions spé-
ciales . Si l ' on compare à la rédaction de la commission, il.
n ' est pas fait directement référence au consentement, lequel
pourra être obtenu, mais en respectant les circonstances liées
à la pathologie du malade, en n'exigeant plus l'avis favorable
du comité parce qu'il s'agirait d'une procédure lourde et que
ces comités ne sont que consultatifs.

Aux termes du sous-amendement n° 102, les informations
doivent être données oralement à la personne sollicitée afin
d'assurer l'existence d'un véritable échange . Le document
qui, en tout état de cause, devra être remis ne pourra être
qu'un résumé.

Le sous-amendement n° 103 est d'ordre rédactionnel . Le
tiers susceptible d'attester le consentement doit être totale-
ment indépendant de l'investigateur et du promoteur.

Le sous-amendement n° 104 est de conséquence puisque
cet alinéa de l'amendement n° 16, relatif à l' urgence, ne traite
que des recherches biomédicales à finalité thérapeutique
directe alors qu ' il a été précisé à l ' article L. 209-3 quater qu'il
pourrait s'agir de recherches à finalité non thérapeutique
directe.

Enfin, le sous-amendemnt n° 57 rectifié, qui a été accepté
par la commission, supprime les cieux derniers alinéas de
l ' amendement n° 16, leur substance ayant été placée plus
avant dans l'article.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement sur les
cinq sous-amendements en discussion ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . D 'accord.

M . le président . Je mets aux voix le sous-
amendement n° 101.

(Le sous-amendement est adopté .)

M . le président . Je mets aux voix le sous-
amendement n° 102.

(Le sous-amendement est adopté .)

M . le président . Je mets
amendement n° 103.

(Le sous-amendement est adopté .)

M . le président . Je mets
amendement .lo 104.

(Le sous-amendement est adopté .)

M . le président . Je mets aux voix le sous-
amendement n° 57 rectifié.

(Le sous-amendement est adopté.)

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n° 16,
modifié par les sous-amendements adoptés.

(L'amendement, ainsi modifié, est adopté .)

M . le président . En conséquence, les amendements nos 70,
71 et 72 de M . Rage tombent.

ARTICLE L. 209-5
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 17, ainsi
libellé

Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article L . 209-5
du code de la santé publique :

«Art . L. 209-5. - Lorsqu'une recherche biomédicale est
effectuée sur des mineurs ou des majeurs sous tutelle :

« - le consentement doit être donné selon les règles
prévues à l'article L. 209-4 du présent code, par les titu-
laires de l'exercice de l'autorité parentale pour les
mineurs non émancipés . Pour les mineurs ou les majeurs
sous tutelle, k consentement est donné par le tuteur pour
les recherches à finalité thérapeutique directe ne présen-
tant pas un risque prévisible sérieux, et dans les autres
cas par le tuteur autorisé par le conseil de famille ou le
juge des tutelles ;

« - le consentement du mineur ou du majeur sous
tutelle doit également être recherché lorsqu'il est apte à
exprimer sa volontà . 1l ne peut être passé outre à son
refus ou à la révocation de son consentement. »

La parole est à M . le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. Cet amendement, relatif
aux mineurs et aux majeurs scus tutelle, propose une nou-
velle rédaction de l'article.

II convient de regrouper les articles qui traitent du consen-
tement . Le texte que nous proposons prend donc la place de
l ' article 209-5 de la proposition et le texte de ce dernier est
transféré à l'article 209-3, devenant ainsi l'article L . 209-3
sexies.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Accord du Gou-
vernement, monsieur le président.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n o 17.
(L 'amendement est adopté .)

ARTiCLE L . 209-6
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M. Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey, et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 18, ainsi
rédigé

« Supprimer le texte proposé pour l'article L. 209-6 du
code de la santé publique . »

La parole est à M . le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. Amendement de consé-
quence . Le texte qu ' il vous est proposé de supprimer a été
transféré après l'article L. 209-3 sur les dispositions générales.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Accord du Gou-
vernement, monsieur le président.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 18.
(L'amendement est adopté.)

AVANT L'ARTICLE L. 209-7
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M. Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 19, ainsi
rédigé

« Avant l'article L . 209-7 du code de la santé publique,
insérer l'intitulé suivant :

« Titre III : Dispositions administratives . »
La parole est à M . le rapporteur.

aux voix le sous-

aux voix le sous-
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M. Bernard Charles, rapporteur. Amendement rédac-
tionnel . Il s'agit de regrouper l'ensemble des dispositions
administratives qui figuraient à divers endroits de la proposi-
tion du Sénat - car la lecture en était malaisée.

M . le président. Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Avis favorable,
monsieur le président.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n o 19.
(L'amendement est adopté .)

ARTICLE L. ?C9-7
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . Je suis saisi de deux amendements,
nos 75 et 58 rectifié, pouvant être soumis à une discussion
commune.

L 'amendement n o 75, présenté par M . Hage et les membres
du groupe communiste, est ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article L . 209-7
du code de la santé publique :

« Toute recherche biomédicale pratiquée chez l 'homme
2st soumise à l'avis consultatif préalable des organismes
décentralisés dans chaque département d'un comité
national de protection des personnes dans la recherche
biomédicale.

« Ce dernier est constitué et composé de façon à
assurer sa complète indépendance à l'égard des promo-
teurs et des investigateurs . des recherches biomédicales et
la diversité de ses compétences tant biomédicales
qu'éthiques, sociales, psychologiques et juridiques . Ses
membres sont nommés dans les mêmes conditions que
ceux du comité national d ' éthique . »

L' amendement n° 58 rectifié, présenté par M . Bernard
Charles et les membres du groupe socialiste, est ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article L . 209-7
du code de la santé publique :

« Dans chaque région, le ministre chargé de la santé
agrée un ou, selon les besoins, plusieurs comités consul-
tatifs de protection des personnes dans la recherche bio-
médicale.

« Le ministre fixe par arrêté le nombre de comités dans
chaque région.

« Les comités sont compétents au sein de la région où
ils ont leur siège. Ils exercent leur mission en toute indé-
pendance . Ils doivent être dotés de la personnalité juri-
dique.

« Les comités sont composés de manière à assurer une
diversité des compétences dans le domaine biomédical et
à l'égard des questions éthiques, sociales, psychologiques
et juridiques.

« Leurs membres sont nommés par le représentant de
l'Etat dans la région, par tirage au sort des candidats.

« Les membres des comités, les personnes appelées à
collaborer à leurs travaux et les agents de l'Etat qui en
sont dépositaires sont tenus, dans les conditions et sous
les peines prévues à l'article 378 du code pénal, de garder
secrètes les informations dont ils peuvent avoir connais-
sance à raison de leurs fonctions et qui sont relatives à la
nature des recherches, aux personnes qui les organisent
ou qui s'y prêtent, ou aux produits, objets ou méthodes
expérimentés.

« Ne peuvent valablement participer à une délibération
les personnes qui ne sont pas indépendantes du promo-
teur et de l'investigateur de la recherche examinée.

« Le ministre de la santé peut retirer l'agrément si les
conditions d'indépendance, de composition et de fonc-
tionnement nécessaires pour assurer leur mission dans les
meilleures conditions ne sont plus satisfaites . »

La parole est à M . Georges Hage, pour soutenir l'amende-
ment no 75.

M. Georges Hage . A notre avis, les comités locaux
d'éthique ne présentent pas toutes les garanties nécessaires
d' indépendance . L'incertitude règne quant à leur composition
nu aux conditions de leur création, sans parler de leur multi-
plicité éventuelle . Bref, dans le vague, ils pourraient être les
enjeux de pressions locales ou se transformer en « comités ad
hoc ».

Pour notre part, -sous proposons une autre structure, on
pourrait presque dire une autre architecture, pour l'organisa-
tion des règles d ' éthique que nous voulons instituer . En effet,
un comité national de protection des personnes dans la
recherche biomédicale, bien distinct d'un comité national
d ' éthique, aurait davantage de chances d'échapper aux
influences de tel ou tel laboratoire . Son indépendance serait
confortée par le mode de désignation de ses membres, qui
serait semblable à celui de ceux du comité national d'éthique.

En outre, comme il faut bien faire face très vise aux
demandes d'avis, le comité national de protection disposerait
d'organismes décentralisés au niveau départemental, leur tra-
vail donnant lieu à une harmonisation par le comité national.

En somme, nous entrevoyons une structure pyramidale,
afin d'obvier au risque d'éparpillement des comités locaux
d'éthique, ceux-ci obéissant, en quelque sorte, aux règles
d ' une éthique « autonome et indépendante ».

M . le président . La parole est à M . Bernard Charles, pour
soutenir l'amendement n° 58 rectifié et pour donner l'avis de
la commission sur l ' amendement n° 75.

M . Bernard Charles, rapporteur . La rédaction que nous
proposons pour l ' article L. 209-7 du code de la santé
publique répond en grande partie aux préoccupations de
M . Hage.

Ce texte a fait l'objet de nombreuses discussions, puisque
c'est la pierre angulaire de la proposition de loi. Il définit les
conditions d'agrément des comités consultatifs locaux, le
nombre des comités, limité par arrêté, en précisant que
chacun est compétent au sein de la région où il a son
siège : ainsi, dans une région, un investigateur aura le choix
entre différents comités, ce qui créera une émulation entre
eux.

Ces comités exerceront leur mission en toute indépen-
dance . Ils sont composés de manière à assurer une diversité
des compétences dans le domaine biomédical, mais aussi à
l'égard des questions éthiques, sociales, psychologiques et
juridiques, Leur composition est donc clairement définie . Les
membres - et nous y avons tenu - seront nommés par le
représentant de l'Etat par tirage au sort des candidats, ce qui
garantit l'indépendance et l ' absence de soumission aux pres-
sions éventuelles . Est prévue l'obligation du secret des délibé-
rations.

Pour ce qui est de l'indépendance, je souligne que les per-
sonnes qui ne sont pas indépendantes du promoteur et de
l'investigateur de la recherche examinée ne pourront parti-
ciper à une délibération.

Bien entendu, le ministre garde la possibilité de retirer
l'agrément si les conditions d'indépendance, de compositicn
ou de fonctionnement nécessaires à l'exercice de la' mission
ne sont pas satisfaites.

M . le président. Quel est l'avis du Gouvernement sur les
amendements nos 75 et 58 rectifié ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . Sur l'amendement
n° 75 le Gouvernement se range à l'avis du rapporteur.
Accord du Gouvernement sur l'amendement n° 58 rectifié.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 75.
(L'amendement n'est pas adopté .)

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 58
rectifié.

(L'amendement est adopté .)

M . le président . M . Hage et les membres du groupe com-
muniste ont présenté un amendement, n° 73, ainsi libellé :

« Après les mots : " porte sur ", rédiger ainsi la pre-
mière phrase du deuxième alinéa du texte proposé pour
l'article L. 209-7 du code de la santé publique :

« L'obligation des prérequis, la valeur scientifique du
projet de recherche, la qualification de l'investigateur et
les moyens techniques et financiers dont il dispose, l ' adé-
quation entre l'objectif de la recherche, ses risques poten-
tiels et les désagréments liés aux modalités prévues par le
protocole, l'information fournie au sujet ou à ses parents
ou tuteur, les modalités de recueil du consentement, les
raisons qui ont déterminé, dans des cas exceptionnels, le
manque de consentement de la part du sujet, les causes
du contrat d'assurance concernant la responsabilité civile
du promoteur, la situation créée par l'existence d'un lien
éventuel de dépendance entre le promoteur et le directeur
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de recherche et les personnes susceptibles d'y participer,
le montant de l'indemnité versée au sujet participant à
une recherche sans finalité thérapeutique . »

Cet amendement n'a plus d'objet.
M . Hage et les membres du groupe communiste ont pré-

senté un amendement, n° 74, ainsi rédigé :
« Compléter le texte proposé pour l'article L . 209-7 du

code de la santé publique par l'alinéa suivant :
« Si au cours d'une recherche surviennent des modifi-

cations susceptibles de remettre en cause le protocole
signé entre l'expérimenté et l'investigateur, celui-ci est
tenu de suspendre la recherche même et de demander un
nouvel avis au comité local d'éthique . »

La parole est à M . Georges Hage.

M . Georges Hage . Une fois de plus, cet amendement
témoigne de notre souci de protéger l'expérimenté . Nous
voulons insérer une clause de sauvegarde supplémentaire
pour que soit suspendue la recherche au cas où des modifi-
cations significatives surviendraient au cours de la recherche,
susceptibles de remettre en cause le protocole.

On pourrait nous objecter que, dans ce cas, le sujet d'expé-
rience bénéficie déjà des garanties apportées par le code de
déontologie, que le médecin est tenu de respecter. En prin-
cipe nous partageons cette opinion mais, à notre avis, la loi
doit tout prévoir.

Supposer que la conscience individuelle suppléera le
silence de la loi, ce peut être dangereux . ..

M . le président . Quel est l'avis de la commission ?

M . Bernard Charles, rapporteur. Cet amendement, qui
tend à prévoir un avis nouveau du comité quand des circons-
tances susceptibles de remettre en cause le protocole survien-
nent, n ' a pas été examiné par la commission.

A titre personnel, j'y suis défavorable . D'une part, le risque
d'engorgement des comités consultatifs est évident. D'autre
part, la notion de « modifications susceptibles de remettre en
cause » est floue.

En outre, toute personne peut à tout moment se retirer de
l'expérience, ce qui me parait être la protection fondamen-
tale.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Le Gouvernement
se range à l'avis du rapporteur.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 74.
(L'amendement n'est pas adopté .)

M . le président. M. Dubernaru a présenté un amende-
ment, n° 83, ainsi rédigé :

« Compléter le texte proposé pour l'article L . 209-7 du
code de la santé pubiique par l'alinéa suivant :

<: En cas d'évaluation particulièrement incertaine des
risques lors de l'examen du prérequis, le comité
d'éthique, avant d'exprimer son avis consultatif, peut
demander à l'expérimentateur un test initial d'innocuité
ou de tolérance, pratiqué sur lui-même, conformément à
la tradition éthique d'auto-expérimentation généralement
respectée par médecins et biologistes . »

Cet amendement n ' est pas soutenu.

ARTICLE L . 21)9.7 BIS
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président. M. Hage et les membres du groupe com-
muniste ont présenté un amendement, n° 76, ainsi rédigé :

« Supprimer le texte proposé pour l ' article L . 209-7 bis
du code de la santé publique . »

La parole est à M . Georges Hage.

M. Georges Hage . Monsieur le président, je ne maintiens
pas cet amendement car il me faudrait, pour l 'exposer com-
plètement, faire la somme de tout ce que j'ai pu dire depuis
le commencement de la discussion I

M . le président . L' amendement n° 76 est retiré .

M . Bernard Charles, rapporteur, MM . Catinat, Belorgey et
les commissaires membres du groupe socialiste ont présenté
un amendement, n° 21, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article
L. 209-7 bis du code de la santé publique .

« Art. L. 209-Ibis. - Avant de réaliser ou de faire réa-
liser une recherche biomédicale sur l'être hrimain, tout
promoteur est tenu :

« I . De soumettre le protocole de cette recherche à
l'avis du comité consultatif de protection des personnes
dans la recherche biomédicale compétent ;

« 2. D'adresser au ministre chargé de la santé une
lettre d'intention décrivant les données essentielles de la
recherche et la date prévue de sa mise en oeuvre.

« Le comité rend son avis sur les conditions de validité
des recherches prévues au présent ;ivre, notamment, la
protection des participants, les modalités de recueil du
consentement, le montant des contreparties financières, la
pertinence générale du projet et l'adéquation aux objectifs
poursuivis des moyens mis en oeuvre ainsi que la compé-
tence des investigateurs.

« Le comité notifie son avis au promoteur qui ie
transmet au ministre chargé de la santé.

« Le ministre peut à tout moment, en cas de risque
pour la santé publique ou de non-respect des dispositions
du présent livre, suspendre ou interdire une recherche
biomédicale . »

Sur cet amendement, M . Bernard Charles et les membres
du groupe socialiste ont présenté trois sous-amendements,
n° ! 105, 106 et 107.

Le sous-amendement n° 105 est ainsi rédigé :
« Substituer aux trois premiers alinéas de l'amendement

n° 21, les alinéas suivants :
« Avant de réaliser une recherche chez l'être humain,

tout investigateur est tenu d'en soumettre le projet à l'avis
d 'un comité consultatif de protection des personnes dans
la recherche biomédicale ayant son siège dans la région
où il exerce son activité.

« Dans le cas d'une recherche confiée à plusieurs
investigateurs, l'avis prévu à l'alinéa précédent est
demandé par l'investigateur coordonnateur, qui soumet le
projet à un comité siégeant dans la région où il exerce
son activité . »

Le sous-amendement n° 106 est ainsi libellé :
« Rédiger ainsi le quatrième alinéa de l'amendement

n° 21:
« Le comité rend son avie sur les conditions de validité

de la recherche, notamment la protection des participants,
leur information et les modalités de recueil de leur
consentement, les indemnités éventuellement dues, la per-
tinence générale du projet et l ' adéquation entre les
objectifs poursuivis et les moyens rais en œuvre, airsi que
la qualification du ou des investigateurs . II communique
au ministre chargé de la santé !out avis défavorable
donné à un projet de rechercue »

Le sous-amendement n° 107 est ainsi libellé :
« Rédiger ainsi le cinquième alinéa de l'amendement

n°21 :
« Avant sa mise en oeuvre, le promoteur transmet au

ministre chargé de la santé une lettre d'intention décri-
vant les données essentielles de la recherche, accompa-
gnée de l'avis du comité consulté . Cet avis ne le dégage
pas de sa responsabilité. Les projets ayant fait l'objet
d ' un avis défavorable ne peuvent être mis en oeuvre avant
un délai de deux mois à compter de leur r/,.eption par le
ministre . »

La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l'amende-
ment n° 21.

M. Bernard Charles, rapporteur. L'amendement propose
une nouvelle rédaction destinée à alléger la procédure tout en
garantissant l'exercice de contrôle du ministre de la santé,
lequel sera informé par un dossier aisément consultable.

initialement, il n'était pas précisé qui devait remettre le
projet au comité consultatif. La commission avait d'abord
décidé que ce serait le promoteur . Il est préférable que ce
soit l ' investigateur, le promoteur étant chargé, quant à lui,
d 'adresser une lettre d'intention au ministre . Tel est l'objet du
sous-amendement n° 105 .
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Le sous-amendement ne 106 rédige de façon plus précise,
plus complète et plus exacte le quatrième alinéa de l'amende-
ment relatif à la compétence du comité . Il opère une modifi-
cation rédactionnelle concernant ies « contreparties finan-
cières » et il dispose que le comité communique les avis au
ministre, mais seulement les avis défavorables . Il s'agit
d'éviter qu'un investigateur ne consulte plusieurs comités jus-
qu 'à ce qu'il obtienne un avis favorable - le ministre étant
par ailleurs informé de chaque avis quel qu'il soit par le pro-
moteur.

Enfin, la commission avait supprimé l'autorisation tacite
du ministre et l'obligation de respecter un délai de deux mois
en cas d'avis défavorable . Il est apparu nécessaire de revenir
à cette obligation pou : assurer une meilleure protection des
personnes. De même, a été réintroduite la disposition selon
laquelle l'avis du comité ne dégage pas le promoteur de sa
responsabilité . Enfin, il est précisé que le promoteur doit
adresser la lettre d'intention et l ' avis du comité au ministre
avant le commencement de la recherche . Tel est l ' objet de
l ' amendement n° 107.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d 'Etat. Le Gouvernement
est favorable à l'amendement tel qu 'il est sous-amendé.

M . le président . Je mets aux voix le sous-
amendement n° 105.

(Le sous-amendement est adopté .)

M . le président . Je mets aux voix le sous-
amendement n° 106.

(Le sous-amendement est adopté.)
M . le président . Je mets aux voix le sous-

amendement n° 107.
(Le sous-amendement est adopté.)

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 21,
modifié par les sous-amendements adoptés.

(L'amendement, ainsi modifié, est adopté .)

AFRÈS L'ARTICLE L . 209-7 BIS
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M. Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 22, ainsi
rédigé :

« Après l'article L. 209-7 bis du code de la santé
publique, insérer l'article suivant :

« Art. L. 209-7 ter . - Les médecins inspecteurs de la
santé et les pharmaciens inspecteurs de la santé ont qua-
lité pour veiller au respect des dispositions du présent
livre et des textes réglementaires pris pour son applica-
tion . »

La parole est à M. le rapporteur.
M . Barnard. Charles, rapporteur. Cet amendement vise à

améliorer la rédaction proposée pour l'article L . 209-21 du
code de la santé publique et à en inscrire la substance dans
le titre III : « Dispositions administratives ».

M . le président . Quel est l 'avis du Gouvernement ?
Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Accord du Gou-

vernement, monsieur le président.

M . le président. Je mets aux voix l ' amendement ne 22.
(L'amendement est adopté.)

ARTICLES L . 209-8 À L. 209.12
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 23, ainsi
rédigé :

« Supprimer l ' intitulé et les articles L. 209-8 à
L. 209-12 du titre II du code de la santé publique . »

La parole est à M. le rapporteur.

M. Bernard Charles, rapporteur. Amendement de consé-
quence, monsieur le président, mais il convient de prévoir
que le titre suivant, relatif aux dispositions particulières aux
recherches sans finalité thérapeutique directe, porte le n° III,
puisque le n° II est désormais consacré aux dispositions
administratives .

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Doriisac, secré .aire d 'Etat. Accord du Gou-
vernement.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 23.
(L'amendement est adopté .)

AVANT L'ARTICLE L. 209-13
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 24, ainsi
rédigé :

« Avant l'article L . 209-13 du code de la santé
publique, insérer l'article suivant :

« Art. L. 209-13 .4 . - Les recherches biomédicales sans
finalité thérapeutique directe ne doivent pas comporter
un risque prévisible sérieux pour la santé des personnes
qui s'y prêtent.

« Elles doivent être précédées d ' un examen médical des
personnes concernées . Les résultats de cet examen leur
sont communiqués par l'intermédiaire du médecin de leur
choix . »

Sur cet entendement M . Bernard Charles a présenté un
sous-amendement n e 49, ainsi rédigé :

« Dans le premier alinéa de l' amendement n° 24, subs-
tituer aux mots : " pas comporter un " les mots : " com-
porter aucun " . »

La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l'amende-
ment n° 24 ainsi que le sous-amendement n° 49.

M . Bernard Charles, rapporteur. L ' amendement n° 24 est
essentiellement rédactionnel.

Il est nécessaire de limiter le risque acceptable pour le
sujet d'expérience. Cette condition avait d 'ailleurs été
énoncée à l ' article L. 209-10, alinéa 2, mais limitée à cer-
taines personnes protégées.

Par ailleurs, l'examen médical préalable permet d'établir
un bilan de santé préalable utile non seulement pour l'inter-
prétation des résultats mais également pour l'appréciation
éventuelle d'un dommage invoqué . Il accroit la protection de
la personne, comme le souhaite M. Hage.

Quant au sous-amendement n° 49, il est purement rédac-
tionnel . Il tend à substituer au mots : « pas comporter un »,
les mots : u comporter aucun ».

M . le président. Quel est l'avis du Gouvernement sur le
sous-amendement n° 24 ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Accord du Gou-
vernement sur le sous-amendement et sur l'amendement.

M . le président . Je mets aux voix le sous-amendement
n e 49.

(Le sous-amendement est adopté .)

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 24
modifié par sous-amendement n° 49.

(L'amendement, ainsi modifié, est adopté .)

ARTICLE L . 209-13
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Hage et les membres du groupe com-
muniste ont présenté un amendement, n° 77, ainsi rédigé :

« A la fin de la première phrase du premier alinéa du
texte proposé pour l'article L. 209-13 du code de la santé
publique, substituer aux mots : " en compensation des
contraintes subies ", les mots : " au titre des seuls frais
occasionnés par leur participation aux essais " . »

La parole est M . Georges Nage.

M . Georges Hage . La loi doit consacrer le principe de la
gratuité des essais biomédicaux sur l 'être humain, si l'on
refuse que le corps humain devienne une marchandise.

J'ai déjà rappelé, dans la discussion générale que, selon les
marxistes, l'aliénation suprême consiste en définitive pour
l'individu à être privé du produit de sa force de travail par le
système capitaliste.

En l'occurrence, on va au-delà puisque c'est le propre
corps de l 'individu qui devient objet et marchandise . Si, en
proposant à des sujets sains une indemnité, le texte ne
déroge pas à l'obligation de la gratuité, mieux vaut préciser
les conditions de versement afin d'éviter toute dérive .



ASSEMBLÉE NATIONALE – SÉANCE DU 12 DÉCEMBRE 1988

	

3551

C ' est pourquoi notre amendement tend à préciser que l'in-
demnité en question n'est versée qu'« au titre des seuls frais
occasionnés par leur participation aux essais », formule plus
stricte que celle retenue par le texte où il est écrit « en com-
pensation des contraintes subies ».

M . le président . Quel e :t l'avis de la commission ?

M . Bernard Charles, rapporteur. Cet amendement n'a pas
été examiné par la commission, mais cette formulation stricte
risque, me semble- :-il, d'interdire les indemnités. Or nous ne
souhaitons pas l ' instauration d'une professionnalisation
parmi les volontaires sains . Néanmoins il est évident que,
pour des raisons culturelles, l'engouement pour les essais et
le volontariat n'est pas aussi fort en France que dans d 'autres
pays.

Il faut donc éviter que cette loi n'empêche le développe-
ment de la recherche . Il y a un équilibre à trouver entre deux
contraintes qui paraissent s'opposer . Dans ces conditions,
une certaine indemnisation est souhaitable . A l ' occasion de
l'examen de l'amendement suivant, le Geuvernement pourra
affirmer sans doute sa position sur le sujet.

Four ma part, je propose de rejeter cet amendement pour
l ' instant.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . Le Gouvernement
qui, comme l'a souligné M . le rapporteur, accepte le principe
d'une indemnisation des volontaires sains, est opposé à cet
amendement.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 77.
(L 'amendement n'est pas adopté.)

M . le président . M. Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et !es commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 26, ainsi
rédigé :

« Supprimer la deuxième phrase du premier alinéa du
texte proposé pour l'article L . 209-13 du code de la santé
publique . »

La parole est à M. le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. Cet amendement tend à
supprimer la disposition qui limite le montant annuel
maximum pour les indemnités perçues par une personne . En
effet elle a jugé qu'en adoptant le principe d'une période
d ' exclusion entre chaque expérience, la précaution était suffi-
sante.

Mais nous sommes pt@ts à ecam_ner les propositions du
Gouvernement dans ce domaine.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement

Mme Hélène Dorlhae, secrétaire d'Etat. Lc Gouvernement
ne désire pas que l'activité noble qui consiste à participer à
une recherche sans finalité thérapeutique devienne un métier.

C ' est la raison pour laquelle il était et reste favorable à un
plafonnement annuel, fixé par un arrêté interministériel, du
montant total des indemnités - trois à quatre fois le
S .M .I .C . - versé à une personne se prêtant à des recherches
sans finalité thérapeutique.

Limiter le nombre des essais annuels est insuffisamment
efficace puisqu'il suffirait d'une seule participation fortement
rémunérée pour accepter des souffrances qui n'auraient pas
existé sinon.

Le fichier national des volontaires sains permettra le
contrôle du respect du plafond.

Le Gouvernement est donc opposé à cet amendement.

M . le président . La parole est à M . le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. Le Gouvernement s'en-
gage sur une indemnité dont le montant maximal annuel sera
de trois à quatre fois le S .M .I .C . Il sera d'ailleurs évolutif
puisqu ' un arrêté interministériel le fixera.

Avec la période d'exclusion, k système me paraît cohérent
et satisfaisant . Dans ces condititions je retire l'amendement.

M . le président . L'amendement n° 26 est retiré .

M . Bernard Charles, rapporteur. MM . Calmat, Belorgey et
les commissaires membres du groupe socialiste ont présenté
un amendement, n° 25, ainsi rédigé :

« Au début du deuxième alinéa du texte proposé pour
l'article L . 209-13 du code de la santé publique, substituer
aux mots : " chez des mineurs, des majeurs protégés ", les
mots : " sur des mineurs, des majeurs sous tutelle " . »

La parole est à M . le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. Amendement rédac-
tionnel, monsieur le président.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . Favorable.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 25.
(L'amendement est adopte.)

ARTICLE L. 209.14
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M. Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 27, ainsi
rédigé :

« Dans le premier alinéa du texte proposé pour l'article
L. 209-14 du code de la santé publique, substituer au
mot : "chez ", le mot : " sur ". »

La parole est à M . le rapporteur.

M. Bernard Charles, rapporteur. Amendement rédac-
tionnel.

M . le président. Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Favorable.

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n° 27.
(L'amendement est adopté.)

M . le président. M. Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
grcupe socialiste ont présenté un amendement, n° 28, ainsi
rédigé :

« Dans le premier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L. 209-14 du code de la santé publique, substituer
aux mots : " qui ne bénéficie pas d'une assurance ou
d'une protection sociale ", les mots : " qui n'est pas affilié
à un régime de sécurité sociale ou qui n'a pas souscrit
une assurance " . »

Sur cet amendement M . Bernard Charles et les membres
du groupe socialiste ont présenté un sous-amendement,
n° 108, ainsi rédigé :

« Dans l'amendement n° 28, supprimer les mots : " ou
qui n'a pas souscrit une assurance " . »

La parole est à M. le rapporteur pour soutenir l'amende-
ment n° 28 ainsi que le sous-amendement.

M . Bernard Charlet+, rapporteur. Il s'agit d'éviter de faire
peser sur le régime de protection sociale les risques d'une
charge supplémentaire résultant de la recherche biomédicale.
Les termes « régime de sécurité sociale » excluent la possibi-
lité pour les personnes bénéficiant de l'aide sociale de se
prêter à des recherches biomédicales . Le sous-amendement a
pour objet d'éviter que ne soit offerte une assurance privée à
des déshérités dans le seul but de pouvoir les intégrer à une
recherche biomédicale . En supprimant les mots : « ou qui n'a
pas souscrit une assurance », on évite ce risque de déviation.

M . le président. Quel est l'avis du Gouvernement ??

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Eta :. Monsieur le pré-
sident, le Gouvernement est d ' accord sur cet amendement, tel
qu'il est sous-amendé.

M . le président . Je mets aux voix le sous-amendement
n° 10S.

(Le sous-amendemnt est adopté.)

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n° 28,
modifié par le sous-amendement n » 108.

(L'amendement, ainsi modifié, est adopté .)
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M. ta président . M. Bernard Chartes, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 29, ainsi
rédigé :

« Au début du deuxième alinéa du texte proposé pour
l ' article L . 209-14 du code de la santé publique, substituer
au mot : " protection ", le mot : " sécurité ". »

La parole est à M. le rapporteur.
M . Bernard Charles, rapporteur. Il s'agit d'un amende-

ment de conséquence de l'amendement précédent.
M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?
Mme Hélène D,rihac, secrétaire d'État . Accord du Gou-

vernement.
M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 29.
(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L. 209-15 DU CODE
DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . Je suis saisi de deux amendements,
n°' 78 et 30, pouvant être soumis à une discussion commune.

L' amendement n° 78 est présenté par M. Hage et les
membres du groupe communiste . Il est ainsi rédigé :

« Après la première phrase du texte proposé pour l'ar-
ticle L. 209-15 du code de la santé publique, insérer la
phrase suivante :

« I .e sujet d'une recherche biomédicale sans finalité
thérapeutique ne peut se prêter à une nouvelle recherche
qu'à l ' issue d'un délai de cinq années courant à partir de
la fin de cette expérience . »

L' amendement n° 30, présenté par M. Bernard Charles,
rapporteur, MM . Calmat, Belorgey et les commissaires
membres du groupe socialiste, est ainsi rédigé :

« Subst i tuer à la deuxième phrase du texte proposé
pour l'article L . 209-15 du code de la santé publique les
dispositions suivantes :

v Pour chaque recherche sans finalité thérapeutique
directe, le protocole soumis à l'avis consultatif du comité
consultatif de protection des personnes dans la recherche
biomédicale détermine une période d ' exclusion au cours
de laquelle la personne qui s 'y prête ne peut participer à
une autre recherche sans finalité thérapeutique directe . La
durée de cette période varie en fonction de la nature de
la recherche mais ne peut être inférieure à un minimum
fixé par le ministre chargé de la santé.

« En vue de l ' application des dispositions ci-dessus, le
ministre chargé de la santé établit et gère un fichier
national . »

Sur cet amendement, M . Bernard Chat-hm a présenté un
sous-amendement, n0 52, ainsi rédigé :

« Après les mots : " de la recherche ", supprimer la fin
de la deuxième phrase du premier alinéa de l'amende-
ment n o 30. »

La parole est à M . Georges Hage, pour soutenir l'amende-
ment no 78.

M . Georges Hage . De nouveau, nous voulons protéger le
sujet qui se prête aux essais biomédicaux pour éviter que sa
participation ne devienne une activité professionnelle et que
l 'indemnité ne'se transforme en rémunération . Nous pensons
que le texte de la loi doit être plus rigoureux . Ainsi l ' amen-
dement prévoit que le sujet ne pourra participer à de nou-
veaux essais qu'au terme d ' une période minimale de
cinq ans, à partir de l ' achèvement des essais qu' il a subis.

M. le président. Quel est l 'avis de la commission 7
M. Bernard Charles, . rapporteur. Cet amendement n'a pu

été examiné par la commission mais mes explications pour
les précédents amendements vont à son encontre.

En effet, une période de cinq années parait très longue.
C ' est donc au comité consultatif, en fonction d ,e chaque type
d ' expérience, de fixer cette période d'exclusion.

Nous sommes d'accord sur le fond, mais pas tout à fait sur
la forme.

M. le président. Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Le Gouverne-
ment, qui estime que la période d'exclusion est une garantie
suffisante, s ' oppose à cet amendement.

M. le président . La parole est à M. le rapporteur, pour
soutenir l'amendement n° 30 ainsi que le sous-amendement
n o 52.

M . Bernard Charles, rapporteur. L' amendement na 30 tend
à protéger la santé des personnes et à éviter l'apparition de
professionnels . Il introduit une limitation du nombre de
recherches auxquelles une même personne peut se prêter et
qui tient compte du caractère de gravité de chaque essai.

Quant au sous-amendement nt 52., il vise à laisser toute la
souplesse nécessaire à la fixation de la période d'exclusion . Il
appartiendra au comité consultatif d ' en juger en fonction du
protocole qui lui sera soumis.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'État. Le Gouvernement
est bien évidemment d'accord pour éviter la fixation d'un
minimum qu'il paraîtrait en effet très difficile de fixer.

Préciser que la durée d'exclusion est fonction de la nature
de la recherche va de soi, et le Gouvernement s'en remet à la
sagesse de l'Assemblée pour savoir s'il est utile de faire
figurer cette précision dans la loi.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n o 78.
(L 'amendement n'est pas adopté.)

M . le président . Je mets aux voix le sous-
amendement n° 52.

(Le sous-amendement est adopté .)

M . le président. Je mets aux voix l' amendement n° 30,
modifié par le sous-amendement n » 52.

(L'amendement, ainsi modifié, est adopté.)

ARTICLE L. 209-16
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du.
groupe socialiste ont présenté un amendement, n° 31, ainsi
libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé: pour l'article L. 209-16
du code de la santé publique :

« Art. L . 209-i6. - Les recherches biomédicales sans
finalité thérapeutique ne peuvent être réalisées que dans
un lieu équipé des moyens matériels et techniques
adaptés à la recherche et compatibles avec les impératifs
de sécurité des personnes qui s'y prêtent, agréé, à ce titre,
par ie ministre chargé de la santé . »

Sur cet amendement, le Gouvernement a présenté un sous-
amendement, n o 95, ainsi rédigé :

« A la fin de l ' amendement n° 31, substituer au mot :
" agréé ", le mot : " autorisé " . »

La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l'amende-
ment n o 31 et donner l ' avis de la commission sur le sous-
amendement.

M . Bernard Charles, rapporteur. L'amendement tend à
supprimer l'agrément de la personne, puisque c ' est le lieu qui
doit être agréé, indépendamment de la personne qui doit,
elle, réunir les conditions de compétence visées à l ' article
L . 209-3.

Quant au sous-amendement, c'est un texte de précision . Le
terme « autorisé » est celui qui est systématiquement employé
pour de tels cas dans le code de la santé publique.

M . le président. La parole est à Mme le secrétaire d'Etat
pour soutenir le sous-amendement et donner son avis sur
l ' amendement.

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'État . Sous réserve du
sous-amendement que le rapporteur vient d'exposer, le Gou-
vernement accepte l'amendement.

M . le président . Je mets aux voix le sous-
amendement n o 95.

(Le sous-amendement est adopté .)

M. le président Je mets aux voix l'amendement n° 31,
modifié par le sous-amendement nt 95.

(L'amendement, ainsi modifié . est adopté.)
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AVANT L'ARTICLE L . 209-17
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Bernard Charles, rapporteur, MM.
Calmat, Belorgey et les commissaires membres du groupe
socialiste ont présenté un amendement, n o 32, ainsi rédigé :

« Avant l'article L . 209-17 du code de la santé
publique, substituer à l'intitulé : " Titre IV : Dispositions
administratives et sanctions pénales ", l ' intitulé : " Titre
V : Sanctions pénales ". »

La parole est à M . le rapporteur

M . Bernard Charles, rapporteur. C'est une modification
des titres . Le titre IV devient le titre V et le libellé est
modifié puisque ies dispositions administratives ont été trans-
férees au titre troisième.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorihac, secrétaire d'Etat. D'accord.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n o 32.
(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L . 209-17
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président. M. Bernard Charles, rapporteur, MM.
Calmat, Belorgey et les commissaires membres du groupe
socialiste ont présenté- un amendement, n° 33, ainsi rédigé :

« Supprimer le texte proposé pour l'article L. 209-17 du
code de la santé publique . »

La parole est à M . le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. C'est un amendement de
conséquence . Cet article a été transféré en partie à l'article
L. 209-7 bis.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorihac . secrétaire d'Etat. D'accord.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 33.
(L'amendement est adopté.)

M . le président . M . Hage et les membres du groupe com-
muniste ont présenté un amendement, n° 79, ainsi rédigé :

« Après les mot : " transmet au ministre chargé de la
santé ", rédiger ainsi la fin du deuxième alinéa du tente
proposé pour l'article L. 209-17 du code de la santé
publique : " son avis sur tout protocole de recherche bio-
médicale . Le ministre chargé de la santé dispose d'un
délai de deux mois pour autoriser la mise en oeuvre de la
recherche ; en l'absence de cette autorisation le projet ne
peut être réalisé " . »

Cet amendement n'a plus d'objet.

APRÈS L'ARTICLE L . 209-17
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M. Hage et les membres du groupe com-
muniste ont présenté un amendement, n° 80, ainsi rédigé :

« Après l 'article L . 209-17 du code de la santé
publique, insérer l'article suivant :

« Art. L. 209-17 bis . - Les relations entre le promoteur
d'une recherche biomédicale et l'investigateur doivent être
régies par un protocole qui mentionne outre les éléments
indiqués dans le troisième alinéa de l'article L . 209-4, le
montant de la rémunération de l ' investigateur. »

La parole est à M . Georges Hage.

M. Georges 'lape. Par cet amendement, nous demandons
que soit précisé le contenu du protocole qui régit le rapport
entre le promoteur de la recherche biomédicale et l'investiga-
teur. Il est en coordination avec l'amendement que nous
avons présenté à l'article L. 209-4. II s' agit que la transpa-
rence règne entre l'investigateur et le promoteur de la
recherche.

M . le président . Quel est l'avis de la commission ?

M . Bernard Charles, rapporteur. Cet amendement n'a pas
été examiné par la commission.

A titre personnel, il me semble que ce type de mention n'a
pas à figurer dans le protocole portant sur la recherche elle-
même mais dans le contrat qui définit les relations entre le
promoteur et l'investigateur, au même titre que des questions

telles que la répartition des tâches entre les différentes
parties, les conditions de publication, etc . Je propose donc le
rejet de cet amendement.

M. le président_ Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorihac, secrétaire d'Etat. Le Gouvernement
se range à l'avis du rapporteur, monsieur le président.

M. le présidant. Je mets aux voix l'amendement n° 80.
(L'amendement n'est pas adopté .)

ARTICLE L . 209-18
DU CODE DE 1.A SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . M. Bernard Charles a présenté un amen-
dement, na 50, ainsi rédigé :

« Dans le premier alinéa du texte proposé pour l'article
L. 209-18 du code de la santé publique, substituer aux
mots : " chez l'homme ", les mots : " sur l'être humain " . »

La parole est à M . Bernard Charles.

M. Bernard Charles, rapporteur. C'est un amendement de
conséquence.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?
Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. D'accord.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n a 50.
(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L. 209-19
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Bernard Charles, rapporteur, MM.
Calmat, Belorgey et les commissaires membres du groupe
socialiste ont présenté un amendement, n o 34, ainsi rédigé :

« Après le mot : " seulement ", substituer à la fin du
premier alinéa et au deuxième alinéa du texte proposé
pour l'article L. 209-19 du code de la santé publique, les
alinéas suivants

« - quiconque aura pratiqué ou fait pratiquer une
recherche biomédicale sans avoir obtenu l'avis préalable
prévu par l'article L . 209-7 bis du présent code ;

« - quiconque aura pratiqué ou fait pratiquer une
recherche biomédicale dans des conditions contraires aux
dispositions des deux premiers alinéas de l'article
L. 209-15 du présent code ;

« - quiconque aura pratiqué ou fait pratiquer, continué
de pratiquer ou de faire pratiquer une recherche biomédi-
cale dont la réalisation a été interdite ou suspendue par
le ministre ct .argé de la santé . »

La parole est à M. le rapporteur.

M. Bernard Charles, rapporteur. C'est un amendement
rédactionnel . En outre, il convient de sanctionner pénalement
le non-respect des obligations relatives à la période d'exclu-
sion et à la non-simultanéité des recherches visées à l'article
L . 209-15.

M. le président. Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . D'accord.

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n° 34.
(L'amendement est adopté.)

M . le président . M . Bernard Charles, rapporteur,
MM . Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, no 35, ainsi
rédigé :

« Dans le troisième alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L. 209-19 du code de la santé publique, substituer
aux mots : " sans avoir obtenu l'agrément prévu à ", les
mots : " en infraction aux dispositions de " . »

La parole est à M. le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. C ' est un amendement
rédactionnel, consécutif à la modification de l'article
L. 209-16 du code de la santé publique.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . Accord du Gou-
vernement.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 35.
(L'amendement est adopté.)
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ARTICLE L.
DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . M. Bernard Charles, rapporteur,
MM. Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement , n° 36, ainsi
rédigé :

« Supprimer le texte proposé pour l'article L. 209-21 du
code de la santé publique . »

La parole est à M. le rapporteur.

M . Bernard Charl9s, rapporteur. Nous proposons de sup-
primer le texte proposé pour cet article qui a été transféré
après l'article L . 209-7 bis du code de la santé publique.

M . le président. Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Accord du Gou-
vernement.

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n° 36.
(L 'amendement est adopté.)

M . le président . Personne ne demande plus la parole ? . ..
Je mets aux voix l'article (« de la proposition de loi,

modifié par les amendements adoptés.
(L'article ler de la proposition de loi, ainsi modifié, est

adopté.)

Article 2

M . le président . « Art . 2 . - Après le 14 o de l'article 81 du
code général des impôts, il est inséré un 14 . bis ainsi
rédigé :»

« 14o bis. - L'indemnité prévue par l'article L. 209-13 du
code de la santé publique ; ».

M. Bernard Charles a présenté un amendement, n° 60,
ainsi rédigé :

« Dans les premier et deuxième alinéas de l'article 2,
substituer à la référence : " 14e bis ", la référence :
" 14° ter " . »

La parole est à M . Bernard Charles.

M . Bernard Charles, rapporteur. II s'agit de tenir compte
de la nouvelle codification du code général des impôts.

M . le président. Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Accord du Gou-
vernement.

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n° 60.
(Lamendement est adopté.)

M . le président . Personne ne demande plus la parole ? . ..
Je mets aux voix l'article 2, modifié par l'amendement

n° 60.
(L'article 2, ainsi modifié. est adopté.)

Article 3

M . le président . « Art . 3 . - L'article 16 du code civil est
rétabli dans la rédaction suivante :

« Art . 16. - Nul ne peut porter atteinte à l ' intégrité corpo-
relle d'autrui sans son consentement et sans y avoir été auto-
risé par la loi . »

Je suis saisi de deux amendements identiques, n os 37 et 81.
L ' amendement n° 37 est présenté par M . Bernard Charles,

rapporteur, MM . Calmat, Belorgey et les commissaires
membres du groupe socialiste ; l ' amendement n° 81 est pré-
senté par M . Hage et les membres du groupe communiste.

Ces amendements sont ainsi rédigés :
« Supprimer l'article 3 . »

La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l'amende-
ment n° 37.

M . Bernard Charles, rapporteur. II nous a paru discutable
d'insérer dans un texte législatif consacré spécifiquement à la
protection des personnes dans la recherche biomédicale un
texte dont la portée est beaucoup plus large et générale et
dont la rédaction nécessite une réflexion approfondie .

M . le président. La parole est à M . Georges Rage, pour
soutenir l'amendement n° 8t.

M . Georges Hage . Ainsi que je l ' ai précisé dans la dis-
cussion générale, cet article introduirait dans le code civil
une disposition dont les effets débordent très largement le
cadre des essais biomédicaux et pourrait bouleverser un
grand principe du droit, ce qui serait très préoccupant pour
la liberté et la sécurité des personnes.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . Accord du Gou-
vernement.

M. le président . Je mets aux voix par un seul vote les
amendements n 0 ' 37 et 81.

(Ces amendements sont adoptés .)

M . le président . En conséquence, l'article 3 est supprimé.

Article 4

M . le, président. « Art . 4 . - Le premier alinéa de l ' ar-
ticle 318 du code pénal est ainsi rédigé : " Celui qui aura
occasionné à autrui une maladie ou incapacité de travai l per-
sonnel en lui administrant volontairement, de quelque
manière que ce soit, sans avoir obtenu son consentement et
en dehors des cas prévus par la loi, des substances qui, sans
ètre de nature à donner la mort, sont nuistoles à la santé,
sera puni d'un emprisonnement d'un mois à cinq ans et
d ' une amende de 60 F à 15 000 F . " »

Je suis saisi de deux amendements identiques, nos 38 et 82.
L'amendement n s 38 est présenté par M . Bernard Charles,

rapporteur, MM. Calmat, Belorgey et les commissaires
membres du groupe socialiste ; l'amendement n° 82 est pré-
senté par M . Hage et les membres du groupe communiste.

Ces amendements sont ainsi rédigés :
« Supprimer l'article 4 . »

La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l ' amende-
ment n° 38.

M . Bernard Charles, rapporteur. Monsieur Rage, dans la
discussion générale, vous nous aviez demandé de faire des
pas dans le sens de vos propositions . Je crois que c ' est chose
faite !

Le texte proposé aboutirait à donner aux médecins cher-
cheurs la possibilité d'attenter gravement et en connaissance
de cause à l'intégrité corporelle de la personne sujet de l'ex-
périence sans risquer de poursuites . Un pareil choix serait
dangereux et il est préférable de laisser s'appliquer les règles
du droit pénal commun.

En outre, et c 'est un argument majeur, l'article 318 du
code pénal punit celui qui agit en connaissant la nature
nocive du produit et veut causer un dommage à la santé du
sujet de l 'expérience . Or, par hypothèse, les chercheurs igno-
rent les caractères éventuellement toxiques du produit et ne
souhaitent pas occasionner chez le su?,et des troubles de
santé.

Dans ces conditions, l'article 4 de la proposition de loi
parait particulièrement inutile et source de complications
dans un domaine spécialement délicat.

M. le président . La parole est à M . Georges Hage, pour
soutenir l'amendement n° 82.

M. Georges Hage . Nous nous féliciterions du retrait de
cet article.

S'agissant des essais biomédicaux seulement, cet article
aurait permis à l'investigateur de se livrer sans risque d ' être
inquiété à toutes sortes d 'exactions sur un sujet soumis à des
expériences, ce qui représente l'antithèse de ce que devrait
être une loi comme celle dont nous discutons.

J'avais noté une petite expression : on a parlé de Mr Hyde
- Hyde, pas Hage ! (Sourires) - et du docteur Jekyll . Un doc-
teur Jekyll pourrait sans doute se révéler en s'inspirant de cet
article . (Sourires .) Nous serions contents qu ' on le supprime !

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Accord du Gou-
vernement, monsieur le président .
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M . le président . Je mets aux voix par ut; seul vote les
amendements nos 38 et 82.

(Ces amendements sont ade ptés .)

M. le président . En conséquence, l'article 4 est supprimé.

Article 4 bis

M . le président . « Art . 4 bis. - La première phrase du
premier alinéa de l ' article L. 564 du code de la santé
publique est ainsi rédigée :

« Dans tous les établissements qu'ils sont chargés d'ins-
pecter, les pharmaciens inspecteurs de la santé ont qualité
pour rechercher et constater les infractions aux dispositions
du présent livre, aux dispositions du livre Il bis, en applica-
tion de l ' article L . 209-21 dudit livre, aux lois sur la répres-
sion des fraudes et plus généralement à toutes les lois qui
concernent l'exercice de la pharmacie et aux décrets en
Conseil d'Etat pris pour leur application . »

M . Bernard Charles, rapporteur, MM . Calmat, Belorgey et
les commissaires membres du groupe socialiste ont présenté
un amendement, n° 39, ainsi rédigé :

« A la fin du deuxième alinéa de l'article 4 bis, substi-
tuer aux mots : " décrets en Conseil d'Etat ", les mots :
" textes réglementaires " . »

La parole est à M . le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur. Il convient de prévoir le
contrôle de l'ensemble de la réglementation et pas seulement
des décrets en Conseil d'Etat.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Accord du Gou-
vernement.

M . le présid s . : . Je mets aux voix l'amendement n° 39.
(L'amendement est adopté.)

M. le président . Personne ne demande plus la parole ? . ..
Je mets aux voix l'article 4 bis, modifié par l ' amendement
n° 39.

(L'article 4 bis, ainsi modifié, est adopté.)

Article 4 ter

M. le président . « Art . 4 ter. - Le septième alinéa (6 .) de
l ' article L. 605 du code de la santé publique est ainsi rédigé :

« 6 . Les règles applicables à l'expérimentation des médica-
ments en vue de leur autorisation de mise sur le marché ainsi
qu'aux essais organisés après la délivrance de cette autorisa-
tion ; ».

Personne ne demande la parole ? . ..
Je mets aux voix l'article 4 ter.
(L'article 4 ter est adopté.)

Après l 'article 4 ter

M. le président . Je suis sais i de trois amendements,
n 0 ' 53, deuxième rectification, 87 rectifié et 88 rectifié pou-
vant être soumis à une discussion commune.

L'amendement n° 53, deuxième rectification, présenté par
M. Bernard Charles et les membres du groupe socialiste est
ainsi rédigé :

« Après l'article 4 ter, insérer l'article suivant :
« Après l ' article L. 577 bis du code de la santé

publique, est inséré un article L . 577 ter ainsi rédigé :
« Art. L. 577 ter. - Dans les établissements sanitaires ou

sociaux, publics ou privés qui sont titulaires d'une licence
d'exercice de pharmacie, en application de l 'article L. 577
du présent code, le pharmacien assurant la gérance de
cette pharmacie doit être préalablement informé par le
promoteur des essais, études ou expérimentations envi-
sagés sur des produits, substances ou médicaments.

« Ces produits, substances ou médicaments sont
détenus et dispensés par le ou les pharmaciens de l'éta-
blissement . »

L'amendement n° 87 rectifié, présenté par M . Foucher et
M . Jacques Barrot, est ainsi rédigé :

.< Après l'article 4 ter, insérer l'article suivant :
« Après l'article L . 577 bis du code de la santé publique

est inséré un article L. 577 ter ainsi rédigé :
« Art . L. 577 ter . - I . - Dans les établissements publics

ou privés où sont traités des malades, et qui disposent
d'une licence de pharmacie en application des disposi-
tions de l'article L.577 du présent code, le pharmacien
responsable de cette pharmacie doit être préalablement
informé :

« 1 . Des essais, études, expérimentations et expertises
réalisées dans l ' établissement en vue de vérifier qu ' un
produit susceptible de faire l'objet d'une demande d'auto-
risation de mise sur le marché possède les pro p riétés
définies au 1 , de l'article L. 601 du présent code ;

« 2 . Des études et expertises réalisées sur des médica-
ments définis aux articles L.511 et L.512 ainsi que sur
les produits biomédicaux.

« Il . - Ces médicaments et ces produits sont détenus et
d i spensés par le où les pharmaciens de l'établissement . »

L'amendement n° 88 rectifié, présenté par M . Foucher et
M . Jacques Barrot est ainsi rédigé :

« Après l'article 4 ter, insérer l'article suivant :
« Après l'article L . 577 bis du code de la santé

publique est inséré un article L . 577 ter ainsi rédigé :
« Art . L . 577 ter . - Cap s les établissements publics ou

privés où sont traités des malades, et qui disposent d'une
licence de pharmacie en application des dispositions de
l'article L. 577 du présent code, le pharmacien respon-
sable de cette pharmacie doit être préalablement informé :

« 1 . Des essais, études, expérimentations et expertises
réalisées dans l'établissement en vue de vérifier qu'un
produit susceptible de faire l'objet d'une demande d'auto-
risation, de mise sur le marché possède les propriétés
définies au 10 de l'article L.601 du présent code ;

« 2 . Des études et expertises réalisées sur des médica-
ments .

« IL -- Ces médicaments sont détenus et dispensés par
le ou les pharmaciens de l'établissement. »

La parole est à M . Bernard Charles, pour soutenir l'amen-
dement n° 53, deuxième rectification.

M . Bernard Charles, rapporteur. Cet amendement a pour
objet de clarifier les problèmes de gestion des produits au
cours de la recherche et de garantir la transparence et l'effi-
cacité du circuit des médicaments à l'intérieur des établisse-
ments.

II vise les produits ou substances susceptibles de devenir
des médicaments et qui faisaient l'objet d'un circuit déroga-
toire au circuit pharmaceutique traditionnel, ce qui n'était
pas sans procurer des gênes importantes dans la vie hospita-
lière . Il vise également les médicaments ayant reçu l'A.M .M.
- l'autorisation de mise sur le marché - qui sont expéri-
mentés au titre de a phase IV et qui doivent être fournis par
l'industrie, donc par le promoteur, à titre d'échantillon.

Ainsi la transparence, la régularité et l'assurance de qualité
pharmaceutique dans les établissements sanitaires et sociaux
seront . elles un « plus » dans le cadre de ces essais, expé-
riences ou expérimentations.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Accord du Gou-
vernement sur cet amendement, monsieur le président.

M . le président. La parole est à M . Jean-Pierre Foucher,

M . Jean-Pierre Foucher. Monsieur le président, l'amen-
dement complète celui que présente le rapporteur puisqu ' il
ajoute, également dans un but de transparence, les études et
expertises réalisées sur des médicaments définis aux
articles L.511 et L .512 du code de la santé publique ainsi
que sur les produits biomédicaux.

Le but est identique, mais on ajoute une précision visant
les études et expertises réalisées dans un hôpital et sur les-
quelles le pharmacien doit être informé.

M . le président . Quel est l'avis de la commission ?
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M . Bernard Charles, rapporteur. Notre collègue Foucher a

le même souci que nous. Mais je crois que les termes : pro-
duits, substances ou médicaments envisagés dans les essais,
études ou expérimentation, permettent de répondre à son
souci.

M . le président . La parole est à M . Jean-Pierre Foucher.

M. Jean-Pierre Foucher. Je retenais la définition du
médicament telle que la donne le code de la santé publique.

M . le président. La parole est à M . le rapporteur.

M . Charles Bernard, rapporteur. L'ouverture faite par le
texte amendé par la commission est plus large que celle de
notre collègue et permet une appréhension de l'évolution des
produits ou substances qui seront utilisés dans les essais ou
expérimentations.

M . le président. Quel est l'avis du Gouvernement.

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . Le Gouvernement
est opposé à l 'amendement de M . Foucher, car l'amendement
proposé par M. Charles est suffisant.

M . le président . La parole est à M . Jean-Pierre Foucher,
pour défendre l'amendement n° 88 rectifié.

M . Jean-Pierre Foucher . C'est en fait un amendement de
repli puisque n'apparaît plus la référence aux articles L-512
et L-511 du code de la santé publique.

M . le président . Quel est l'avis de la commission ?

M . Charles Bernard, rapporteur. Même position que pour
l'amendement n° 87 rectifié.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . Même position
que la commission.

M . le président. Je mets aux voix 'amendement n° 53
deuxième rectification.

(L amendement est adopté.)

M . le président . En conséquence, les amendements n O5 87
rectifié et 88 rectifié tombent.

Article 5

M. le président. « Art . 5 . - Des décrets en Conseil d'Etat
fixent les modalités d'application de la présente loi et notam-
ment :

« 1° La composition et les conditions d'agrément, de
financement, de fonctionnement et de nomination des
membres des comités locaux d'éthique ;

« 2° Les conditions de la constitution, de la gestion et de
la consultation du fichier national prévu à l'article L.209-16
du code de la santé publique ;

« 3° Les conditions de l'agrément prévu à l'ar-
ticle L .209-18 du même code ;

« 4° La nature des informations qui doivent être communi-
quées par l'investigateur au comité local d'éthique et sur les-
quelles celui-ci est appelé à émettre son avis.

«Les articles L.209-7, L .209-15, L .209-16 et L.209-19
(premier et troisième alinéas) du code de la santé publique
entreront en vigueur aux dates fixées par les textes pris pour
leur application et au plus tard te l« janvier 1990 . »

M. Bernard Charles, rapporteur, MM . Calmat, Belorgey -t
les commissaires membres du groupe socialiste ont présenté
un amendement, n° 41 rectifié, ainsi libellé :

« Après les mots : " des membres ", rédiger ainsi la fin
du deuxième alinéa (1°) de l'article 5 :

« des comités consultatifs de protection des personnes
dans la recherche biomédicale, ainsi que la nature des
informations qui doivent leur être communiquées pae le
promoteur et sur lesquelles ils sont appelés à émettre
leurs avis ; »

Sur cet amendement, M. Bernard Charles et les membres
du groupe socialiste ont présenté un sous-amendement n° 109
ainsi rédigé :

« Dans l'amendement n° 41 rectifié, substituer au mot :
" promoteur ", le mot : " investigateur " . »

La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l ' amende-
ment et le sous-amendement.

M . Bernard Charles, rapporteur. C ' est un amendement de
cohérence et de précision puisqu'il donne l'appellation des
comités : co : : ités consultatifs de protection des personnes
dans la recherche biomédicale.

Je crois que cette dénomination est importante . En effet, la
commission a souhaité que ces comités ne s'intéressent pas
aux problèmes de société puisque c'est du ressort du comité
national d'éthique, et il serait regrettable d'avoir des avis sur
les grands problèmes de société émanant de différents
comités.

Par ailleurs, ces comités ne doivent pas non plus devenir
des précommissions d ' autorisation de mise sur le marché . Ils
doivent se cantonner dans l'application de la loi . C 'est pour
cette raison que ce terme, même s'il est un peu long, répond
aux besoins de cette proposition de loi, et il est suffisamment
clair pour éviter toute dérive.

Enfin, il vise à transférer au 1° des dispositions du 4°, et
les informations mentionnées au 4° seraient communiquées
par le promoteur et non par l'investigateur.

Quant au sous-amendement, c ' est un texte de conséquence.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Accord du Gou-
vernement.

M . le pré rident . Je mets aux voix ie sous-amendement
n° 109.

(Le sous-amendement est adopté .)

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n° 41
rectifié, modifié par le sous-amendement n° 109.

(L'amendement, ainsi modifié, est adopté .)

M . le président . Le Gouvernement a présenté un amende-
ment, n° 96, ainsi rédigé :

« Dans le troisième alinéa (2°) de l'article 5, substituer
à la référence : " L. 206-16 ", la référence : " L . 209-15 " . »

La parole est à Mme le secrétaire d'Etat.

Mme Hélèno Dorlhac, secrétaire d'Etat . Je m'exprimerai
tout à la fois sur les amendements n O5 96 et 97 . Il s ' agit de
deux amendements de précision.

M . le président . Quel est l'avis de la commission sur ces
deux amendements ?

M . Bernard Charles, rapporteur. Favorable.
Je mets aux voix l'amendement n° 96.
(L'amendement est adopté .)

M . le président . Le Gouvernement a présenté un amende-
ment, n° 97, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le quatrième alinéa (3°) de l'article 5 :
« 3° les conditions de l ' autorisation prévue à l'ar-

ticle L . 209-16 du même code . »

Cet amendement a déjà été soutenu et la commission a
donné son avis.

Je le mets aux voix.
(L'amendement est adopté.)

M . le président . M. Bernard Charles a présenté un amen-
dement, n° 61, ainsi rédigé :

« Supprimer le cinquième alinéa (4°) de l ' article 5 . »

La parole est à M . Bernard Charles.

M . Bernard Charles, rapporteur. Il s ' agit d' un amende .
ment de conséquence puisque la substance de cet alinéa a été
transférée au premier alinéa de l'article 5.

M . le président. Quel est l 'avis du Gouvernement ?

Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . Accord du Gou-
vernement.

M . le président. Je mets aux voix l 'amendement n° 61.
(L'amendement est adopté)
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M. le président . M . Bernard Charles, rapporteur,
MM . Calmat, Belorgey et les commissaires membres du
groupe socialiste ont présenté un amendement, n . 42, ainsi
rédigé :

« Après le cinquième alinéa (4 . ) de l'article 5, insérer
l'alinéa suivant :

« 5 . La nature des informations qui doivent être com-
muniquées par le promoteur au ministre chargé de la
santé . »

Sur cet amendement M . Bernard Charles et les membres
du groupe socialiste ont présenté un sous-amendement,
n° 110, ainsi rédigé :

« Compléter l'amendement n . 42 par les mots :
« Dans la lettre d'intention mentionnée à l'ar-

ticle L . 209 .7 bis du code de la santé publique . »
La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l'amende-

ment et le sous-amendement.
M . Bernard Charles, rapporteur. Il importe de déterminer

par voie réglementaire les informations devant figurer dans la
lettre d'intention mentionnée à l'article L . 209-7 bis du code
de la santé publique . C ' est ce que proposent l'amendement et
le sous-amendement.

M . le président. Quel est l'avis du Gouvernement ?
Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat. Accord du Gou-

vernement.

M. le président . Je mets aux voix le sous-amendement
n°110.

(Le sous-amendement est adopté.)
M . le président . Je mets aux voix l'amendement n . 42,

modifié par le sous-amendement n o 110.
(L'amendement, ainsi modifié, est adopté .)
M . le président . Personne ne demande plue la parole ? . ..
Je mets aux voix l ' article 5, modifié par les amendements

adoptés.
(L'article 5, ainsi modifié, est adopté.)

Titre

M . le président . Je donne lecture du titre de la proposi-
tion de loi : « Proposition de loi relative à la protection des
personnes dans la recherche biomédicale ».

M. Bernard Charles, rapporteur, MM . Calmat, Belorgey et
les commissaires membres du groupe socialiste ont présenté
un amendement, n a 43, ainsi rédigé :

« Dans l'intitulé de la proposition de loi, substituer aux
mois : " dans la recherche biomédicale ", les mots : " qui
se prêtent à des recherches biomédicales " . »

La parole est à M. le rapporteur.

M . Bernard Charles, rapporteur . Il convient d'aligner le
titre de la proposition de loi sur celui proposé pour le
livre Il bis du code de la santé publique.

M. le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?
Mme Hélène Dorlhac, secrétaire d'Etat . Accord du Gou-

vernement.

M . ie président . Je mets aux voix l ' amendement n° 43.
(L 'amendement est adopté.)

M . le président . En conséquence, le titre de la proposi-
tion de loi est ainsi modifié.

Seconde délibération de la proposition de loi

M. le président . En application de l'article 101 du règle-
ment, le Gouvernement demande qu'il soit procédé à une
seconde délibération de l'article I « de la proposition de loi.

La seconde délibération est de droit.
La commission est-elle prête à rapporter immédiatement ?
M . Bernard Charles, rapporteur. Oui, monsieur le prési-

dent.

M. le président . Je rappelle qu'en application de l'ar-
ticle 101 du règlement, le rejet des nouvelles propositions de
la commission ou du Gouvernement et des amendements
vaut confirmation de la décision prise en première délibéra-
tion .

Article i .e

M . la président . L'Assemblée a adopté, en première déli-
bération, l'article 1 « suivant :

« Art . I re. - II est inséré après le livre Il du code de la
santé publique relatif à la protection sanitaire de la fam i lle et
de l'enfance, un livre II bis ainsi rédigé :

« LIVRE II bis
« Protection des personnes qui se prêtent à des recherches
biomédicales.
« Art. L . 209-1 . - Les essais, études ou expérimentations
organisés et pratiqués sur l'être humain en vue du dévelop-
pement des connaissances biologiques ou médicales sont
autorisés dans les conditions prévues au présent livre et
sont désignés ci-après par les termes : " recherche biomédi-
cale ".
« Les recherches biomédicales dont on attend un bénéfice
thérapeutique direct pour la personne qui s'y prête sont
des recherches ' à finalité thérapeutique directe . Toutes les
autres recherches, qu'elles portent sur des personnes
malades ou non, sont sans finalité thérapeutique directe.
« La personne physique ou morale qui prend l'initiative
d'une recherche biomédicale sur l'être humain est
dénommée ci-après le promoteur . La ou les personnes phy-
siques qui dirigent et surveillent la réalisation de la
recherche sont dénommées ci-après les investigateurs.
« Lorsque le promoteur d'une recherche confie sa réalisa-
tion à plusieurs investigateurs, il désigne parmi eux un
investigateur coordonnateur. »

« Titre

« Dispositions générales.

« Art . L. 209-2 . - Aucune recherche biomédicale ne peut
être effectuée sur l'être humain :

« - si elle ne se fonde pas sur une expérimentation suffi-
sante en laboratoire et- sur l'animal et si elle n'a pas été pré-
cédée des essais requis par le dernier état des connaissances
scientifiques, notamment d'essais analytiques, pharmacolo-
giques et toxicologiques ;

« - si le risque prévisible encouru par les personnes qui se
prêtent à la recherche est hors de proportion avec le bénéfice
escompté pour ces personnes ou l'intérêt de cette recherche ;

« - si elle ne vise pas à étendre la connaissance scienti-
fique de l'être humain et ies moyens susceptibles d'améliorer
sa condition.

« Art. L. 209-3. - Les recherches biomédicales ne peuvent
' tre effectuées que :

,< - sous la direction et sous la surveillance d'un médecin
justifiant d'une expérience appropriée ;

« - dans des conditions matérielles et techniques adaptées
à l'essai et compatibles avec les impératifs de rigueur scienti-
fiques et de sécurité des personnes qui se prêtent à ces
recherches.

« Art. L . 209-3 bis (nouveau). - Les recherches sans finalité
thérapeutique directe su_ les femmes enceintes ou qui allai-
tent ne sont admises que si elles ne présentent aucun risque
prévisible nour la santé de la femme ou de l'enfant et si elles
sont utiles à la connaissance des phénomènes. liés à la gros-
sesse ou à l ' allaitement.

« Art. L . 209-3 ter (nouveau). - Les personnes privées de
liberté par une décision judiciaire ou administrative ne peu-
vent être sollicitées pour se prêter à des recherches biomédi-
cales que s'il en est attendu un bénéfice direct et majeur pour

« Art. L. 209-3 quater (nouveau) . - Les mineurs les majeurs
sous tutelle, les personnes sé journant dans un établissement
sanitaire ou social et les malades en situation d'urgence ne
peuvent être sollicités pour une recherche biomédicale que si
l'on peut en attendre un bénéfice direct pour leur santé.

« Toutefois, les recherches sans finalité thérapeutique
directe sont admises si les trois conditions suivantes sont
remplies :

« - ne présenter aucun risque sérieux prévisible pour leur
santé ;

« - être utiles à des personnes présentant les mêmes carac-
téristiques d'âge, de maladie ou de handicap

« - ne pouvoir être réalisées autrement .
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« Art. L. 209-3 quinquies (nouveau). - Pour les recherches
biomédicales sans finalité thérapeutique directe, le promoteur
assume., même sans faute, l'indemnisation intégrale des
conséquences dommageables de la recherche pour la per-
sonne qui s'y prête, sans toutefois que puisse être opposé le
fait d'un tiers, ou le retrait volontaire de la personne qui
avait initialement consenti à se prêter à la recherche.

« Pour les recherches biomédicales à finalité thérapeutique
directe, le promoteur assume l'indemnisation des consé-
quences dommageables de la recherche pour la personne qui
s'y prête, sauf, preuve à sa charge, que le dommage n'est pas
imputable à sa faute, sans toutefois que puisse être opposé le
fait d'un tiers, ou le retrait volontaire de la personne qui
avait initialement consenti à se prêter à la recherche.

« Pour toute recherche biomédicale, le promoteur souscrit
une assurance garantissant sa responsabilité civile telle
qu ' elle résulte du présent article et celle de tout intervenant,
indépendamment de la nature des liens existant entre les
intervenants et le promoteur . Les dispositions du présent
article ., ..nt d'ordre public.

« Art. L. 209-3 sexies (nouveau). - La recherche biomédicale
ne donne lieu à aucune contrepartie financière hormis le
remboursement des frais exposés et sous réserve de disposi-
tions particulières prévues par l'article L. 209-i3 du présent
code relatif aux recherches sans finalité thérapeutique directe.

« Titre I« bis

« Du consentement

« (Division et intitulé nouveaux)
« Art. L. 209-4. - Préalablement à la réalisation d 'une

recherche biomédicale sur une personne, le consentement
libre, éclairé et exprès de celle-ci doit être recueilli après que
l'investigateur, ou un médecin qui le représente, lui ait fait
connaître

« - l'objectif de la recherche, sa méthodologie et sa durée ;
« - les contraintes et les risques prévisibles, y compris en

cas d'arrêt de la recherche avant son terme ;
« - l'avis du comité mentionné à l ' article L . 209-7 bis du

présent code.

« Il informe la personne dont le consentement est sollicité
de son droit de refuser de participer à une recherche ou de
retirer son consentement à tout moment sans encourir aucune
responsabilité.

« A titre exceptionnel, lorsque dans l 'intérêt d'une per-
sonne malade le diagnostic de sa maladie n'a pu lui être
révélé, l'investigateur peut, dans le respect de sa confiance,
réserver certaines informations liées à ce diagnostic. Dans ce
cas, le protocole de la recherche doit mentionner cette éven-
tualité.

« Les informations communiquées sont résumées dans un
document écrit remis à la personne dont le consentement est
sollicité.

« Le consentement est donné par écrit ou, en cas d'impos-
sibilité, attesté par un tiers . Ce dernier doit être totalement
indépendant de l'investigateur et du promoteur.

« Toutefois, en cas de recherches biomédicales à mettre en
œuvre dans des situations d'urgence qui ne permettent pas de
recueillir le consentement préalable de la personne qui y sera
soumise, le protocole présenté à l'avis du comité instauré par
l'article L. 209-7 du présent code peut prévoir que le consen-
tement de cette personne ne sera pas recherché et que seul
sera sollicité celui de ses proches s'ils sont présents, dans les
conditions prévues ci-dessus . L'intéressé sera informé dès que
possible et son consentement lui sera demandé pour la pour-
suite éventuelle de cette recherche.

« Art. L. 209-5. - Lorsqu'une recherche biomédicale est
effectuée sur des mineurs ou des majeurs sous tutelle :

« - le consentement doit être donné selon les règles
prévues à l 'article L. 209-4 du présent code, par les titulaires
de l 'exercice de l'autorité parentale pour les mineurs non
émancipés . Pour les mineurs ou les majeurs sous tutelle, le
consentement est donné par le tuteur pour les recherches à
finalité thérapeutique directe ne présentant pas un risque pré-
visible sérieux, et, dans les autres cas, par le tuteur autorisé
par le conseil de famille ou le juge des tutelles ;

« - le consentement du mineur ou du majeur sous tutelle
doit également être recherché lorsqu'il est apte à exprimer sa
volonté . Il ne peut être passé outre à son refus ou à la révo-
cation de son consentement.

« Art . L . 209-6. - Supprimé.

« Titre l e i ter
« Dispositions = .iministratives

((Division et intitulé nouveaux)

« Art. L. 209-7. - Dans chaque région, le ministre chargé
de la santé agrée un ou, selon les besoins, plusieurs comités
consultatifs de protection des personnes dans la recherche
biomédicale.

« Le ministre fixe par arrêté le nombre de comités dans
chaque région.

« Les comités sont compétents au sein de la région où ils
ont leur siège . Ils exercent leur mission en toute indépen-
dance . Ils doivent étre dotés de la personnalité juridique.

« Les comités sont composés de manière à assurer une
diversité des compétences dans le domaine biomédical et à
l'égard des questions éthiques, sociales, psychologiques et
juridiques.

« Leurs membres sont nommés par le représentant de l'État
dans la région, par tirage au sort des candidats.

« Les membres des comités, les personnes appelées à colla-
borer à leurs travaux et les agents de l'État qui en sont dépo-
sitaires sont tenus, dans les conditions et sous les peines
prévues à l'article 378 du code pénal, de garder secrètes les
informations dont ils peuvent avoir connaissance à raison de
leurs fonctions et qui sont relatives à la nature des
recherches, aux personnes qui les organisent ou qui s ' y pré-
tent, ou aux produits, objets ou méthodes expérimentés.

e Ne peuvent valablement participer à une délibération les
personnes qui ne sont pas indépendantes du promoteur et de
l ' investigateur de la recherche examinée.

« Le ministre de la santé peut retirer l'agrément si les
conditions d'indépendance, de composition et de fonctionne-
ment nécessaires pour assurer leur mission dans les meil-
leures conditions ne sont plus satisfaites.

« Art . L. 209-7 bis . - Avant de réaliser une recherche chez
l'être humain, tout investigateur est tenu d ' en soumettre le
projet à l'avis d'un comité consultatif de protection des per-
sonnes dans la recherche biomédicale ayant son siège dans la
région où il exerce son activité.

« Dans le cas d'une recherche confiée à plusieurs investiga-
teurs, l'avis prévu à l'alinéa précédent est demandé par l'in-
vestigateur coordonnateur, qui soumet le projet à un comité
siégeant dans la région où il exerce son activité.

« Le comité rend son avis sur les conditions de validité de
la recherche, notamment la protection des participants, leur
information et les modalités de recueil de leur consentement,
les indemnités éventuellement dues, la pertinence générale du
projet et l'adéquation entre les objectifs poursuivis et les
moyens mis en oeuvre, ainsi que la qualification du ou des
investigateurs . Il communique au ministre chargé de la santé
tout avis défavorable donné à un projet de recherche.

« Avant sa mise en oeuvre, le promoteur transmet au
ministre chargé de la santé une lettre d'intention décrivant les
données essentielles de la recherche, accompagnée de l'avis
du comité consulté . Cet avis ne le dégage pas de sa responsa-
bilité . Les projets ayant fait l'objet d'un avis défavorable ne
peuvent être mis en oeuvre avant un délai de deux mois à
compter de leur réception par le ministre.

« Le ministre peut, à tout moment, en cas de risque pour
la santé publique ou de non-respect des dispositions du pré-
sent livre, suspendre ou interdire une recherche biomédicale.

« Art . L . 209-7 ter (nouveau) . - Les médecins inspecteurs de
la santé et les pharmaciens inspecteurs de ia santé ont qualité
pour veiller au respect des dispositions du présent livre et
des textes réglementaires pris pour son application.

« Titre II

« (Division et intitulé supprimés)

« Art. L. 209-8 à L . 209-12. - Supprimés .
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« Titre III
« Dispositions particulières aux recherches

sans finalité thérapeutique directe

« Art. L. 209-13A (nouveau). - Les recherches biomédicales
sans finalité thérapeutique directe ne doivent comporter
aucun risque prévisible sérieux pour ln santé des personnes
qui s'y prêtent.

« Elles doivent être précédées d'un examen médical des
personnes concernées . Les résultats de cet examen leur sont
communiqués par l ' intermédiaire du médecin de leur choix.

« Art. L . 209-13 . - Dans le cas d'une recherche sans finalité
thérapeutique directe à l'égard des personnes qui s'y prêtent,
le pramoteur verse à ces personnes une indemnité en com-
pensation des contraintes subies . Le montant total des indem-
nités qu'une personne peut percevoir au cours d'une même
année est limité à un maximum fixé par le ministre chargé de
la santé.

« Les recherches effectuées sur des mineurs, des majeurs
sous tutelle ou des personnes séjournant dans un établisse-
ment sanitaire ou social ne peuvent en aucun cas donner lieu
à une telle indemnité.

« Art . L . 209-14. - Toute recherche biomédi .̂ale sans fina-
lité thérapeutique directe sur une personne qui n'est pas affi-
liée é. un régime de sécurité sociale est interdite.

« L'organisme de sécurité sociale dispose contre le promo-
teur d ' une action en paiement des prestations versées ou
fournies.

« Art . L . 209-15. - Nul ne peut se prêter simultanément à
plusieurs recherches biomédicales sans finalité thérapeutique
directe.

« Pour chaque recherche sans finalité thérapeutique
directe, le protocole soumis à l'avis consultatif du comité
consultatif de protection des personnes dans la recherche
biomédicale détermine une période d'exclusion au cours de
laquelle la personne qui .s'y prête ne peut participer à une
autre recherche sans finalité thérapeutique directe . La durée
de cette période varie en fonction de la nature de la
recherche.

« En vue de l'application des dispositions ci-dessus, le
ministre chargé de la santé établit et gère un fichier national.

« Art . L. 209-16. - Les recherches biomédicales sans finalité
thérapeutique ne peuvent être réalisées que dans un lieu
équipé des moyens matériels et techniques adaptés à la
recherche et compatibles avec les impératifs de sécurité des
personnes qui s'y prêtent, autorisé, à ce titre, par le ministre
chargé de la santé .

i ,Titre IV

« Sanctions pénales

« (Intitulé modifié)
« Art. L. 209-17. - Supprimé.
« Art. L . 209-18. - Est puni d'une peine d ' emprisonnement

de six mois à trois ans et d'une amende de 12 000 F à
200 000 F ou de l'une de ces deux peines seulement qui-
conque aura pratiqué ou fait pratiquer sur l'être humain une
recherche biomédicale sans avoir recueilli le consentement
prévu par les articles L . 209-4 et L . 209-9 du présent code, ou
alors qu' il aura été retiré.

« Est punie des peines prévues à l'alinéa précédent toute
personne qui aura pratiqué ou fait pratiquer une recherche
biomédicale en infraction aux dispositions des articles
L. 209-8 et L . 209-10 à L. 209-12 du présent code.

« Art . L . 209-19. - Est puni d'un emprisonnement de deux
mois à un an et d'une amende de 6 000 F à 100 000 F ou de
l'une de ces deux peines seulement :

« - quiconque aura pratiqué ou fait pratiquer une
recherche biomédicale sans avoir obtenu l'avis préalable
prévu par l'article L . 209-7 bis du présent code

« - quiconque aura pratiqué ou fait pratiquer une
recherche biomédicale dans des conditions contraires aux dis-
positions des deux premiers alinéas de l'article L . 209-15 du
présent code :

« - quiconque aura pratiqué ou fait pratiquer, continué de
pratiquer ou de faire pratiquer une recherche biomédicale
dont la réalisation a été interdite ou suspendue par le
ministre chargé de la santé .

« L'investigateur qui réalise une telle recherche en infrac-
tion aux dispositions de l'article L . 209-16 est puni des
mêmes peines.

« Art . L . 209-20 . - Non modifié.
Le Gouvernement a présenté un amendement, n° I, ainsi

rédigé :
« Après les mots : " si elle ne se fonde pas ", rédiger

ainsi la fin du deuxième alinéa du texte proposé pour
l'article L . 209-2 du code de la santé publique : " sue le
dernier état des connaissances scientifiques et sur une
expérimentation préclinique suffisante " . »

La parole est à Mme le secrétaire d'Etat.

Mme Hélène Dhorlac, secrétaire d'Etat. Comme j ' ai eu
l 'occasion de l'expliquer dans l'exposé des motifs de l'amen-
dement n° 112, le Gouvernement estime préférable cette ver-
sion n'imposant pas l'expérimentation sur l'animal ni tes
examens ne pouvant se rapporter qu'à des médicaments.

M . le président . Quel est l'avis de la commission ?

M . Bernard Charles, rapporteur. Je me range à l'avis du
Gouvernement.

M . le président . Je mets aux voix l 'amendement n° 1.
(L'amendement est adopté.)

M . le président . Personne ne demande plus la parole ? . ..
Je mets aux voix l'article I « de la proposition de loi,

modifié par l'amendement n" 1.
(L'article l e, de la proposition de loi, ainsi modifié, est

adopté.)

Vote sur l'ensemble

M . le président . La parole est à M . Georges Hage, pour
une explication de vote.

M . Georges Hage . Je demeure persuadé que le Parlement
aurait pu accorder beaucoup plus d'attention à cette proposi-
tion de loi . Je regrette notamment que les commissions des
lois des deux assemblées ne s'en soient pas saisies.

Par ailleurs, je suis très inquiet, et mon inquiétude va
même grandissant, quant au dopage qui sévit dans le sport
de haut niveau . II risque fort, en effet, de continuer à se
développer, avec la mise au point par le génie génétique de
substances qui pourraient multiplie : le rendement des
athlètes et donc ouvrir un champ nouveau à la pratique spor-
tive. Au mois d'avril, lorsque nous examinerons le projet de
loi sur le dopage, nous serons ainsi conduits à éprouver la
valeur de la loi que nous allons voter.

Dans son rapport, M . Bernard Charles que cette proncsi-
tion de loi « comble une grande lacune de notre droit et
répond aux voeux exprimés non seulement par les grandes
instances que sont le comité consultatif national d'éthique
pour les sciences de la vie et de la santé, le conseil national
de l 'ordre des médecins, le Conseil d'Etat, le Gouvernement
lui-même .. ., mais également par l'industrie et par les cher-
cheurs, ainsi que par l'ensemble de la population, toutes
options philosophiques, religieuses et politiques
confondues ».

Cette grande périphrase décrit un consensus . Or, pour moi,
le consensus n'existe jamais vraiment . On peut être d'accord
sur un texte de loi et cependant l'avoir réclamé sur la base
de mot i vations très différentes . Et personne ne m'empêchera
de douter que celles qui animent le conseil national d'éthique
soient exactement identiques à celles dont s'inspirent les
industriels de la pharn .acie.

Quoi qu'il en soit, il reste à nous féliciter des améliorations
apportées par nos amendements à cette proposition de loi.
Nous la voterons donc mais, encore une fois, en espérant que
la pensée du grand humaniste Rabelais, qui était médecin :
« Science sans conscience n'est que ruine de l'âme », régnera
plus rortement encore dans le domaine des expériences bio-
médicales . Ma confiance va avant tout aux chercheurs.

M . le président . Je mets aux voix l'ensemble de la propo-
sition de loi.

Je suis saisi par le groupe s_cia'iste d'une demande de
scrutin public.

Le scrutin est annoncé dans le Palais

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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M . le président . Je prie Mmes et MM . les députés de
bien : vouloir regagner leur place.

Le scrutin est ouvert.
(II est procédé au scrutin .)

M. le président . Personne ne demande plus à voter ? ...
Le scrutin est clos.

Voici le résultat du scrutin :
Nombre de votants	 570
Nombre de suffrages exprimés	 570
Majorité absolue	 286

Pour l'adoption	 570
Contre	 0

L'Assemblée nationale a adopté.

Suspension et reprise de la séance

M. le président . La séance est suspendue . Nous 'repren-
drons nos travaux vers dix-sept heures.

(La séance, suspendue à seize heures quarante, est reprise à
dix-sept heures cir .J.)

M. le président . La séance est reprise.

I~

DÉCISION SUR LES RESSOURCES PROPRES
DES COMMUNAUTÉS

Discussion d'un projet de loi

M. le président. L'ordre du jour appelle la discussion du
projet de loi autorisant l'approbation d ' une décision du
Conseil des communautés européennes relative au système
des ressources propres des Communautés (n a, 276, 425).

La parole est à M . Paul Dhaille, rapporteur de la commis-
sion des affaires étrangères.

M. Paul Dhaille, rapporteur. Monsieur le président,
madame le ministre des affaires européennes, mes chers col-
lègues, ce n'est pas la première fois que j'ai la charge de
présenter à l'Assemblée, au nom de la commission des
affaires étrangères, un rapport sur le financement des com-
munautés européennes . J'ai déjà eu l'occasion de lç faire à
deux reprises en 1984 et 1985 ; le sujet parait inépuisable. La
répétition de ces débats pourrait prêter à une ironie facile.

Je crois qu'au-delà de l'aridité, de la technicité des textes
qui nous sont soumis, se pose, en réalité, un problème de
fond. Depuis l'instauration, en 1970, d'un système de res-
sources propres, la Communauté a dû périodiquement faire
face à des difficultés de trésorerie et recourir à des expé-
dients de toute sorte, en particulier à des avances, qu'elles
soient ou non remboursables. De plus, on a, depuis 1976,
admis le principe d'une réduction de la contribution britan-
nique, laquelle constitue une hypothèque permanente, une
source de conflits entre les Etats membres et de moins-values
pour la Communauté.

En 1984, le Conseil européen, réuni sous la présidence de
la France à Fontainebleau, avait voulu mettre un terme à
cette dérive en assainissant le système des ressources propres.
Quelques mois plus tard, la décision du Conseil du
7 mai 1985 traduisait concrètement cette volonté en relevant
de 1 à 1,4 p. 100 le plafond d'appel de la T.V.A. et en pré-
voyant la possibilité de le porter à 1,6 p . 100 au 1 « janvier
1988 . En même temps, elle modifiait le mode de calcul de la
compensation britannique, qui était, à terme, destinée à dis-
paraître.

Dans ces conditions, on peut s'interroger sur les taisons
qui ont conduit les Douze à élaborer, moins de trois ans
après, une nouvelle réforme.

Force est de constater que le système de 1985 n'a pas
répondu pleinement aux espérances de ses créateurs . Dès
l'année de sa mise en oeuvre - 1986 - le plafond de
1,4 p . 100 de T .V.A . a été atteint et il a fallu de nouveau, en
1987, recourir à des expédients, notamment à un budget rec-
tificatif et supplémentaire . Quant au budget de 1988, il a été
adopté dans ces conditions désastreuses, avec un retard sans
précédent.

Le seul accroissement de la ressource T.V .A . ne permettait
pas, en effet, de résoudre, à lui seul un problème ancien :
l'inadéquation entre des dépenses communautaires qui aug-
mentent sans cesse et des recettes qui ne suivent pas . Au
surplus, dans le système de 1985, la Communauté ne dispo-
sait sans doute pas d'une marge d'appel de ressources
propres suffisante pour faire face aux aléas de la conjonc-
ture, spécialement dans le domaine agricole.

Le constat en a souvent été fait, je n'y reviens pas en
détail ; c'est la progression des dépenses agricoles qui est, de
manière récurrente, à l'origine des problèmes financiers de la
Communauté . Dès la lin de 1986, la faiblesse des cours mon-
diaux des produits agricoles et du cours du dollar est venue
se joindre au caractère automatique du soutien à la produc-
tion pou: entraîner un accroissement des dépenses a3ricoles
plus rapide que celui des ressources propres . Cette tendance
n'a fait que s'aggraver en 1987.

Je voudrais, à cet égard, citer deux chiffres très révélateurs.
Alors que les dépenses du F.E .O .G .A .-garantie avaient aug-
menté de 3,8 p . 100 entre 1986 et 1987, elles se sont accrues
de plus de 25 p . 100 entre 1987 et 1988 ! Dans le méme
temps, la part nes dépenses agricoles dans le budget de la
Communauté n'a cessé de progresser, passant de 67 p . 100 en
1986 à 68 p. 100 en 1987 et à près de 71 p . 100 en 1988.

L' extension même du champ d'action de la Communauté
est source de dépenses supplémentaires . L'objectif de renfor-
cement de la cohésion économique et sociale, contenu dans
l'Acte unique, s ' est traduit par la décision, prise en février
dernier au conseil européen de Bruxelles, de doubler, d'ici
à 1993, les moyens financiers des fonds structurels, et par un
programme spécifique de développement industriel au Por-
tugal.

De ?lus, l'Acte unique suppose des actions communau-
taires nouvelles dans des secteurs comme la recherche, la for-
mation, l'environnement, la politique sociale, ainsi qu'un ren-
forcement des moyens consacrés à l'édification du grand
marché.

Accroissement des dépenses donc, mais aussi, en parallèle,
insuffisance des recettes, de toutes les recettes, puisque l'on
constate un moindre rendement des ressources propres tradi-
tionnelles - droits de douane et prélèvements agricoles -
aussi bien que de la T .V.A. Il s'y ajoute le poids de la com-
pensation britannique, qui est bien loin de s'éteindre, et celui
des régimes particuliers accordés à l'Allemagne fédérale et
aussi aux deux nouveaux adhérents, Espagne et Portugal.

Une remise en ordre s'imposait donc et il est vite devenu
clair que le simple relèvement à 1,6 p. 100 du plafond de
T.V.A . au l et janvier 1988 serait inopérant . C ' est pourquoi la
réflexion s'est orientée plutôt vers une diversification des res-
sources propres . Les négociations sur le nouveau régime ont
été longues, marquées par l'échec du Conseil européen de
Copenhague, puis par ie succès de celui de Bruxelles . Elles
ont abouti à la décision de juin 1938 qui est aujourd 'hui sou-
mise à l'Assemblée nationale.

Cette décision n ' est d'ailleurs pas isolée . En même temps a
été adopté le principe d'avances non remboursables
pour 1988, afin d'assurer la mise en oeuvre anticipée du nou-
veau système et le financement du budget 1988 . Ce deuxième
texte est également examiné aujourd'hui . Il convient de rap-
peler aussi que le conseil des ministres a pris une autre déci-
sion concernant la discipline budgétaire, qui en prévoit l ' ap-
plication à toutes les dépenses, et qu'un accord
interinstitutionnel sur la discipline budgétaire a été conclu
entre le Parlement européen, le conseil et la commission.

En quoi le nouveau système de ressources propres innove-
t-il 7

Je crois que ses apports, s'il ne sont pas contestables,
demeurent limités . Je n'entends pas ici les décrire en détail.
Je rappellerai seulement que la décision, pour éviter de trop
demander à la seule ressource T.V .A ., et pour mieux tenir
compte de la richesse réelle des Etats membres, crée une
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quatrième ressource propre, assise sur le produit national
brut, solution finalement préférée à celle d'une assiette diffé-
rentielle correspondant à la formule : produit national brut
moins T .V .A . Elle modifie très légèrement la recette T .V .A .,
puisque son taux d'appel reste fixé à 1,4 p . 100 ; simplement,
elle prévoit un dispositif d'écrêtement de l'assiette à 55 p. 100
du produit nationa l brut.

Ensuite, !a décision introduit des principes de programma-
tion budgétaire, en déterminant des plafonds globaux de res-
sources propres par année jusqu'à 1992 incluse, et en établis-
sant une relation stricte entre crédits d ' engagement et crédits
de paiement . Ce mécanisme n ' est pas sans rappeler les tech-
niques américaines en matière de déficit budgétaire . On peut
toutefois se demander quelle autorité sera, dans le système
institutionnel communautaire, chargée de faire respecter ce
parallélisme.

A beaucoup d'égards, c ' est la continuité qui domine,
notamment pour ce qui est du maintien de régimes déroga-
toires pour quatre des Etats membres . La compensation bri-
tannique demeure, avec quelques aménagements pour tenir
compte de la création d'une quatrième ressource . La R .F.A .,
plus gros contributeur net de la Communauté, continue à être
déchargée d'un tiers de son financement de cette compensa-
tion, l'Espagne et le Portugal ayant, de leur côté, droit à des
remboursements dégressifs de leurs contributions au titre de
la T.V .A ., de la quatrième ressource et de la compensation
britannique.

Je crois que cette p érennisation des régimes dérogatoires
nuit à l'homogénéité du système et contribue à l 'obscurcir un
peu plus . L'existence de règles transitoires pour l'Espagne et
le Portugal n'est pas contestable dans son principe . En
revanche, les régimes particuliers du Royaume-Uni et de l'Al-
lemagne fédérale ont cessé d'être provisoires pour devenir un
élément permanent du système financier de la Communauté.
On ne peut que regretter cette institutionnalisation insidieuse
de mécanismes contraires à l'esprit communautaire.

Au terme de cette rapide présentation du dispositif de la
décision, je voudrais formuler deux observations complémen-
taires.

En premier lieu, en peut s'interroger sur la portée exacte
de l'article 7 de la décision. Aux termes de cet article, un
excédent résultant d'un virement du F .E .O .G .A .-garantie vers
la réserve monétaire « sera considéré comme constituant des
ressources propres » et pourra dont être affecté à n'importe
quel chapitre budgétaire . On peut craindre que cette disposi-
tion porte atteinte au particularisme du F.E .O .G .A.

En deuxième lieu, l'article 8 de la décision prévoit l'adap-
tation des procédures législatives, réglementaires et adminis-
tratives nationales à la réglementation communautaire et on
est en droit de se demander, s'agissant des procédures légis-
latives, s'il n'y a pas là risque d'un transfert de souveraineté.
A l'inverse, ce même article prévoit que la mise en oeuvre de
la décision relève du conseil statuant à l'unanimité, de sorte
qu'un seul Etat membre est en mesure d'en bloquer l'applica-
tion.

Quelle appréciation porter sur ce système ?
J'ai déjà souligné qu'il se caractérisait par une grande

continuité par rapport aux règles antérieures . II est, au
surplus, modeste dans ses ambitions . II vise à donner à la
Communauté les moyens de parvenir à l ' échéance du l et jan-
vier 1993 sans être soumise à une contrainte budgétaire tr ip
forte . Au-delà, une fois réalisé le grand marché, un autre sys-
tème devra ét- . : envisagé . D'ici là, les règles établies au
conseil européen de Bruxelles permettent à la fois de sauve-
garder la politique agricole commune et de financer les poli-
tiques nouvelles, grâce à la flexibilité de la nouvelle ressource
P .N .B.

Pour la France, la réforme parait d'une portée limitée
puisque, l'année prochaine, sa part dans les ressources
propres devrait s ' établir à 20,5 p . 100, soit à peu près au
même niveau qu'en 1986 où elle était de 20,69 p . 100 . Je
rappelle que, dans la loi de finances pour 1989, la quatrième
ressource représente 8 760 millions de francs et la contribu-
tion T.V.A . un peu plus de 42 milliards, pour un prélèvement
global de 64,5 milliards de francs air profit de la C .E.E ., soit
5,2 p . 100 des recettes contre 4,8 p . 100 en 1988 en loi de
finances initiale.

En définitive, on peut espérer que le nouveau régime de
ressources propres soit globalement de nature à permettre à
la Communauté d ' atteindre l ' échéance de 1993 sans diffi-
cultés financières majeures . II faut toutefois en regretter la

grande complexité : il est difficile de rendre plus populaire la
construction européenne, comme le souhaite le Gouverne-
ment, si les règles budgétaires sont de plus en plus tech-
niques.

Par ailleurs, les ressources propres méritent ma! leur appel-
lation, dès lors que les recettes de la Communauté transitent
toujours par les budgets nationaux . On parle de plus en plus
de l'Europe des citoyens . Il faudrait envisager, par un lien
plus direct entre l'assujetti et les institutions communautaires,
une Europe des contribuables.

Limitée, mais positive pour la Communauté et pour la
France, cette réforme a reçu l'approbation de votre commis-
sion des affaires étrangères qui, conformément aux conclu-
sions que je lui ai présentées, vous demande d'adopter le
projet de loi.

M . François Loncle . Très bien !

M. le président . La parole est à mMartin Malvy, rap-
porteur pour avis de la commission des finances, de l'éco-
nomie générale et du Plan.

M. Martin Malvy, rapporteur pore avis . Madame le
ministre, mes chers collègues, interrogé à l'issue du Conseil
européen de Bruxelles du 13 février dernier, le Président de
la République commentait l'accord en rappelant qu'il était un
compromis et que « l'objectif principal avait été de servir
l'Europe sans nuire à l'intérêt de la France » . Il ajoutait :
« Nous pensons y être parvenus . »

Servir l'Europe sans nuire à l'intérêt de la France, voilà qui
donne la juste mesure du texte dont aujourd'hui vous
demandez, madame le ministre, l'approbation à notre assem-
blée.

La décision sur les ressources propres fait partie de la réor-
ganisation d'ensemble des politiques communes et de leurs
instruments . Assurant à ia Communauté des ressources bud-
gétaires stables et garanties pour la mise en oeuvre des poli-
tiques communes dans la perspective de l'achèvement du
marché intérieur à l'horizon 92, elle constitue l'élément fon-
damental de cette réforme.

Les ressources nouvelles progresseront de 1,15 p . 100 du
P.N .B. communautaire en 1988 à 1,20 p . 100 en 1992 . Elles
croîtront ainsi à un rythme annuel supérieur de 0,9 p . 100 à
celui du P .N .B ., ce qui doit constituer une marge financière
acceptable pour le développement des politiques communes.

Les ressources nouvelles seront stables et garanties . Les
gou/ernements sont en effet parvenus, après cinq ans de
litiges budgétaires et de crises financières, à s'entendre pour
accorder à la Communauté les recettes qui lui sont néces-
saires pour une période enfin suffisamment longue . La Com-
munauté ne devrait donc plus connaître de difficultés finan-
cières majeures jusqu'en 1992 . Dégagée des préoccupations,
qui ont illustré son histoire récente, elle pourra ou devra
concentrer ses efforts sur l'élaboration et la mise en oeuvre
des politiques communes, en particulier dans les domaines
du développement régional, de l'aide à la reconversion indus-
trielle et agricole, du soutien à la recherche - nous y revien-
drons.

Je présenterai d'abord quelques remarques sur les méca-
nismes.

La décision du Conseil du 24 juin 1988, prise en applica-
tion des décisions du sommet de Bruxelles, reconduit d'abord
pour l'essentiel le système des ressources propres antérieure-
ment en vigueur.

La Communauté disposera. comme par le passé, de ses res-
sources traditionnelles : prélèvements agricoles, droits de
douane, cotisations sur le sucre . Dans le budget de 1989,
actuellement en discussion, qui s'élève, selon les dernières
propositions de la Commission, à 45 mi :liards d'ECU en
recettes comme en dépenses, les ressources propres tradition-
nelles représentent 12,3 milliards d'ECU, soit un peu moins
de 30 p. 100 du total des recettes. Les droits de douane
constituent près de 90 p. 100 de ce montant.

On notera que les droits de douane perçus sur les produits
relevant de la C .E .C .A. sont à présent incorporés aux res-
sources propres traditionnelles, et que 10 p . 100 du montant
des ressources propres traditionnelles reviennent, comme
dans le système antérieur, aux Etats membres, à titre de rem-
boursement forfaitaire des frais de perception.

La ressource de T.V.A . est également maintenue pour l'es-
sentiel dans sa forme antérieure . Toutefois, étant donné
qu'elle a, depuis 1983, atteint son plafond de 1,4 p . 100, elle
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est devenue fixe et ne varie plus en fonction des besoins
budgétaires ds la Communauté. La nouvelle décision sur les
ressources propres prévoit que les assiettes harmonisées de
T.V .A . ne seront prises en compte que dans la limite de
55 p. 100 du P.N .B . de l'Etat considéré. Quatre Etats bénéfi-
cient de cette règle d'écrêtement : l'Irlande, le Luxembourg,
le Portugal et le Royaume-Uni.

La ressource de T.V .A . est calculée selon des règles
proches de celles antérieurement en vigueur par application
d'un taux uniforme déterminé par différence entre le taux de
1,4 p . 100 et un pourcentage représentant la marge' théorique-
ment nécessaire pour permettre le financement sur les res-
sources de T.V .A . de la compensation britannique . Ce taux
uniforme est actuellement de 1,28 p. 100 . Dans le budget de
1989, la ressource de T .V.A . s'élève à 26,3 milliards d'ECU ;
elle assure près de 60 p. ICO des recettes de la Communauté.

La décision sur les ressources propres maintient le système
de compensation budgétaire en faveur du Royaume-Uni . On
a toutefois cherché à établir un mécanisme garantissant que
la situation financière du Royaume-Uni à l'égard de la Com-
munauté ne soit en aucune façon modifié par le passage de
l'ancien au nouveau système de ressources propres, ce qui a
obligé à mettra au point les règles compliquées et peu trans-
parentes énoncées à l'article 4 de la décision.

Alors que dans le système précédent, la charge du finance-
ment de la compensation britannique était répartie entre les
autres Etats membres, en fonction de leur part dans la res-
source de T.V .A., c'est sur la base du F .N .B. ue s'opère
dorénavant cette répartition, le principe de ré :.ction d'un
tiers de la contribution de In République féde.ale d'Alle-
magne, ainsi que cela vient d'être rappelé, étant maintenu.

L' élément important, l'innovation majeure de la décision
est évidemment constitué par l'introduction de la nouvelle
ressource assise sur le P.N .B.

Le taux d ' appel de cette ressource, dite ressource complé-
mentaire, est établi dans le cadre de la procédure budgétaire,
de manière à couvrir le solde des dépenses de la Commu-
nauté non financées par tes autres ressources.

Une partie de la ressource complémentaire, fixee à I mil-
liard d'ECU, est affectée la réserve monétaire en vue de
financer les dépenses du « F.E .O .G .A .-garantie » résultant de
mouvements significatifs et imprévus de la parité ECU-dollar.
Ce tte partie de la ressource complementaire ne doit être
appelée qu'en cas de besoin.

Il convient de souligner que la ressource complémentaire
est favorable à la France. Si l'on prend comme base de réfé-
rence les prévisions faites pour l'année 1989, on constate en
effet que la part de notre pays dans l'assiette P .N .B . est infé-
rieure d'environ 0,9 point à sa part dans l'assiette T.V.A . non
écrêtée : 19,89 p . 100 contre 20,78 p . 100 . Ces pourcentages
sont certes variables d'une année à l'autre. Il apparaît néan-
moins que la part de la France dans le P .N .B . communau-
taire se situe toujours en dessous de sa part dans l'assiette de
T.V .A . harmonisée, même si l'écart entre tes deux pourcen-
tages varie ; il est d 'un peu plus d'un point en 1988.

Dans les dernières propositions budgétaires de la Commis-
sion européenne, la nouvelle ressource complémentaire repré-
sente 4 milliards d'ECU, dont 1 milliard au titre de la réserve
monétaire . Ce montant - cela mérite d'être signalé -, qui était
de 7,9 milliards d'ECU dans l'avant-projet de budget de la
Commission, a été considérablement révisé à la baisse en
raison de trois facteurs : l ' apparition d'un excédent de 2 mil-
liards d ' ECU sur l'exercice 1988, la diminution des dépenses
prévues au titre du « F.E.O .G .A.-garantie » pour 1,4 milliard
d 'ECU et l'augmentation de 0,5 milliard d'ECU des évalua-
tions de recettes relatives aux ressources propres tradition-
nelles.

En fin de période, c 'est-à-dire en 1992, les ressources tradi-
tionnelles pourraient représenter environ 25 p . 100 du total
des recettes de la Communauté, la ressource de T.V .A.
55 p . 100 et la ressource complémentaire assise sur le P .N.B.
25 p . 100 . Celle-ci n'est d'ailleurs pas directement plafonnée.
C'est l'ensemble des ressources propres communautaires, qui
fait l'objet d ' un plafonnement global, année par année, pour
la période 1988-1992 . Les plafonds annuels de ressources
sont fixés par référence au P .N .B. communautaire . Ils doivent
en représenter 1,15 p . 100 en 1988, 1,17 p. 100 en 1989, pour
finir à 1,20 p . 100 en 1992, comme je l'indiquais à l'instant.

Etant donné le principe d'équilibre strict du budget com-
munautaire posé par l ' article 199 du traité de Rome, ces pla-
fonds de ressources sont aussi des plafonds de dépenses .

C'est évidemment sur cc point que le nouveau système des
ressources propres suscite le plus d'interrogations . La déci-
sion du 24 juin 1988 établit en effet une liaison etroite entre
ressources et dépenses . Elle souligne dans ses considérants
que les plafonds annuels de ressources correspondent à l'ap-
plication des principes directeurs établis pour la croissance
des dépenses communautaires par les conclusions du Conseil
européen de Bruxelles . Elle se réfère aux perspectives budgé-
taires annuelles pour la période 1988-1992 qui ont fait l ' objet
de l'accord interinstitutionnel conclu entre le conseil, la com-
mission et le Parlement européens. Elle prévoit enfin que les
crédits d'engagements, qui devront être déterminés en cohé-
rence avec les crédits de paiement, ne pcuiront
dépasser 1,30 p. 100 du P .N .B . communautaire en 1992.

En matière de dépenses de garantie des marchés agricoles,
la norme retenue est celle d'une progression égale, en
moyenne, sur la période 1988-1992 à 74 p . 100 du taux de
croissance du P .N .B . Il s ' agit incontestablement d'une norme
rigoureuse qui ne pourra être atteinte que par une applica-
*ion stricte des stabilisateurs automatiques mis en oeuvre sur
un grand nombre de produits.

Je remarque d'ailleurs que sur deux marchés importants,
ceux de la viande bovine et de la viande ovine, les dépenses
connaissent encore des évolutions non maîtrisées . Une meil-
leure discipline est sans doute nécessaire. On ne peut cepen-
dant, madame le ministre, manquer de s'interroger sur les
propositions de la Commission européenne tendant, pour la
viande bovine, à limiter considérablement les achats à l'inter-
vention ; c'est un incontestable sujet de préoccupation . Quant
aux propositions concernant la viance ovine, on doit :' inter-
roger sur les risques de développement de la production dans
les pays du Sud et s ' étonner du maintien d ' un quota encore
trop élevé d'importation en provenance de Nouvelle-Zélande.
alors qu'au plan interne un certain nombre de demandes
françaises, relatives notamment à la saisonnalisation de la
prime à la brebis, ne sont Toujours pas prises en considéra-
tion.

M . Daniel Goulet . Très bien !

M . Martin Malvy, rapporteur pour avis. Trois remarques
doivent en tout état de cause être formulées à propos des
règles de maîtrise de la dépense agricole adoptée à Bruxelles
conjointement avec le nouveau régime des ressources
propres, quelles que soient les difficultés qui résulteront
d'une maîtrise des dépenses.

Premièrement, la dépense de garantie des marchés agri-
coles continuera à bénéficier d ' une croissance positive en
termes réels . Dans une hypothèse de croissance du P .N .B.
communautaire de 2,5 p . 100, elle pourra progresser de
1,85 p . 100 .par an . Elle est en effet indexée, non seulement
sur les prix, mais aussi, pour 74 p . 100, sur la croissance.

Deuxièmement - et c'est nouveau - les recettes supplémen-
taires apportées par le ,nouveau système des ressources
propres garantissent le financement de la politique agricole
commune jusqu'en 1992 . La P.A .C . est ainsi délivrée, pour
quatre ans au moins, de l'hypothèque de la crise financière
permanente qui pesait sur elle depuis 1986 ou, comme le rap-
pelait M . le Premier ministre, après Bruxelles, de la menace
qui pesait sur elle si le conseil de Hanovre, en juin dernier,
avait été appelé à régler le problème alors que la commission
aurait déjà engagé des réductions de dépenses agricoles.

Enfin, troisième remarque, la discipline budgétaire s'appli-
quera à partir d'une base de référence élevée - et ceci me
parait avoir été insuffisamment souligné - celle de la dota-
tion du « F.E .O .G.A.-garantie » pour 1988, qui avait été éta-
blie dans une mauvaise conjoncture des marchés mondiaux et
alors que tous les stabilisateurs automatiques n 'étaient pas
encore en place . La discipline budgétaire ne s'appliquera en
outre ni à la réserve monétaire ni aux dépenses liées à l ' écou-
lement des stocks antérieurs à 1988.

Le maintien de la dépense de garantie des marchés agri-
coles dans les limites imposées par la discipline budgétaire
doit en revanche permettre un accroissement notable des
autres Interventions de la Communauté, surtout au titre de la
recherche et des fonds structurels dont les dotations seront
doublées sur la période 1988-1992.

La position financière de la France à l'égard de la Com-
munauté européenne, qui est actuellement approximativement
équilibrée, ne sera pas fortement affectée par le nouveau sys-
tème des ressources propres et les règles de discipline budgé-
taire qui l'accompagnent .
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Toutefois, la progression relativement plus lente des
dépenses du « F.E .O .G .A.-garantie » aura un effet défavo-
rable sur cette position financière, la France étant de loin le
premier pays bénéfici .ir.e du fonds . En 1987, notre pays a
reçu 25,4 p . 100 des paiements du « F.E .O .G .A .-garantie »,
alors que sa part dans les recettes communautaires était de
20,7 p . 100.

Par ailleurs, les interventions des fonds structurels seront
concentrées sur les pays connaissant !es plus graves retards
de développement, ce qui conduira à une diminution du taux
de retour de la France . Le pourcentage des crédits du
F .E .D .E .R . destinés aux régions de l'objectif I - dont font
seulement partie en France ia Corse et les D.O .M. - s'éta-
bl i ra à 80 p . 100 en 1992 contre 7 ; p. 100 actuellement.
S'agissant des interventions du « F.E .O .G .A .-orientation », les
critères de sélection des zones rurales en difficulté relevant
de l ' objectif 5 b risquent d'exclure de nombreux départements
français . Les zones aidées devront en effet étre caractérisées
simultanément par un bas niveau de revenu agricole, un
pourcentage élevé d'emplois agricoles par rapport à l 'emploi
total e'. un faible P.I .B . par habitant.

Etant donné que ces facteurs défavorables seront partielle-
ment compensés par une bonne participation d, : la France à
d'autres dépenses nouvelles, en forte croissance, comme les
dépenses de soutien à la recherche, il semble néanmoins que
la position financiè re de notre pays évoluera vers un solde
contributeur net modéré à la fin de la période 1988-1992.

J'insiste néanmoins, madame le ministre, sur le problème
posé par la réforme des fonds structurels . Dans certains
départements, dans certaines zones, l'intervention européenne
doit être maintenue . Si elle ne l'était pas, le relais devrait être
pris au titre de l'aménagement de territoire . Mais il n'y a pas
de raison pour que ces départements ou ces zones soient
écartés par l'Europe dans sa politique de mise a niveau.

Le nouveau système de ressources propres n'est applicable
que jusqu'en 1992 . Pour couvrir les dépenses de la Commu-
nauté au-delà de cette date, il sera nécessaire de revoir les
mécanismes prévus par la décision du 24 juin 1988 . L'ar-
ticle 10 de la décision prévoit d'ailleurs que la Commission
soumettra, avant la fin de l'année 1991, un rapport sur le
fonctionnement du système des ressources propres, y compris
un réexamen de la correction des déséquilibres budgétaires
accordée au Royaume-Uni.

Deux améliorations semblent cependant envisageables dès
à présent.

Certains éléments du système des ressources propres
devront être simplifiés, notamment le mode de calcul du taux
d'appel uniforme de T .V .A. Cette simplification sera d'autant
plus nécessaire que les problèmes financières européens pren-
dront plus d'importance, en particulier en raison du dévelop-
pement des politiques communes, et que l ' opinion publique
sera inévitablement conduite à s'interroger plus qu'aujour-
d'hui sur la nature des différentes contributions au budget
communautaire.

Le problème du contrôle démocratique du budget européen
prendra également plus d ' acuité à mesure que s'accroîtront le
volume et l'impact économique des interventions de la Com
munauté . Il sera donc nécessaire dans cette perspective.
d'une part, de veiller à l 'amélioration de l'information des
Parlements nationaux, et notamment du Parlement français
sur les questions financières européennes, d ' autre part, d 'en-
visager un renforcement du rôle du Parlement européen dans
les procédures budgétaires de la Communauté.

Sous réserve de ces observations, la commission des
finances a émis un avis favorable au projet de loi tendant à
autoriser l ' approbation de la décision du Conseil des commu-
nautés relative aux ressources propres.

« Servir l'Europe sans que cela nuise à l ' intérêt de la
France », la phrase du Président de la République était juste.

J'ajoute aujourd'hui que les intérêts de la France seront
d ' autant mieux défendus que la P.A .C. sera préservée . Les
événements de Montréal, ces jours derniers, nous ont apporté
la démonstration que si elle est parfois menacée de l'inté-
rieur, elle peut l'être aussi de l ' extérieur.

Les intérêts de la France seront d'autant mieux défendus
que le Gouvernement saura faire valoir se.s droits au titre des
fonds structurels et de la recherche, notamment, dont,
rappelons-le, les dotations seront doublées, en cinq ans . Cela
dépend, pour une large part, de l ' action du Gouvernement et
de la vôtre, madame .

Dans ces conditions, la commission des finances propose à
l ' Assemblée l'adoption de cette décision . (Applaudissements
sur les bancs du groupe socialiste.)

M . le président . Dans la discussion générale, la parole est
à M . François Loncle.

M. François Loncle . Monsieur le président, madame le
ministre, mes chers collègues, c'est au nom du groupe socia-
liste résolument européen que je m'exprime, pour approuver
la décision du Conseil européen de Bruxelles der 24 juin 1988
qui modifie le système des ressources propres des Commu-
nautés.

Il convient de mentionner que cette décision se situe dans
le contexte de la préparation de la réalisation de l'Acte
unique, le 1« janvier 1993, dont le président de la Commis-
sion des communautés, M . Jacques Delors, rappelait, s ' expri-
mant jeudi dernier devant notre commission des affaires
étrangères, les six objectifs : le grand marché, les politiques
d'accompagnement, la recherche et la technologie, la coopé-
ration monétaire, la dimension sociale et l'environnement.
« La Communauté, a remarqué Jacques Delors, est en ordre
de marche et elle n'est plus encombrée par des conflits sans
fin . Il a cité trois exemples . La politique agricole commune a
réussi son adaptation douloureuse à la nouvelle donne inter-
nationale . L'accord interinstitutionnel, Parlement-Conseil-
C:ommission, a mis un terme aux errements de la procédure
budgétaire, ce qui permettra l'adoption dans les tempe du
budget de 1989 . L'Acte unique a amélioré le fonctionnement
institutionnel de la Communauté : le vote à la majorité a
permis de prendre environ 300 décisions ; les pouvoirs du
Parlement européen ont été étendus, notamment en matière
de relations extérieures et pour la réalisation du grand
marché cù il joue un rôle de co-législateur . »

La décision qui nous occupe comporte deux volets . Le pre-
mier modifie l'actuelle ressource T.V .A . en plafonnant son
taux d'appel à 1,4 p . 100 de l'assiette commune et en pré-
voyant que l'assiette de chaque Etat ne pourra excéder
55 p . 100 de son produit national brut. Le second complète
les ressources de la communauté par la création d'une qua-
trième ressource, les trois autres ressources étant : les prélève-
ments agricoles et les cotisations à la production et au stoc-
kage du sucre, ressources découlant du marché commun
agricole ; tes droits du tarif douanier commun et les droits de
douane su :- les produits C.E .C .A. et, enfin, la recette fondée
sur une assiette commune T .V.A.

Cette quatrième ressource, qui doit compenser la perte de
recettes résultant de l'écrêtement sur la troisième ressource, la
T.V.A ., est financée proportionnellement à la part de chaque
Etat membre dans le P .N .B . communautaire, le P.N .B . de
l ' année au prix du marché.

Le taux fixe est égal au rapport entre les recettes néces-
saires appelées sur le P.N.B . pour équilibrer le budget et la
somme des P.N .B . de tous les Etats membres.

Ce taux est appliqué de manière uniforme au P .N .B. de
chacun des Etats membres.

Il a donc été décidé, au Conseil européen de Bruxelles, de
fixer des plafonds globaux de ressources propres devant per-
mettre le financement de la Communauté jusqu'à le réalisa-
tion du grand marché intérieur, le I « janvier 1993.

La Communauté disposera donc d'un montant maximal de
ressources progressif correspondant à 1,15 p . 100 du total du
P .N .B. de la Communauté en 1988, et allant jusqu'à
1,20 p. 100 en 1992.

Par ailleurs, la décision du 24 juin 1988 précise les moda-
lités de calcul de la compensation britannique.

Des allégements son prévus pour d'autres Etats membres :
d ' une part, la R.F .A ., d'autre part, l'Espagne et le Portugal,
en vertu des dispositions sur l'élargissement.

L'adoption de cette ressource fondée sur le P.N .B . suppose
que la méthode de détermination soit harmonisée et rigou-
reuse . C 'est pourquoi la Commission a présenté au Conseil
un projet de .directive relatif à l'harmonisation du P.N .B.
avec une procédure de révision . Ce mode de calcul résulte de
négociations entre les Douze, au terme desquelles le principe
d'un financement communautaire sur la base d'un taux évo-
lutif sur le P .N .B . a été retenu.

Cette décision - que nous allons adopter, je l'espère - est
l ' aboutissement d'un long et difficile cheminement de la
Communauté vers l'obtention de ressources propres suffi-
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santes et équilibrées. Mais le Président de la République
n 'évoquait-il pas récemment, à l'occasion d ' une belle céré-
monie à la mémoire de Jean Monnet, l ' indispensable vertu de
la persévérance pour cimenter l'Europe ?

Jusqu'au 21 avril 1970, le budget de la Communauté était
majoritairement financé par les contributions nationales.

Le système des ressources propres institué par la décision
d'avril 1970 a aussi créé une troisième ressource provenant
de la T .V.A . et dont le taux n'excède par 1 p. 100.

Ce taux s'étant révélé vite insuffisant, le budget commu-
nautaire était constamment en crise. Le Parlement européen,
dans sa majorité, refusant de voter le budget, trop insuffisant
à ses yeux, la Communauté fonctionnait par le système des
douzièmes provisoires et des avances remboursables ou non.

C'est dans ce contexte de crise structurelle grave qui remet-
tait en cause, à terme, l'existence de la Communauté que le
Président de la République française, François Mitterrand,
mit tout son poids, en 1.984, au Conseil européen de Fontai-
nebleau pour sortir l'Europe de cette impasse budgétaire et
aboutir à un accord des douze Etats membres, et sur le
mécanisme des ressources pro pres et sur l'obstacle
numéro un : le difficile problème de la compensation britan-
nique.

Donc, premièrement, un mécanisme de compensation était
institué en faveur du Royaume-Uni ; deuxièmement, le relè-
vement du taux plafond d'appel de la ressource T .V.A. était
porté de I à 1,4 p . 100 à partir du 1 ,, janvier 1986.

Ces réaménagements décidés lors du Conseil de Fontaine-
bleau n'ont fait l'objet d'une décision du Conseil que le
7 mai 1985 . Et c'est sur la modification de la décision du
21 avril 1970 que nous sommes aujourd'hui appelés à nous
prononcer.

En fait, nous sommes dans la ligne des décisions adoptées
à Fontainebleau.

En effet, le sommet de Fontainebleau avait la volonté d'as-
surer un règlement durable aux difficultés budgétaires de la
Communauté . A cet effet, i: était même prévu de relever le
plafond de la T.V.A. à 1,6 p . 100 au 1 « janvier 1988 . Or, le
plafond de 1,4 p. 100 ayant été atteint dès la première année
de son application, il était donc évident, dès 1985, qu 'il fal-
lait oser aller plus loin, ne plus se contenter de voter les
avances annuelles et, dans l'esprit de Fontainebleau, assurer
à la Communauté un financement pluriannuel suffisant et
équilibré.

Ce n'est qu'au Conseil de Bruxelles de février 1988, puis
lors du Conseil de juin i988, et sous l ' impulsion de l'Acte
unique européen signé en 1987, qu'a été décidée la réforme
que nous examinons aujourd'hui du système des ressources
propres, seul moyen approprié pour résoudre les démotivants
problèmes budgétaires de la Communauté.

Les deux textes que nous examinons aujourd'hui sont liés.
J'y reviendrai tout à l ' heure.

Jusqu'aux décisions de 1988, certains gouvernements des
Douze tout en réclamant plus d'Europe, freinaient l'augmen-
tation des contributions nationales. Et c'est à l'honneur de la
représentation démocratique européenne, du Parlement euro-
péen et de l'exécutif communautaire, la Commission des
communautés, d ' avoir, l 'ur, par des votes unanimes et répétés,
et l ' autre, par des propositions au Conseil, rappelé à l'atten-
tion des chefs de gouvernements le problème qui entravait le
développement de la Communauté.

Mes collègues et amis Paul Dhaille et Martin Malvy ont
excellemment décrit les principes de la décision sur les res-
sources propres.

M. Paul Dhaille, rapporteur, et M . Martin Malvy, rappor-
teur pour avis. Très bien I

M. François Loncle . Je n'y reviens pas, et je terminerai
sur les perspectives.

Le nouveau système a deux mérites : assurer le maintien
des dépenses du F.E.O .G.A .-orientation, dans la limite de la
ligne directrice ; autoriser un accroissement important des
interventions structurelles de la Communauté.

Tel qu'il a été décidé par l'Acte unique, le doublement des
fonds structurels, d'ici au 30 janvier 1993, autorise annuelle-
ment une augmentation de 1,4 à 1,5 milliard d ' ECU .

Donc, les politiques régionales - F.E .D.E .R. -, sociales -
F.S .E. -, et à caractère structurel en agriculture - dépendant
du F.E .O G .A.-garantie -, ont enfin les moyens correspon-
dant à leurs missions.

Enfin, les dotations affectées aux actions pluriannuelles
sont doublées en crédits d'engagement de 1988 à 1992, que
ce soient les programmes de recherche ou les programmes
intégrés méditerranéens, deux types d'actions dont les
retombées en France ne sont pas négligeables.

On ne peut que souligner Ici la satisfaction des élus socia-
listes de voir enfin mis en application les principes d 'une
réforme du budget de la Communauté, avec une part impor-
tante consacrée aux politiques communes notamment structu-
relles et de recherche, que le groupe socialiste du Parlement
européen a constamment appelé de ses voeux.

En fait, s'il est un principe commun aux socialistes euro-
péens, que ce soit de la part des gouvernements - Espagne,
Grèce et France - et des parlementaires socialistes, européens
ou nationaux, c ' est bien d'assurer à la Communauté la
« cohésion économique et sociale ».

La cohésion économique et sociale, ce sont des politiques
communes, économiques, sociales et régionales qui ne feront
pas de 1992 ou 1993, un espace libéral mais un espace pro-
grammé vers le bien de tous, tel que l ' ont voulu les signa-
taires de l'Acte unique et, parmi les premiers, le Président de
la République française, François Mitterrand.

J'ai commencé mon propos en affirmant la résolution euro-
péenne des socialistes français . J'ajoute - et ce sera ma
conclusion - que notre unique conception du service de l ' Eu-
rope, comme le rappelait il y a un instant mon collègue
Martin Malvy, c'est celle qui consiste à ne pas nuire à l ' in-
térêt de la France . Les textes qui nous sont soumis aujour-
d'hui vont très exactement dans ce sens . (Applaudissements
sur les bancs du groupe socialiste.)

M . le président . La parole est à M . Robert Montdargent.

M . Robert Montdargent . Monsieur le président, madame
le ministre, les députés communistes sont conscients de la
nécessité de porter remède au déficit chronique du budget
communautaire.

Il n ' est pas concevable de continuer à pallier son déséqui-
libre à l'aide d'expédients, tels que les reports de déficit, les
budgets tronqués, les budgets supplémentaires, les crédits
« négatifs », les contributions étatiques, et j'en passe.

Procéder à une réforme du système des ressources propres
de la Communauté est donc indispensable.

Le projet de loi qui résulte d'une décision du mois de juin
est pourtant insatisfaisant à maints égards.

II permet, certes, d ' espérer réduire le déficit existant en ins-
taurant une ressource complémentaire.

Il apporte par ailleurs une amélioration indéniable tiens le
calcul des contributions nationales en y introduisant le prin-
cipe d'une référence au P.N .B. des Etats membres.

Mais il pérennise dans le même temps les allégements inac-
ceptables dont bénéficient la Grande-Bretagne et la Répu-
blique fédérale d'Allemagne, même si ces allégements se
trouvent un peu diminués par ie nouveau dispositif.

Si l'on peut admettre qu ' à titre provisoire des régimes
dérogatoires soient maintenus pour l'Espagne et le Portugal,
rien ne peut justifier que soient conservés les régimes plus
favorables accordés à nos voisins d'Europe du Nord.

L'accord intervenu aurait d0, an contraire, être l 'occasion
de faire cesser ces entorses graves au principe de la solidarité
financière qui sont grandement à l'origine du déficit actuel.

Doit-on rappeler ici, une fois de plus, que l'aide consentie
à la Grande-Bretagne devait être provisoire ? Or le contraire
se produit . Cette aide, devenue automatique depuis 1980, est
désormais institutionnalisée.

Cette pratique communautaire, très éloignée des principes
du traité de Rome, défavorise, chacun l'a dit, tout particuliè-
rement notre pays qui supporte le plus lourd fardeau budgé-
taire.

La France doit contribuer, en effet, pour 3,3 milliards de
francs à 27 p . 100 de l'allégement britannique alors que sa
part dans le total des ressources ne dépasse pas 21 p . 100 .
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Mais ces allégements pèsent aussi sur l'ensemble de la
Communauté qu'elle prive de moyens importants pour déve-
lopper de nouvelles coopérations, en direction, par exemple,
des pays du tiers monde.

Plus généralement, ce texte consacre l'ensemble des déro-
gations au principe de la préférence communautaire qui ne
concernent pas seulement la Grande-Bretagne et la Répu-
blique fédérale d'Allemagne et qui représentent un manque à
gagner de près de 25 milliards de francs pour le budget de la
Communaute, soit le montant des importations de mouton
dont il a été fait état il y a quelques instants.

En bonne gestion, il aurait été souhaitable, à l'occasion
d'une réforme sur les ressources, de chercher à récupérer ce
manque à gagner avant de songer à puiser un peu plus dans
les budgets nationaux.

En deuxième lieu, ce texte organise un inadmissible trans-
fert de souveraineté des Etats membres vers la Communauté.

Le dessaisissement actuel des Parlements nationaux en ce
qui concerne l ' engagement, la gestion, la dépense des fonds
communautaires est tout d'abord confirmé . La Communauté
pourra donc, d ' ici à 1992, continuer de mettre en œuvre, sur
la base de ses ressources, des politiques parfaitement
opposées aux intérêts de notre pays sans que son Parlement
puisse réagir, ni même seulement exercer son contrôle,

Mais l'article 8 du projet de loi prévoit, en outre, que les
dispositions législatives, réglementaires et administratives
nationales, en vertu desquelles seront perçues les ressources
de la C .E .E . par les Etats membres, seront adaptées aux
règlements communautaires.

Le texte ne se contente donc pas de consacrer l'autonomie
financière de la Communauté . Il permet à cette dernière
aussi de se substituer aux législateurs des Etats membres
pour mieux leur imposer des exigences supranationales en
matière financière.

En troisième lieu, le plafonnement global des ressources
communautaires prévu d'ici à 1992, est très préoccupant.

Son mécanisme, qui respecte la programmation plurian-
nuelle imposée par le Conseil européen de Bruxelles et l'ac-
cord interinstitutionnel sur la discipline budgétaire, pose,
d ' abord, des problèmes de principe.

S'il peut contribuer à la maîtrise des dépenses de l ' Europe,
il restreint, en effet, considérablement sa latitude d'action et
aboutit, de ce fait, à corseter le débat qui doit avoir lieu - ne
serait-ce qu'au Parlement de Steasbourg - sur la politique et
le budget communautaires . C'est bien ce qu ' ont confirmé les
travaux du Parlement européen pour l'adoption du budget
de 1989.

Le caractère technocratique du budget est, de plus, diffici-
lement compatible avec l'obligation que rencontrent aujour-
d'hui les Douze de faire face à des besoins humains essen-
tiels, qu'il s ' agisse des besoins économiques et sociaux
croissants de certaines régions défavorisées d'Europe, ou des
besoins immenses, dont je parlais à l'instant, des pays en
voie de développement.

Le plafonnement proposé par ie nouveau système de res-
sources répond, par ailleurs, aux choix très contestables qui
ont été effectués dans la cadre de la programmation des
dépenses.

Je veux tout d' abord mentionner la mise en place de la
« ligne directrice agricole », selon laquelle l 'accroissement des
dépenses du P .E .O .G .A .- garantie entre 1988 et une ennée
donnée ne pourra dépasser 74 p. 100 du taux de croissance
du P.N.B . européen au cours de la même période . Cette
décélération très sensible de la dépense agricole ne peut man-
quer d ' inquiéter les agriculteurs européens et singulièrement
les agriculteurs français, la France étant, de loin, le premier
bénéficiaire du F .E .O .G .A.

Même si elle ne liquide pas entièrement la politique agri-
cole commune aujourd'hui, elle constitue une remise en
cause profonde de son esprit initial et annonce sa disparition
prochaine, je pense en 1992.

Mais je veux aussi faire allusion aux décisions concernant
les autres interventions de la Communauté et auxquelles le
nouveau système de ressource s ' applique.

Le doublement prévu des fonds structurels et la recherche
d'une amélioration de leur efficacité sont des mesures appré-
ciables.

Mais elles sont loin d'être suffisantes pour empêcher une
nouvelle aggravation des déséquilibres régionaux compte tenu
de l ' élargissement à venir des marchés .

Par ailleurs, la concentration géographique des crédits,
prévue par la réforme des fonds structurels, va pénaliser tout
particulièrement le France . Seuls les D .O .M. et la Corse sont,
en effet, retenus comme régions en retard de développement
pour l'objectif numéro un de ces fonds structurels, objectif
prioritaire qui met en œuvre 80 p. 100 des moyens du
F.E.D.E .R. et 60 p . 100 du total des fonds structurels.

Dans ces conditions, non seulement notre pays ne retrou-
vera pas son taux de retour normal, de l'ordre de 13
à 16 p . 100 selon les calculs, sur l'ensemble des fonds, mais il
risque même de ne pas retrouver un niveau équivalent des
crédits, malgré leur doublement d'ici à 1993.

Ce fait mérite d'être souligné : au total, avec la diminution
relative des dépenses agricoles et l'augmentation des fonds
structurels pour lesquels le « taux de retour » de la France va
baisser, notre pays va en fait devenir un contributeur net de
plus en plus important du budget communautaire . Telle est
une des conséquences que pourrait avoir l'adoption de ce
texte.

Ensuite, si les crédits consacrés à la recherche progressent
notablement, le volet social reste parfaitement négligeable sur
le plan budgétaire alors que montent les inquiétudes sur le
devenir des acquis sociaux en Europe.

Enfin, on assiste à un désengagement de plus en plus
grand de la Communauté à l'égard de l'aide au développe-
ment.

Ce processus a été longuement examiné à Strasbourg pen-
dant la discussion budgétaire . Déjà évident en 1987, il se
poursuit et s'accélère . La part relative de l'aide au développe-
ment dans le budget communautaire a baissé de 25 p . 100 en
cinq ans et dépasse à peine 3 p . 100 pour les engagements.
Cette baisse est encore plus sensible au niveau des paiements
et pour l'aide alimentaire dont la part est passée sous la
barre de I p . 100 du budget . Un tel désengagement est inac-
ceptable, à nos yeux, face à l'aggravation de la situation dans
les pays en voie de développement et compte tenu de la
nécessité pour les pays européens de développer leur coopé-
ration avec le Sud.

En définitive, le projet de réforme des ressourcez. propres
de la Communauté, que vous nous demandez d'adopter,
madame le ministre, traduit surtout la volonté d'accélérer
l'intégration européenne.

Au travers de ses diverses dispositions, c'est, en effet, le
souci de conforter l'objectif ultra-libéral du grand marché
annoncé par l'Acte unique qui domine.

Si le texte pérennise les allégements de la Grande-Bretagne
et de la République fédérale d'Allemagne, l'ensemble des
dérogations de la préférence communautaire, malgré les diffi-
cultés financières de la Communauté, c'est parce qu'il
consacre le refus de toute solidarité européenne qui devrait
être au cœur de l'idée de grand marché.

S'il accentue les transferts de souveraineté, s ' il plafonne les
ressources de la Communauté, c'est pour mieux soustraire ce
marché aux interventions étatiques ou même communautaires
et en faire l'espace de concurrence effrénée qu 'appellent de
leurs vaux les grands groupes multinationaux, y compris en
dehors de l'Europe.

Enfin, s'il obéit à une discipline budgétaire si stricte, c'est
pour mieux réorienter les dépenses de la Communauté autour
de l'aménagement de ce seul projet . D'ailleurs, dans le projet
de budget pour 1989 - nous l'avons noté - les dépenses liées
à l'application de l'Acte unique occupent une part de plus en
plus importante, avec une progression de 25 p. 100 par rap-
port à 1988.

Vous ne vous étonnerez donc pas, madame le ministre, que
nous votions contre ce texte et contre celui concernant le ver-
sement d'avances non remboursables à la Communauté, qui
lui est directement rattaché.

L'un et l'autre nuisent à la coopération européenne et pla-
cent la France dans une position financière négative.

Nous avons, vous le savez, ana conception différente de la
construction de l'Europe.

Je reviendrai quelque peu en arrière pour évoquer le pro-
blème des fameuses avances qu'on qualifiait encore de « rem-
boursables » en 1984 . J'avais eu l ' occasion à l'époque de dire
à cette tribune - vous m'excuserez de me citer, car c'était il y
a quatre ans : « Nous risquons alors de connaître l'avance
mutante qui, de remboursable, deviendrait fonds perdus .»
D'ailleurs M. Josselin m'avait à l 'époque approuvé, ajoutar.:
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lui-même que l'hypothèse de ce remboursement était totale-
ment incertaine . Vous nous présentez aujourd'hui un texte,
madame le ministre, qui pérennise finalement cet aspect pré-
visionnel.

Pour nous, la construction européenne ne peut se réduire à
une entité purement marchande, à un lieu d'affrontement où
les plus forts gagnent, un lieu parfaitement ouvert aux agres-
sions économiques des Etats-Unis ou du .lapon mais tout à
fait fermé aux autres peuples du monde, d'Afrique notam-
ment et, pas encore assez ouvert au pays de l'Europe de
l'Est.

L'édifice européen doit être un apport pour tous les
peuples, un système de coopération pour leur développement,
un moyen de lutter contre les défis économiques, sociaux,
scientifiques et technologi q ues de notre temps C'est aussi
peut-être de cette façcn que nous arriverons à construire
cette fameuse « maison commune ».

II est possible d'y parvenir en corrigeant les politiques éco-
nomiques et sociales menées actuellement dans la Commu-
nauté, en orientant son budget vers la relance économique et
le développement . de l'emploi, vers le renforcement de la
politique commerciale commune pour faire échec aux pres-
sions américaines qui viennent de s'exprimer une nouvelle
fois au sommet de Montréal . Il faut tourner son budget vers
le renforcement de la coopération monétaire face au dollar,
vers l'incitation à la coopération dans les secteurs de l'indus-
trie, vers une véritable politique agricole commune, vers une
politique sociale propre à promouvoir les droits de tous les
peuples d'Europe.

Il faut enfin impulser les coopérations mutuellement avan-
tageuses avec les pays pauvres, lancer un véritable pro-
gramme de lutte contre la faim dans le monde, se fixer de
réaliser le triplement du budget développement d'ici à 1992.
Voilà une proposition très concrète qui placerait la France, à
la veille de la célébration du bicentenaire de 1989, au pre-
mier rang, je pense, d'une nouvelle démarche vers les pays
du tiers monde.

Si, pour prendre ces initiatives, de nouvelles ressources
apparaissaient nécessaires, elles pourraient être trouvées,
avant même d ' augmenter les prélèvements sur les budgets
nationaux, en imposant le strict respect de la préférence com-
munautaire, par exemple, et en instaurant des recettes nou-
velles telles que la taxation des capitaux exportés.

M. la président. La parole est à M . Jean-Pierre Foucher.

M. Jean-Pierre Foucher. Si vous le permettez, monsieur
le président, afin de ne pas reprendre la parole dans
quelques instants, mon intervention portera sur les deux
projets de loi que nous examinons aujourd'hui.

Chacun sait que la crise des finances communautaires,
dont on a tant et si longtemps parlé, avait pour cause, d'une
part, des ressources insuffisantes et, d'autre part, un poids
croissant des dépenses.

Du côté des ressources, le système décidé en i970 était
devenu inadapté malgré plusieurs réformes.

La Communauté, essentiellement financée par des prélève-
ments agricoles aux frontières, les cotisations « sucre », les
droits de douane et un pourcentage de l'assiette uniforme de
T.V.A . des pays membres, a vu la protection tarifaire dimi-
nuer, les prélèvements agricoles subir les conséquences de
l'amélioration de l ' autosuffisance alimentaire et les recettes
de T.V.A. ne pas suffire à compenser.

Au niveau des dépenses, le dernier élargissement de ia
Communauté et les ambitions affirmées par de nouveaux
traités, l'Acte unique rendait également les réformes impéra-
tives.

L'élargissement lui-même, les disparités économiques,
notamment régionales, accrues, conduisaient à des coûts sup-
plémentaires.

L'Acte unique donnait, parallèlement, le signal de nou-
velles politiques . Ainsi la politique communautaire de
recherche a-t-elle heureusement reçu un nouveau cadre et
une impulsion certaine.

Dans le même temps, le parlement européen encourageait
nu renforcement des politiques autres qu'agricole.

Il n'était donc plus possible de continuer les expédients
tels que les reports de déficits, les reports de crédits, le déca-
lage entre crédits d'engagement et crédits de paiement, les
budgets supplémentaires ou tronqués, les « crédits négatifs »,
etc .

Examinons d'abord les réformes du système de ressources
propres adoptées par le Conseil européen et qui font l'objet
du premier projet de loi.

Il est à espérer que le montant maximal des ressources
propres, plafonné annuellement jusqu 'en 1992, date à
laquelle il devrait atteindre 1,2 p . 100 du total des P .N .B . des
Etats membres, sera suffisant peur nous conduire sans crise
financière jusqu ' au 1 « janvier 1993.

En ce qui concerne la quatrième ressource qui vient com-
pléter l'ensemble du dispositif, il est à noter que contraire-
ment aux propositions originelles de la Commission, elle ne
se calcule pas sur une base P .N .B . moins T.V .A ., mais sur
une base P .N .B . pur.

Cette solution est certainement moins bonne car elle risque
de faire se maintenir dans le temps la demande du Royaume
Uni d'une « compensation ».

Cependant, il faut souligner que cette ressource ainsi cal-
culée, a le grand avantage de compenser la régression relative
de la ressource T.V .A. et d'être surtout beaucoup plus équi-
table que la troisième ressource car plus réellement représen-
tative de la richesse des pays membres.

Cette nouvelle ressource est donc plus justement répartie
entre les Douze, et ce point doit être souligné.

En ce qui concerne la fameuse « compensation britan-
nique », il faut, hélas ! constater que le provisoire a, de nou-
veau, d0 être pérennisé . On peut cependant noter que,
contrairement aux propositions de la Commission, les Onze
autres partenaires se répartiront, heureusement, le poids de
cette compensation, la réduction de la part allemande étant
maintenue comme dans le passé et les régimes exceptionnels
de l 'Espagne et du Portugal étant, eux, progressivement sup-
primés.

Il faut noter également que la répartition de cette charge
de la compensation britannique entre les onze autres parte-
naires ne se fera plus à partir d'une clé T .V .A ., mais d'une
cté P .N .E ., ce qui est évidemment beaucoup plus juste.

Il reste, pour être complet, tout en regrettant ce maintien
d'un état d'esprit du « juste retour » de la part du Royaume-
Uni, à noter que, après compensation, le solde budgétaire
négatif du Royaume-Uni demeure tout de même de plus de
1,1 milliard d'ECU !

Au niveau des dépenses, il a été décidé par le Conseil
européen d'encadrer tant les dépenses agricoles obligatoires,
en vertu des traités, que les dépenses non obligatoires jus-
qu'en 1992.

il restera à agir pour que cet encadrement des dépenses
agricoles soit intelligent, et bien évidemment que l'on ne se
trouve pas dans l'impossibilité d'y faire face en raison de
telle ou telle évolution du marché mondial sur lequel nous
pesons bien peu.

II ne faudrait pas que l'agriculture, malgré ses efforts de
modernisation et d ' adaptation, se retrouve du jour au lende-
main victime d'un encadrement budgétaire sourd et aveugle
ne tenant pas compte d'évolutions exceptionnelles qui peu-
vent se produire brutalement, notamment dans le cadre des
marchés mondiaux.

Voyons maintenant les décisions du Conseil européen en
ce qui concerne le budget de 1988 et son financement par
des avances non remboursables, objet du deuxième projet de
loi .

Les avances qui avaient été jugées nécessaires pour faire
face au budget de 1988 avaient été évaluées, pour compenser
l'inexistence en 1988 de la quatrième ressource qui ne devait
entrer en application qu'en 1989, à 7 113 millions d'ECU.

Chacun sait aujourd'hui qu'il apparaît en définitive que ce
budget de 1988 permettra un excédent de recettes de 2 mil-
liards d'ECU grâce, d ' une part, à des économies, I milliard
de francs sur le F .E .O .G .A . du fait de l ' évolution des cours
mondiaux essentiellement, et 300 millions de francs sur les
dépenses non obligatoires, et, d'autre part, à un supplément
de ressources par rapport aux prévisions de 700 millions
d'ECU.

Il est évidemment trop tard aujourd'hui, toutes les
machines législatives étant lancées dans les Etats, pour
revenir sur le montant de l'avance nécessaire.

Il est donc normal d'en rester à la demande de 7 113 mil-
lions d ' ECU, étant entendu que l 'excédent de recettes
de 1988 sera reporté sur 1989 .
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Sous l'expresse réserve que l ' encadrement budgétaire des
dépenses agricoles ne puisse pas demain porter atteinte bru-
talement et injustement à l'agriculture européenne, et partant
à l'agriculture française, ce qui sera à surveiller de très près,
les décisions du Conseil européen sont excellentes puis-
qu'elles permettent à la Communauté européenne de sortir de
ces crises financières et budgétaires annuelles et de concen-
trer ses efforts sur la réussite des objectifs de 1992.

Cela permet t ra l'augmentation des politiques régionales
nécessaires pour plus de justice et plus de cohésion entre
toute les régions de la Communauté, le développement des
efforts de recherche et donnera le calme nécessaire à une
bonne réalisation de la marche vers l 'Europe sans frontières
du l et janvier 1993.

Le groupe de l'Union du centre votera donc l'approbation
des deux projets de lois soumis à notre assemblée.

M . ie président . La discussion générale est close.
La parole est à Mme le ministre des affaires européennes.

Mme Edith Cresson, ministre des affaires européennes.
Mesdames, messieurs les députés, le texte que le '~ouverne-
ment vous demande d'approuver aujourd'hui est complexe
- on l'a vu dans les explications qui ont précédé - mais c'est
un grand texte communautaire, et je suis heureuse qu'il
m'appartienne de le proposer à votre approbation.

Je remercie M. Dhaille et M. Malvy pour leurs rapports
extrêmement foLillês et pertinents ainsi que les orateurs qui
leur ont succédé.

L'accord conclu lors du Conseil des communautés euro-
péennes du 24 juin 1988 est une grande décision pour trois
raisons . Vos rapporteurs les ont d'ailleurs citées ou évoquées
dans leur présentation et leur commentaires, et je souhaite les
rappeler d'un mot pour donner sa juste perspective à notre
débat.

La décision du 24 juin 1988 est, d ' abord, un acte de cohé-
sion communautaire . Elle parachève le règlement du pro-
blème de la compensation britannique, pendant depuis 1973,
et réglé dans son principe par l'accord de Fontainebleau.

Cette volonté de cohésion se manifeste en outre dans le
choix de l'assiette retenue pour la définition de la quatrième
ressource . On peut, à juste titre, trouver le système complexe.
11 a néanmoins l'incontestable avantage de diversifier les
conditions de contribution d'une façon plus équitable peur
chacun des Etats membres, notamment pour les nouveaux
adhérents.

Ensuite, c'est un texte po rteur des moyens de réalisation de
l'Acte unique.

En premier lieu, il procure tes moyens stables d'un finan-
cement de l'effort de cohésion économique et sociale inclus
dans l'Acte unique . Je rappelle qu'il se traduira par le dou-
blement des moyens affectés aux fonds structurels d'ici
à 1993, puisque ceux-ci passeront de 7,2 â 14,4 milliards
d'ECU. Les règlements relatifs aux conditions d'emploi des
fonds structurels, ainsi abondés et concentrés dans leurs
interventions, seront définitivement approuvés par le conseil
des ministres de la Communauté du 19 décembre prochain et
s'appliqueront dès l'année prochaine.

En second lieu, il crée progressivement des moyens budgé-
taires . La quatrième ressource garantit le financement des
politiques nouvelles de recherche et de développement, d'en-
vironnement et de certaines mesures sociales d'accompagne-
ment.

Ce saut qualitatif est anticipé dans le budget de 1988, sur
lequel nous reviendrons tout à l'heure.

Il trouvera une traduction plus forte encore dans le budget
de 1989 . Le montant des crédits envisagés pour les mesures
de réalisation du marché intérieur, progressera de 31 p . 100
en engagements et de 47 p . 100 en paiements par rapport
à 1987.

Vous savez de plus que les perspectives financières asso-
ciées à l ' établissement d'une ressource nouvelle prévoient,
entre 1988 et 1992, une croissance des seules dépenses non
obligatoires . Celles-ci devraient progresser de 11,6 à 19,4 mil-
liards d ' ECU, les dépenses obligatoires restant stables.

Telle est d'ailleurs la troisième raison pour laquelle le texte
qui vous est soumis est . à mon sens, une grande décision.

Il contient les éléments d'une réorientation fondamentale
de l'emploi des ressources communautaires : d'abord, parce
qu ' il institue le plafonnement, devenu tout à fait nécessaire,

de l'évolution des ressources du F .E .O .G .A .-garantie ;
ensuite, et par voie de conséquence, parce qu'il associe la
croissance des ressources communautaires au déploiement de
politiques nouvelles.

Vos rapporteurs et les intervenants se sont fondés sur les
éléments de iéponse au questionnaire très minutieux établi
par la commission des affaires étrangères, aux travaux de
laquelle je rends hommage . Ils vous ont présenté avec la
teclsnicité n!cessaire une réforme effectivement complexe
dans ses d' .positions techniques.

Sans faire double emploi avec l'excellent travail des rap-
porteurs, je veux revenir brièvement sur les conditions histo-
riques d'établissement de la décision soumise à votre appro-
bation, sur les modali tés techniques du règlement du
problème des ressources propres et sur la redéfinition du
mécanisme de compensation britannique incluse dans la créa-
tion de la nouvelle ressource.

D'abord, les conditions d'élaboration de la décision.
Le financement du budget communautaire a connu trois

époques successives.
Jusqu 'en 1970, il a été assuré par les contributions budgé-

taires des Etats membres, suivant un système de « clés » pour
les dépenses non agricoles . Pour les dépenses agricoles, il
existait un dispositif qui combinait trois éléments : le verse-
ment par les Etats membres de l'équivalent des prélèvements
reçus aux frontières ; celui des cotisations sur la production
du sucre, et celui des contributions budgétaires destinées à
assurer l'équilibre des ressources et des dépenses.

Ce système, instable par nature, fut remplacé, et c'est la
deuxième période, en 1970, à la suite d'une décision prise en
application de l'article 201 du Traité, par le dispositif que
nous avons ccnnu jusqu'à une date récente, aex ajustements
près . Je rappelle qu'il combinait trois éléments : les prélève-
ments agricoles et les cotisations à la production et au stoc-
kage du sucre ; les droits de dot .ane perçus par les Etats
membres par application du tarif douanier commun ; une
recette aseise sur la T .V .A . dans des conditions identiques
pour l'ensemble des Etats membres . Cette recette avait déjà
le caractère d'un ajustement . Elle était équivalente au niveau
des dépenses restant à financer pour assurer l'équilibre du
budget communautaire après définition du montant des
recettes attendues des deux premières ressources . Vous savez
que l'article 199 du Traité de Rome oblige à voter un budget
en équilibre.

Le système s'est rapidement révélé insuffisant pour faire
face à l'accroissement des dépenses obligatoires. de restitution
et d'intervention supportées par le F.E .O .G.A.-garantie. Com-
biné au problème le s compensation britannique, cet état
chronique d'insécurité budgétaire a empoisonné le climat de
travail communautaire pendant plusieurs années.

A l'origine, le montant de la ressource d'équilibre était pla-
fonné à I p. 100 de la valeur de l'assiette, c'est-à-dire à
1 p . 100 de base d'imposition à la T.V.A . de chacun des Etats
membres . Des décisions successives ont relevé le montant de
cette ressource d'ajustement en 1984, d'abord sous forme
d'avances au budget général des communautés, ultérieure-
ment régularisées par le relèvement du taux plafond . C'est
ainsi que le conseil du 7 mai 1985 a porté le maximum de
l ' assiette T.V.A. de 1 p. 100 à 1,4 p . 100 à compter du
l et janvier 1986.

On peut se demander, dans ces conditions - et certains
d'entre vous n'ont pas manqué de le faire - si un simple
relèvement du plafond des contributions assises sur la T .V .A.
n'aurait pas permis d'assurer, sans complications superflues,
l'ajustement de l'évolution des ressources communautaires
aux besoins nés de l'Acte unique et de ses nouvelles poli-
tiques. Cette interrogation me conduit à justifier brièvement
le dispositif retenu pat le Conseil sur proposition de la com-
mission, c'est-à-dire la création de la quatrième ressource.

Quel est ce dispositif ? Certains l'ont rappelé, la décision
du 7 mai 1985 prévoyait que le plafond de la T .V .A . pourrait
être porté à 1,6 p. 100 de l'assiette au l et janvier 1988, sous
réserve d'une décision unanime du Conseil prise par applica-
tion de l'article 201 du traité.

Cette unanimité ee put être obtenue dans les délais pres-
crits par suite d'une opposition, à mon sens légitime, de ceux
des Etats membres - parmi lesquels la France, la Grande-
Bretagne et la R.F .A. - dont l'assiette T.V .A. est telle que
leur part contributive au financement du budget communau-
taire est supérieure à leur richesse réelle .



3568

	

ASSEMBLÉE NATIONALE - SÉANCE DU 12 DÉCEMBRE 1988

Le simple bon sens suggère que le poids d'un Etat dans
l 'ensemble communautaire ne se mesure pas aux ressources
procurées par la T.V.A. mais au pourcentage de son produit
national brut dans le produit national brut communautaire.

Pour faire face aux besoins budgétaires nés de l'application
de l'Acte unique, on s'est donc progressivement acheminé
vers l'idée qu'il serait nécessaire de créer une ressource
d'ajustement assise sur le produit national brut communau-
taire, répartie au prorata des P.N .B . de chaque Etat membre.
Cette solution est équitable et modérée puisqu'elle assoit le
complément d'effort demandé à chacun sur sa véritable capa-
cité contributive et répartit mieux l'effort de solidarité néces-
saire pour la prise en charge de la compensation britannique,
dont je dirai quelques mots dans un instant.

Comment s'établit et comment fonctionnera le dispositif de
calcul de la quatrième ressource ?

Je veux appeler votre attention sur trois points.
Premier point : sa création consolide des décisions commu-

nautaires antérieures de la plus haute importance, notamment
la réduction de la part relative des dépenses obligatoires de
73 p. 100 à 66 p . 100 du montant des versements commu-
nuautaires entre 1988 et 1992. Je rappelle que les dépenses
du F.E .O.G .A .-garantie ne peuvent croître annuellement de
plus de 74 p. 100, c'est-à-dire des trois quarts, du taux de
croissance annuel du P .N .B . de la Communauté.

Deuxième point : la montée en puissance des dépenses
• consenties au titre de la solidarité, par doublement et concen-
tration de l ' emploi des fonds structurels.

Troisième point : l'accroissement - rappelé dans les
sixième, septième et huitième considérants de la décision -
du volume des ressources propres communautaires, qui pas-
seront, en paiements, de 1,15 à 1,20 p . 100 du P.N .B. commu-
nautaire entre 1988 et 1992.

Dans le dispositif proposé, on ne touche pas au plafond
des ressources assises sur la T.V.A., qui reste fixé à
1,4 p. 100 - avec écrètement, on l'a dit, à hauteur de
55 p. 100 du P .N .B . national de l ' assiette du prélèvement
communautaire - non plus qu'aux deux autres ressources
propres . On déduit du montant de la ressource T.V.A. le
montant brut de la compensation britannique, qui est ensuite
réparti suivant les clés prévues pour la ressource nouvelle.

Cette ressource nouvelle sera donc egale, pour une année
donnée, à la différence entre le montant des dépenses auto-
risées et celui des recettes procurées par les trois premières
ressources.

Sou montant s'exprimera par un pourcentage du P.N.B.
communautaire et la contribution due par chaque Etat
membre sera égale au même pourcentage de son P .N.B.
national, fixé dans l'avant-projet de budget communautaire
pour 1989 à 0,18 p . 100.

Resteront, comme d'habitude dans ce type d'affaire, les
dispositions dérogatoires an bénéfice d'Etats qui, comme la
Grèce et surtout le Portugal, n'ont pas encore appliqué les
règles communautaires permettant de calculer la base de
leurs prélèvements T.V .A.

Sous ces réserves, que je puis comprendre, et dont nous
pâtissons tous quand il s'agit d'expliquer au quotidien la
manière dont la Communauté fonctionne, la décision prise
par le Conseil des communautés européennes du
24 juin 1988 est effectivement une excellente décision.

J'en viens au mécanisme de la compensation britannique.
Sa vertu complémentaire est en effet d'apporter un règle-

ment définitif au problème de cette compensation britan-
nique, qui a ralenti le processus de construction européenne
depuis 1973.

Vous êtes suffisamment au fait du sujet pour savoir que la
demande britannique de compensation était motivée par deux
faits : l'importance des droits de douanes et des prélèvements
agricoles versés par la Grande-Bretagne du fait du volume
élevé de ses importations d'origine non communautaire ; la
faiblesse - IO p . 100 - des concours qu'elle recevait du
F.E.O .G .A.-garantie.

L'accord conclu en 1984 à Fontainebleau a fourni les bases
d'un règlement définitif en retenant le principe d'une restitu-
tion au Royaume-Uni des deux tiers de la différence entre
ses versements au titre de la T.V .A. et ce qu ' il reçoit de la
Communauté. .Le nouveau système consolide les résultats de
l'accord de Fontainebleau, dont il modifie toute fois deux
points principaux. Il est intrinsèquement plus favorable,

puisque la substitution du P .N .B . à la T.V .A . comme assiette
de la contribution d'ajustement réduit la contribution britan-
nique et donc le montant de la compensation dont ses parte-
naires lui sont redevables . En outre, comme je l'ai déjà dit, le
financement de la compensation qui s'impute sur les res-
sources T.V.A . est calculé par référence aux critères de répar-
tition de la quatrième ressource, donc suivant des clés plus
équitables pour les Etats contributaires.

Bien sûr, cet accord ne règle pas tout, méme s'il met un
terme à ces menaces qui pèsent sur la politique agricole com-
mune . Les observations de M . Malvy, notamment, concernant
les marchés des viandes bovine et ovine doivent faire l'objet
d ' une étude attentive de la part de la Commission . D ' ailleurs,
le Conseil des Communautés se réuni aujourd'hui sur le pro-
blème de la viande bovine.

Il ne faut pas que la France soit défavorisée du fait de la
baisse des fonds du F.E .O .G .A .-garantie . Je serais très atten-
tive sur ce point, notamment en ce qui concerne les fonds
structurels et la recherche.

Vos rapporteurs ont souligné la nécessité d'améliorer l'in-
formation du Parlement sur les questions financières euro-
péennes.

Le Gouvernement a, en quelque sorte, devancé vos préoc-
cupations puisque, pour la première fois, il a publié, à l'occa-
sion du projet de loi de finances pour 1989, un document
annexe sur les « relations financières avec la Commun'uté
économique européenne ».

Je suis, pour ma part, tout à fait favorable à ce que la
délégation parlementaire pour les Communautés puisse orga-
niser un débat sur ces questions à l'occasion de la présenta-
tion du projet de budget communautaire.

Je répondrai à M . Montdargent qu ' il n'est pas question de
faire de l'Europe seulement un espace de circulation des
richesses, mais d'en faire aussi un espace social . Je souhaite
qu'à l ' occasion de la présidence française au cours de l ' année
prochaine, ce voeu puisse se concrétiser.

Quant à la « Maison européenne », les progrès dans le
domaine des droits de l 'homme, dont nous avons pu voir cer-
tains déroulements ces jours derniers, permettront peut-être,
je le souhaite, d'en jeter les bases.

Je voudrais également rassurer M . Montdargent au sujet de
la contribution respective des différents Etats au budget com-
munautaire . Je lui rappelle qu'en 1986 la R .F .A . était contri-
butaire nette de 3 milliards d'ECU, la Grande-Bretagne de
plus d ' un milliard d ' ECU ; la France, quant à elle, était dans
une situation équilibrée . Toutefois, avec le nouveau mode de
calcul, notre pays va voir sa contribution baisser légèrement,
d 'environ 490 millions de francs . On ne peut donc que se
féliciter, méme sous cet aspect relativement mineur, du
nouvel accord.

Tels sont, monsieur le président, mesdames, messieurs les
députés, les quelques points qui, en complément de yos rap-
ports et interventions, me paraissaient devoir être indiqués
pour clore ce débat d'approbation de la décision du Conseil
européen du 24 juin 1988.

Vous savez que les chefs d'Etat et de gouverne .nent sont
convenus que cette décision serait soumise à l'approbation
des parlements nationaux avant la fin de l'année 1988 . Il
était donc temps que nous vous soumettions ce texte.

En conséquence, j ' ai l'honneur de vous demander, au nom
du Gouvernement, de bien vouloir autorises l'approbation de
cette décision . (Applaudissements sur les bancs du groupe
socialiste .)

M. le président . Aucune motion de renvoi en commission
n'étant présentée, le passage à la discussion de l'article
unique du projet de loi dans le texte du Gouvernement est
de droit .

Article unique

M . le président . « Article unique . - Est autorisée l'appro-
bation de la décision du Conseil des Communautés euro-
péennes du 24 juin 1988 relative au système des ressources
propres des Communautés, dont le texte est annexé à la pré-
sente loi . »

Personne ne demande la parole ? . ..
Je mets aux voix l'article unique du projet de loi.
(L'article unique du projet de loi est adopté.)
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ACCORD COMMUNAUTAIRE
SUR LES AVANCES NON REMBOURSABLES

Discussion d'un projet de loi

M. le président . L'ordre du jour appelle la discussion du
projet de loi autorisant l'approbation d'un accord intervenu
au sein du Conseil des communautés européennes entre les
représentants des gouvernements des Etats membres relatif au
versement à la Communauté d'avances non remboursables
pc-r 1988 (n os 277, 424).

La parole est à M . Daniel Goulet, rapporteur de la com-
mission des affaires étrangères.

M. Daniel Goulet, rapporteur. Monsieur le président,
madame le ministre des affaires européennes, mes chers col-
lègues, le présent projet de loi qui vise à autoriser l'approba-
tion d'un accord intervenu au sein du Conseil des Commu-
nautés du 24 juin 1988 à Luxembourg est relatif au
versement à la Communauté d'avances non remboursables
pour 1988 . Indissociable du précédent projet de loi, il engage
les finances des Etats membres et donc de la France pour un
montant considérable.

Selon le texte définitif de l ' accord intergouvernemental, les
Etats s 'engagent à verser 7 114 millions d'ECU.

Une part de ce montant correspond à une réserve moné-
taire - un milliard d'ECU - destinée à faire face aux consé-
quences d'é"entuelles variations des taux de change et ne
sera versée que si nécessaire.

La France, par le présent projet de loi, s'engage à verser
une somme de l 438 millions d'ECU - y compris au titre de
la réserve monétaire - proportionnelle à la part de son
P .N .B . dans celui des Etats membres de la Communauté ,
soit 20,2 p . 100 du total.

Ce texte nécessite donc toute l'attention de notre assem-
blée.

En soi, le versement d'avances de trésorerie au budget des
Communautés est un procédé regrettable.

Chacun ne peut que déplorer de voir la Communauté
réduite à recourir à des procédés de trésorerie de ce type.

Déjà en 1084 et en 1985, les Etats avaient accordé des
avances, remboursables la première année, non rembour-
sables la seconde.

Après le relatif répit de 1986 résultant du passage à un
taux de T.V .A . de 1,4 p. 100, les gouvernements ont modifié
en 1987 le système des avances au F .E .O .G .A .-garantie,
recourant ainsi à un transfert de trésorerie sur lequel j'avais
eu l'occasion d'appel, l'attention de l'Assemblée nationale
dans mon avis sur le projet de loi de finances rectificative
pour 1987.

En 1988, les Etats, faute de pouvoir renouveler cette
astuce, ont été contraints de recourir au système déjà utilisé
des avances non remboursables.

Il faut le regretter car le procédé des avances nécessite un
accord intergouvernemental - et non une décision - interve-
nant au sein du conseil . De plus, s'agissant de la création de
nouvelles ressources propres, le versement d'avances doit être
autorisé selon une procédure lourde où interviennent la Com-
mission, le Conseil, le Parlement européen et surtout les
Etats membres . Ce système de décision, qui suppose lors de
l'adoption l ' accord unanime des gouvernements et lors de
l ' approbation celui des parlements nationaux, relève plus de
la coopération intergouvernementale que de l'intégration
européenne.

S' il devenait trop fréquent, le recours aux avances pourrait
faire craindre une « renationalisation » du système de finan-
cement.

La Communauté n'en est heureusement pas là car l'accord
obtenu au Conseil européen sur le nouveau système de res-
sources propres garantit jusqu'à la mise en place du marché
unique l'équilibre budgétaire, sans avances de trésorerie.

II serait hautement souhaitable que les gouvernements, à
l'avenir, parviennent à dégager en temps voulu les moyens de
financement nécessaires à la couverture des dépenses . La

Communauté a besoin de se doter d'un système stable et
cohérent de ressources propres qui assurent la continuité des
politiques engagées.

Pour l'instant, l'adoption de ce projet de loi par le Parle-
ment est nécessaire au fonctionnement normal de la Commu-
nauté.

Le budget de 1988 n'a été adopté que le l « juin 1988, ce
qui a contraint la Communauté à vivre pendant cinq mois
sous un régime de douzièmes provisoires.

Or ce budget, faute de ressources suffisantes, n'a pas été
adopté en équilibre . Les crédits de paiement ont augmenté de
21 p . 100 par rapport au budget rectificatif et supplémentaire
pour 1987.

Cette forte augmentation s'explique notamment par l'évolu-
tion des taux de change et la croissance des dépenses agri-
coles et des fonds structurels.

Or les ressources communautaires sont limitées à 36,7 mil-
liards d'ECU.

Le recours à des avances non remboursables est donc
indispensable pour assurer une « soudure » entre le budget
de 1988 et celui de 1989 . Le non-remboursement évite de
grever les budgets des années ultérieures et préserve ainsi une
marge de manoeuvre financière . On peut d'ailleurs se
demander si le terme d'avances demeure approprié.

Reste que, sur le fond, ces avances, réparties suivant le
P.N .B . de chaque Etat membre, peuvent être analysées
comme une perception anticipée de la quatrième ressource.
Comme il ne pourrait être question de différer l'adoption du
projet de budget de 1988 en attendant la mise en application
de la décision sur les ressources propres, le recours à des
avances sur une assiette P.N .B . permet de pallier l'absence de
fondement juridique à la perception, dès 1988, de cette nou-
velle ressource.

Il s ' agit donc en dernière analyse d'une mise en oeuvre
anticipée des décisions de fond touchant aux ressources
propres, qui assouplit la gestion du budget communautaire.

C'est la raison peur laquelle, madame le ministre, mes
chers collègues, conformément aux conclusions de son rap-
porteur, la commission des affaires étrangères a adopté le
présent projet de loi.

M. le président. La parole est à M. Martin Malvy, rap-
porteur pour avis de la commission des finances, de l'éco-
nomie générale et du Plan.

M. Martin Malvy, rapporteur pour avis . Un mot simple-
ment pour préciser que la commission des finances a
approuvé ce texte, qui représentera pour la France au titre
de 1988, 8,597 milliards de francs . « Avances non rembour-
sables » : le qualificatif est pour le moins curieux . Il s'agit
tout simplement de l'application pour cet exercice de la déci-
sion prise en février à Bruxelles par les chefs d'Etat et de
gouvernement.

Je reviendrai d'un mot sur le précédent débat. II a été dit
que le nouveau système annonçait peur 1993 la fin ou la
liquidation de la politique agricole commune . On ne peut
laisser dire cela.

Ce qui me paraissait très dangereux pour la P .A .C., c'était
de poursuivre dans la voie où l'on s'était engagé, avec,
chaque année, des difficultés considérables de règlement et
une progression des dépenses du F.E .O .G .A .-garantie qui, sur
les quatre derniers exercices, s'était soldée par des crois-
sances de 7 à 24 p . 100 par an.

Il y avait là, véritablement, un danger considérable pour la
P.A .C . Qu'aujourd'hui nous nous trouvions devant des diffi-
cultés nouvelles, que le monde agricole éprouve par là même
des difficultés supplémentaires, cela me parait évident, mais
nous sommes passés d'une époque où la Communauté écono-
mique européenne avait pour objet de permettre à l'Europe
de devenir autosuffisante à une époque où le problème n'est
plus de produire mais de vendre . Autrement dit, le temps
était sans doute venu d'amorcer une nouvelle époque . Il me
semble - en tout cas, nous agirons en ce sens - que la
réforme qui est intervenue est au contraire la meilleure
garantie de la prorogation de la P .A .C . au-delà des années
qui s'ouvrent devant nous.

M. le président . Dans la discussion générale, la parole est
à M . François Loncle.

M. François Loncle . Je n'ajouterai pas grand-chose à ce
qui a été dit.1
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Les deux textes sont logiquement liés puisqu'il s'agit pour
la dernière fois, espérons-le, après la ratification des « res-
sources propres » à laquelle nous venons de procéder, d'au-
toriser la ratification de l'accord du Conseil de juin 1988
relatif au versement à la Communauté d'avances non rem-
boursables pour 1988 . Et, bien entendu, le groupe socialiste
approuvera ce texte.

Mais je profiterai de cette conclusion de notre débat
« européen » d'aujourd'hui pour exposer nos espoirs et nos
objectifs pour les mois qui viennent, c'est-à-dire pour les
deux présidences prochaines du Conseil européen - espa-
gnole le l et janvier 1989 et française à compter du
1 er juillet 1989.

Ces objectifs sont au nombre de trois.
Premier objectif : la construction de l'Europe sociale, en

particulier la constitution d'un socle de droits minimums
garantis pour les travailleurs, l'harmonisation vers le haut des
conditions de travail et aussi les problèmes touchant à la
sécurité et à l'hygiène sur les lieux de travail, et bien d'autres
aspects concernant cette Europe sociale.

Deuxième objectif : la construction de l'Europe écono-
mique et monétaire.

Troisième objectif, qui me tient particulièrement à coeur :
créer l'Europe de l ' audiovisuel.

Mes chers collègues, il nous faudra travailler avec acharne-
ment . Nous soutiendrons, madame le ministre, vos efforts . Il
faudra aussi répondre à ceux qui se sentent menacés et qu ' il
convient de rassurer . Je citerai à ce propos Jacques Delors
lorsqu ' il évoquait « la France par l'Europe » et qu'il posait
cette question : « Croyez-vous que les Français puissent sup-
porter que leur nation cesse d'être universelle, de rayonner
dans le monde ? Certains ont des réactions d'humeur contre
l ' Europe en disant : Et la France ?» Oui, . mais, concluait
Jacques Delors, précisément, la chance pour la France de
retrouver plus de rayonnement, c'est l'Europe . »

M. le président . La discussion générale est close.
La parole est à Mme le ministre des affaires européennes.

Mme Edith Cresson, ministre des affaires européennes.
Monsieur le président, mesdames, messieurs les députés, le
projet de loi de ratification que j'ai l'honneur de présenter
devant vous s'inscrit dans la logique de celui que vous venez
d'adopter. Je remercie M . Goulet et M . Malvy pour leurs
rapports et pour leurs réflexions.

Il s'agit de ratifier l'accord intervenu entre les représen-
tants des Etats membres de la Communauté lors du conseil
des ministres du 24 juin 1938 relatif au versement d'avances
non remboursables au budget communautaire de 1988 . Ces
avances sont destinées à assurer l'équilibre dudit budget,
comme le•veut l'article 199 du traité de Rome.

Je répondrai à deux questions que vos rapporteurs ont sou-
levées . Pourquoi cet accord a-t-il été conclu ? Comment
s'inscrit-il dans la logique du nouveau système des ressources
propres ?

Comme je l'ai rappelé, dès 1987, et lors de la préparation
du budget communautaire pour 1988, il est apparu que le
niveau des ressources propres décidé par le conseil des
ministres en 1985, qui limitait le taux d'appel de T.V .A . à
1,4 p . 100, ne permettait plus de faire face à l ' accroissement
des dépenses budgétaires obligatoires, donc a fortiori à l'in-
troduction de nouvelles politiques et au aéveloppement sou-
haité de celles qui concourent à la cohésion communautaire
prévue par l'Acte unique.

C'est pour cela que la Communauté, sur proposition de la
Commission, a engagé une vaste réforme du sytème des res-
sources propres dont nous venons de parler . Les délais néces-
saites à ia prise d'une telle décision soulevaient de nom-
breuses interrogations et difficultés de la part de certains
Etats membres . Les premiers conseils des ministres auxquels
j'ai assisté ii y a six mois tournaient autour de ces sujets . Les
Britanniques s'interrogeaient sur le maintien de leur système
de compensation . Les Italiens, qui bénéficiaient du mode de
calcul de leur contribution sur une base de T .V .A. et qui
redoutaient l'introduction d'une base de P .N .B . étaient réti-
cents.

L'accord sur le nouveau système n'a donc pas pu être prêt
pour le budget de 1988. L'application de l'ancien système
conduisait à une insuffisance de ressources de l'ordre de

7 milliards d'ECU dans le budget de 1988 . C'est pourquoi il
fut décidé, comme cela avait d'ailleurs déjà été le cas dans
des circonstances analogues, en 1984 et 1985, de recourir au
mécanisme des avances des Etats membres à la Communauté.
Cela a permis d ' assurer l'équilibre du budget communautaire
pour 1988. Cette décision s'inscrit dans la logique de la
réforme du système des ressources propres . C ' est pour cela
qu'il s'agit aujourd'hui d'avances non remboursables . En
effet, la répartition de ces avances entre les Etats membres
s'effectue sur la base d ' une clef de répartition, en fonction du
P.N .B . de chacun de ceux-d . C'est le mécanisme retenu pour
la quatrième ressource qui est ainsi mis en application, en
quelque sorte par anticipation.

J ' appeIle votre attention sur le fait que le mode de calcul
de cette avance est immédiatement favorable à la France
puis q ue sa contribution se fonde sur son pourcentage de
P.N .B . communautaire, proche de 20 p . 100, et non sur sa
part communautaire d'assiette de T .V.A ., proche de 21 p . 100.
Cela se traduit, comme je l'ai déjà dit, par une diminution de
la contribution française d'environ 70 millions d'ECU, soit
490 millions de francs.

Je tiens en outre à insister sur le fait que la France a un
intérêt durable à cette décision . Je sais que les rapporteurs se
sont interrogés sur la pertinence d ' un tel mécanisme
d'avances . L'absence de cette décision aurait conduit la Com-
mission à interrompre ses paiements et donc à mettre fin,
même provisoirement, à l'exécution des exportations agricoles
communautaires, dont il n'est pas besoin de rappeler l ' impor-
tance pour notre agriculture mais aussi pour notre commerce
extérieur. Comme l'a relevé M . Malvy tout à l'heure, une
absence de décision aurait représenté un danger pour la poli-
tique agricole commune.

La politique agricole commune est sauvée parce que l'ex-
plosion des dépenses au détriment des politiques sociale,
régionale, de recherche et audiovisuelle a cessé, ainsi qu'on
l'a rappelé . Elle est sauvée aussi parce qu'elle a entraîné la
cohésion des Etats membres de la Communauté, comme on
vient de le voir à Montréal.

Cet effort d'équilibrage des recettes et des dépenses, qui a
eu pour objet de sauver la Y.A .C ., nous a permis de financer
les exportations agricoles . Car les exportations agricoles qui
ne sont pas financées une année ne sont pas financées
l'année suivante . On ne sait pas comment les marchés et les
prix vont évoluer. On ne sait pas, surtout, quelle sera la
conjoncture internationale . Elle était relativement porteuse
cette année, en particulier pour des raisons climatiques ; il
fallait donc en profiter.

Le système retenu a assuré ainsi une transition ordonnée
entre l'ancien et le nouveau système de ressources propres.
Nous ne pouvons que souhaiter que ce dernier mette la
Communauté à l'abri d'un nouveau recours à de telles
avances . Vous savez comme moi qu ' il est parfois difficile de
prévoir les évolutions des marchés au-delà d'une campagne.
Il est en tout cas essentiel que les politiques communautaires
restent financées par des dispositifs communautaires et,
comme M. Goulet l'a rappelé tout à l ' heure, qu'on évite tout
risque de renationalisation des politiques agricoles . C ' est une
tentation que certains Etats ont toujours et contre laquelle
nous devons lutter car y céder mettrait en péril l'unité des
marchés, modifierait gravement les conditions de concurrence
à l'intérieur de la Communauté et nuirait sûrement à notre
agriculture.

Telles sont les raisons pour lesquelles le Gouvernement
vous demande de bien vouloir approuver le projet de loi qui
vous est soumis.

M. le président . Aucune motion de renvoi en commission
n'étant présentée, le passage à la discussion de l'article
unique du projet de loi dans le texte du Gouvernement est
de droit .

Article unique

M . le président . « Article unique. - Est autorisée l'appro-
bation de l'accord intervenu entre les représentants des gou-
verments des Etats membres des Communautés européennes
portant sur le versement à la Communauté d'avances non
remboursables pour 1988, conclu à Luxembourg le
24 juin 1988 et dont le texte est annexé à la présente loi . »

Personne ne demande la parole ? . . .
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Je mets aux voix l'article unique du projet de loi.
(L'article unique du projet de loi est adopté .)

5

DÉPÔT DU PROJET DE LOI DE FINANCES
POUR 1989 MODIFIÉ PAR LE SÉNAT

M . le président . J'ai reçu, transmis par M. le Premier
ministre, un projet de loi de finances pour 1989, modifié par
le Sénat.

Le projet de loi sera imprimé sous le n o 434, distribué et
renvoyé à la commission des finances, de l'économie générale
et du Plan .

8

ORDRE DU JOUR

M. le président . Mardi 13 décembre 1988, à seize heures,
première séat .ce publique :

Discussion du projet de loi n o 365, adopté par le Sénat
a; rès déclaration d'urgence, relatif aux organismes de place-
ment collectif en valeurs mobilières et portant création des
fonds communs de créances (rapport n° 427 de M. Raymond
Douyère, au nom de la commission des finances, de l'éco-
nomie générai et du Plan).

A vingt et une heures trente, deuxième séance publique :
Fixation de l'ordre du jour ;
Suite de l'ordre du jour de la première séance.
La séance est levée.
(La séance est levée à dix-huit heures quarante-cinq .)

Le Directeur du service du compte rendu sténographique
de l 'Assemblée nationale,

LOUIS JEAN

COMMISSION MIXTE PARITAIRE

COMMISSION MIXTE PARITAIRE CHARGÉE DE PROPOSER
UN TEXTE SUR LES DISPOSITIONS RESTANT EN DISCUS-
SION DU PROJET DE LOI DE FINANCES POUR 1989

1

	

Composition de la commission

A la suite des nominations effectuées par l'Assemblée natio-
nale le lundi 12 décembre 1988 et par le Sénat dans sa séance
du vendredi 9 décembre, cette commission est ainsi composée :

Députés

Membres titulaires : MM . Dominique Strauss-Kahn, Main
Richard, Main Rodet, Jacques Roger-Machart, Jean Le Garrec,
Philippe Auberger, Gilbert Gantier . Membres suppléants :
MM . François Hollande, Yves Tavernier, Jean-Louis Dumont,
Jean-Paul Planchou, Jean-Pierre Brard, Ladislas Poniatowski,
Georges Tranchant .

Sénateurs

Membres titulaires : MM . Christian Poncelet, Maurice Blin,
Joseph Raybaud, André Fosset, Jacques Descours Desacres,
Tony Larue, Jean-Pierre Masseret . Membres suppléants :
MM. Geoffroy de Montalembert, René Ballayer, Roger
Chiraud, Lucien Neuwirth, Roland du Luart, Paul Loridant,
Robert Vizet.

ORGANISMES EXTRAPARLk MENTAIRES

Corn`-té national des retraités et personnes >rgées

(1 poste à pourvoir)

En application de l'article 4 du décret n° 82-697 du
4 août 1982 modifié, M . le président de l'Assemblée nationale
a désigné, le 12 décembre 1988, M. Marcel Wacheux, pour
faire partie du Comité national des retraités et personnes àgées .
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'ANNEXE AU PROCÈS-VERBAL
de la séance

du lundi 12 décembre 1988

SCRUTIN (N . 78)
sur l'ensemble de la proposition de loi, adoptée par le Sénat,

relative à la protection des personnes dons la recherche bio-
médicale

Nombre de votants	 570
Nombre de suffrages exprimés	 570
Majorité absolue	 286

Pour l'adoption	 570
Contre	 0

L'Assemblée nationale a adopté.

ANALYSE DU SCRUTIN

Groupe eocialisto (273) :
Pour :273.

Groupe R .P .R . (131):
Pour : 130.
Non-votant : I . - M . Claude Labbé, président de séance.

Groupe U.D.F . (89) :
Pour : 89.

Groupe U .D .C . (41) :
Pour : 4!.

Groupe communiste (24) :
Pour :24.

Non-inscrits (13) :
Pour : 13 . - MM . Serge Franchis, Elie Hoarau, Alexandre

Léontieff, Roger Lestas, Claude Miqueu, Mme Yann Piat,
MM . Alexis Pota, Jean Royer, Maurice Sergheraert, Chris-
tian Spiiler, André Thien Ah Koon, Emile Vernaudon et
Aloyse Warhouver.

Ont voté pour

MM.
Maurice

Aderah-Peut
Jean-Marie Alain
Mme Michèle

Alliot-Marie
Edmond A'phandéry
Mme Jacqueline

Alqukr
Jean Aidait
René André
Gustave Aasart
Robert Aaalia
Henri d' Attilio
Philippe Auberger
Emmanuel Aubert
François d'Aubert
Gautier AadIaot
Jean Auroux
Jean-Yves Autexier

Jean-Marc Ayrault
Pierre Eliade'
Mme Roselyne

Bachelot
Jean-Paul Bachy
Jean-Pierre Baeumler
Jean-Piene Balduyck
Patrick Balkan),
Edouard Balladur
Jean Pierre Balligand
Gérard Bapt
Régis [tirailla
Claude %rate
Bernard Brrdin
Michel Barnier
Alain Barrau
Raymond Barre
Jacques Barrot
Claude Bartolone

Mme Michèle Baruch
Philippe Bassinet
Christian Bataille
Jean-Claude Bateux
Umberto Battlst
Dominique Baudis
Jacques Baumel
Henri Bayard
François Bayrou
Jean Renfila
René Beaumont
Guy Biche
Jacques becq
Jean Bégauit
Roland Bel>
André Bellon
Jean-Michel Belorgey
Serge Beltrame
Georges Benedetti

Pierre de Benouville
Jean-Pierre Bequet
Michel Bérégovoy
Christian Bergelin
Pierre Bernard
Michel Berson
Marcelin Berthelot
André Berthol
Léon Bertrand
Jean Besson
Louis Besson
André Billardon
Bernard Bloulac
Claude Birraux
Jacques Blanc
Jean-Claude Blin
Roland Blum
Jean-Marie Bockel
Alain Bocquet
Jean-Claude Bois
Gilbert Bonnemaison
Main Bonnet
Augustin Bonrepaux
André Borel
Franck Borotra
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