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PRÉSIDENCE DE M . LOÏC BOUVARD,
vice-président

La séance est ouverte à quinz heures.

M . le président. La séance est ouverte.

1

SANG ET TRANSFUSION SANGUINE

Suite de la discussion, après déclarati'n d'urgence,
d'un projet de loi

M. le président. L'ordre du jour appelle la suite de la
discussion, après déclaration d'urgence, du projet .de loi
relatif au don et à l'utilisation thérapeutique du sang humain
et à l'organisation de la transfusion . sanguine, et modifiant le
code de la santé publique (n os 3003, 3051).

Hier soir, la discussion générale a été close.

Discussion des articles

M . le président . Nous abordons l'examen des articles.

Article' l es

M. le président. Je donne lecture de l'article ler :

TITRE Ier

DISPOSITIONS MODIFIANT
LE CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

«Art . l er. - Le chapitre unique du livre VI du code de lâ
santé publique est remplacé par un chapitre Ier ainsi rédigé :

«CHAPITRE Ier

rr De la collecte du sang humain et de la préparation
de ses composants et de ses produits dérivés

« Art. L. 666-1 . - La collecte du sang .humain ou . de ses
composants en Vue d'une utilisation thérapeutique ne peut
être faite que par les établissements de, transfusion sanguine
agréés mentionnés au chapitre III ci-après et dans les condi-
tions prévues . au présent chapitre;

« Art. L . 666-2. Le prélèvement ne peut être fait qu'avec
le consentement .du . donneur par un médecin ou, sous sa
direction et sa responsabilité.

« Aucune rémunération ne peut être allouée au donneur.
« Art . L. 666-3. - Le sang, ses composants ou ses produits

dérivés ne peuvent être utilisés sans qu'aient été faits des
tests de dépistage des maladies transmissibles dans des
conditions définies par décret.

« Art. L. 666-4. - Aucun prélèvement de sang ou de ses
composants en vue d'une . utilisation thérapeutique pour
autrui ne peut avoir lieu sur une personne mineure ou sur
une personne majeure faisant l'objet d'une mesure de protec-
tion légale, sauf, à titre exceptionnel, lorsque des motifs tirés '
de l 'urgence thérapeutique et de la compatibilité tissulaire
l ' exigent .

« Le prélèvement ne peut alors être opéré, qu'à la condition
que chacun des titulaires de l'autorité parentale ou le repré-
sentant légal du majeur y consente expressément par écrit.

« Art. L . 666-S. - Les caractéristiques du• sang ne peuvent
être modifiées avant le prélèvement que par un médecin et
dans les établissements de transfusion sanguine . Cette modifi-
cation ne mit intervenir qu'avec le consentement écrit du
donneur, ce dernier ayant été préalablement averti par écrit
des risques qu'il encourt et des conséquences éventuelles du
prélèvement.

« Art. L. 666-6. - Aucune information perniettant d'identi-
fier à la fois celui qui a fait don de son sang et .celui qui l'a
reçu ne peut être divulguée.

« Il ne peut être dérogé à ce principe qu'en cas de• néces-
sité thérapeutique.

«Art. L . 666-7. - Peuvent être préparés à partir du sang ou
de ses composants :

« 1 a Des produits labiles, y compris le plasma, dont la liste
et les caractéristiques sont établies par des réglements de
l'Agence française du sang, homologués par le ministre
chargé de la santé et publiés au Journal officiel de la Répu-
blique française ;

« 20 Des produits stables, qui constituent des médicaments
dérivés du sang et sont régis par les dispositions du cha-
pitre V ci-après ;

« 3 . Des réactifs de laboratoire, dont les caractéristiques et
les conditions de préparation et d ' utilisation sont définies par
décret.

« Art. L . 666-8. - Un arrêt: du ministre chargé de la santé
.et du ministre chargé de la sécurité sociale, pris après avis de
l ' A`enée française du sang, fixe les tarifs de cession du sang
et de ses produits dérivés labiles.

«Art . L. 666-9. - Le sang et ses produits dérivés labiles
destinés à une utilisation thérapeutique directe sont déposés
dans les établissements de transfusion sanguine ou dans les
établissements de santé autorisés à cet effet par le ministre
chargé de la santé après avis de l 'Agence française du sang.
Ils restent sous la surveillance d'un médecin ou d'un pharma-
cien.

« Le ministre chargé de la santé peut, par arrêté pris après
avis de l'Agence française du sang, réglementer la délivrance
des produits labiles dérivés du sang.

« il peut suspendre la distribution d'un tel produit dans
l ' Intérêt de la santé publique.

«Art. L. 666-10. - Toute importation de sang et de produit
dérivé labile est subordonnée à une autorisation délivrée par
le ministre chargé de la santé dans des conditions définies
par décret.

«Art. L. 666-11. - Un décret en Conseil d'Etat fixe les
règles d'hémo-vigilance, et notamment la nature des infonna-
tions nécessaires à la surveillance des effets de l'utilisation
du sang et de ses produits dérivés labiles, ainsi que les condi-
tions d'exercice de cette surveillance . »

La parole est à M . Gilbert Millet, inscrit sur l'article.

M. Gilbert Millet. Monsieur le président, monsieur 'le
ministre de la santé et de'l'action humanitaire, mes chers col-
lègues, nous avions déposé un amendement visant à préciser
les règles éthiques que doit se donner la France en matière
de ,transfusion sanguine . Par un . de ces mystères insondables
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qui président parfois au fonctionnement de l'Assemblée,
notre amendement n'a pas été accepté . Si vous le permettez,
j'en préciserai cependant les motivations.

Il était ainsi rédigé :
« La transfusion sanguine est un service public national.
« Le don du sang, de son plasma et de leurs dérivés est

gratuit et volontaire.
« Les produits sanguins de toute nature sont préparés à

partir de prélèvements de ssng contrôlés individuellement et
effectués en France sur des donneurs bénévoles.

« Leur délivrance à titre onéreux prend en compte le coût
des opérations de collecte, de stockage, de préparation, de
conditionnement, de sécurité contre les maladies virales, de
recherche, à l'exclusion de tout profit.

« Les pouvoirs publics ont la responsabilité d'organiser la
transfusion sanguine en vue d'assurer l'autosuffisance de la
France en matière d'approvisionnement en produits san-
guins . »

Notre système de transfusion sanguine, dont l'originalité a
permis de construire un système de pointe, doit reposer sur le
bénévolat du don et l'anonymat ainsi que sur l'obligation de
non-profit dans tout le processus, depuis la collecte jusqu'à
l'utilisation du sang et des produits dérivés. Il doit également
être fondé sur la recherche de l'autosuffisance, c'est-à-dire
sur une collecte effectuée en fonction des besoins de santé, et
non en fonction d'une logique commerciale.

Le respect de ces grands principes éthiques garantira la
sécurité, laquelle repose sur trois idées fondamentales : la
démocratie, la transparence et le refus du profit.

M. le président . Je vous remercie, mon cher collègue.
J'en appelle à chacun d'entre vous pour que nous puis-

sions terminer nos travaux avant le dîner. Je demande aux
orateurs de s'astreindre à la concision et de ne pas reprendre
les arguments qui ont été développés hier dans la discussion
générale.

AVANT L'ARTICLE L .666-I DU CODE DE LA SANTÉ PUr LIQUE

M. le président . Je rappelle l'intitulé du chapitre I er :

« CHAPITRE ler

« De la collecte du sang humain et de la préparation de
ses composants et de ses produits dérivés . »

Je suis saisi de deux amendements identiques, nO' 85 et 18
rectifié, pouvant être soumis à une discussion commune.

L ' amendement n e 85, présenté par M . Jacquat, est ainsi
libellé :

« Avant le texte proposé pour l'article L .666-1 du code
' de la santé publique, rédiger ainsi l'intitulé du cha-

pitre Ier : "Principes éthiques applicables au don du
sang" . »

L'amendement ne 18 rectifié, présenté par M . Calmat, rap-
porteur, au nom de la commission des affaires culturelles,
familiales et sociales, M . Bohbot et les commissaires
membres du groupe socialiste, est ainsi rédigé :

« Avant le texte proposé pour l'article L. 666-1 du code
de la santé publique, dans l'intitulé du chapitre l es, subs-
tituer aux mots : "de la préparation de ses composants et
de ses", les mots : "de ses composants et de la prépara-
tion de leurs" . »

	

. -

La parole est à M. Denis Jacquat, pour soutenir l ' amende-
ment n e 85 .

	

-

M. Denis Jacquat .. Je ferai d'abord une observation
d'ordre technique . En regardant la feuille de séance, je me
suis aperçu que deux de mes amendements manquaient, les
services viennent de m'indiquer qu'ils étaient irrecevables.
J'aimerais, de façon générale, être informé plus tôt, mais cette
remarque ne vous vise pas, monsieur le président.

J'en viens à l'amendement n e 85 .

	

-
Les donneurs de sang demandent que les principes de

bénévolat, d'anonymat, de volontari at et de gratuité soient
sans cesse rappelés dans le texte. Je propose donc que le
chapitre l et s'intitule : « Principes éthiques applicables au
don du sang » .

M. le président. La parole est à M . le rapporteur de la
commission des affaires culturelles, familiales et sociales,
pour soutenir l'amendement n e 18 rectifié et donner l'avis de
la commission sur l'amendement n e 85.

M. Alain Calmat, rapporteur. La commission n'a' pas
retenu l'amendement ne 85 car le chapitre l er comporte
d'autres dispositions que celles relatives aux principes
éthiques . En effet, l'obligation de dépistage, les conditions de
préparation des produits sanguins, les règles de conservation,
de délivrance et de distribution des produits labiles, ainsi que
l'hémovigilance répondent à des exigences sanitaires et ne
relèvent pas des principes éthiques . Mais l 'amende-
ment ne 1 34 proposera de consacrer les principes éthiques en
préambule au chapitre I ef .

L'amendement ne 18 rectifié tient compte du fait que la
collecte peut ne concerner que certains composants du sang,
je pense en particulier à la plasmaphérèse.

M. le président . La parole est à M . le ministre de la santé
et de l'action humanitaire, pour donner l'avis du Gouverne-
ment sur les amendements en discussion.

M. Bernard Kouchner, ministre de la santé et de l'action
humanitaire. J'accepte l'amendement n e 18 rectifié . Quant à
l'amendement n e 85 de M. Jacquat, j'en comprends l ' esprit
mais je crois qu'il trouverait mieux sa place à un autre
endroit du texte, les dispositions du chapitre I er ne relevant
pas toutes des principes éthiques, comme l'a fait remarquer
M. le rapporteur.

M. le président . La parole est à M . Denis Jacquat.

M . Denis Jacquat . La réponse du rapporteur et du
ministre m'a convaincu et je retire mon amendement.

M . le président. L'amendement n e 85 est retiré.
Je mets aux voix l'amendement ne 18 rectifié.
L'amendement est adopté.)

M . le président. Je suis saisi de trois . amendements
net 149, 86 et 134, pouvant être soumis à une discussion corn-
mune.

L'amendement n e 149, présenté par M . Foucher et les
membres du groupe de l'Union du centre, est ainsi rédigé :

« Avant ' le texte proposé pour l'article L. 666-1 du code
de la santé publique, insérer l'article suivant

« Les activités de transfusion sanguine sont fondées sur
les principes éthiques du bénévolat, de l'anonymat, du
volontariat et de la gratuité dans les conditions définies
par la présente loi . »

L'amendement ne 86, présenté par M . Jacquat, est ainsi
rédigé :

« Avant le texte proposé pour l ' article L . 666-1 du code
de la santé pubiique, insérer l'article suivant

« L'ensemble des activités de transfusion sanguine est
soumis et régi par les principes éthiques de l 'anonymat,
du bénévolat, du volontariat et de .l'absence d'esprit com-
mercial . »

L'amendement n e 134, présenté par MM . Calmat, Bohbot
et Laurain, est ainsi rédigé :

« Avant le texte proposé pour l ' article L . 666-1 du code
de la santé publique, insérer l'article suivant

« Les activités de transfusion sanguine relèvent des
. principes éthiques du bénévolat, de l'anonymat, du volon-
tariat et de l'absence de profit dans les conditions
définies par la présente loi . »

La parole est à M . Jean-Pierre Foucher, pour soutenir
l'amendement ne 149.

M . Jean-Pierre Foucher. 'Nous souhaitons voir figurer
dans le texte les termes de « bénévolat », d'« anonymat », de
« volontariat » et de « gratuité », sur lesquels nous sommes
tous d'accord.

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

M. Alain Calmât, rapporteur. Son objet étant identique, je
propose d'associer M . Jacquat et M . Foucher, s'ils le souhai-
tent, à l'amendement n e 134, qu'il convient néanmoins de
rectifier en substituant, in fine, les mots i< par le présent
chapitre » aux mots : « par la présente loi ».

Je m'oppose par conséquent aux amendements ne' 149
et 86 .
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M. le président. La parole est à M . Jacquat, pour soutenir
l'amendement n a 86.

M . Denis Jacquat. L'amendement n° 134 rectifié est
conforme à l'esprit du texte . M. Calmat a proposé de nous y
associer, M . Foucher et moi-même. Vous pouvez donc consi-
dérer, monsieur le président, que nos amendements sont
retirés.

M. David Bohbot. Très bien ! L'amendement n o 134 réc-
tifié devient donc commun !

M. . le président . Les amendements nos 149 et 86 sont
stirés.

Reste en discussion l 'amendement n° 134, dont je rappelle
qu'il a été rectifié, les mots « la présente loi » étant rem-
placés, à la fin de l'amendement, par les mots « le présent
chapitre. »

Quel est l'avis du Gouvernement sur cet amendement ?

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je partage bien entendu le sentiment général.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 134
rectifié.

(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L .-666-I DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président. M . Jacquat a présenté un amendement,
n° 87, ainsi rédigé :

« Dans le texte proposé pour l'article L . 666-1 du code
de la santé publique, après les mots : "en vue d'une utili-
sation thérapeutique", insérer les mots : "ou à des fins de
recherche" . »

La parole est à M. Denis Jacquat.

M. Denis Jacquet. Ce projet de loi visant uniquement
l'utilisation thérapeutique du sang, le présent amendement a
pour objet de s'assurer que les dispositions du projet de loi
couvrent bien l'ensemble des utilisations du sang et évitent
de possibles contournements par le biais des activités, au
demeurant légitimes, de recherche.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement a été rejeté
par la commission, non à cause de son esprit, mais parce que
l ' amendement n° 74 du Gouvernement à l ' article L . 666-7 du
code de la santé publique devrait apporter les précisions
nécessaires. Je demande donc à M . ' Jaçquat de bien vouloir
retirer son amendement au profit de celui du Gouvernement.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Il ne me semble effectivement pas opportun d'introduire cette
précision relative à l'utilisation à des fins de recherche à l'ar-
ticle L . 666-1, alors que nous avons prévu de le faire à l'ar-
ticle L . 666-7 du code de la santé publique.

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

M. Denis Jacquet. Monsieur le président, je transfère
mon amendement à l'article L. 666-7 du code de la santé
publique, je ne le retire pas.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Je confirme que l ' amende-
ment n o 74 du Gouvernement reprend l'esprit de l'amende-
ment de M. Jacquat.

M. le président . Monsieur Jacquat, retirez-vous votre
amendement ?

M. Denis Jacquet . Non, monsieur le président, je le
transfère.

M. le président. Je vous redonnerai donc la parole
lorsque l'amendement n° 74 du Gouvernement viendra en
discussion .

	

.

M . David Bohbot. Quel bon président !

ARTICLE L . 666-2 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

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

« Compléter ie deuxième alinéa du texte proposé pour
l'article L. 666-2 du cotte de la . santé publique par les
mots : ", sans préjudice de l'indemnisation des frais
exposés" . »

Sur cet amendement, le Gouvernement a présenté un sous-
amendement, n o 67, ainsi rédigé

« A la- fin de l 'amendement n o 19, substituer aux mots :
" l ' indemnisation des frais exposés", les mots : "le rem-
boursement des frais exposés, dans des conditions fixées
par décret" . »

La parole est à M. le rapporteur, pour soutenir l' amende-
ment n° 19.

M. Main Calmat, rapporteur. La commission a adopté cet
amendement qui reprend une proposition de la commission
spéciale sur la bioéthique. Néanmoins, au cours de l'examen
du projet de loi n° 2600 relatif au don et à l'utilisation des
élements du corps humain, une autre rédaction a été retenue.
Celle-ci est à son tour reprise dans le sous-amendement n° 67
du Gouvernement.

M. le président . La parole est à M. le ministre, pour
donner l'avis du Gouvernement sur l'amendement, n° 19 et
soutenir le sous-amendement n° 67.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Le Gouvernement est favorable à l'amendement, sous réserve
de l'adoption de son sous-amendement.

M. le président . Quel est l'avis de la commission sur le
sous-amendement n° 67 ?

M. Alain Calmat, rapporteur. Favorable, sous réserve de
remplacer au début du sous-amendement, l'article « le » par
l'article « du » . II faudra donc lire, l'amendement étant sous-
amendé : « , sans préjudice du remboursement des frais . . . ».

M. le président . Etes-vous d'accord, monsieur le
ministre ?

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Tout à fait !

.M . le président . Je mets aux voix le sous-amendement
n o 67, tel qu'il vient d'être rectifié.

(Le sous-amendement, ainsi rectifié, est adopté.)

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 19,
modifié par le sops-amendement n° 67 rectifié.

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

ARTICLE L.666-3 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . M . Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n o 20, ainsi !ibellé

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article L. 666-3
du code de la santé publique

« Le sang, ses composants et leurs dérivés ne peuvent
être distribués ni utilisés sans qu' aient été faits ,des ana-
lyses biologiques et des tests de dépistage de maladies
transmissibles, dans des conditions définies par décret . »

La parole est à M . le rapporteur.

M. Alain . Calmat, rapporteur. Cet amendement tend à
mettre en concordance les dispositions des articles L . 666-3 et
L. 671-4, lequel sanctionne la « distribution » de produits
sanguins en infraction avec les dispositions de l'ar-
ticle L .666-3 relatives aux tests de dépistage.

Il vise également 'à prévoir l'obligation d'effectuer des ana-
lyses biologiques, afin, notamment, de déterminer les groupes
sanguins et, à préciser la rédaction de l ' article L . 666-3.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Cet amendement est fort utile.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 20.
(L'amendement est adopté.)
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M . le président. En conséquence, l'amendement n° 150 de
M . Foucher tombe.

M. Jean-Pierre Foucher . Il aurait pu devenir un sous-
amendement à l'amendement n° 20 !

M. Gilbert Millet . Vous le représenterez lors de la
deuxième lecture, mon cher collègue !

M . le président. L'amendement n° 20, qui vient d'être
adopté, tend à « rédiger » le texte proposé pour l'ar-
ticle L.6v6-3 du code de la santé publique. Nous pourrons
revenir sur le sujet en deuxième lecture.

L'amendement n° 88 de M . Jacquat tombe également.

ARTICLE L .666-4 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . Je suis saisi de deux amendements,
n os 89 corrigé et 68, pouvant être soumis à une discussion
commune.

L'amendement n° 89 corrigé, présenté par M . Jacquat, est
ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le début du premier alinéa du texte
proposé pour l 'article L . 666-4 du code de la santé
publique :

« Aucun prélèvement de sang ou de ses composants ne
peut avoir lieu sur une personne mineure ou sur une per-
sonne majeure faisant l'objet d'une mesure de protection
légale, sauf, à titre exceptionnel, en vue d'une utilisation
thérapeutique pour autrui, lorsque . . . (le reste sans change-
ment) ».

L'amendement, n° 68, présenté par le Gouvernement, est
ainsi rédigé :

« A la fin du premier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L . 666-4 du code de la santé publique, supprimer les
mots : , sauf, à titre exceptionnel, lorsque des motifs
tirés de l ' urgence thérapeutique et de la compatibilité tis-
sulaire l'exigent " . »

La parole est à M . Denis Jacquat, pour soutenir l'amende-
ment n° 89 corrigé.

M. Denis Jacquat . Cet amendement tend à préciser la
rédaction du premier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ti :le L. 666-4. il élargit la portée des principes, d'une part, et
limite les exceptions, d'autre part.

M . le président. La parole est à M . le ministre, pour sou-
tenir l'amendement n° 68 et pour donner lavis du Gouverne-
ment sur l'amendement n° 89 corrigé.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je pense que nous devons aller plus loin et interdire tout
prélèvement sur les personnes majeures protégées . Le Gou-
vernement a d'ailleurs déposé d'autres amendements allant
dans le même sens, nos 69 et 70, ainsi que le sous-
amendement n° 71 à l ' amendement n° 21 de la commission.

M . le président . Si je vous comprends bien, monsieur le
ministre, vous préférez votre amendement à celui de M . Jac-
quat ?

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
J'ai cette faiblesse, monsieur le président . (Sourires .)

M. le président . Quel est l'avis de la commission sur les
amendements nos 89 corrigé et 68 ?

M. Alain Caimat, rapporteur. La commission n'a pas
retenu l'amendement de M. Jacquat, dont la rédaction, très
ambigué, semble écarter toute possibilité d'effectuer des pré-
lèvements à des fins thérapeutiques sur le mineur ou le
majeur protégé, même à des fins diagnostiques . II est donc
restrictif. En revanche, elle a accepté l'amendement du Gou-
vernement.

M . le président . La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquet . M. Caimat et M . Kouchnee m'ont
convaincu. Je reconnais que mon amendement est un peu
restrictif, et je le retire, monsieur le président.

M. David Bohbet . Très bien !

M . le président. L'amendement no 89 corrigé est retiré.
Je mets aux voix l'amendement n o 68.
(L amendement est adopté.)

M . le président . Le Gouvernement a présenté un amende-
ment, n° 70, ainsi rédigé :

« Dans le deuxième alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L. 666-4 du code de la santé publique, supprimer les
mots : " ou le représentant légal du majeur " . »

Cet amendement est la conséquence de l'amendement
n° 68, n'est-ce pas, monsieur le ministre ?

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
En effet, monsieur le président.

M. Alain Ce'mat, rapporteur. D'accord !

M. le président. Je mets aax voix l'amendement n° 70.
(L amendement est adopté.)

M. le président . M. Calmat, rapporteur, M. Bohbot et les
commissaires taembres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n° 21, ainsi rédigé :

Compléter le deuxième alinéa du texte proposé pour
l'article L. 666-4 du code de la santé publique par la
phrase suivante : d"Le refus dei la personne mineure ou de
la personne majeure faisant l'objet d'une mesure de pro-
tection légale fait obstacle au prélèvement" . »

Fur cet amendement, le Gouvernement a présenté un sous-
amendement, n° 71, ainsi rédigé :

« Dans l'amendement n° 21, supprimer les mots : "ou
de la personne majeure faisant l'objet d'une mesure de
protection légale" . »

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

M . Main Calmat, rapporteur. Cet amendement, reprenant
un principe consacré par les textes sur la bioéthique, vise à
exclure la violence de l'éthique, pour reprendre l'expression
chère à notre président Belorgey. (Sourires.)

M . le président . La parole est à M. le ministre, pour sou-
tenir le sous-amendement n° 71 et donner l'avis du Gouver-
nement sur l'amendement n é 21.

M. ie ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je suie favorable à l'amendement sous réserve de la suppres-
sion des mots : « ou de la personne majeure faisant l'objet
d'une mesure de protection légale », conformément à l'inter-
diction précédemment décidée par l ' Assemblée.

M . le président . Quel est l'avis de la commission sur le
sous-amendement n° 71 ?

M. Alain Calmat, rapporteur. Il a été accepté par la com-
mission.

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

M. Jean-Pierre Foucher . Je m'interroge : à partir de
quand considérera-t-on qu ' il y a refus de la part d'une per-
sonne mineure ? Le fait qu ' un enfant ne veuille pas se faire
piquer sera-t-il suffisant pour que l'on considère qu'il y a
refus ?

Je crains qu'il ne puisse quasiment jamais y avoir de prélè-
vement sur un enfant mineur, même dans les cas où les
besoins thérapeutiques seront avérés.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Nous en avons déjà parlé lors de la discussion des projets de
loi sur la bioéthique.

L'enfant n 'est peut-être pas capable de dire « oui » légale-
ment, mais il est capable de dire « non »

Cela offre des garanties, bien que cette réponse ne soit pas
complète, je le reconnais.

M. Jean-Pierre Foucher. La peur de la piqûre risque
d'empêcher tout prélèvement !

M . le président. On ne peut pas dire oui et non à la fois !
If faut choisir !

La parole est à M . le rapporteur.

M . Alain Calmat, rapporteur. Dans un premier temps, l'en-
fant peut avoir peur de la piqûre, mais ses parents peuvent
avoir une certaine autorité sur lui et le convaincre.

M. Jean-Pierre Foucher . L'amendement n'a donc pas
d'intérêt !
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M . Alain Calmat, rapporteur. Il n'y a pas que la peur de
la piqûre : un sentiment de panique peut être ressenti, des
situations très graves peuvent survenir. Il me parait indispen-
sable qu'il faille, dans ces conaitions, protéger l'enfant.

M . le président. La parole est à M . Denis Jacquat.

M . Denis Jacquat . Je partage l'opinion de M . le ministre.
Me plaçant sous l'angle médical comme sous celui de
l'éthique, je pense, en dépit de l'amitié que je porte à Jean-
Pierre Foucher, qu'il est bon que l'enfant puisse dire « non ».

M . le ministre de la ssnté et de l'action humanitaire.
Cette coalition est invraisemblable ! (Sourires.)

M . Alain Calmat, rapporteur. M . Foucher est un bourreau
d'enfants ! (Sourires.)

M. le président . Je mets aux voix le sous-amendement
n e 71.

(Le sous-amendement est adopté.)

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n e 21,
modifié par le sous-amendement n a 71.

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

M. le président . Le Gouvernement a présenté un amende-
ment, n a ti9, ainsi rédigé :

« Compléter le deuxième alinéa du texte proposé pour
l'article L . 666-4 du code de la santé publique par la
phrase suivante : "Toutefois, s'agissant des mineurs, un
prélèvement peut être effectué à titre exceptionnel,
lorsque des motifs tirés de l ' urgence thérapeutique et de
la compatibilité tissulaire l'exigent" . »

La parole est à M . le ministre.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
II s'agit d'un amendement de conséquence.

M. le président . Quel est ravis de la commission ?

M. Alain Calmat, rapporteur. Favorable.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement ne 69.
(L'amendement est adopté .)

ARTICLE L . 666.5 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . Le Gouvernement a présenté un amende-
ment, n° 72, ainsi rédigé :

« Dans la première phrase du premier alinéa du texte
proposé pour l'article L . 666-5 du code de la santé
publique, après les mots : "avant le prélèvement", insérer
les mots : "en vue d'une utilisation thérapeutique pour
autrui" . »

La parole est à M . le ministre.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Cet amendement tend à préciser que les dispositions dont il
s'agit ici ne s'appliqueront que lorsque le prélèvement sera
effectué dans le cadre d'un don.

Ii faut notamment pouvoir continuer à faire des épurations
plasmatiques dans certaines pathologies rares, mais gravis-
simes, de l'enfant, en particulier dans certaines hypercholesté-
rolémies familiales ou dans certains lupus érythémateux dis-
séminés de l 'adolescent.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. En commission, après avoir,
dans un premier temps, refusé cet amendement, nous l'avons
accepté dans un second temps, car nous nous sommes
aperçus que nous avions été trompés par son exposé des
motifs. II convient de lire que les dispositions dont il s 'agit
ne s'appliqueront « que » lorsque le prélèvement sera
effectué dans le cadre d'un don.

M . David Bohbot et M . Gilbert Millet . Ce n'est pas la
même chose !

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Mea culpa !

M. le président . Je mets aux voix l 'amendement na 72.
(L'amendement est adopté.)

FA . Ce président . M . Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n é 22, ainsi rédigé :

« Compléter le texte proposé pour l'article L . 666-5 du
code de la santé publique par la phrase suivante : "Elle
ne peut pas être réalisée sur les personnes mentionnées à
l'article L . 666-4." »

La parole est à M . le rapporteur.

M. Alain Calmat, rapporteur. Il s'agit là de prélèvements
pour autrui et non pour soi-même.

Les modifications des caractéristiques du sang impliquent
parfois des traitements dangereux . Dans ces conditions, faire
courir un risque de santé à un enfant pour qu'il puisse
donner son sang à quelqu'un d 'autre nous semble un peu
exagéré.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je comprends les préoccupations des auteurs de l'amende-
ment, mais eu égard à ce que j'ai dit tout à !'heure, il fart
laisser la possibilité de réaliser des cytaphéréses ainsi que des
épurations plasmatiques tl érapeutigves sur un mineur.

Bien que je ne pense pas qu'il y ait de danger, je m'en
remets à la sagesse de l'Assemblée.

M. le président . Je v . is donc consulter l'Assemblée, dans
sa sagesse . (Sourires.)

M. Dadld Bohbot . Nous sommes tous très sages !

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

ARTICLE L. 666-6 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . Le Gouvernement a présenté un amende-
ment, n° 73, ainsi rédigé :

« Au début du premier alinéa du texte proposé pour
l'article L. 666-6 du code de la santé publique, insérer la
phrase suivante : " Le receveur ne peut connaître l'iden-
tité du donneur, ni le donneur celle du receveur ." »

La parole est à M . le ministre.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Il s'agit d'un amendement de coordination avec le projet de
loi n . 2600, dans lequel sont précisées dans les mêmes termes
les conditions d'anonymat du don.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement a été
accepté par la commission.

M. le président. Je mets aux voix l 'amendement n° 73.
(L'amendement est adopté .)

ARTICLE L. 666-7 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Foucher et les membres du groupe de
l'Union du centre ont présenté un amendement n° 151, ainsi
libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article L . 666-7
du code de la santé publique :

« Les dispositions du livre V de la santé publique s ' ap-
pliquent aux médicaments stables à base de composants
de sang préparés industriellement ; ces médicaments com-
prennent notamment l'albumine, les facteurs de coagula-
tion et les immunoglobulines d 'origine humaine.

« Lesdites dispositions ne s'appliquent pas, en
revanche, aux produits labiles, à savoir : le sang total, le
plasma frais congelé et non traité et les cellules sanguines
d'origine humaine . »

La parole est à M. Jean-Pierre Foucher.

M. Jean-Pierre Foucher . Nous proposons de donner une
définition des produits labiles et des produits stables . Pour ce
faire, nous pourrions, afin d'éviter des discussions difficiles,
reprendre dans la loi les termes de l'article l et de la directive
CEE no 89/381, qui définit les produits concernés par la pré-
paration industrielle - produits stables - et les produits non
,oncernés par cette méthode - produits labiles .
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II est vrai que certains produits traités sont encore consi-
dérés comme labiles. Je ne crois pas, cependant, que nous
serions paralysés par la définition de la directive.

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

M . Main Calmat, rapporteur. Cet amendement pose un
problème très difficile . Je souhaiterais, d'ailleurs, que le Gou-
vernement s'explique sur la définition à donner sux produits
labiles et au ;: produits stables, dont nous avons déjà parlé
hier.

L'amendement tend à inclure, dans cette définition, le
piama viro-inactivité - c'est surtout de cela qu'il s'agit . Mais
considère-t-on que ce plasma est un médicament alors que le
plasn a frais congelé ne l'est pas ? Pour ma part, je ne vois
pas bien la différence entre les deux, si ce n'est i traitement
industriel.

Le caractère labile ou le caractère stable dépend-il unique-
ment du critère industriel ? Ce critère peut être pris en consi-
dération . mais il ne doit pas être le seul.

Personnellement, je ne suis pas très favorable à l'amende-
ment . Je relève de plus qu'il ne reprend pas exactement les
termes de la directive européenne, laquelle exclut de son
champ le sang total, les cellules sanguines et le plasma, et
pas seulement le plasma frais congelé et non traité.

J'ajoute que la disposition proposée n'apporterait aucune
sécurité juridique. La rédaction du projet de loi semble préfé-
rable puisqu 'elle prévoit que seront arrêtés la liste et les
caractéristiques des produits labiles, ce qui garantit toute la
souplesse nécessaire.

L'amendement, qui va au-delà de ia directive européenne,
ne peut, à mon sens, être accepté.

J ' allais oublier : la commission n'a pas examiné l'amende .
ment . C'est donc à titre personnel que je me suis exprimé.

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

M. le ministre de le santé et de l'action humanitaire.
Je reconnais, monsieur le président, tout l'intérêt de cette dis-
cussion qui a déjà eu lieu partiellement hier.

Je suis défavorable à l'amendement de M . Foucher, dont je
partage pourtant l'esprit.

Le rapport de l'Agence française du sang et du comité de
sécurité transfusionnelle dressera un bilan pour chaque caté-
gorie . Il sera rendu public et dont nous pourrons donc
chaque année discuter.

La rédaction qui vous est proposée dans le projet de loi
présente l'intérêt de ne rien figer. Ainsi, puisque c'est le pro-
blème du plasma viro-inactivé dont il s'agit en réalité ici, le
ministre pourra décider d'une autorisation de mise sur le
marché.

Je vais illustrer mon propos par quelques exemples.
Aujourd'hui, on utilise le concentré érythrocytaire, qui a

pour fonction de transporter et de délivrer l'oxygène au tissu.
C'est un produit labile . Demain, deux substituts, pour cette
fonction précise et capitale du globule rouge, c ' est-à-dire le
transport de l'oxygène, pourront être utilisés : l 'hémoglobine
recombinante, fabriquée par génie génétique, qui sera alors
considérée comme un médicament ; l'hémoglobine réticulée à
la diaspirine, qui combine à un médicament, l ' aspirine, un
produit cellulaire d'origine humaine, en l'occurrence des glo-
bules rouges à partir desquels est récupérée l 'hémoglobine.
La technicité requise est celle d'un médicament, vous me l'ac-
corderez, mais le matériau de base est d'origine humaine et
labile.

Les frontières sont donc difficiles à tracer.
Autre exemple : pour obtenir le facteur VIII d'origine

humaine, on est confronté au problème de congélation immé-
diate du plasma, ce qui justifie les techniques de plasma-
phérèse - qualité « cryo I » - par rapport au plasma de
décantation d 'un don total de sang - qualité « cryo II » -
amoindri en facteur VIII . Le facteur VIII, produit stable, est
par nature un élément biologique labile.

Au-delà de ces difficultés, le point de convergence est la
notion de principe thérapeutique, qui englobe tous les pro-

que le problème le plus difficile à régler est celui de l'inacti-
vation virale, qui requiert des techniques beaucoup plus
sophistiquées.

En pratique, en dehors du plasma viro-inactivé, sur lequel
il faudra que l'on se prononce lors de l'établissement de la
liste, d'autres produits peuvent apparaître . Dans ces condi-
tions, je propose qu'on ne fige pas la liste dès à présent.

M. David l3ohàot et M. Gilbert Millet. D'accord 1

M . la président . La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquet . Anticipant sur l'amendement suivant,
je rappellerai que, d'une façon générale, les donneurs désire-
raient que le mot « médicament » figure le moins possible
dans les textes car, pour eux, il signifie « rentabilité finan-
cière ». Nous devons donc à tout prix éviter que, dans notre
rédaction, ce mot ne soit répété.

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

M. Jean-Pierre Foucher. Je souhaitais surtout que la
définition ne soit pas seulement nationale ; mais je reconnais
que les explications de M . le ministre pourraient me satis-
faire . Cela dit, s ' il était possible de revoir les définitions qui
sont données dans la directive, peut-être pourriez-vous les
calquer sur le texte que nous allons adopter ?

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Tout à fait.

M. Jean-Pierre Foucher.. Je retire donc mon amende-
ment, mais je crois qu'il nous faut rester très vigilants.

M. le président. L'amendement n° 151 est retiré.
M. Millet, Mme Jacquaint et les membres du groupe com-

muniste et apparenté ont présenté en amendement, n° 2,
ainsi rédigé :

« Dans le troisième alinéa (2 .) du texte proposé pour
l'article L . 666-7 du code de la santé publique, supprimer
le mot : "médicaments" . »

La parole est à M . Gilbert Millet.

M . Gilbert Millet . Le bref débat qui vient de se dérouler
montre bien la difficulté supplémentaire que crée cette dicho-
tomie entre produits stables et produits labiles . Mais là n 'est
pas mon propos.

Les produits stables seront, si ce projet de loi est adopté,
considérés comme des médicaments, c'est-à-dire comme des
produits industriels soumis à la libre circulation et donc à la
loi du marché.

Les produits labiles ne se conservent que de cinq à trente-
cinq jours maximum . Leur traitement et leur conservation
coûtent cher. Mais l'état de la recherche ne permet pas
encore d'envisager de les remplacer avant de nombreuses
années.

Au contraire, le plasma sanguin est devenu une matière
première nécessaire aux biotechnologies . On en extrait des
produits dont la durée de conservation se compte en mois et
même en années.

Ce sont ces produits, dits de fractionnement, qui sont
l'objet de la directive européenne lec assimilant à des médi-
caments . En France, ils sont actuellement fabriqués par sept
centres de fractionnement.

Hier, dans vos réponses aux interventions, monsieur le
ministre, vous avez balayé un peu rapidement, d'un revers de
main en quelque sorte, certains principes éthiques dont nous
débattons pourtant depuis une semaine . Je reprends vos
propos tels qu'ils ont été transcrits dans le compte rendu
analytique : « L'Europe existe, elle organise le marché unique
dans lequel le médicament est libre . Les médicaments que
nous ne fabriquons pas nous-mêmes n'en circulent pas moins
pour les besoins des malades . Il faudrait interdire la circula-
tion des produits "non éthiques" ? Mais comment l 'expliquer
aux patients qui les attendent ? Peut-on interdire l'entrée des
médicaments ? »

C'est bien aussi la preuve de l'arrivée d'une logique parti-
culière : la logique du marché.

La procédure obligatoire de mise sur le marché pour les
médicaments, dite AMM, est longue et coûteuse . Lorsque la
directive sera applicable et que les produits français seront
soumis à cette AMM, on peut s'attendre à l'irruption immé-
diate des produits autrichiens Immuno, allemands Behring-
werke, ou américains Travenol qui, eux, sont déjà pourvus de

duits issus du sang, stables ou labiles.
Au-delà de la sémantique, ce qui compte, c'est d'avoir les

mêmes exigences pour les uns et pour les autres . Je reconnais
que l'inscription dans la liste des médicaments nous per-
mettra d'avoir des assurances, mais on ne doit pas oublier
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cette autorisation . En tout état de cause, l'AMM n'assure pas
une sécurité absolue, surtout pour des produits humains dont
on n'est jamais totalement sûr.

Ce qui est certain, c'est que le classement dans une caté-
gorie commerciale n'apporterait aucune garantie supplémen-
taire . D'ailleurs, même des médicaments classiques sont assez
souvent à l'origine d'accidents collectifs . Ce qui est sûr, en
revanche, c'est que la source première de sécurité se situe au
niveau du prélèvement sanguin et plasmatique. On en revient
donc au principe du bénévolat et du non-profit.

C'est pour ces raisons que nous proposons de supprimer le
terme de « médicament ».

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

M . Alain Calmat, rapporteur. Je suis stupéfait de ce procès
en sorcellerie contre le médicament . Un médicament, que je
sache, ce n'est pas quelque chose qui est nuisible à la santé !

M. Gilbert Millet . Qui a dit cela, monsieur Calmat ?

M. Main Calmait, rapporteur. Laissez-moi terminer, mon-
sieur Millet !

On a l'impression que, dés qu'on parle de médicament, . ..

M. Gilbert Millet . C ' est une marchandise

M. Alain Calmat, rapporteur. C'est une marchandise, mais
c'est surtout un produit qui soigne.

M. David Bohbot . Nécessaire à la santé !

M . Gilbert Millet . Nous sommes d'accord, monsieur
Bohbot : utile et nécessaire à la santé !

M. Alain Calmat, rapporteur . Un médicament, c'est
d'abord un produit qui soigne . Or vous donnez à ce mot un
caractère péjoratif, si bien que « médicament » pourrait
prendre la même connotation négative que « drogue », par
exemple.

M . Gilbert Millet. Non ! Qui a dit cela ?

M . Alain Calmat, rapporteur. Je suis désolé , monsieur
Millet : « médicament », ce n'est pas péjoratif. Au contraire !
Un médicament, c'est d'abord un principe actif. C'est ensuite
un produit soumis, certes, aux lois du marché, mais aussi et
surtout à des mesures de pharmaco-vigilance tout à fait
sérieuses, destinées à garantir des produits qui vont soigner
la population.

Cessons donc de faire ce mauvais procès au :médicament.
Au contraire, toutes les mesures de contrôle maintenant bien
connues et éprouvées représentent, pour l'ensemble des
patients, une garantie supplémentaire. voilà pourquoi je ne
suis pas du tout choqué que l'on attribue à un certain
nombre de produits d'origine humaine, sanguine en l'occu-
rence, le vocable de médicament.

Certes, les donneurs, comme le disait M . Jacquat tout à
l'heure, veulent éviter une logique de commercialisation
excessive . Mais les produits labiles eux-mêmes sont aussi
soumis à des conditions de prix, de vente, en somme à tout
ce qui s'applique aux échanges, avec ou sans argent . Pour
autant, cela ne signifie pas grand-chose . Prenons donc garde
à ce que nous disons et à ce que nous faisons.

Autant j'étais un peu réservé sur ce que disait M . Foucher,
qui proposait de faire immédiatement entrer le plasma viro-
inactivé dans la catégorie des médicaments autant je ne sou-
haite pas qu'on tombe dans l ' excès inverse.

La commission donc a rejeté l'amendement de M . Millet,
qui, du reste, tendait à revenir sur la directive assimilant les
produits stables à des médicaments.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
li est semblable à celui de la commission . J'ai connu des
pays où les médicaments étaient distribués gratuitement . Cela
entraînait et du marché noir et de gros incidents pour la
santé publique.

M . le président. La parole est à M . Gilbert Millet.

M. Gilbert Millet . En parlant de faux procès, M, le rap-
porteur vient de m'en faire un extraordinaire !

M. Jean-Pierre Foucher . Non !

M . Gilbert Millet . .Je n 'ai fait aucun procès aux médica-
ments ; j ' en ai prescrit pendant des dizaines d'années, pour le
bien ou pour le mal des malades que je soignais . (Sourires.)

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Pour le mal, non !

M. Denis Jacquat . Pour le bien seulement, monsieur
Millet !

M. David Bohbot . Heureusement que les médicaments
étaient là !

M. le ministre do la santé et de l'action humanitaire.
C'étaient des médicaments gratuits ?

M . Gilbert Millet . Grâce au développement des sciences,
heureusement, nous disposons de médicaments de plus en
plus performants pour vaincre des maladies qu'on ne maîtri-
sait pas autrefois . Donc, de grâce, à moins qu 'on essaie de
plaider une mauvaise cause, qu 'on ne déforme pas mes
propos, et qu'on ne me fasse pas dire des choses que je n'ai
pas dites ! Je n'ai parlé que de la différence entre les médica-
ments et les produits sanguins. A ces derniers, et nous en
avons débattu pendant quinze jours, les lois qui régissent la
marchandise ne peuvent pas être appliquées pour des raisons
d'éthique. Les médicaments, en revanche, tout en étant indis-
pensables à la santé, n'en restent pas moins soumis, tout à
fait légitimement, aux lois du marché.

Monsieur le président, on m'a prêté des propos qui sont
vraiment à des kilomètres de ce que j'ai dit ; je trouve cela
un peu déplacé. Je souhaite que nous nous respections les
uns les autres quand nous débattons comme aujourd'hui.

M . Alain Calmat, rapporteur. Ce n'ctait pas de l'irrespect
et cela vous aura au moins permis de vous exprimer !

M. le président . Il s'était produit une certaine incompré-
hension ; les choses sont désormais rétablies.

La parole est à M . Jean-Pierre Foucher.

M. Jean-Pierre Foucher. Je suis contre cet amendement.
Un médicament est caractérisé par son efficacité, son inno-
cuité et sa qualité. Ce sont ces garanties mêmes qui consti-
tuent le statut du médicament . Nous ne pouvons donc sup-
primer ce terme.

M . le président. La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquet . J ' avais rejoint dans un premier temps
l'avis des donneurs : le mot médicament et surtout l'idée de
rentabilité financière faisaient peur . Mais, comme Alain
Calmat vient de le dire, nous nous sommes penchés sur cette
question en commission. Certes, nous nous plions aux
normes européennes mais, avec le recul et après analyse,
nous pouvons être sûrs qu'il n'y aura aucun problème.

Enfin, M . Millet a dit que les médicaments donnaient le
bien et le mal . Non ! Les médicaments ne donnent que le
bien ; le mal, ce ne peut être que les effets secondaires.

M. David Bohbot. Heureusement que les médicaments
sont là !

M . Gilbert Millet . J'ai voulu dire : lorsqu 'on les prescrit
mal, cela arrive.

M . le président . Il y a des erreurs de prescription, nous le
savons, hélas !

La parole est à M . le ministre.

M. la ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Il nous faudra arrêter une position sur la demande, monsieur
Jacquat, que vous avez formulée hier, de voir figurer une
mention indiquant qu'un don est à :'origine du produit. Est-
ce bien nécessaire ?

M. Denis Jacquat. Je le crois.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Il nous faudra définir le texte exact de la mention que nous
souhaitons voir indiquer.

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n o 2.

(L'amendement n'est pas adopté.)

M . le président. Le Gouvernement a présenté un amende-
ment, n° 74, ainsi rédigé :

« Compléter le texte proposé pour l'article L . 666-7 du
code de la santé publique par l'alinéa suivant :

« Le sang et ses composants peuvent être utilisés dans
le cadre d'une activité de recherche, qu'ils aient été ou
non prélevés par des établissements de transfusion san-
guine. Les principes mentionnés aux articles L.666-2,
L.666-4, L .666-5 et L .666-6 sont également applicables
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dans ce cas, sans préjudice des dispositions du livre II bis
relatives à la protection des personnes qui se prêtent à
des recherche biomédicales. »

La parole est à M . le ministre.
Je donnerai également la parole à M . Jacquat, dont

l'amendement n' 87 au texte proposé pour l'article L .666-1
avait un objet similaire.

M. le ministre de le santé et de l'action humanitaire.
Comme je l'ai dit tout à l'heure en réponse à m . Ja"quat,
nous devons prendre en compte les activités de recherche.

En effet, outre la préparation de produits thérapeutiques
issus du sang, le sang peut être utilisé à des fins de
recherche . Cet amendement est destiné à préciser que les
principes généraux s'appliquent également lorsque le sang est
utilisé à des fins scientifiques.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement est excel-
lent, mais il pourrait être encore meilleur.

P,emïarement, je note qu'il n'institue pas l'obligation de
dépistage et ne fait donc pas référence à l'article L . 666-3 . Or,
au cours des auditions auxquelles j'ai procédé, des cher-
cheurs de renom ont souligné l'intérêt d'un tel dépistage,
notamment pour les personnels de recherche qui ont à mani-
puler ces produits.

Deuxièmement, si l'amendement affirme le principe du
don initial à des fins de recherche, il ne dit rien sur les ces-
sions ultérieures. J'appelle votre attention sur le risque de
voir se développe' un commerce de sang prélevé à des fins
de recherche.

M. ie président. La parole est à M . le ministre.

M. le miniatrea de la santé et de l'action humanitaire.
M. le rapporteur a raison . Je propose donc d'ajouter, après
les mots : « les principes mentionnés aux articles L . 666-2, »,
les mots : « L . 666-3, », le reste sans changement.

M. le président. L'amendement n° 74 est donc ainsi rec-
tifia.

La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquet . L'amendement n° 7 tel qu'il vient
d'être rectifié apporte une nette amélioration . J'y retrouve
une partie de mon amendement n a 87 . Je suis donc entière-
ment d'accord . Quant à mon amendement n° 87, disons qu'il
s'est évanoui.

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

M. Jean-Pierre Fouchse . J'étais tout à fait partisan de
l'amendement n° 74, mais je suis maintenant gêné par l'intro-
duction de cette référence à l'article L . 666-3, lequel dispose :
« Le sang, ses compssants ou ses produits dérivés ne peuvent
être utilisés sans qu'aient été faits des tests de dépistage des
maladies transmissibles dans des conditions définies par
dééret ».

En effet, des recherches de métabolites ou autres ont lieu
sur du sang prélevé en dehors des centres de transfusion.
Elles deviendront impossibles si ces tests, que vous rendez
obligatoires, ne sont pas effectués. Vous risquez de pénaliser
lourdement la pharmacovigilance et toutes les recherches
menées sur le métabolisme.

M. Denis Jacquat. Très juste !

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitairo.
Cette remarque est juste, mais le décret peut très bien donner
une définition en deux parties : la partie don et la partie
recherche.

M. Jean-Pierre Foucher. S 'il y a un décret !

M. Denis Jacquat . Encore faudra-t-il le faire !

M. le ministre de la santé et do l'action humanitaire.
Il faudra bien qu'on le fasse ! Nous le ferons ensemble.

M. Jean-Pierre !coucher. Vous risquez de tout bloquer.

M. le président . La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquet. Sous réserve du décret, je suis d'ac-
cord.

M. le président. Voulez-vous compléter l'amendement
n° 74 rectifié ?

La parole est à M . le rapporteur.

M . Main Calmat, rapporteur. Je crois qu'il n'est pas utile
de rajouter : « dans des conditions indiquées par décret »,
puisque le décret est lui-même prévu par l'article L .666-3.

M. Denis Jacquat . Peut-être vaut-il mieux le replacer ici ?

M. Alain Calmat, rapporteur. Il faudra faire la distinction
entre les recherches sur le sang frais et le reste. M. Foucher,
qui est un spécialiste, peut le confirmer.

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

M. Jean-Pierre Foucher . Certes, mais cette référence à
l'article L . 666-3 me gêne . Un certain nombre d'examens ne
pourront plus être effectués car les tests qui seront doréna-
vant exigés coûtent très cher au regard du caractère somme
toute relativement mineur de ces recherches qui restent
cependant nécessaires. S'il faut faire lem tests sur chacun des
dix ou quinze prélèvements effectués dans la matinée, on
n'en sortira pas . Le coût deviendra sans rapport avec ce
qu'on veut en tirer. Pourtant, ces recherches sont très utiles.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Monsieur Foucher, les mani-
pulations de sang peuvent être à l'origine de contaminations,
vous le savez très bien. Le risque de piqûres profondes est
rare - de l'ordre de quatre ou six mille - mais on ne peut le
négliger . Cela méritait d'être dit.

M. Gilbert Millet . C'est quand même une sécurité !

M. le président. Chers collègues, nous pourrions épilo-
guer longtemps là-dessus . Aucun texte n ' étant proposé sur ce
point, je propose qu'il soit approfondi en deuxième lecture.

M. Gilbert Millet . Très sage solution !

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
M. Foucher a raison, il faudra être très précis, et nous le
serons. Il est évident, par exemple, que les examens qui por-
tent sur l'hémostase doivent être effectués « extemporané-
ment », immédiatement, et qu 'on n'a pas le temps de pro-
céder aux tests. Sur ce point, monsieur Foucher, votre
remarque est tout à fait juste . Je vous propose de vous
employer à résoudre ce problème.

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n. 74
rectifié.

(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L. 666. 8 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . M. Millet, Mme Jacquaint et les
membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, nu 136, ainsi libellé :

« Après les mots : "de cession" , rédiger ainsi la fin du
texte proposé pour l 'article L. 666-8 du code de la santé
publique : "des produits dérivés du sang".

« Les prix de cession sont déterminés pour chacun des
produits par l'ensemble des coûts, notamment de produc-
tion, de conservation, de distribution. Ils comprennent
également les coûts relatifs à la sécurité transfusionnelle.
Les prix ainsi établis sont majorés d'un coefficient en vue
de contribuer au financement de la recherche.

« Les conditions de détermination des prix sont
révisées tous les cinq ans.

« Un décret du ministre de la santé et du ministre
chargé de la sécurité sociale fixe les modalités d'applica-
tion des dispositions susvisées . »

La parole est à M. Gilbert Millet.

M. Gilbert Millet . Si nous voulons développer et moder-
niser les techniques des activités de transfusion, il nous faut
prendre en compte la réalité des coûts. Nous faisons des pro-
positions concrètes sur ce point.

La délivrance à titre onéreux des produits sanguins doit
prendre en compte le coût des opérations de collecte, de
stockage, de préparation, de transformation, de conditionne-
ment, de sécurité et de recherche . Les prix de cession doivent
être fixés de façon à exclure tout profit. C'est d'ailleurs le
sens de l'intitulé de l'actuel article L. 673 que la présente loi
abrogerait. Il est d'ailleurs significatif, monsieur le ministre,
que cette notion d'exclusion de tout profit qui figure aujour-
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d'hui dans la loi soit vouée à disparaitre du fait de l'adop-
tion du texte que vous nous proposez. Cela illustre bien la
logique dans laquelle s'inscrit tout ce débat.

Notre amendement vise à préciser les conditions dans les-
quelles pourraient être fixés les prix de cession, notamment
de façon à améliorer et à étendre les moyens modernes de la
recherche et des technologies - sans occulter, bien sûr, la res-
ponsabilité de l'Etat en la matière.

Notre système de transfusion doit pouvoir s'adapter aux
exigences scientifiques de notre époque . Cela ne doit pas
conduire à une concentration, mais au contraire au dévelop-
pement des établissements de transfusion . Il est de la respon-
sabilité publique de leur donner les moyens de disposer des
investissements matériels et en personnels suffisants . Il est
impératif, sur ce problème essentiel des coûts, de respecter
l'éthique du non-profit dans la fixation des prix de cession.
C'est la raison de cet amendement.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement n'a pas été
examiné par la commission. Mais je suis contre, à titre per-
sonnel, car les produits stables, devenant des médicaments
dérivés du sang, doivent relever de la réglementation appli-
cable aux médicaments.

De plus, monsieur Millet, parler de « coûts de produc-
tion » en l'occurrence ne me semble pas très adapté.

M. Gilbert Millet . Parce que la production n'a pas de
coût ?

M. Alain Calmat, rapporteur. Si, mais quand on parle de
coût de production, on considère qu'il y a une activité indus-
trielle.

M. Gilbert Millet . Celle-ci peut exclure le profit !

M. Alain Calmat, rapporteur. Si vous êtes pour le médica-
ment sans profit !

M. Gilbert Millet. Je vous renvoie à l'économie politique
élémentaire, mon cher collègue ! (Sourires.)

M. le président . Mes chers collègues, pas de dialogue, je
vous prie.

Quel est l'avis du Gouvernement

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Le Gouvernement est opposé à l'amendement.

M . le présidant. Je mets aux voix l'amendement n e 136.
(L'amendement n'est pas adopté.)

M. le président . M. Calmat a présenté un amendement,
nt, 127, ainsi rédigé :

« A la fin du texte proposé pour l'article L . 666-8 du
code de la santé publique, substituer aux mots : "de . ses
produits dérivés labiles", les mots : "des produits
labiles" . »

La parole est à M . Alain Calmat.

M. Alain Calmat, rapporteur. Il s'agit d'un amendement de
précision . Afin d'éviter toute ambiguïté, il convient de faire
référence aux produits !abiles tels que définis par l'ar-
ticle L.666-7, lequel inclut explicitement le plasma dans les
« produits labiles ».

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Favorable !

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 127.
(L'amender ent est adopté.)

ARTICLE L.666-9 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . M. Foucher et les membres du groupe de
l'Union du centre ont présenté un amendement, n° 152, ainsi
libelle :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article L. 666-9
du code de la santé publique :

« Le sang et ses produits dérivés labiles sont déposés
dans les établissements de transfusion sanguine ou dans
les établissements de santé autorisés à cet effet . ils restent
sous la surveillance d'un médecin ou d'un pharmacien .

Dans les établissements de santé ne disposant pas d'une
antenne d'un établissement de transfusion, le dépôt est
effectué dans la ou les pharmacies de l ' établissement.

« Le ministre chargé de la santé peut, par arrêté après
avis de l'Agence française du sang, réglementer la déli-
vrance des produits dérivés du sang.

« Il peut suspendre la distribution d'un produit sanguin
dans l'intérêt de la santé publique et mettre en oeuvre les
procédures de rappel . »

La parole est à M . Jean-Pierre Foucher.

M. Jean-Pierra Foucher. Les pharmaciens des établisse-
nients de santé dépourvus d'antenne de transfusion sanguine
doivent être responsables des dépôts de sang et de produits
labiles.

M . le président . Quel est l'avis de la commission ?
M. Alain Calmat, rapporteur. La commission n'a pas exa-

miné cet amendement, mais il ne n'offre retenu en l'état.
Le premier alinéa n'offre aucune garantie supplémentaire

du point de vue de la sécurité, au contraire . En effet, l'avis
de l'agence sur les autorisations reste nécessaire pour assurer
la cohérence de la politique transfusionnelle. En outre,
l'amendement vise le dépôt des produits labiles sans préciser
qu'il s'agit de ceux destinés à une utilisation thérapeutique
directe, donc à l'exclusion de ceux destinés à être fractionnés.

Les deux derniers alinéas entretiennent la confusion en
englobant produits stables et produits labiles . Or seuls les
produits labiles doivent être visés, sachant que les disposi-
tions relatives aux médicaments s'appliqueront aux produits
stables sur la base de l'article L. 607, lequel permet au
ministre d'apporter, dans l'intérêt de la santé publique, des
restrictions à la délivrance de certains médicaments, et de
l'article R. 5139 du code de la santé publique, lequel permet
au ministre de suspendre l'autorisation de mise sur le marché
et la distribution de médicaments défectueux.

Reste donc le deuxième alinéa, qui vise à renforcer le rôle
des pharmaciens dans les établissements de santé . Nous
sommes loin des objectifs fondamentaux de la
réforme : concilier éthique et sécurité . Sur ce point, il n'appa-
raît pas opportun d ' introduire une telle disposition . Il s'agit
de produits labiles destinés aux transfusés . il faut donc
prendre les garanties nécessaires, ce que fait le projet de loi,
en précisant que ces produits restent sous la surveillance d'un
médecin ou d'un pharmacien, sans entraver par des lourdeurs
excessives l'activité transfusionnelle.

C'est i aurquoi, à titre personnel, je suis défavorable à cet
amendement.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Le Gouvernement s'interroge sur le deuxième alinéa . Pour-
quoi imposer le dépôt dans la pharmacie lorsqu'il n'y a pas
d'antenne de transfusion dans un établissement ? Certes, les
produits labiles doivent être conservés en lieu sûr, mais aussi
à proximité du lieu de l'utilisation . Dans un contre de réani-
mation, ce doit être sur place.

L'autorisation de conserver précisera, pour chaque établis-
sement, le lieu le plus adapté. Ce peut être la pharmacie,
mais aussi le réfrigérateur du centre de réanimation . Je suis
donc plutôt hostile à cet amendement.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 152.
(L'amendement n'est pas adopté.)

M. le président. M. Calmat a présenté un amendement,
n o 128, ainsi rédigé :

« Au début du premier alinéa du texte proposé pour
l'article L. 666-9 du code de la santé publique, substituer
aux mots : "Le sang et ses produits dérivés labiles", los
mots : "Le sang et les produits labiles" . »

La parole est à M . Alain Calmat.

M. Alain Calmat, rapporteur. Amendement de précision.

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

M. le ministre de le santé et de l'action humanitaire.
Favorable !

M. le présidant . Je mets aux voix l'amendement n° 128.
(L'amendement est adopté.)

M. le président. Je suis saisi de deux amendements,
n Os 90 et 23, pouvant être soumis à une discussion commune .
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L'amendement n o 90, présenté par M. Jacquat, est ainsi
rédigé :

« Dans le premier alinéa du texte proposé pour l'article
L. 666-9 du code de la santé publique, substituer au mot :
"déposés„, le mot : "conservés" . »

L'amendement n° 23, présenté par M . Calmat, rapporteur,
M. Rohbot, les commissaires membres du groupe socialiste et
M. Jacquat est ainsi rédigé :

« Dans la première phrase du premier alinéa du texte
proposé pour l'article L. 666-9 du code de la santé
publique, après le mot : "déposés", insérer les mots : "et
conservés" . »

La parole est à M. Denis Jacquat, pour soutenir l'amende-
ment n° 90.

M. Denis Jacquet . « Conservés » me semblait plus appro-
prié que « déposés » . Mais la commission a finalement choisi
de retenir l'un et l'autre termes.

M. le président . La parole est à M . le rapporteur pour
soutenir l'amendement n° 23 et donner l'avis de la commis-
sion sur l'amendement n° 90.

M. Alain Calmat, rapporteur. L'amendement n° 23 a été
marqué par la « patte » du président Belorgey qui a, en effet,
préféré écrire « déposés et conservés » . Ayant tendance à
croire aussi bien M . Jacquat que M. Belorgey, je demande au
ministre de choisir ! (Sourires.)

M. la président . Choix difficile, monsieur le ministre

M. le ministre de ia santé et de l'action humanitaire.
Malgré l'immense respect que j'éprouve pour la « patte
Belorgey » (Sourires), je préfère la rédaction de M. Jacquat.

M. I . président . C ' est-à-dire le mot « conservés » tout.
court . On substitue au lieu d'ajouter.

Je mets aux voix l'amendement n o 90.
(L'amendement est adopté.)

M. le président . En conséquence, l'amendement n° 23
devient sans objet.

M. Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les commissaires
membres du groupe socialiste ont présenté un amendement,
n° 24, ainsi rédigé :

« A la fin du deuxième alinéa du texte proposé pour
l'article L. 666-9 du code de la santé publique, substituer
aux mots : "des produits labiles dérivés du sang " , les
mots : "et l'utilisation du sang et de ses produits dérivés
labiles" . »

Sur cet amendement, M . Calmat a présenté un sous-
amendement, n° 129, ainsi rédigé :

« Dans l ' amendement n° 24, substituer aux mots : "et
de ses produits dérivés labiles", les mots : "et des pro-
duits labiles" . »

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Le sous-amendement est
rédactionnel ; nous préférons, dans l'ensemble du texte,
écrire « produits labiles », plutôt que « produits dérivés
labiles ».

Quant à l'amendement lui-même, il précise que non seule-
ment la délivrance, mais aussi l'utilisation des produits san-
guins labiles doivent pouvoir être réglementées par le
ministre ; la réglementation doit s'étendre au sang total.

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

M. Io ministre de la santé et de l'action humanitaire.
J'approuve l'amendement et le sous-amendement.

M . le président . Je mets zux voix le sous-amendement
n o 129.

(Le sous-amendement est adopté .)

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 24,
modifié par le sous-amendement n o 129.

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

M. le président . M. Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n° 25, ainsi rédigé :

« Compléter le deuxième alinéa du texte proposé pour
l'article L.666-9 du code de la santé publique par la
phrase suivante :

« Cette délier, nce ne peut être faite que sur ordon-
nance médicale . »

La parole est à M . le rapporteur.

M. Alain Calmat, rapporteur. Il s'agit d'insérer dans l'ar-
ticle L .666-9 du code de la santé publique une disposition
figurant actuellement à l'article L . 669.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Précision très utile !

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

M. le président . M. Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, no 26, ainsi rédige :

« Dans le dernier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L.666-9 du code de la santé publique, substituer aux
mou : "suspendre ia distribution d'un tel produit", les
mots : "en suspendre la distribution et l'utilisation" . »

La parole est à M . le rapporteur.

M. Alain Calmat, rapporteur. Il s'agit de permettre au
ministre, dans l'intérêt de la santé publique, de suspendre
non seulement la distribution, mais aussi l'utilisation du sang
et des produits labiles.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
C'est indispensable.

M. le président. Je mets aux voix l 'amendement no 26.
(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L. 666-1G DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . M . Millet, Mme Jacquaint et les
membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, n° 3 corrigé, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article L . 666-10
du code de la santé publique :

« Ne peuvent être importés en France que du sang et
des produits dérivés collectés selon les règles éthiques du
non-profit et du bénévolat . »

La parole est à M . Gilbert Millet.

M. Gilbert Millet . Le sang et les produits dérivés ne doi-
vent pas pouvoir être importés en France s'ils ont été col-
lectés suivant des règles contraires à notre éthique.

Grâce aux progrès scientifiques et techniques, le plasma
sanguin est devenu une matière de base pour les productions
industrielles à usage thérapeutique . Mais les quantités de
sang nécessaires à la fabrication des produits dérivés sont
très importantes . Cela pose le problème de l'autosuffisance,
qui devrait être l'un des objectifs du système de transfusion
français.

Or le plasma qu'on est obligé d'importer de bien des pays,
notamment d'Allemagne, est collecté sur la base de la rétri-
bution, c'est-à-dire très souvent auprès de populations margi-
nales qui voient dans le don du sang un moyen d'arrondir
des fins de mois difficiles . Non seulement ces pratiques ris-
quent de compromettre la sécurité sanitaire des prélèvements,
mais elles traduisent un manque de solidarité humaine, une
surexploitation de la misère, qui portent évidemment atteinte
à nos principes.

L'industrie mondiale du plasma représente un marché de
20 milliards de dollars. L'enjeu financier est donc considé-
rable.

En France, nous considérons que tout prélèvement opéré
sur le corps humain est limité à la bonne volonté des indi-
' :idus, en dehors de toute forme de contrainte ou de pression,
y compris économique . Seul le bénévolat garantit ce principe.
Pour les entreprises, cela réduit évidemment les possibilités
d ' approvisionnement.

Monsieur le ministre, non seulement il convient d'exclure
toute importation de sang ou de produits dérivés sanguins
qui ne seraient pas collectés selon les règles de notre éthique,
mais il faudrait aussi que vous meniez bataille pour que tous
les Etats de la Communauté adoptent les lois de l'éthique
que nous appliquons dans notre pays .
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M . le président . Quel est l'avis de la commission ?

M . Alain Calmat, rapporteur. Les arguments de M . Millet
m'étonnent toujours. Je suis autant que lui attaché aux prin-
cipes éthiques de la collecte du sang, mais l'autosuffisance,
pour tel ou tel produit, n'est pas toujours assurée. Si elle
existe, tant mieux, sinon . ..

M . Gilbert Millet. J'ai dit que ce devait être un objectif,
sans plus . Tant qu'il n 'est pas atteint, il faut naturellement
importer.

M . Alain Calmat, rapporteur. Si c'est un objectif, on ne
peut pas, en effet, se priver d'importer. Sinon, on ne pourrait
pas traiter les malades, ce qui serait contraire à votre idée de
la médecine.

Quant â la provenance, il pourra s'agir de prélèvements
rétribués, mais dans des cas tout à fait exceptionnels, que le
texte délimite strictement, et il y aura, de toute façon, des
dépistages . Les garanties de sécurité exigées pour les produits
importés seront les mêmes que pour les produits collectés sur
le territoire national . En outre, beaucoup de produits sont
collectés selon nos règles éthiques.

Il faut savoir concilier les exigences éthiques et les néces-
sités sanitaires. Encore une fois, le projet de loi apporte, de
ce point de vue, sites les garanties nécessaires . C'est pour-
quoi la commission a rejeté cet amendement.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je partage évidemment le sentiment du rapporteur et je vou-
drais donner deux exemples à M . Millet.

D'une part, si cette disposition avait existé en 1985, nous
n'aurions pas pu importer de produits chauffés !

D'autre part, monsieur Millet, je considère comme vous
que l'exploitation des pauvres par les riches, et plus encore
en ce domaine, est condamnable, injustifiée et scandaleuse.
Mais supposons que, dans un pays qui n'applique pas :es
mêmes principes éthiques que nous, on ait mis au point un
réactif, fabriqué à partir de dons rétribués, qui permettrait de
dépister plus facilement une maladie extrêmement grave.
Qu'est-ce qu'on ferait ? Impossible de l'importer avec votre
texte ! Pour les raisons mêmes qui vous poussent â vous inté-
resser à la santé publique, on ne peut donc pas accepter cet
amendement.

Cela dit, nous verrons au chapitre V ce qu'il convient de
faire pour aménager le régime des importations, car nous
partageons votre point de vue sur la rétribution.

M. le président. La parole est â M . Gilbert Millet.

M . Gilbert Millet . Premièrement, monsieur Calmat, je n'ai
pas dit qu'il ne fallait pas importer de plasma . Au contraire,
il est indispensable de le faire . Nous voulons simplement que
les prélèvements soient effectués suivant les règles d'éthique
qui sont les nôtres.

Deuxièmement, j'entends bien les arguments de M . le
ministre . C 'est pourquoi, au chapitre V, nous avons donné
notre accord sur la dérogation visant les produits dérivés pré-
sentant des propriétés thérapeutiques nouvelles . Il est évident
qu'on ne peut pas en priver la santé des Français. Que cela
soit bien clair !

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 3 cor-
rigé.
. (L'amendement n'est pas adopté.)

M. le président . M. Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n° 27, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le début du texte proposé pour l'ar-
ticle L. 666-10 du code de la santé publique :

« Toute importation ou exportation, par quelque orga-
nisme que ce soit, de sang ou . . . (le reste sans change-
ment) . »

Sur cet amendement, le Gouvernement a présenté un sous-
amendement, n a 75, ainsi rédigé :

« Dans l'amendement n° 27, supprimer les mots : "ou
exportation" . »

La parole est à M. le rapporteur, pour soutenir l'amende-
ment n° 27 .

M . Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement a pour
double objet, premièrement, de préciser que l'autorisation
ministérielle est exigée pour tout organisme important des
produits sanguins et non seulement pour les établissements
de transfusion sanguine, deuxièmement, d 'étendre le régime
d'autorisation aux exportations . C'est ce dernier point qui
fait l'objet du sous-amendement.

M . le président. La parole est à M. le ministre pour sou-
tenir le sous-amendement n° 75 et donner l'avis du Gouver-
nement sur l'amendement n° 27.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Il importe d'adopter cet amendement, mais je propose de
supprimer la référence aux exportations.

D'abord, il est exceptionnel d'exporter des produits labiles.
Surtout, cela se fait toujours en situation d'urgence, pour
venir en aide à un pays voisin qui a été, par exemple, victime
d'une catastrophe . Or il se peut qu'on ne puisse pas
contacter le ministre en urgence pour qu'il donne son autori-
sation.

11 serait donc sage de supprimer le mot « exportation », et
je m'en remets justement à la sagesse de l'Assemblée.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. La commission l'a accepté.

M . le président . Je mets aux voix le sous-amendement
n° 75.

(Le sous-amendement est adopté .)

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n a 27,
modifié par te sous-amendement n° 75.

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

M. le président . M. Calmat a présenté un amendement,
n° 130 corrigé, ainsi rédigé :

« Dans le texte proposé pour l'article L . 666-10 du
code de la santé publique, substituer aux mots : "de pro-
duit dérivé labile", les mots : "d'un produit labile" . »

La parole est à M . Alain Calmat.

M. Main Calmat, rapporteur. Amendement de consé-
quence.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Favorable !

M. le président . Je mets aux voix l ' amendement n° 130
corrigé.

(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L. 666-11 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le présidant. Je suis saisi de deux amendements,
n os 131 et 4, pouvant être soumis à une discussion commune.

L'amendement n o 131, présenté par M. Calmat, est ainsi
rédigé :

« Dans le texte proposé pour l'arts :le L. 666-11 dv
code de la santé publique, substituer aux mots "do ses
produits dérivés labiles", les mots : "des produits
labiles" . »

L'amendement n° 4 présenté par M. Millet, Mme Jacquaint
et les membres du groupe communiste et apparenté est ainsi
rédigé :

« Dans le texte proposé pour l ' article L . 666-11 du
code de la santé publique, supprimer le mot : "labiles". »

La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l'amende-
ment n° 131.

M . Main Calmat, rapporteur. Même précision que précé-
demment.

M. le président . La parole est Mme Muguette Jacquaint,
pour soutenir l'amendement r o 4.

Mme Muguatta dacquoint . Cet amendement a pour objet
de supprimer le mot "labiles" . En effet, les produits stables
comme les produits labiles sont dérivés du sang et il nous
semble que l'hémovigilance doit s'appliquer à tous les pro-
duits dérivés. La sécurité transfusionnelle s'applique dès la
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collecte et sur l'ensemble de la chaîne . L'hémovigiiance nu
peut donc être évacuée pour les produits stables. Elle
constitue même la base première de leur sécurité.

Même si des éléments de contrôle sont à mettre en oeuvre
tout au long du processus de fabrication, il ne convient pas
de recourir à la procédure de l'autorisation de mise sur le
marché pour les produits stables . Comme nous l'avons déjà
indiqué, nous ne considérons pas que ce soient des médica-
ments.

M. le président . Quel est l'avis de la commission sur
l'amendement n° 4 ' ?

M. Main Calmat, rapporteur. Il s'inscrit, en effet, dans la
logique déjà définie par le groupe communiste. A notre sens,
dans la mesure où les produits stables sont des médicaments,
ils relèvent désormais de la pharmacovigilance et non plus de
l'hémovigilance.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement sur ces
deux amendements

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Défavorable à l'amendement n° 4, favorable' à l'amendement
n o 131.

M.I. président . Je mets aux voix l'amendement no 131.
(L'amendement est adopté.)

M. le président . En conséquence, l'amendement n° 4
devient sans objet.

M. Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les commissaires
membres du groupe socialiste ont présenté tin amendement,
n° 28, ainsi rédigé :

« Dans le texte proposé pour l'article L. 666-11 . du
code de la santé publique, après les mots : "produits
dérivés labiles", insérer les mots : "que les praticiens sont
tenus de fournir" . »

La parole est à M . le !apporteur.

M. Alain Calmat, rapporteur. . II s'agit de préciser les
conditions de fonctionnement du dispositif d'hémovigilance,
lequel est essentiel pour assurer une sécurité optimale.

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

M. le ministre do la santé et de l'action humanitaire.
D'accord !

M. le présidant. Je mets aux voix l 'amendement n o 28.
(L'amendement est adopté.)

M. le président . Le Gouvernement a présenté un amende•
ment, n° 76, ainsi rédigé :

« Compléter le texte proposé pour l'article L. 666-1! du
code de la santé'publique par la phrase suivante :

« Les personnes qui ont à connaître de ces informa-
tions sont tenues au secret professionnel dans les condi-
tions et sous les peines prévues à l'article 378 du code
pénal . »

La parole est à M . le ministre.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Les informations nécessaires à l'exercice . de l'hémovigilance
pouvant être saisies et traitées par des personnes non tenues
au secret médit;',, celles-ci devront par . :onséquent être
tenues au secret professionnel et passibles des peines prévues
à l'article 378 du code pénal en cas de viola ion de ce secret
professionnel.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement a été
accepté par la commission.

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n° 76.
(L'amendement est adopté.) .

M. le président. M. Foucher et les membres du groupe de
l'Union du centre ont présenté un amendement, n° 153, ainsi
rédigé :

« Compléter le texte proposé pour l'article L. 666-11 du
code de la santé publique par l'alinéa suivant :

« On entend par hémovigilance l'ensemble 'des procé-
. dures organisées en vue de surveiller, de la collecte au

traitement, le sang et ses dérivés, de recueillir et d'évaluer
les effets inattendus ou indésirables résultant de l'emploi
des produits labiles mentionnés à l'article L. 666-7 . »

La parole est à M. Jean-Pierre Foucher.

M. Jean-Pierre Foucher. De même que nous avons défini
les produits labiles et les produits stables - ces derniers rele-
vant de la pharmacovigilance - il s'agit, par cet amendement,
de proposer une définition de l'hétnovigi 'lance.

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

M. Alain. Calmit, rapporteur. Cet amendement n'a pas .été
examiné par la commission, mais, à mon sens - et je n 'en-
gage que le rapporteur - il ne se justifie pas.

M. Jean-Pierre Foucher. Ça m'aurait étonné !

M. Alain Calmat, rapporteur. Je vais vous dire pourquoi,
monsieur Foucher, et ma position n'est en aucune façon sec-
taire.

Il faut rappeler que la loi du 7 jttillet 1980 qui a institué la
pharmacovigilance comporte des dispositions analogues à
celles prévues par le projet de loi. Ainsi, l'article L. 605 du
code de la santé publique dispose- qu'un décret en Conseil
d'Etat fixe « les règles applicables à !a phannacovigilance
exercée sur les médicaments postérieurement à la délivrance
de l'autorisation administrative de mise sur le marché » . Rien
de plus ! Pourquoi exiger davantage pour l'hémovigilance,
d'autant que le projet de loi donne les précisions néces-
saires ? Je suis donc, à titre personnel, contre cet amende-
ment.

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

M. le ministre de le santé at de l'action humanitaire.
Le Gouvernement est au regret de se prononcer contre la
commission, car il trouve que cet amendement est bon,
compte tenu de la nouveauté de l'hémovigilance . Je pense
que l'amendement de M . Foucher apporte une utile préci-
sion.

M . Jean-Pierre Foucher. Merci, monsieur le ministre.

M . Denie Jacquat . M. Calmat s'exprimait à titre per-
sonnel !

M . le ministre de I . santé et de l'action humanitaire.
Je demande ' pardon à M . Calmat de l'avoir assimilé à la
commisssion.

M. Denis Jacquat . La commission pardonne, monsieur le
ministre ! (Sourires.)

M. le président . Je mets aux voix l'amendement' n a 153.

M. Alain Calmat, . rapporteur Je m'abstiens ! .
(L'amendement est adopté.)

APRES L'ARTICLE L. 666-11 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Jacquat a présenté un amende-
ment, n' 122, ainsi rédigé : '

« Après le texte proposé pour l ' article L. 666-11 du
code de la santé publique, insérer l'article suivant : '

« Est interdite toute publicité concernant la distribution
des substances visées à l'article L. 666-1, à l'exception de
celle destinée à la seuie information médicale ou à
signaler l'emplacement des dépôts . »

La parole est à M . Denis Jacquat . .

M. Denis Jacquet . Ces dispositions, contenues dans l'ac-
tuel article L. 671 du code de ,la santé publique, et qui, j'y
insiste, . ont été prévues dans les projets de loi sur la bioé-
thique, méritent de figurer à nouveau dans la réglementation
sur la transfusion sanguine.

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

M. Alain Calmat, 'rapporteur. Cet amendement . a ;été
accepté -par la commission.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Egatement accepté par le Gouvernement.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 122.
(L'amendement est adopté.)

	

,

M. le président. ,Personne ne demande plus la parole ? ...
Je mets aux voix l'article ler du projet de loi, modifié par

les amendements adoptés.
(L'article 1er du projet de loi, ainsi modifié, est adopté.)
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Article 2

M . le président. « Art . 2 . - II, est ajouté au livre VI du
code de la santé publique un chapitre II ainsi rédigé :

« CHAPITRE I I
H Dri comité de sécurité tr nsfaaionnelle

et de l'Agence française da sang

« Section I
« Du comité de sécurité transfusionnelle

« Art . L . 667-1 . - Il est institué un comité de sécurité trans-
fusionnelle dont les membres sont nommés par un arrêté du
ministre chargé de la Santé.

« Art. L . 667-2. - Le comité de sécurité transfusionnelle est
chargé

« - d ' évaluer le' dispositif de vigilance exercée sur l'en-
semble de l'activité transfusionnelle ;

«- de proposer toute mesure utile destinée à améliorer la
sécurité transfusionnelle ;

« - d ' alerter le ministre chargé de la santé sur . toutes les
questions d'ordre médical ou scientifique qui peuvent avoir
une incidence sur l ' activité transfusionnelle.

« Art. L. 667-3. - Le comité de sécurité transfusionnelle
peut se saisir de toute question relative à la sécurité transfu-
sionnelle et adresser des recommandations au ministre chargé
de la santé auquel il remet chaque année un rapport sur la
sécurité transfusionnelle.

« II peut également être saisi par le ministre de la santé ou
le président de l 'Agence française du sang de toute question
relative à la sécurité transfusionnelle.

es Section 2
ic De l'Agence française du sang

`« Art. L. 667-4. - Il est créé un établissement public de
l'Etat à caractère administratif dénommé Agence française du
sang.

« Art. L. 667-5. - L'Agence française du sang a pour objet
de contribuer à la définition et à l 'application de la politique
de transfusion sanguine, de coordonner et de contrôler l'acti-
vité et la gestion des établissements de transfusion sanguine
en vue d'assurer la satisfaction des besoins et la .sécurité en
matière de transfusion sanguine et d'assurer des missions
d'intérêt national relatives à l'activité de transfusion.

« A cette fin, elle est notamment chargée :
« 1 . Au titre de la contribution à la définition et à l'appli-

cation de la politique de transfusion sanguine :
« a) De promouvoir le don du sang et les conditions de sa

bonne utilisation ;
« b) De donner aux autorités compétentes de l ' 1F.tat des

avis sur les conditions techniques, sanitaires et médicales
auxquelles sont soumis les établissements de transfusion san-
guine, sur les tarifs de cession des produits labiles ;ainsi que
sur toute mesure concernant l'organisation de la transfusion
sanguine et l'utilisation des produits sanguins ;

« c) D'établir et soumettre à l 'homologation du ministre
chargé de la santé les règlements mentionnés au 10 de Vain
stick L. 666-7 et à l'article L. 668-3 et de veiller à leur appli-
cation ;

« d) De préparer les projets des schémas d'organisation de
la transfusion sanguine prévus au chapitre IV ci-après et de
veiller à leur application ;

« e) De recueillir ou faire recueillir toutes données sur• l'ac-
tivité de transfusion sanguine, ~notamment en' vue des actions
d'hémovigilance ;

« 2 . Au titre du contrôle et de la coordination de l'activité
des établissements de transfusion sanguine :

« a) De prendre les décisions d'agrément, d'autorisation,
de retrait ou de suspension prévues aux articles L 668-1,
L. 658-4, L ., 668-5, L . 668-8 et L . 668-11 ;

« b) De veiller au respect des dispositions législatives et
réglementaires applicables aux établissements de transfusion
sanguine ainsi que des conditions auxquelles sont subor-
donnés les agréments et autorisations dont ils bénéficient ;

« c) De gérer le' fonds d'orientation de transfusion san-•
guine ;

« d) De participer à la 'formation des personnels des éta-
blissements de transfusion sanguine ;

« e) De coordonner, en liaison avec les organismes de
recherche, l'activité de recherche des établissements de trans-
fusion sanguine ;

« 3 . Au titre des missions d'intérêt national relatives à l'ac-
tivité de transfusion sanguine

« a) De tenir un fichier national des donneurs de groupes
rares et de coordonner l'activité des laboratoires de réfé-
rence ;

« b) De procéder à des expertises techniques et des actions
d ' évaluation de l ' activité de transfusion sanguine ;

« c) D'assurer l ' organisation des secours en cas de catas-
trophe nationale ou internationale nécessitant de recourir aux
moyens de transfusion sanguine.

	

. .
« L'Agence remet chaque année au Gouvernement un rap-

port sur l'activité de transfusion sanguine.
« Art. L. 667-6. - L'Agence française du . sang est adminis-

trée par un conseil d ' administration composé, outre son pré-
sident, pour moitié de représentants de l 'Etat et pour l ' autre
moitié de représentants des organismes d 'assurance maladie,
de représentants des associations de patients et de donneurs,
de personnalités qualifiées et de kep :ésentants du personnel
de l'Agence.

« Le président du conseil d'administration est nommé par
décret en Conseil des ministres . Les Autres membres du
conseil sont nommés par décret.

« Le président du conseil d ' administration assure la direc-
tion de l'Agence, dans le cadre des orientations définies par
le conseil d 'administration, dont il exécute les délibérations.

« L'Agence comprend, en outre, un conseil scientifique
chargé de donner des avis sur les questions médicales, scien-
tifiques et techniques dont les membres sont nommés par
arrêté du ministre chargé de la santé.

« Arr. L. 667-7. - Les décisions relatives aux agréments,
autorisations, retraits et suspensions prévus aux
articles L . 663-1, L. 668-4, L . 668-5, L . 668-8 et L. 668-I1 sont
prises par le président de l ' Agence.

« Art. L . 667-8. - Le personnel de l'Agence comprend, outre
des agents régis par le statut général de la fonction publique,
des agents contractuels qui peuvent être recrutés, le cas
échéant, sous contrat à durée indéterminée, par dérogation à
l ' article 3 de la loi ne 83-634 du 13 juillet 1983.

« Les agents contractuels sont tenus au secret professionnel
et à la discrétion professionnelle dans les mêmes conditions
que celles définies à' l'article 26 de la loi n s 83-634 du
13 juillet 1983.

« Ils ne 'peuvent, par eux-mêmes ou par personne inter-
posée, 'avoir, dans les établissements contrôlés par l 'Agence
ou en relation avec elle, aucun intérêt susceptible de compro-
mettre leur indépendance.'

« Un décret en Conseil d'Etat définit les activités privées
qu'en raison de leur nature, les agents contractuels de
l'Agence ayant définitivement cessé leur fonction ne peuvent
exercer, le cas échéant, pendant une durée limitée.

« Les autres personnes collaborant aux travaux de l ' Agence
ne peuvent, sous les peines prévues à l 'article L . 175-1 du
code pénal, prêter leur concours à une mission relative à une
affaire dans laquelle elles auraient un intérêt direct ou indi-
rect ; el''-es sont soumises aux obligations énoncées au
deuxième alinéa du présent article .

	

-
« Art . L. 667-9. - L' Agence dispose, parmi ses agents, d ' ins-

pecteurs qui sont chargés de veiller au respect des lois et
règlements applicables aux établissements de transfusion san-
guine et qui contrôlent notamment à ce titre :

« l e Les conditions de preparation, de conservation et de
délivrance des produits sanguins ;

« 2. L'application des bonnes pratiques mentionnées à
l'article L . 668-3 ;
• « 3 . La gestion administrative et financière des établisse-

ments .'
« Les inspecteurs de l'Agence sont habilités à cette fonc-

tion de contrôle dans des conditions définies par voie régle-
mentaire . Pour l'exercice de leur mission, ils ont accès aux
locaux des établissements de transfusion sanguine.

« Les inspecteurs consacrent l'intégralité de leur activité
professionnelle aux tâches 'qui leur sont confiées . Ils ne peu-
vent exercer à titre professionnel aucune activité privée lucra-
tive de quelque nature que ce soit .
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« Les dispositions de l'article L. 565 leur sont applicables
en ce qui concerne les établissements de tranfusion sanguine
qu'ils contrôlent,

« Ils peuvent être assistés dans leurs missions par des
experts et procéder à des inspections conjointes avec les ser-
vices compétents de l'Etat, avec lesquels ils échangent toutes
informations relatives à l'activité des établissements de trans-
fusion sanguine . -

« Le président de l'Agence française du sang peut signaler
les manquements constatés par les inspecteurs de l 'Agence
aux règles des professions de médecin et de pharmacien, res-
peetivement aux autorités mentionnées à l'article L . 418 et
aux autorités ordinales compétentes.

« Arr. L. 667-10. - Pour le .contrôle des produits sanguins
exe r cé par l'Agence française du sang, les analyses sont faites
par le laboratoire national de la santé.

« Art. L.667-11.- II est créé un fonds d'orientation de la
transfusion sanguine . Ce fonds est géré par l'Agence fran-
çaise du sang qui attribue à ce titre des subventions aux éta-
blissements pour l'application des schémas d'organisation de
la transfusion sanguine prévus au chapitre IV.

« Les ressources du fonds d'orientation sont coi stituées
par une contribution à la charge des établissements de trans-
fusion sanguine.

« Cette contribution est calculée sur le montant hors taxe
des cessions en France de produits sanguins labiles par les
établissements de transfusion sanguine . Elle est due par ces
établissements et est exigible à la date de livraison des pro-
duits . Elle est constatée, recouvrée et contrôlée comme en
matière de taxe sur la valeur ajoutée avec les sûretés,
garanties, privilèges et sanctions applicables à cette taxe . Les
réclamations sont présentées, instruites et jugées comme pour
cette taxe.

« Son taux, compris entre 10 et 15 p . 100 du montant des
cessions, contribution comprise, est fixé par arrêté des
ministres chargés de la santé et du budget . Le prélèvement
pour frais d'assiette et de recouvrement perçu par l'Etat est
celui prévu au I de l'article 1647 du code général des impôts.

« Art. L . 667-12 . - Les ressources de l'Agence compren-
nent :

« 1 e Des subventions de l'Etat ;
« 2 . Une fraction, dont le montant est fixé par arrêté des

ministres chargés de la santé et . du budget dans la limite de
25 p . 100 du montant total recouvré, de la contribution insti-
tuée à l'article L. 667-11 ;

« 3 e Des redevances pour services rendus établies par
décret dans les conditions définies à l'article 5 de l'ordon-
nance n e 59-2 du 2 janvier 1959

«•4° Des produits divers, des dons .:t legs.
« Art . L. 667--13 . - Des dispositions réglementaires détermi-

nent, en tant que de besoin, les mesures d'application du pré-
sent chapitre et notamment les modalités d'organisation et de
fonctionnement de l'Agence française du sang, ainsi que les
conditions d'exercice de la tutelle et du contrôle financier de
l'Etat sur l'Agence . Sauf dispositions contraires, elles sont
prises par décret en Conseil d'Etat. »

La-parole est à M. Gilbert Millet, inscrit snr l'article.

M . Gilbert Millet . Monsieur le ministre, l'Agence fran-
çaise du sang est un des piliers du système de transfusion
dans votre projet de loi, et nous ne contestons pas son
importance . J'avais d'ailleurs indiqué dans la discussion
générale que nous étions très favorable à la constitution
d'une agence du sang.

Mais, en réponse à vos déclarations d'hier soir, je persiste
et signe : il est nécessaire d'en faire un instrument démocra-
tique de coordination, de contrôle et de mise en œuvre, à
partir d'une démarche élaborée d'en bas par les acteurs de la
transfusion, dans la diversité, sur la base des besoins, et non
pas à travers une tutelle étatique, qui est bien la marque de
votre projet de loi, que personne ne contesté au demeurant.

Vos jeux de mots sur le « centralisme démocratique » n'y
changeront rien.

L'efficacité, la sécurité ont tout à gagner à la participation
responsable de tous, sauf à considérer, comme d'aucuns
- mais vous n 'en faites pas partie, monsieur le ministre, j'en
suis sûr - que démocratie signifie pagaille et irresponsabilité.
En tout cas, ce n ' est pas notre conception.

M. Denis Jacquot . La démoratie, c'est la responsabilité !

ARTICLE L. 667-1 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président. .M. Jacquat a présenté un amendement,
n° 91, ainsi rédigé

« Dans le texte proposé pour l'article L . 667-1 du code
de la santé publique, après les mots : "Il est institi .s",
insérer les mots : "auprès du ministre chargé de la
santé" . »

1~a parole est à M . Denis Jacquat.

M . D9nis Jacquet . il s'agit de préciser clairement, une
fois de plus, l'organisation juridique de la transfusion san a
guine au terme de la réorganisation . Cet amendement énonce
explicitement les liens de tutelle et les responsabilités.

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

M . Alain Calmat, rapporteur. La commission, et non moi-
même - je pends mes précautions - a rejeté cet amende-
ment, bien qu'il ne manque pas de pertinence . Cette préci-
sion, en effet, lui a pneu inutile . Il convient de rappeler que
le président de l'Agence pourra saisir le comité.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je m'en remets à la sagesse de l'Assemblée.

Je rappelle que le comité pourra être saisi par le président
de l'Agence et par le ministre et qu'il pourra s'autosaisir.

M. Denis Jacquat . J'ai déposé cet amendement pour
éviter qu 'il y ait un vide.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 91.
(L'amendement est adopté.)

M. ie président . M . Millet, Mme Jacquaint et les
membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, n° 66, ainsi rédigé :

« Compléter le texte proposé pour l'article L. 667-1 du
code. de la santé publique par l'alinéa suivant :

« Le comité de sécurité transfusionnelle est composé de
médecins, de personnalités scientifiques, des représentants
des personnels des centres de transfusion, des représen-
tants des associations de donneurs et de transfusés. »

La parole est à Mme Muguette Jacquaint.

Mme Muguette Jacquaint . Cet amendement a pour but
de définir la composition du comité de sécurité transfusion-
nelle. Le rôle de ce comité est trop, important pour laisser à
un arrêté te soin de préciser quels en seront les membres.
C'est à la loi de le faire. Et nous souhaitons que sa composi-
tion soit démocratique.

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

M . Alain Calment * rapporteur. Je comprends parfaitement
le souci du groupe communiste de donner aux organismes
prévus dans ce projet un caractère démocratique . Mais est-ce
bien mile pour .les comités les plus «pointus », ceux qui doi-
vent se pencher sur des questions techniques précises ?

En• revanche, on peut prévoir qu'au sein du conseil d'admi-
nistration de l'Agence et des commissions d'organisation de
la transfusion sanguine siègent - c'est d 'ailleurs prévu dans le
projet - des représentants des associations de donneurs et de
patients et des représentants des personnels des établisse-
ments.

Mais pour le .comité de sécurité `transfusionnelle, qui est
une cellule d 'alerte,'il ue nous a pas paru nécessaire d'élargir
sa composition . La commission a donc rejeté cet amende-
ment.

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

M. le ministre de la Santé et de l'action humanitaire.
J'ai le plus grand respect pour les personnes mentionnées
dans l'amendement n a 66 : médecins, personnalités scienti-
fiques, personnels des centres de transfusion, des associations
de donneurs et de transfusés . Leurs représentants sont
membres et du conseil d'administration de l'Agence française
du sang et da conseil scientifique.

En revanche, s ' agissant du comité de sécurité transfusion-
nelle - car c'est bien de sécurité qu'il s'agit - il me parait
plus important d'y faire siéger un virologue, un hématologue
et un épidérniologue.

Mme Muguette Jacquâént. Mais les représentants dont
nous parlons peuvent- être associés à leurs travaux I
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M. le ministre de la santé e2 de l'action humanitaire.
Non ! Sur cette question très importante, je me dois d'insister
après la crise que nous avons traversée : ce sont précisément
les conseils scientifiques qui peuvent donner des avis scienti-
fiques, et ils sont consultés . C'est pourquoi, et je m ' en suis
expliqué par trois fois, il ne faut pas opposer, mais au
contraire considérer comme complémentaires, le conseil
scientifique de l'Agence et le comité de sécurité transfusion-
nelle . Mais ne confondons pas leurs missions.

M. le président . La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquet . M . le ministre avait déjà donné son
point de vue en commission . Comme lui, je pense que,
malgré toutes les qualités dont elles peuvent faire preuve, les
personnes visées per l'amendement de nos collègues commu-
nistes n'ont pas leur place au comité de sécurité transfusion-
nelle, qui devra traiter de problèmes très « pointus » . La
sécurité que nous recherchons sera mieux garantie avec la
composition que préconise M . le ministre.

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

ARTICLE L . 667-3 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . Je suis saisi de deux amendements nos 29
et 92, pouvant être soumis à une discussion commune.

L'amendement n° 29, présenté par M . Calmat, rapporteur,
M. Bohbot, les commissaires membres du groupe socialiste et
M. Jacquat, est ainsi rédigé :

« Compléter le premier alinéa du texte proposé pour
l'article L . 667-3 du code de la santé publique par la
phrase suivante : "Ce rapport est rendu public" . »

L'amendement n° 92, présenté par M . Jacquat, est ainsi
rédigé :

« Compléter le premier alinéa du texte proposé pour
l'article L. 667-3 du code de la santé publique par la
phrase suivante : "Ce rapport sera rendu public" . »

La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l'amende-
ment n° 29.

M. Main Calmat . rapporteur. Cet amendement vise à dif-
fuser les informations relatives à la sécurité transfusionnelle.
La seule différence entre l'amendement de M . Jacquat et
celui de la commission est une différence de temps : « sera »
au lieu de « est ».

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Afin de respecter la concordance des temps, il faut mettre le
verbe au présent.

M. Alain Calmat, rapporteur . Oui t l'amendement de la
commission est préférable.

M. le président . La parole est à M . Denis Jacquat, pour
soutenir l'amendement n° 92.

M. Denis Jacquet . Comme je suis cosignataire, avec
M. Calmat de l'amendement n° 29 et que M . Laurain, qui
était mon professeur de français, se serait reconnu dans sa
rédaction, je retire mon amendement n° 92.

M. le président . L ' ainendement n o 92 est retiré.
Quel est l'avis du Gouvernement sur l'amendement n o 29 ?
M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.

D'accord.

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

M. le président . Je suis saisi de deux amendements iden-
tiques, , nos 30 et 93.

L'amendement no 30 est présenté par M. Calmat, rappor-
teur, et M . Jacquat ; l'amendement n o 93 est présenté par
M. Jacquat.

Ces amendements sont ainsi rédigés :
« Compléter le texte proposé pour l'article L . 667-4 du

code de la santé publique par les mots : "et placé sous la
tuteile du ministre chargé de la santé " . »

La parole est à M. Denis Jacquat, pour soutenir l'amende-
ment no 30.

M. Denis Jacquet . Cet amendement a été adopté par la
commission . M. Alain Calmat et moi-même avions présenté
le même amendement .

II s'agit de préciser les liens de tutelle et donc de responsa-
bilité . J'en ai déjà parlé tout à l'heure.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. D'accord.

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

M . le ministre de le santé et de l'action humanitaire.
Même avis.

M . Jean-Pierre Foucher . Ces amendements sont-il bien
identiques, monsieur le président ? Dans l'amendement n° 93
tel qu'il m'a été distribué ne figure pas, au début, la conjonc -
tion « et ».

M . le président . Dans mon dossier de présidence, ces
amendements sont bien identiques . La conjonction « et »
figure dans les deux.

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Il y a deux lectures possibles ! (Sourires.)

M. Denis Jacquet . Je propose de retenir l'amendement
n° 30, et je retire l'amendement n° 93.

M. David Bohbot . Quelle sagesse !

M . le président . L'amendement n° 93 est retiré.
Je mets aux voix l'amendement n° 30.
(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L. 667-5 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président. i.e suis saisi de deux amendements,
me 77 et 6, pouvant être soumis à une discussion commune.

L'amendement n° 77, présenté par le Gouvernement, est
ainsi rédigé :

« Dans le premier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L . 6f;7-5 du code de la santé publique, substituer aux
mots "la satisfaction des besoins et la sécurité ", les
mots : "à la fois la satisfaction des besoins et la plus
grande sécurité possible " . »

L'amendement n° 6, présenté par M. Millet, Mme Jac-
quaint et les membres du groupe communiste et apparenté,
est ainsi rédigé :

	

.

« Dans le premier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L. 667-5 du code de la santé publique, après le mot :
"besoins", insérer les mots : "par l'autosuffisance". »

La parole est à M . le ministre, pour soutenir l'amendement
no 77.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Il convient de préciser qu ' en matière d 'utilisation thérapeu-
tique de produits d'origine humaine, la sécurité totale. 'n'existe
pas . La mission de l'Agence française du sang sera de
garantir la plus grande sécurité possible . Nous nous en
sommes longuement expliqué hier.

Cet amendement est donc important.

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

M . Alain Calmai, rapporteur . L'amendement n° 77 a été
accepté par la commission.

M. le président . La parole est à M . Gilbert Millet, pour
soutenir l ' amendement n o 6.

M. Gilbert Millet . Monsieur le président, je ne crois pas
que les deux amendements visent le même objectif. Si je suis
tout à fait d'accord avec la proposition du Gouvernement, je
veux pour ma part, avec notre amendement, insister sur la
notion d'autosuffisance, qui est différente de celle de la sécu-
rité.

Le mini-débat que nous venons d'avoir sur les importations
de produits sanguins montre bien, monsieur le rapporteur,
que l'autosuffisance, qui malheureusement n'existe pas dans
notre pays, doit être l'objectif à atteindre.

En attendant, il faut trouver des solutions en fonction des
besoins de santé de notre population.

L'ouverture des frontières tous azimuts, sans garde-fous,
signifie la mise en concurrence avec les firmes étrangères, au
minimum par la pénétration en France de leurs produits,
mais aussi par leur installation sur place, dans notre pays .



ASSEMBLÉE NATIONALE - 2 e SÉANCE DU 27 NOVEMBRE 1992

	

6203

Tout cela n'est pas sans nous poser des problèmes
éthiques, notamment au niveau de notre système de transfu-
sion.

Ces firmes se procurent du plasma de façon tout à fait
réglementaire auprès de donneurs rémunérés dans divers
pays . Nous en avons parlé . C'est contraire aux principes
éthiques que nous avons définis récemment.

Sans allonger le débat, je voudrais donner deux exemples.
En Allemagne, l'industrie achète à l'étranger du plasma

« national » meilleur marché . Elle se fournit en plasma « spé-
cial » auprès de la Croix-Rouge qui a, dans ce pays, le
monopole de la collecte, gratuite pour le sang total, rému-
nérée pour le plasma . L'industrie demande toujours plus de
plasma . En fonction du marché, les donneurs sont vaccinés
- contre le tétanos, la rage, la coqueluche, !a méningite - afin
de fournir, au moment du prélèvement, des anticorps qui
sont isolés, concentrés, vendus très cher . La présence et la
qualité de ces anticorps dans leur sang - j'insiste sur ce
point - conditionnent le montant de la rétribution des dons.

Aux Etats-Unis, on estime qu'un même donneur peut sup-
porter des prélèvement allant jusqu ' à 62 litres de plasma par
an, contre 12 litres en France. On parle même de donneurs
professionnels.

Le système français est d'une autre nature . D'ailleurs, jus-
qu'à présent, dans les pays européens à peu près autosuffi-
sants, c'est-à-dire couvrant leur propre consommation, le don
est gratuit ; c'est la preuve qu'en Europe certains pays obser-
vent déjà les mêmes règles d'éthique que nous, par exemple
la Belgique, la Suisse, les Pays-Bas . Les autres importent :
Italie, Espagne, Autriche, Grèce, Allemagne surtout.

La recherche d'une autosuffisance nationale est efficace.
J'attends des propositions en ce sens car, monsieur le

ministre, entendez - il était tard, il est vrai, et vous ne pou-
viez pas répondre à tous les orateurs - je vous ai déjà posé la
question : quels moyens entendez-vous mettre en Œuvre pour
arriver à l'objectif d'autosuffisance ?

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement sur
l'amendement n. 6 ?

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je crois m'être déjà expliqué sur la démarche du Gouverne-
ment en cette matière, mais je suis prêt à recommencer.

Monsieur Millet, l'autosuffisance, c 'est-à-dire la nécessité à
laquelle nous souscrivons de collecter au moins autant que
nous utilisons de produits du sang, ne peut plus être consi-
dérée comme uniquement nationale ; elle est européenne. Par
bonheur et grâce aux deux millions de donneurs de sang, qui
effectuent ce formidable geste de solidarité, nous sommes
autosuffisants.

Mais, vous l'avez dit maintes fois et j'ai répondu maintes
fois, la directive européenne de 1989 indique, en termes à
notre avis trop vagues, deux notions : l'autosuffisance et la
tendance vers la collecte éthique, c'est-à-dire non rémunérée.
Nous n ' avons cessé d'insister et nous continuons de le faire,
pour que la réécriture imposée par nombre de gouvernements
au dernier Conseil de Bruxelles soit entamée au plus vite par
la Commission . Ce qui avait été accepté à l'unanimité
en 1989 doit être réécrit avec une plus grande fermeté et dans
un sens beaucoup plus directif en ce qui concerne non seule-
ment l 'autosuffisance - c'est fait - mais aussi la non-
rétribution des produits.

Voilà notre politique.
il n'empêche - je n'hésite pas à me répéter - que si nous

avons besoin, pour nos malades, de produits du sang qui ne
sont pas disponibles en France, nous ferons évidemment
appel à des produits en provenance d'autres pays . Nous pré-
férons et nous préférerons toujours les produits éthiques,
mais si des produits non éthiques sont nécessaires à la santé
publique, nous devrons bien nous en rendre acquéreurs.

L'autosuffisance, hélas ! ne garantit en rien la sécurité,
nous sommes tristement bien placés pour le savoir ! Elle n'est
pas un moyen, mais un objectif !

M. Gilbert Millet . C ' est ce que j'ai dit !

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je partage votre sentiment . Malheureusement, elle n ' a rien à
voir avec la garantie que nous irions vers la sécurité maxi-
male, qui est l 'objet même de ce projet de loi.

Je refuse donc cet amendement au nom du Gouvernement .

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

M. le président . En conséquence, l'amendement n u 6 n'a
plus d'objet.

M. Millet, Mme Jacquaint et les membres du groupe com-
muniste et apparenté, ont présenté un amendement, n a 137,
ainsi rédigé :

« Compléter le quatrième alinéa (a) du texte proposé
pour l'article L . 667-5 du code de la santé publique par
les mots : ", ainsi que de veiller au strict respect des
règles éthiques par l'ensemble de la chaîne transfusion-
nelle" . »

La parole est à M . Gilbert Millet.

M. Gilbert Millet . Cet amendement a été défendu dans
mon intervention sur l'article.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement n'a pas été
examiné par la commission.

Il ne me semble pas très utile dans la mesure où le texte
proposé pour l'article L. 667-5 du code de la santé publique
confie déjà à l'Agence la mission de veiller au respect des
dispositions relatives à la transfusion sanguine, lesquelles
réaffirment les principes de volontariat, de gratuité et d'ano-
nymat . Le répéter, si j'ose dire, « ne mange pas de pain ».
Alors, sagesse !

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Le Gouvernement est plutôt favorable à cet amendement.

Je crois qu'on peut répéter ces exigences.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n a 137.
(L'amendement est adopté .)

M. le président. M . Jacquat a présenté un amendement,
n. 94, ainsi rédigé :

« Dans le cinquième alinéa (b), du texte proposé pour
l'article L.667-5 du code de la santé publique, après les
mots : "Sanitaires et médicales", insérer les mots : "et de
gestion" . »

La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquet . Pour que les inspecteurs qui sont
prévus au texte proposé pour l'article L . 667-9 du code de la
santé publique puissent contrôler la gestion, il est nécessaire
que l'Agence en ait préalablement défini les règles . Avant de
préciser, à l ' article L. 667-9, que les inspecteurs de l'Agence
devront assurer « la gestion administrative et financière des
établissements », il conviendrait, me semble-t-il, de men-
tionner la gestion à l'article L . 667. 5 . Pourquoi, en effet, l'in-
diquer après et pas avant ?

M. le président. Encore faudrait-il, monsieur Jacquat,
remplacer dans votre amendement la conjonction « et » ;
devant l'adjectif « médicales », par une virgule.

M. Denis Jacquat. Tout à fait, monsieur le président.

M. le président . L'amendement n° 94 est donc ainsi rec-
tifié.

Quel est l'avis de la commission ?

M. Alain Calmat, rapporteur. Je crois que la commission a
eu tort de refuser cet amendement.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je vous l ' ai dit, monsieur le rapporteur : il faut accepter cet
amendement. (Sourires.)

M. le président . Je mets aux voix l'amendement no 94
rectifié.

(L 'amendement est adopté)

M. le président . M. Jacquat a présenté un amendement,
n° 95, ainsi rédigé :

« Dans le sixième alinéa (e), du texte proposé pour l'ar-
ticle L. 667-5 du code de la santé publique, substituer aux
mots : "les règlements", les mots : "les modèles de règle-
ments" . »

La parole est à M . Denis Jacquat.
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M . Denis Jacquat . Il s'agit d'une rédaction plus appro-
priée.

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

M . Alain Calmat, rapporteur. Je crois que la commission a
eu raison de ne pas retenir cet amendement . Il s'agit en effet
de règlements fixant la liste et les caractéristiques des pro-
duits labiles et les principes de bonne pratique . Ces règle-
ments, homologués par le ministre, ont donc bien un carac-
tère réglementaire.

M . le président. Quel est l'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.

Je m'étonne moi-même en disant qu'il s'agit d'une expression
consacrée et je suis donc contre l'amendement.

M. Denis Jacquat . J'ai fait médecine et pas droit !
M. Io ministre de la santé et de l'action humanitaire.

Moi, je suis plutôt iconoclaste ! (Sourires .)

M. David Bohbot . Ce n'est pas une tare que d'avoir fait
médecine !

M. le président . Monsieur Jacquat, maintenez-vous votre
amendement ?

M. Denis Jecquat . Non, monsieur le président.
M. le président . L'amendement n o 95 est retiré.
M. Jacquat a présenté un amendement, n° 96, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le début du onzième alinéa du texte
proposé pour l'article L . 667-5 du code de la santé
publique :

« b) De veiller au respect, par les établissements de
transfusion sanguine, des dispositions législatives et régle-
mentaires . . . (le reste sans changement). »

La parole est à M. Denis Jacquat.

M. Denis Jacquat. Il s'agit d'un amendement rédac-
tionnel.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. La commission n'a pas
retenu cet amendement.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je crois que la rédaction initiale est plus claire, mais je m'en
remets à la sagesse de l'Assemblée.

M . Denis Jacquat . Je retire mon amendement, mon-
sieur le président.

M. David Bohbot . C'est la sagesse !

M. le président . L'amendement n° 96 est retiré.
Je suis saisi de deux amendements identiques, n°S 31 et

97 rectifié.
L ' amendement n o 31 est présenté par M. Calmat, rappor-

teur, et M . Jacquat ; l'amendement n e 97 rectifié est présenté
par M. Jacquat.

Ces amendements sont ainsi rédigés :
« Dans le douzième alinéa (c), du texte proposé pour

l'article L. 667-5 du code de la santé publique, après les
mots : "d'orientation de " , insérer le mot : "la" . »

La parole est à M. le rapporteur, pour soutenir l ' amende-
ment no 31.

M. Alain Calmat, rapporteur. Rédactionnel !

M. Denis Jacquat . Même chose pour l'amendement n° 97
rectifié !

M. le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.

Favorable.

M. le président. Je mets aux voix par un seul vote les
amendements no' 31 et 97 rectifié.

(Ces amendements sont adoptés.)

I . le président . Si nous continuons ainsi, mes chers col-
lègues, je pense que nous aurons terminé avant le dîner.

M. Denis Jacquat. Il ne faut jamais vendre la peau de
l'ours avant de l'avoir tué, monsieur le président 1

M. le président . J'ai dit : « Je pense » !

M. Calmat, rapporteur, M. Bohbot et les commissaires
membres du groupe socialiste ont présenté un amendement,
n o 32, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le quatorzième alinéa (e) du texte pro-
posé pour l'article L . 667-5 du code de la santé publique :

« e) De favoriser et de coordonner, en liaison avec les
organismes de recherche, l'activité de recherche des éta-
blissements de transfusion sanguine et de promouvoir la
diffusion des connaissances scientifiques et techniques
dans l'activité transfusionnelle . »

La parole est à M. le rapporteur.

M. Alain Calmat, rapporteur. L'Agence française du sang
donne les agréments et autorisations, en particulier pour la
collecte du sang, en vue d'utilisations thérapeutiques . C'est
d'ailleurs le titre de la loi . Ii nous a paru important de souli-
gner le rôle que l'Agence aura également à jouer pour per-
mettre de collecter du sang à des fins de recherche . Nous
avons pensé que le terme « favorise » était plus incitatif que
« coordonne ».

Tel est le sens de cet amendement.

M. le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.

J'approuve cet excellent amendement.
Ainsi, les informations devront descendre de l'Agence vers

les centres, alors qu'une des critiques qui avaient été faites au
projet portait sur l'aspect pyramidal du système qu'il mettait
en place.

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

M. le président. M. Jacquat a présenté un amendement,
ne 98, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi l ' avant-dernier alinéa du texte proposé
pour l 'article L. 667-5 du code de la santé publique :

« De participer à l'organisation et à l'acheminement
des secours en cas de catastrophe nationale ou internatio-
nale nécessitant de recourir aux moyens de transfusion
sanguine, dans le cadre des lois et règlements applicables
à ces événements . »

La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquat. « Participer à l'organisation et à
l 'acheminement » suppose de la part de l'Agence une prise
de contact direct dans l'action humanitaire ; ce n'est pas le
ministre de l 'action humanitaire qui me contredira.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Il s'agit non seulement de la
santé, mais aussi - si j ' ai bien compris - d'action humani-
taire . Et c'est précisément le ministre de la santé et de l'ac-
tion humanitaire qui vient de me convaincre d'accepter
l'amendement de M . Jacquat, que la commission avait rejeté.

M. David Bohbot. Le ministre vient au secours de l ' amen-
dement de M. Jacquat !

M. le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.

C'est en effet une précaution supplémentaire. Je reconnais
que, en cas de catastrophe, le rôle de l ' Agence française du
sang n'est pas toujours d'acheminer elle-même, mais cela
peut arriver et peut être localement très important.

M. David Bohbot . Très bien !

M. le président . Je mets aux voix l 'amendement n° 98.
(L amendement est adopté.)

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

« An début de l'avant-dernier alinéa (e) du texte pro-
posé puur l'article L. 667-5 du code de la santé publique,
substitue- aux mots : "d'assurer", les mots : "de participer
à". »

Cet amendement nie parait être satisfait par le précédent.

M. Alain 4almat, rapporteur. En effet, monsieur le prési-
dent.

M. le président . L'amendement n o 33 n'a donc plus
d'objet.
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Je suis saisi de deux amendements, nos 34 et 99 . pouvant
être soumis à une discussion commune.

L'amendement, n° 34, présenté par M. Calmat, rapporteur,
M. Bohbot, les commissaires membres du groupe socialiste,
et M . Jacquat est ainsi rédigé :

« Compléter le dernier alinéa du texte proposé pour
l'article L .667-5 du code de la santé publique, par la
phrase suivante : "Ce rapport est rendu public" . »

L'amendement, n° 99, présenté par M . Jacquat est ainsi
rédigé :

« Compléter le dernier alinéa du texte proposé pour
l'article L . 667-5 du code de la santé publique par la
phrase suivante :

« Ce rapport sera rendu public . »

La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l'amende-
ment n° 34.

M. Alain Calmat, rapporteur. Les leçons de M. Laurain
nous font préférer l'amendement de la commission.

M. le président . A nouveau ! (Sourires.)
La parole est à M . Denis Jacquat, pour soutenir l'amende-

ment n° 99.

M . Denis Jacquat . M. Laurain, ancien ministre, député
socialiste, a appris à M . Jacquat, député UDF, la philosophie
et le français . (Sourires.) Le présent est plus approprié . Je
retire mon amendement.

M. le président . L'amendement n° 99 est retiré.
Je mets aux voix l'amendement no 34.

(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L. 667-6 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . Je suis saisi de trois amendements
nos 35,101 et 100, pouvant être soumis à une discussion com-
mune.

L'amendement, n° 35, présenté par M. Calmat . rapporteur,
M. Bohbot et les commissaires membres du groupe socialiste
est ainsi libellé :

« Après les mots : "assurance maladie", rédiger ainsi la
fin du premier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L . 667-6 du code de la santé publique : "des associa-
tions de patients et de donneurs ainsi que du personnel
de l'Agence et des personnalités qualifiées, notamment
des praticiens"' . »

L'amendement, n o 101, présenté par M. Jacquat est ainsi
rédigé :

« Dans le premier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L. 667-6 du code de la santé publique, après les
mots : "et de donneurs", insérer les mots : "des représen-
tants des professions de santé" »

L'amendement, n° 100, présenté par M. Jacquat est ainsi
rédigé :

« A la fin du premier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L. 667-6 du code de la santé publique, supprimer les
mots : "et de représentants du personnel de l'Agence" . »

La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l'amende-
ment n° 35.

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement vise à pré-
voir la nomination de praticiens parmi les personnalités qua-
lifiées.

M. le président . Monsieur Jacquat, l'amendement n° 101
n'est-il pas satisfait par l'amendement n° 35 ?

M. Denis Jacquet . On peut en effet considérer que
« représentants des professions de santé » et « praticiens »
sont synonymes.

Je retire donc cet amendement.

M. le président . L'amendement n° 101 est retiré.
La parole est à M . Denis Jacquat, pour soutenir l'amende-

ment n° 100.

M. Denis Jacquet . L'amendement n° 100 concerne les
représentants du personnel de l'Agence ; je m'en suis déjà
expliqué hier dans ;a discussion générale.

A la lecture des rapports Lucas, Huriet, Sourdille, j'ai noté
que les ennuis qu'a connus le CNTS étaient souvent dus
- outre l'aspect lucratif - au fait que les mêmes personnes

étaient juges et parties . Or en nommant des représentants du
personnel de l'Agence au conseil d'administration, j'ai bien
peur qu'il soit parfois difficile de juger certains cas.

Par conséquent, je propose de supprimer les mots « et de
représentants du personnel de l'Agence » pour éviter de nou-
veau qua des personnes ne soient juges et parties.

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

M . Main Calmat, rapporteur. La commission a rejeté cet
amendement.

L'Agence étant un établissement public administratif, il est
normal que son personne : soit représenté au sein du conseil
d'administration, alors que le CNTS était une association
régie par la loi de 1901.

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

M. te ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je comprends très bien la critique que M. Jacquat porte fort
justement sur l'ancien système, mais je répète que, par
l'Agence française du sang, il ne passe pas une goutte de
sang . II s'agit, en l'occurrence, du personnel d'administration,
mais en aucun cas des personnels des centres de transfusion
avec lesquels, bien entendu, l'Agence sera en rapport.

C'est pourquoi cet amendement ne se justifie pas.

M . le président . Monsieur Jacquat, ces explications vous
convainquent-elles de retirer l'amendement ne 100 ?

M. Denis Jacquet . Je suis un peu gêné car l'ar-
ticle L . 667-12, relatif aux ressources de l'Agence française du
sang, précise qu'elle est financée par les établissements
qu'elle contrôle . Toutes ces dualités m'ennuient. Quand le
CNTS a été mis en place, sous forme d'association régie par
la loi de 1901, tout était parfait ; tout a dérivé après. J'ai
peur des liens qui vont exister entre les établissements de
transfusion sanguine l'organe de contrôle qu'ils vont financer.
J'en reparlerai dans un moment.

Je maintiens mon amendement

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n° 35.
(L'amendement est adopté.)

M . le président. En conséquence, l'amendement, n e 100,
n'a plus d'objet.

M. Calmat a présenté un amendement, n e 132, ainsi
rédigé :

« Après le premier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L. 667-6 du code de la santé publique, insérer
l'alinéa suivant :

« Le conseil d'administration de l'Agence comprend en
outre un représentant de transfusion sanguine et un repré-
sentant des personnels de ces établissements siégeant avec
voix consultative.

La parole est à M . Alain Calmat.

M . Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement est très
attendu par les représentants des établissements de transfu-
sion sanguine et des personnels. En effet, il vise à faire siéger
dans le conseil d'administration un représentant des établisse-
ments de transfusion sanguine et un représentant des per-
sonnels de ces établissements avec voix consultative.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je répète que je comprends le sens des critiques portées par
M. Jacquat sur l'ancien système, mais la représentation avec
voix consultative - et pas plus - me parait vraiment peu dan-
gereuse.

M. Denis Jacquet . C'est vrai.

M . le président . La parole est à M . Gilbert Millet.

M . Gilbert Millet. Sur cet amendement et sur le précé-
dent, je pourrais faire une boutade : le personnel dirait à
M. Jacquat « merci pour la trappe » et à M . Calmat « merci
pour le strapontin » . En effet, « voix consultative », monsieur
le ministre, « cela ne mange pas de pain ! »

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
C'est vous qui le dites, monsieur Millet !

M . Gilbert Millet . Nous, nous avons une autre conception
du rôle des représentants du personnel à tous les niveaux
dans la vie d'une société et, en particulier, dans un organisme
aussi important que l'Agence du sang. L'idée ne pourrait
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même pas nous effleurer que cette participation puisse repré-
senter un danger pour la sécurité des gens . Quelle drôle de
conception nous venons d'entendre ! Je tenais vraiment à
déplorer ce « strapontin ».

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

M . Alain Calmat, rapporteur. Je précise à M. Millet que
les personnels siègent au conseil d'administration des établis-
sements de transfusion sanguine . Et je lui signale que dans
cet aimable hémicycle, il y a 577 strapontins !

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Des strapontins très amovibles !

M. te président . Je mets aux voix l'amendement n° 132.
(L'amendement est adopté.)

M . le président . M . Jacquat a présenté un amendement
no 102, ainsi rédigé :

« Dans la première phrase du deuxième alinéa du texte
proposé pour l'article L. 667-6 du code de la santé
publique, substituer aux mots : "décret en conseil des
ministres", les mots : "décret du Président de la Répu-
blique pris en conseil des ministres" . »

La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquat. Il s'agit d'un amendement de précision
qui se justifie par son texte même.

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

M . Alain Calmat, rapporteur. I ;amendement n° 102 a été
rejeté par la commission . C'est un problème de dénomina-
tion . Le ministre va peut-être nous donner des précisions
supplémentaires.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je suis désolé de me montrer conformiste, mais on parle tou-
jours de « décret en conseil des ministres », je ne vois pas
pourquoi on changerait.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 102.
(L'amendement n'est pas adopté.)

M. le président . M. Jacquat a présenté un amendement,
no 103, ainsi rédigé :

« Compléter la deuxième phrase du deuxième alinéa du
texte proposé pour l'article L . 667-6 du code de la santé
publique par les mots : "du Premier ministre" . »

La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquat . Même esprit que l'amendement précé-
dent.

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

M . Alain Calmat, rapporteur. Même avis !

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Même avis

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 103.
(L'amendement n'est pas adopté.)

ARTICLE L.667-7 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n° 36, ainsi libellé :

« Après le mot : "autorisations " , rédiger ainsi la fin du
texte proposé pour l ' article L .667-7 du code de la santé
publique : "et retraits prévus aux articles L. 668-1,
L .668-4, L . 668-5, L . 688-8 et L. 668-11 sont prises par le
président de l'Agence après avis du conseil d'administra-
tion . Les décisions relatives aux suspensions prévues à
l'article L .668-11 sont prises par le président de l'Agence
qui en rend compte au conseil d'administration" . »

Sur cet amendement, je suis saisi de deux sous-
amendements n os 78 corrigé et 119 corrigé, pouvant être
soumis à une discussion commune .

Le sous-amendement n° 78 corrigé, présenté par le Gouver-
nement, est ainsi rédigé :

« I. - Dans la première phrase de l ' amendement n° 36,
supprimer les références "L . 668-4, L. 668-5".

« II. - En conséquence, au début de la deuxième phrase
de cet amendement insérer les mots : "les autorisations
prévues aux articles L. 668-4 et L. 668-5 et". »

Le sous-amendement n o 119 corrigé, présenté par
M. Calmat, est ainsi rédigé :

« 1 . - Dans la première phrase de l'amendement no 36,
supprimer la référence "L . 668-5".

« II . - En conséquence, au début de la deuxième phrase
de cet amendement, insérer les mots : "Les autorisations
prévues à l'article L . 668-5 et". »

La parole est à M. le rapporteur, pour soutenir l 'amende-
ment n° 36.

M . Alain Calmat, rapporteur. L'amendement n° 36 tend à
prévoir la consultation préalable du conseil d 'administration
sur les décisions d'agrément, d'autorisation et de retrait prises
par le président de l'Agence, compte tenu des décisions
prises, sans avis préalable, en cas d'urgence tenant à la sécu-
rité des personnes.

Souhaitez-vous, monsieur le président, que je soutienne
maintenant le sous-amendement n o 119 corrigé ?

M . le président. Faites, monsieur le rapporteur.

M . Alain Calmat, rapporteur. Le sous-amendement n° 119
corrigé vise à prévoir que les autorisations de recours par les
établissements de transfusion sanguine à des produits col-
lectés en dehors du territoire national sont prises par le prési-
dent de l'Agence qui en rend compte au conseil d'administra-
tion.

Autrement dit, le sous-amendement limite moins les préro-
gatives de décisions directes du président que l'amendement
n o 36, mais davantage que ne le fait le sous-amendement du
Gouvernement.

M . le présidant . La parole est à M. le ministre pour sou-
tenir le sous-amendement no 78 et donner l'avis du Gouver-
nement sur l'amendement n° 35 et le sous-amendement
n o 119.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Tout a été dit, nous sommes d'accord !

M. le président . La parole est à M . Gilbert Millet.

M . Gilbert Millet. La loi donne au président de l'Agence
des pouvoirs très importants, quoique modulés par l 'amende-
ment no 36, et en fait pour ainsi dire le « minis t re » d ' une
agence qui se comporte pratiquement comme un minis-
tère bis ! Ce qui est conforme à la logique pyramidale et peut
présenter un intérêt pour le Gouvernement, d'ailleurs : en cas
de problèmes, d'incidents ou d'accidents, c ' est l'Agence qui
portera les responsabilités.

M . Jean Albouy . Elle servira de fusible !

M . Gilbert Millet . Effectivement, l'Agence peut jouer le
rôle de fusible . J'ignore si telle était l'intention du Gouverne-
ment, mais je tenais à le fa ;re remarquer.

M . le président . J'ai cru comprendre, monsieur le
ministre, que le Gouvernement se ralliait au sous-
amendement no 119 corrigé de M. Calmat ?

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Oui, monsieur le président et je retire mon sous-amendement.

M. le président . Le sous-amendement n° 78 corrigé est
retiré.

Je mets aux voix le sous-amendement no 119 corrigé.
(Le sous-amendement est adopté.)

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n o 36,
modifié par le sous-amendement n° 119 corrigé.

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

M. le président . En conséquence, les amendements
no ' 104 et 105 de M . Denis Jacquat deviennent sans objet .
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ARTICLE L . 667 . 8 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . M . Jacquat a présenté un amende-
ment, n° 106, ainsi rédigé :

« Dans le deuxième alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L . 667-8 du code de la santé publique, substituer aux
mots : "les agents contractuels", les mots : "les personnes
employées par l'agence" . »

La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquat . II s'agit de rappeler - ou de prévenir -
que les règles s'appliquent bien à l'ensemble du personnel de
l'Agence.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement a été rejeté
par la commission, parce qu'il y a, d'une part, les agents
contractuels et, d'autre part, les autres personnels qui sont
fonctionnaires et ne sont donc pas concernés par cette dispo-
sition . Mais nous pouvons nous en remettre à la sagesse de
l'Assemblée.

M. le président. Quel est l'avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.

Je suis plutôt pour cet amendement, dans la mesure où il
exclut toute discrimination . Je sais bien que l'obligation de
respecter le secret professionnel est prévu pour les fonction-
naires par leur statut, mais je préfère m'en remettre à la
sagesse de l'Assemblée.

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n° 106.
(L'amendement est adopté .)

ARTICLE L . 667-9 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . Je suis saisi de deux amendements,
nO5 123 et 134, pouvant être soumis à une discussion com-
mune.

L'amendement n° 123, présenté par M . Jacquat, est ainsi
rédigé :

« 1 . - Au début du premier alinéa du texte proposé
pour l'article L . 667-9 du code de la santé publique, subs-
tituer aux mots : "l'agence dispose, parmi ses agents," les
mots : "un service d'inspection spécialisé placé auprès du
chef de l ' inspection générale des affaires sociales est ins-
titué . Il se compose".

« II . - En conséquence, au début du cinquième alinéa
de cet article, substituer aux mots : ""de l'agence", les
mots : "du service" . »

L'amendement n° 154, présenté par M . Foucher et les
membres du groupe de l'Union du centre, est ainsi rédigé :

« Dans le premier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L. 667-9 du code de la santé publique, substituer aux
mots : "parmi ses agents, d'inspecteurs", les mots : "outre
le concours de pharmaciens inspecteurs de la santé, d'ins-
pecteurs figurant au nombre de ses agents et" . »

La parole est à M. Jacquat, pour soutenir l'amende-
ment n° 123.

M. Denis Jacquot. Monsieur le ministre, je vous en ai
déjà parlé à plusieurs reprises, un corps d'inspecteurs propre
à site même maison m'effraie un peu . Ils sont, en effet, un
peu juges et parties . En outre, des personnes qui se voient
constamment pendant toute une vie tissent entre elles des
liens de sympathie . Même si ses membres ont la valeur, en
l'occurrence, des inspecteurs généraux, je préfère que ce
corps soit en dehors plutôt qu'à l ' intérieur de la maison.

En l'absence momentanée de Jean-Pierre Foucher, je
défendrai son amendement n o 154.

Les pharmaciens inspecteurs de la santé apporteront une
vision plus large des problèmes dans un domaine où ils ne
sont pas particulièrement spécialisés . En tout état de cause, la
mission de l ' ensemble des inspecteurs obéit aux mêmes prin-
cipes fondamentaux, qu ' il s 'agisse ou non de produits san-
guins.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Ils n'ont pas été examinés
par la commission . Mais le projet de loi prévoit déjà que des
inspecteurs de l 'Agence peuvent procéder à des inspections
conjointes avec les services compétents de l'Etat. En outre, il

prévoit que le personnel de l'Agence comprend des fonction-
naires. Cela parait largement suffisant ; il n'y a aucune raison
de consacrer la présence de pharmaciens au sein du per-
sonnel de l'Agence.

A titre personnel, je suis donc contre ces deux amende-
ments.

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

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je comprends l'inquiétude de M . Jacquat, mais je crois qu'il
a tort.

L'inspection dont nous parlons est spécifique . Elle relèvera
uniquement de l'Agence française du seing, bien entendu . Elle
est chargée de veiller à ce que !. .s dispositions prises par
l'Agence, les réglementations surtout, puissent être appliquées
dans de bonnes conditi : :1s dans les centres de transfusion.
C'est un des moyens, avec l'information qui doit circuler
presque quotidiennement, non seulement de maintenir de
bons rapports avec !es centres de transfusion, mais aussi de
contrôler q»'ils n'effectuent pas des manoeuvres qui seraient
hors de leur champ. C'est en fait le seul moyen de contrôler,
ce qui n'a pas été fait dans le passé.

L'IGAS. c'est autre chose . Elle doit absolument rester indé-
pendante. Il s'agit de personnels qui ont une tâche très pré-
cise, qui sont assermentés et qui doivent en particulier
contrôler l'Agence française du sang.

Si nous mélangeons les deux inspections, le rôle d'informa-
tion et d'échange d'informations que remplissent quotidienne-
ment les inspecteurs de l'Agence française du sang ne pourra
pas être rempli . Et surtout, l'IGAS ne pourra pas, comme on
le verra encore à l'occasion de votre amendement n° 107,
contrôler l'Agence française du sang.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 123.
(L'amendement n'est pas adopté.)

M. le président . Je mets aux voix l'amendement no 154.

(L'amendement n'est pas adopté.)

M. le président . M. Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n° 37, ainsi rédigé :

« Compléter le sixième alinéa du texte proposé pour
l'article L.667-9 du code de la santé publique par la
phrase suivante :

« Les conditions dans lesquelles il peut être dérogé à
cette disposition sont fixées par décret. »

La parole est à M . le rapporteur.

M . Alain Calnazt, rapporteur. Cet amendement vise à tem-
pérer le principe selon lequel les inspecteurs de l'Agence ne
peuvent exercer aucune activité privée lucrative afin, notam-
ment - monsieur Millet, vous aurez peut-être quelque chose à
dire à ce sujet - d'autoriser des activités d'enseignement.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
D'accord !

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n o 37.
(L'amendement est adopté .)

M. le président . M . Jacquat a présenté un amendement,
n o 107, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi l'avant-dernier alinéa du texte proposé
pour l'article L . 667-9 du code de la santé publique :

« Ils peuvent être assistés dans leurs missions par des
experts . Ils peuvent également assister dans l'accomplisse-
ment de leur mission d ' inspection les corps ou services
d'inspection générale de l'Etat . »

La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquat . Il s'agit d'un amendement rédac-
tionnel.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. La co,mission a rejeté . Il
s'agit uniquement d'une question de préséance. Le projet de
loi prévoit déjà des inspections conjointes avec les services
compétents de l'Etat.

M. le président . Quel est l ' avis du Gouvernement ?
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M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je me suis exprimé à ce propos tout à l'heure . II faut éviter
de confondre les deux services d'inspection.

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n o 107.
(L'amendement n'est pas adopté.)

M. le président . En conséquence, l'amendement n o 124 de
M. Denis Jacquat tombe.

ARTICLE L .667-I1 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . M. Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n o 38, ainsi rédigé :

« Compléter le premier alinéa du texte proposé pour
l'article L .667-1I du code de la santé publique par les
mots : "ainsi que pour la réalisation d'objectifs d'intérêt
national pour la transfusion sanguine". »

La parole est à M . le rapporteur.

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement vise à uti-
liser les subventions du fonds d'orientation non seulement
pour la mise en oeuvre des schémas, mais aussi pour la réali-
sation d'autres objectifs tels que la formation des personnels.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
D'accord !

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 38.
(L'amendement est adapté.)

M. le président. M. Millet, Mme Jacquaint et les
membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, n° 7, ainsi rédigé :

« Supprimer les trois derniers alinéas du texte proposé
pour l'article L. 667-11 du code de la santé publique . »

La parole est à M. Gilbert Millet.

M . Gilbert Millet . Il est inconcevable, monsieur le
ministre, que l'Etat exige des établissements de transfusion
sanguine qu'ils contribuent au fonctionnement de l'Agence,
laquelle reversera à son tour des subventions.

Inconcevable, à moins que ce ne soit, au contraire, logique.
Vous allez, en effet, pouvoir faire jouer ainsi à la fois la ren-
tabilité et l'austérité. Les établissements que vous aurez
contribué à asphyxier seront, pour certains d'entre eux, mis
hors-jeu au nom de normes de rentabilité . Comme en retour,
vous redistribuerez les subventions en fonction des même;
critères, vous allez ainsi accélérer un processus de sélection,
lourd de menaces pour les établissements de proximité.

Le financement de l'agence est de la responsabilité
publique . Il ne saurait être imparti aux établissements de
transfusion.

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

M . Alain Calmat, rapporteur. La commission a rejeté
l'amendement n. 7 qui, néanmoins, soulève un vrai problème.
J'aimerais donc, monsieur le président, défendre dès mainte-
nant l'amendement n° 39 de la commission.

M . le président . Je vous en prie.

M. Alain Calmat, rapporteur. Ce sont 4 p .100 du fonds
d'orientation qui retournent, sous forme de taxe, vers l'Etat.
Nous considérons que cette taxe n'est pas juste et nous sou-
haitons qu'elle disparaisse . C'est ce que propose l'amende-
ment n. 39. En l 'état actuel dei choses, cette suppression
serait de nature à satisfaire les établissements qui trouvent
leur contribution trop importante.

M. le président . Quel est l'avis du Gouvernement sur
l'amendement n. 7 ?

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Le Gouvernement est contre l'amendement n° 7.

La contribution des établissements de transfusion sanguine
est d'abord destinée, je le rappelle, à alimenter un fonds
d'orientation qui servira à distribuer des subventions aux éta-
blissements eux-mêmes et permettra donc une juste réparti-
tion de moyens entre ces établissements en fonction des
objectifs, lesquels, je le rappelle, sont déterminés, d'après la
loi elle-même, en fonction des donnée locales, et de l 'intérêt
national pour certains produits .

M. le président. La parole est à M. Denis Jacquat.

M. Denis Jacquat. J'avais moi-même présenté un amen-
dement au texte proposé pour l'article L.667-11 du code de
la santé publique. Il suggérait, au deuxième alinéa, de substi-
tuer aux mots « une contribution à la charge des établisse-
ments de transfusion sanguine » les mots : « par la percep-
tion d'une taxe additionnelle aux droits perçus aux termes
des articles 575 et 575 A du code général des impôts », et de
supprimer les troisième et quatrième alinéas . Cet amende-
ment a été jugé irrecevable, car non gagé . J'avoue que je suis
très étonné et, sur ce point, je rejoins en partie l'opinion de
M. Millet.

M. le président. La parole est à M . Gilbert Millet.

M. Gilbert Millet . Je voudrais remercier le ministre qui
vient de confirmer mes propos . La collecte est bien destinée
à être ensuite redistribuée. Reste à savoir pour quelle finalité.
La redistribution sera-t-elle équilibrée ou sera-t-elle soumise à
une logique d'efficacité et de rentabilité ? En tout cas, je
constate que ce dispositif ne tient aucun compte des besoins
qui sont totalement absents de la réflexion.

M. Alain Calmat, rapporteur. Je demande, monsieur le
président, une courte suspension de séance.

Suspension et reprise de la séance

M . le président . La séance est suspendue.
(La séance, suspendue à dix-sept heures vingt, est reprise à

dix-sept heures quarante-cinq.)

M . le président. La séance est reprise.
Je vais mettre aux voix l'amendement n° 7. (Murmures .)

M. Denis Jacquat . Je demande la parole, monsieur le
président.

M. le président . La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacqurat. Avant la suspension de stance, j'ai
expliqué que j'avais été extrêmement surpris que l'un de mes
amendements ait été jugé irrecevable sous prétexte qu'il
n'était pas gagé, alors que c'était pratiquement le même que
celui de M. Millet qui, en proposant de supprimer les trois
derniers alinéas, indique en fait que c'est l'Etat qui doit
payer. Moi, au contraire, j'avais proposé une ressource,
puisque j'avais suggéré que l'on remplace les mots : « une
contribution à la charge des établissements de transfusion
sanguine » par les mots : « la perception d'un taxe addition-
nelle aux droits perçus aux termes des articles 575 et 575 A
du code général des impôts », c'est-à-dire sur le tabac . En
fait, je faisais payer par un fléau sanitaire l'argent qui aurait
manqué !

Ce que je ne veux pas, West que les établissements de
transfusion sanguine financent le contrôleur, d'autant que
l'Etat se sert au pas ege . Il y a 1à un vice dans la construc-
tion . Ce que j'entends éviter, c'est qu 'on puisse être juge et
partie . Ce que je recherche, c'est l'indépendance. Or, pour
des raisons financières, il n'y en a plus.

Pour le moment, M . Millet et moi nous rejoignons, mais je
crois qu'un autre montage financier a été proposé.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je viens, en effet, de déposer un amendement qui va jeter un
éclairage un peu différent, je l'espère en tout cas, sur le vote
de l'Assemblée . J'aimerais donc, mesdames, messieurs, que
vous l'examiniez avant de vous prononcer.

M . le président . Monsieur le ministre, votre amendement
no 166 porte sur l'article L. 667-12. Or nous en sommes à
l'article L . 667-11 . Vous pouvez en exposer la teneur, mais il
ne pourra être mis aux voix maintenant.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Mon amendement tend à rédiger ainsi le troisième alinéa (2 .)
du texte proposé pour l'article L. 667-12 du code de la santé
publique : « Une dotation globale de financement versée
dans les conditions prévues par l'article L . 174-2 du code de
la sécurité sociale . Un décret en Conseil d'Etat détermine
notamment les modalités de fixation et de révision de cette
dotation globale de l'Agence par l'autorité compétente de
l'Etat. »



ASSEMBLÉE NATIONALE — 2e SÉANCE DU 27 NOVEMBRE 1992
_st

6209

1

II y avait une vraie discussion sur le fonds d'orientation.
J'ai expliqué qu'une redistribution continue entre les centres
était nécessaire, mais vous m'avez opposé assez justement,
notamment M. Jacquat, que l'on ne peut pas être juge et
partie et que l'Agence française du sang aurait des difficultés
à prendre position contre un gros centre dans la mesure où il
contribuerait pour une très large part. Je vous avais répondu
qu'il s'agissait de répartition, c'est-à-dire que les petits
centres, ceux qui auraient moins de facilités à innover, à
suivre la réglementation, seraient confortés par la redistribu-
tion.

Je comprends néanmoins votre objection et il serait en
effet plus objectif de consacrer l'intégralité du fonds d'orien-
tation de la transfusion sanguine aux actions des établisse-
ments en faveur de la qualité, de fa sécurité et de la réorgani-
sation de leurs activités.

Le financement des missions de l'Agence autres que ses
missions régaliennes serait assuré, en permanence, par une
dotation globale de financement, c'est-à-dire qu'aucun argent
venu du fonds d'orientation ne servirait au fonctionnement
de l'Agence, ce qui garantirait son objectivité . Les ressources
du fonds d'orientation seraient donc entièrement redistribuées
aux centres de transfusion pour satisfaire aux besoins de
sécurité et d'innovation.

Dans ces conditions, je crois que vos objections, que j'es-
timais justes, pourraient tomber.

Voilà pourquoi, monsieur le président, il me semblait
important d'examiner cet amendement du Gouvernement
avant de mettre aux voix les autres amendements.

M. le président. Monsieur Millet, souhaitez-vous retirer
votre amendement n o 7 ?

M. Gilbert Millet . Non, monsieur le président, car mon
amendement va plus loin dans les principes que celui du
Gouvernement.

M. le président . Monsieur le ministre, je vous propose de
réserver les amendements à l'article L .667-11 restant en dis-
cussion jusqu'à ce que l'Assemblée se soit prononcée sur
votre amendement no 166.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je demande donc une telle réserve, monsieur le président.

M. le président . La réserve est de droit.
Le vote sur l'amendement n o 7 est réservé.
Les amendements nos 39 et 124 sont réservés.

M. Gilbert Millet . Je le regrette, monsieur le président, car
vous alliez mettre aux voix l'amendement n o 7.

M. Denis Jacquat . Il fallait clarifier les choses !

ARTICLE L. 667-12 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . Je suis saisi de deux amendements, nos 8
et 166, pouvant être soumis à une discussion commune.

L'amendement, n o 8, présenté par M. Millet, Mme Jac-
quaint et les membres au groupe communiste et apparenté,
est ainsi rédigé :

« Supprimer le troisième alinéa (2 0) du texte proposé
pour l'article L . 667-12 du code de la santé publique . »

L 'amendement n o 166, présenté par le Gouvernement, est
ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le troisième alinéa (20) du texte proposé
pour l'article L . 667-12 du code de la santé publique :

« 20 Une dotation globale de financement , versée dans
les conditions prévues par l'article L . 174-2 du code de la
sécurité sociale . Un décret en Conseil d'Etat détermine
notamment les modalités de fixation et de révision de
cette dotation globale de l'Agence par !'autorité compé-
tente de l ' Etat . »

Monsieur le ministre, vous venez de soutenir cet amende-
ment.

Quel est l'avis de la commission ?

M. Alain Calmit, rapporteur. La commission n'a pas exa-
miné cet amendement. A titre personnel, je crois que c ' est
une avancée et qu'il va dans le sens des amendements qui
avaient été proposés . J'y suis donc favorable .

M. Io président . C'est bien évidemment l'avis du rappor-
teur que je demandais, puisque cet amendement vient d'être
déposé.

La parole est à M. Gilbert Millet, pour soutenir l'amende-
ment n o 8.

M. Gilbert Millet. L'amendement du Gouvernement repré-
sente effectivement un progrès . Il n'en reste pas moins qu'il
va rester une participation à la charge des centres de transfu-
sion . On aimerait d'ailleurs bien savoir à quel niveau elle se
situera . Cela ne nous semble pas convenable, car les charges
qui pèsent sur eux sont déjà considérables. Gr c' est l'en-
semble du dispositif qui devrait relever de la responsabilité
de l'Etat.

M. le président . Le parole est à M . le ministre.

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
C'est vrai que des charges pèsent sur les centres de transfu-
sion, mais, dans le système actuel, ils sont capables d'y faire
face.

Comprenons-nous bien ! Le fait de prévoir une dotation
globale pour le fonctionnement de l'Agence française du
sang représente un effort, mais aussi un changement considé-
rable . Elle ne pourra plus être accusée d'être juge et partie
puisque son fonctionnement sera assuré directement par
l'Etat . En revanche, tout ce qui viendra des centres de trans-
fusion sanguine y retournera . Je crois que l'équilibre qui en
résultera entre les efforts de uns et les quelques insuffi-
sances des autres répond aux préoccupations de chacun. Rien
ne restera à l'Agence française du sang . il y aura moins de
centralisation, moins de lourdeur et une redistribution totale.

M . le président . La parole est à M . Denis Jacquat.

M . Denis Jacquet. J'aimerais, monsieur le ministre, que
vous m'apportiez deux précisions.

D'abord, que contient l'article L . 174-2 du code de la sécu-
rité sociale avec moi ?

Ensuite, j'ai l'impression que votre amendement ne règle
pas tous les problèmes car, si l'agence n'est plus financée par
les établissements de transfusion sanguine, elle gère toujours
le fonds qui, lui, est toujours financé par ces établissements.
J'ai donc toujours un peu peur qu'elle ne soit juge et partie.

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

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
L'article L . 174-2 du code de la sécurité sociale est simple-
ment celui qui prévoit la dotation globale, qui s'organise
entre les régimes par l'intermédiaire d'une caisse pivot.

Sur le second point, monsieur Jacquat, je comprends votre
sentiment. C'est pourquoi j'ai souhaité vous rassurer en pro-
posant que l'Etat prenne en charge totalement le fonctionne-
ment de l'agence. Bien sûr, il s'agit toujours de rechercher
l'intérêt général, d'aller vers la sécurité et un meilleur fonc-
tionnement des centres . C'est ce qu'on vous demande d'ap-
prouver ou de refuser.

Les responsabilités doivent être clairement définies . Il faut
pour cela que l ' Agence française du sang, suivant des prin-
cipes éthiques que nous avons définis ensemble dans les lois
sur la bioéthique, puisse prendre en charge ses responsabi-
lités . Avec le financement que j'ai proposé, on ne pourra pas
l'accuser de dépendre des centres pour son fonctionnement,
son personnel et l'exercice de ses fonctions régaliennes.

M . Denis Jacquet . Monsieur le ministre, vous me
confirmez que c'est l'Etat qui paie et pas la sécurité sociale
indirectement ?

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Bien entendu, c' est la sécurité sociale qui paie dans la dota-
tion globale, mais c'est l'Etat qui finance . La dotation globale
est répartie comme pour le taux directeur des hôpitaux et, à
l 'origine, c'est tout de même de l'argent public . Même si c'est
celui de la sécurité sociale, tout l'argent vient bien du même
bailleur, si j'ose dire, c'est-à-dire des Français !

M. le président. La parole est à M . Gilbert Millet.

M. Gilbert Millet . Si les choses sont clarifiées par rapport
au texte initial, il n'empêche que le principe de la ponction-
redistribution reste entier, et c'est le principal danger . Il
permet, en effet, des opérations de remodelage du système de
transfusion financées par les établissements eux-mêmes, ce
qui me parait inadmissible.
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Je regrette par conséquent, sans le moins du monde mettre
en cause la façon dont vous présidez, monsieur le président,
que mon amendement n° 7, qui allait recueillir la majarité,
ait été réservé, car son adoption aurait permis de mettre en
échec une telle opération de ponction-redistribution.

En l'état actuel du texte, je voterai contre l'amendement
n° 166 du Gouvernement.

M . le président . Monsieur Millet, je vais mettre aux voix
votre amendement n° 8, qui tend à supprimer le 20 de l'ar-
ticle L. 667-12, avant l'amendement no 166 du Gouverne-
ment. Si l'Assemblée souhaite voter votre amendement n° 7,
elle votera votre amendement n° 8.

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

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n° 166.
(L'amendement est adopté .)

ARTICLE L667-11

DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE (suite)

M . le président . Je rappelle que le vote sur l'amendement
n° 7 avait été réservé.

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

M . le président . Nous en revenons aux amendements
nos 39 et 125, qui avaient été précédemment réservés et peu-
vent être soumis à une discussion comr•, .

	

_.
L'amendement, no 39, présenté par M . Calmat, rapporteur,

M . Bohbot et les commissaires membres du groupe socialiste
est ainsi libellé :

« Rédiger ainsi la dernière phrase du dernier alinéa du
texte proposé pour l'article L .667-11 du code de la santé
publique : "Aucun prélèvement pour frais d'assiette et de
recouvrement ne peut être perçu ." »

L'amendement n° 125, présenté par le Gouvernement, est
ainsi rédigé :

« A la fin de la dernière phrase du dernier alinéa du
texte proposé pour l'article L .667-Il du code de la santé
publique, substituer aux mots : "celui prévu au I de l'ar-
ticle 1647 du code général des impôts" les mots : "fixé à
2,5 p . 100" . rr

La parole est à M . le rapporteur, pour soutenir l'amende-
ment n° 39.

M. Main Calmat, rapporteur. La commission l'ayant
adopté, je le présente . Mais, après l'adoption par l'Assemblée
de l'amendement n° 166 du Gouvernement, je suis très per-
plexe sur son utilité.

M . le président . La parole est à M . le ministre, pour
donner l'avis du Gouvernement sur l'amendement n° 39 et
soutenir l'amendement n o 125.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Contre l 'amendement n o 39.

En ce qui concerne l'amendement n° 125, je pense que les
coûts de recouvrement de la contribution des établissements
de transfusion au fonds d'orientation seraient plus importants
si ce recouvrement devait être fait directement par l'Agence.
Il est donc prévu que l'Etat effectue ce recouvrement . Dès
lors, il n 'est pas anormal qu'il équilibre les dépenses
engagées à ce titre, comme il le fait pour tout établissement
public. Le taux prélevé par l'Etat en régime de droit commun
est de 4 p. 100 . Je propose par cet amendement qu'il soit
réduit à 2,5 p . 100.

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

M. Alain Calmas, rapporteur. Cet amendement a été
repoussé par la commission mais j ' estime, à titre personnel,
que l 'effort du Gouvernement mérite une contrepartie qui me
semble légitime . A titre personnel, je suis pour.

M. I. président. C ' est la même logique que précédem-
ment. Je considère donc que l'amendement n° 39 est retiré.

Je mets aux voix l'amendement n o 125.
(L'amendement est adopté.)

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

adoptés.

M . Gilbert Millet . Contre !
(L'article 2 . ainsi modifié, est adopté.)

Article 3

M . le président . « Art . 3. - Il est ajouté au livre VI au
code de la santé publique un chapitre III ainsi rédigé :

« CHAPITRE I I I

tr ,Des établissements de transfusion sanguine

« Art . L. 668-1. - Outre la collecte du sang ou de ses com-
posants mentionnée à l'article L.666-1, la préparation des
produits labiles et leur distribution ne peuvent être faites que
par des établissements de transfusion sanguine, par un
médecin ou un pharmacien ou sous leur direction et respon-
sabilité.

« Sous réserve des dispositions de l'article L . 670-2, ces éta-
blissements ont vocation à développer toute activité liée à la
transfusion sanguine et au suivi des actes de transfusion. Ils
peuvent égaiement délivrer des médicaments dérivés du sang
dans les conditions prévues à l'article L.670-3 . Ils peuvent,
en outre, à titre accessoire, exercer d'autres activités de santé,
notamment des activités de laboratoire d'analyse de biologie
médicale, conformément aux règles applicables à ces acti-
vités.

« Les établissements de transfusion sanguine doivent être
agréés par l'Agence française du sang dans les conditions
définies à l'article L . 668-2.

« Peuvent seuls être agréés en qualité d'établissement de
transfusion sanguine :

« I o Les associations à but non lucratif régies par la loi du
l et juillet 1901

« 2. Les groupements d'intérêt public constitués à cet effet
entre des établissements publics de santé et, le cas échéant,
entre un ou plusieurs établissements publics de santé et
d'autres personnes morales de droit public ou privé ; les dis-
positions de l'article 21 de la loi n° 82-610 du 15 juillet 1982
sont applicables à ces groupements d'intérêt public.

« Les statuts des associations, fondations et groupements
mentionnés aux I° et 2 . ci-dessus doivent être conformes à
des statuts types définis par décret en Conseil d'Etat.

« Art. L. 668-2. - L'agrément mentionné à l'article L .668-1
est accordé pour une durée déterminée, renouvelable . II est
subordonné à des conditions techniques, sanitaires et médi-
cales définies par un décret en Conseil d'Etat pris après avis
de l'Agence française du sang, qui fixe également la durée de
l'agrément.

« La décision d'agrément détermine la zone de collecte de
l'établissement.

« Art. L. 668. 3. - Les établissements de transfusion san-
guine doivent se doter de bonnes pratiques dont les principes
sont définis par un règlement établi par l'Agence• française du
sang, homologué par arrêté du ministre chargé de la santé et
publié au Journal officiel de !a République française.

« Avant distribution d'un nouveau produit sanguin labile,
l'établissement qui le prépare doit communiquer à l'Agence
française du sang les informations relatives aux caractéris-
tiques, à la préparation et au contrôle du produit, selon des
modalités déterminées en application du deuxième alinéa de
l'article L.668-7 afin qu'il soit procédé à son enregistrement.

« Art. L. 668-4. - Un décret en Conseil d'Etat fixe la liste
des activités, des productions et des équipements, d'un coût
élevé ou nécessitant des dispositions particulières dans l 'in-
térêt de la sécurité ou de l'efficacité de la transfusion san-
guine, qui, indépendamment de l'agrément prévu par l ' ar-
ticle L.668-1, doivent faire l'objet d'autorisations spécifiques
données par le président de l'Agence française du sang aux
établissements de transfusion sanguine pour une durée déter-
minée renouvelable.

« Ces autorisations sont subordonnées au respect des
conditions et principes visés à l'article L .668-3 ainsi qu'à des
obligations d'évaluation périodique . Elles doivent être com-
patibles avec les schémas d'organisation de la transfusion
sanguine .
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« Art . L. 668-5 . - Les établissements de transfusion san-
guine . ne peuvent recourir à du sang ou à des produits
dérivés labiles issus de collectes faites en dehors du territoire
français, qu'avec l'autorisation de l'Agence française du sang.

« Cette autorisation ne peut être accordée que si les
besoins de la transfusion sanguine l'exigent et à la condition
que le sang ou les produits dérivés en cause présentent des
garanties suffisantes au regard de la sécurité de la transfusion
sanguine, notamment qu'il soit justifié de l'accomplissement
des obligations édictées à l'article L . 666-3.

« Art . L. 668-6. - Les autorisations prévues aux
articles L.668-4 et L. 668-5 peuvent être assorties de condi-
tions particulières imposées dans l'intérêt de la santé
publique et subordonnées à la conclusion d'une convention
avec un ou plusieurs . autres établissements de transfusion
sanguine pour l'exercie d'une activité ou l'utilisation d'un
équipement.

« Art . L . 668-7. - Chaque établissement de transfusion san-
guine est tenu de fournir à l'Agence française du sang toute'
information médicale, administrative et financière nécessaire
au contrôle de son activité . Ces informations peuvent être
recueillies sur, pièces ou sur place, notamment par les inspec-
teurs mentionnés à l'article L . 667-9.

« En outre, l'Agence française du sang détermine la teneur
et la périodicité des informations qui doivent lui être réguliè-
rement transmises par les établissements.

« Art . L. 668-8. - Les directeurs des établissements de
transfusion sanguine doivent être médecins ou pharmaciens,
être inscrits au tableau de l'ordre professionnel dont ils relè-
vent et figurer sur une liste d'aptitude établie dans des condi-
tions fixées par décret . Ce décret précise notamment la for-
mation spécialisée et l'expérience pratique dont ils doivent
justifier.

« Leur nomination par le conseil d'administration de l'éta-
blissement est subordonnée à un agrément délivré par
l'Agence française du sang, pour une durée limitée, fixée par
voie réglementaire et renouvelable.

« Art . L. 668-9. - Un décret en Conseil d'Etat fixe les
conditions relatives aux :,ualifications des personnels des éta-
blissements de transfusion sanguine pour les catégories d'em-
ploi qu'il détermine.

« Art . L. 668-10. - Les établissements de transfusion san-
guine assument, même sans faute, la responsabilité des
risques encourus par les donneurs à raison des opérations de
prélèvement.

« Ces établissements doivent contracter une assurance cou-
vrant leur responsabilité du fait de ces risques . Cette assu-
rance doit comporter. des garanties au moins égales à celles
qui sont définies par un arrêté pris conjointement par les
ministres chargé de la santé et de l'économie et des finances.

« Art. L . 668-11 . - 1 . - Toute violation constatée dans un
établissement de transfusion sanguine, et du fait de celui-ci,
des prescriptions législatives et réglementaires qui lui sont
applicables, peut entraîner le retrait temporaire ou définitif
des agréments et autorisations mentionnés aux
articles L . 668-1, L .668-4, L . 668-5 et L .668-8.

« Le retrait de l'agrément ou de l'autorisation est égale-
ment encouru en cas de violation des prescriptions qu'il fixe
ou de non-respect des principes de bonne fabrication men-
tionnés à l'article L . 668-3.

« Le retrait ne peut intervenir qu'après un délai d'un mois
suivant une mise en demeure adressée par le président de
l'Agence française du sang à l'établissement et précisant les
griefs . Il est prononcé après avis de la commission d'organi-
sation de la transfusion sanguine mentionnée à l'ar-
ticle L . 669-4.

« En cas d'urgence tenant à la sécurité des personnes, une
suspension de l'agrément ou de l'autorisation peut être pro-
noncée à titre conservatoire par le président de l'Agence.

« II. - Sans préjudice des pouvoirs conférés au ministre
par le troisième alinéa de l ' article L . 666-9, le président de
l'Agence française du sang peut, en cas d'urgence tenant à la
sécurité des personnes, suspendre à titre conservatoire la dis-
tribution d'un produit par un établissement déterminé.

« III. - Lorsque le' président de l'Agence française du sang
prend une décision de suspension à titre conservatoire, il .
saisit dans un délai de quinze jours la commission d'organi-
sation de la transfusion sanguine . »

ARTICLE L. 668•I DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . M . Foucher et les membres du groupe de
l'Union du centre ont présenté un amendement, n° 155, ainsi
rédigé :

	

-
« Au' début du texte proposé pour l'article L. 668-1 du

code de la santé publique, insérer l'alinéa suivant :
« Les établissements de transfusion sanguine ont une

mission de santé publique. »
La parole est à M . Jean-Pierre Foucher.

M. Jean-Pierre Foucher . Nous voulons que la mission de
santé publique des établissements de transfusion' sanguine
soit mentionnée dans le texte .

	

.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. La commission n'a pas exa-
miné cet amendement, mais elle en a adopté un autre consa-
crant la mission de service public des établissements de trans-
fusion sanguine.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Les deux amendements ne sont pas incompatibles et j'a'cepte
l'amendement n° 155.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 155.
(L'amendement est adopté .)

M. le président. Le Gouvernement a présenté un amende-
ment, n° 126, ainsi rédigé :

« Au' début du premier alinéa du texte proposé pour
l'article L. 668-1 du code de la santé publique, insérer la
phrase suivante :

« Les établissements de transfusion sanguine participent
au service public de la transfusion sanguine . »

La parole est à M . le ministre. ,

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Cet amendement vise à reconnaître la mission' de service
public que constitue la transfusion sanguine, et à laquelle
participent les établissements de transfusion sanguine.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement reprend un
amendement de la commission déclaré irrecevable au titre de
l'article 40 de la Constitution. Avis favorable.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 126.
(L'amendement est adopté .)

M. le président . M. Calmat, rapporteur, M. Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n'" 41, ainsi libellé :

« Après les mots : "établissements dè transfusion san-
guine", rédiger ainsi la- fin du premier alinéa du texte
proposé pour " l'article L. 668-1 du code de la santé
publique : ", sous la direction et la responsabilité d'un
médecin ou d'un pharmacien" . »

La parole est à M . le rapporteur.

M. Alain Calmat, rapporteur. Amendement rédactionnel.
Le texte du projet de loi ne permet pas de distinguer ce

qui relève du monopole reconnu aux établissements de trans-
fusion sanguine de ce qui relève de la compétence médicale
ou pharmaceutique.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
J'approuve cet amendement:

M. le présidant . Je mets aux voix l'amendement n° 41.
(L'amendement est adapté.)

M. le président. M. Calmat, rapporteur, M. Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, na 42 rectifié, ainsi rédigé :

« A la fin de la première phrase du deuxième alinéa du
tçxte proposé pour l'article L . 668-1 du corde de la santé
publique, après le mot : "sanguine", insérer les, mots :
", au conseil " . »

La parole est à M. le rapporteur.

M. Alain Calmat; rapporteur. Cet amendement vise à
reconnaître la fonction de conseil exercée par les établisse-
ments de transfusion sanguine .
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M. te président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
D'accord.

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n° 42
rectifié.

(L'amendement est adopté.)

M. .1a président . M. Calmat, rapporteur, . M . Bohbor et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n° 43, ainsi libellé

« Rédiger ainsi la deuxième phrase du deuxième alinéa
du texte proposé pour l'article L.668-1 du code de la
santé publique :

« Ils peuvent également être autorisés à distribuer des
médicaments dérivés du sang dans les conditions prévues
à l'article L. 670.-3 et à les délivrer. »

Sur cet amendement, le Gouvernement a présenté un sous-
amendement, no 79, ainsi rédigé

« Compléter l'amendement n o 43 par les mots : "aux
malades qu'ils traitent" . »

La parole est à M. le rapporteur, pour soutenir l'amende-
ment n° 43.

M . Alain Calmat, rapporteur. Il s'agit de préciser les
conditions dans lesquelles les établissements de transfusion
sanguine pourront désormais délivrer ou distribuer des médi-
caments dérivés du sang.

Le projet de loi leur fait perdre le monopole de la distribu-
tion des produits stables . Cet amendement prévoit qu'ils
pourront continuer à distribuer et à délivrer ces médicaments
sous réserve qu'ils y soient autorisés . Il donne donc toutes les
garanties nécessaires tant aux établissements de transfusion
sanguine qu'aux pharmaciens.

M . le président . La parole est à M. le ministre, pour sou-
tenir le sous-amendement n° 79 et donner l'avis du Gouver-
nement sur l'amendement n° 43.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Favorable à l'amendement sous réserve que le sous-
amendement soit adopté . Il s'agit de limiter l'autorisation de
délivrance de produits stables à des cas très particuliers, par
exemple aux hémophiles traités dans les centres de transfu-
sion.

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

M . Alain Calmat, rapporteur. Ce sous-amendement est
intéressant : en effet, il ne faut pas transformer les établisse-
ments de transfusion sanguine en officines de pharmacie.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Absolument !

M. lei président . La parole est à m Jean-Pierre Foucher.

M. Jean-Pierre Foucher. J'ai en partie ' eu la réponse à la
question que je voulais poser, mais je voudrais être sûr q ue
nous ne sommes pas en contradiction avec l'article L . 512 du
code de la santé publique sur le monopole de délivrance des
médicaments par les pharmaciens.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Pas du tout ! Il s'agit, je le répète, de permettre - ponctuelle-
ment aux établissements de transfusion sanguine de délivrer
des produits stables aux malades qu'ils traitent eux-mêmes,
en particulier aux hémophiles. L'autorisation sera accordée
lorsque toutes les conditions seront remplies.

M. le président. Je mets aux voix le sous-amendement
n° 79.

(Le sous-amendement est adopté .)

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 43,
modifié par le sous-amendement n° 79.

(L amendement, a i nsi modifié, est adopté.)

M. le président . M. Calmat . rapporteur, M. Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n° 44, ainsi rédigé

« Dans la dernière phrase du deuxième alinéa du texte
proposé pour d'article L. 668. 1 du code de la santé
publique, après les mots : "à titre accessoire", insérer ies
mots : " être autorisés à" . »

La parole est M. le rapporteur.

M . Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement précise que
l'exercice à titre accessoire des « autres activités de santé »
ne vise que des `activités sourn :ses par ailleurs à autorisation.

Pour les activités de soins . l'autorisation sera délivrée par
l'agence dès lors que ces activités, qui cancernent tes soies
dispensés aux hémophiles, ne sont pas - réglementées par ail-
leurs.

Pour les activités d'analyses de biologie médicale, l'autori-
sation sera délivrée par le ministre conformément à l'ar-
ticle L. 757 du code de la santé publique et dans des Gondi=
tions fixées par cet article.

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

' M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Favorable .

	

-

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n a 44.

(L'amendement est adopté .)

M. le . président . M. Calmat, rapporteur, M. Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n o 45, ainsi rédigé :

« Dans la dernière phrase du deuxième alinéa du texte
proposé pour l'article L . 668-1 du code de la santé
publique, après les mots : "notamment des activités",
insérer !es mots : "de soins et" . »

La parole est à M . le rapporteur.

M. Alain Calmat, rapporteur. Actuellement, certains
centres de transfusion sanguine dispensent des soins . L'amen-
dement vise à leur permettre expressément de continuer à
exercer ces activités de soins, sachant que celles-ci devront
être soumises à autorisation.

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

M. le ministre de la santé et de l ' action humanitaire.
Favorable.

M . in président . Je mets aux voix l'amendement n° 45.
(L'amendement est adopté.)

M . le président : M. Foucher et les membres du groupe de
l'Union du centre ont présenté un amendement, n° 156. ainsi
rédigé :

	

.
Dans la dernière phrase da deuxième alinéa d'u texte

proposé pour l'article L 668-i du code de la santé
publique, snb5tituer aux mots - "conformément aux règles
applicables à ces activités", les dispositions suivantes :
"dès lors qu'elles sont nécessaires au contrôle des prélève-

! ments effectués à l'occasion de la collecte du sang . Les
laboratoires, leurs directeurs et leurs directeurs adjoints
devront satisfaire aux exigences des articles L . 757 à
L. 761-14 du présent code ". »

La parole est à M . Jean-Pierre Foucher.

M. Jeen-pierre Foucher. I1 est nécessaire d'exiger un cer-
tain niveau de compétence pour ies personnels des établisse-
ments de transfusion admis à effectuer des analyses de bio-
logie médicale, mais il faut en même temps limiter cette
activité à l'accessoire, c'est-à-dire au complément d'un acte
de transfusion, afin que ces établissements ne se transforment
pas en laboratoires d'analyses médicales,' avec un plateau
technique disproportionné par rapport à leurs missions.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement n 'a pas été
examiné par la commission.

Le projet de loi précise déjà que les activités des labora-
toires d'analyses seront exercées conformément aux règles
applicables à ces activités, c'est-à-dire aux articles L. 753 et
suivants du code de la santé publique . Un amendement de la
commission précise en Autre que ces activités , doivent être
autorisées.

Faut-il, dès lors, limiter l'activité des établissements de
transfusion sanguine aux seuls contrôles des prélèvements
effectués à l'occasion de la collecte du sang et pourquoi
faudrait-il le faire ? Dans l'intérêt des patients, ou pour pré-
server l 'activité des laboratoires ? Certains centres ont déjà ce
type d'activité . Les dispositions du projet de' loi permettront
de mieux les encadrer et de les contt.tier . Il ne semble pas
opportun d'aller au-delà, compte tenu de la limitation déjà
importante opérée par le projet de loi .
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M. le président . Quel est l'avis du Louvernement ?

P14 . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je partage le sentiment de M . le rapporteur.

M. le président . Je mets aux voix l 'amendement n° 156.
:L'amendement n'est pas adopté.)

M. le président . Je suis saisi de deux amendements,
n° s 46 et 110, pouvant être soumis à une discussion com-
mune.

	

.
L'amendement n° 46, présenté par M . Calmat, rapporteur,

M. Bohbot, les commissaires membres du groupe socialiste et
M. Jacquat, est ainsi rédigé :

« Compléter le cinquième alinéa (1 o) du tete proposé
pour l' article L. 668-1, du code de la santé publique par
les mots : "ou par les articles 21 à 79 du code civil local
et la loi d ' Empire du 19 avril 1908-si elles ont leur siège
dans les départements du Bas-Rhin, du Haut-Rhin et de
la Moselle" . »

L'amendement n° 110, présenté par M . Jacquat, est ainsi
rédigé :

« Compléter Ir cinquième alinéa du texte proposé pour
l'article L. 668-1 du code de la santé publique par les
mots : "ou par la loi d'Empire du 19 avril 1908 dans les
départements de Moselle, du [tas-Rhin et du Haut-
Rhin". »

La parole est à M. Denis Jacquat.

M . Denis Jacquat . Ces amendements sont semblables et
j ' ai cosigné l'amendement n° 46, mais je demande néanmoins
à l'Assemblée de lui préférer l'amendement n° 110 . Non par
chauvinisme mosellan, mais pour respecter l 'ordre alphabé-
tique . (Sourires .) Ou alors, retenons l'expression « Alsace-
Moselle » .

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

M . Alain Calmat, rapporteur. M. Jacquat est un expert.

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

M. Io ministe da la santé et de l'action humanitaire.
M. Jacquat a raison.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 46.
fL 'amendement n'est pas adopté.) -

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 110.
(L'amendement est adopté .)

M . le président . Je suis saisi de deux amendements, n os 9
et 47, pouvant être soumis à une discussion commune.

L ' amendement n° 9, présenté par M. Millet, Mine Jac-
quaint et les membres du groupe communiste et apparenté,
est ainsi libellé :

•« 1 . - Rédiger ainsi l'avant-dernier alinéa (2°) du texte
proposé pour l'article L.668-1 du code de la santé
publique :

i< Les associations entre des établissements publics de
santé et, le cas échéant, entre un ou plusieurs établisse-
ments publics de santé et d'autres personnes morales de
droit public ou privé régies par la loi du ler juillet 190i . »

«' 11 . En conséquence, au dernier alinéa de cet article,
substituer aux mots : ", fondations et groupements " , les
mots "et fondations". »

L'amendement n" 47, présenté par M . Calmat, rapporteur,
M . Bohbot et les commissaires membres du groupe socialiste,

• est ainsi rédigé :
« Dans le' dernier alinéa du texte présenté pour l 'ar-

ticle L.668-1 du code de la santé publique, supprimer le
mot : ", fondations" . »

La parole est à Mme Muguette Jacquaint, pour soutenir
l'amendement n° 9.

Mme Muguette Jacquaint. Notre amendement tend à
préserver !es établissements de transfusion sanguine, de toute
logique lucrative. Sous une formulation technique, la mise en
place de groupements d'intérét public révèle votre orientation
générale, qui vise à une restructuration et à une privatisation
donnant la priorité à la rentabilisation. En effet, qu'est-ce
qu'un 'groupement d'intérêt public, sinon la participation des
capitaux privés ? Et avec quelle finalité, sinon leur rentabili-
sation, c'est-à-dire le profit ?

C'est la raison pour laquelle nous proposons que les asso-
;;ietions entre les établissements de transfusion soient régies
par la loi du l et juillet 1901, et excluent par conséquent toute
activité lucrative.

M. le président . La parole est à M. le rapporteur, pour
donner l'avis de la commission sur l 'amendement n° 9 et sou-
tenir l'amendement n° 47.

M . Main Calmat, rapporteur. L'amendement n o 9 a été
repoussé par la commission car la forme juridique des grou-
pements d'intérêt public offre tcutes les garanties nécessaires:

L'amendement' n° 47 'est un amendement de cohérence
avec les dispositions antérieures au fexte selon lesquelles les
établissements de transfusion sanguine ne pourront être que
des, associations ou des groupements d'intérêt public . En
commission, le débat a été quelque peu contradictoire sur ce
point . Aussi aimerais-je connaître les intentions réelles du
Gouvernement.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Les intentions du Gouvernement sont claires et pures . Il
accepte l 'amendement n° 47. En revanche, il émet un avis
défavorable à l'adoption de l'amendement n° 9, qui tend à
remplacer les groupements d'intérêt public par des associa-
tions . Les établissements publics de santé ne peuvent parti-
ciper à ces associations et la seule structure permettant de
réunir les établissements publics de santé et d'autres per-
sonnes morales est le groupement d'intérêt public.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 9.
(Lamendement , nest pas adopté.)

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n o 47.
(L'amendement est adopté .)

M. le président . M. Foucher et les• membres du groupe de
l'Union du centre ont présenté un amendement, n° 160, ainsi
rédigé :

	

.
« Compléter le texte proposé pour l ' article L . 668-1 du

code de la santé publique par l'alinéa suivant :

	

.

« 3° Les centres c'hémobiologie des établissements
hospitaliers de l'Assistance publique s'ils ont une activité
de distribution ils doivent nommer des praticiens hospi-
taliers pharmaciens responsables de la distribution de ces
produits ils sont inscrits à la section D de l'ordre . »

La parole est à M . Jean-Pierre Foucher.

M. Jean-Pierre Foucher . Si vous en êtes d'accord, mon-
sieur le président, je défendrai en même temps l'amendement
n° 161, car les deux sont liés .

	

'

M . le président . Soit.

M . Jean-Pierre Foucher . J'ai déjà évoqué ce problème
hier, dans la discussion , énérale . Les centres d'hémobiologie
des hôpitaux de l'Assistance. publique et ceux des hôpitaux
des armées devront, s'ils veulent survivre, nommer des prati-
ciens hospitaliers pharmaciens, responsables de la distribu-
tion des produits visés au présent article-et les inscrire en
outre à la section D de l'ordre des pharmaciens.

M. le président . Quel est l 'avis de la commission sur
l'amendement n° 160 ?

M. Alain Calmat, responsable . La commission n'a pas exa-
miné cet amendement.

Je rappelle cependant qu ' il s'agit en l'occurrence de• pro-
duits labiles, lesquels ne relèvent pas du livre V du code de
la santé publique, relatif à la pharmacie . Il en va évidemment
autrement des médicaments dérivés du sang.

Le .premier alinéa de l ' article L. 668-1 précise déja que la
préparatipn et la distribution des produits labiles relèvent de
la compétence, d'un médecin ou d'un pharmacien.

Ces observations valent également pour l'amendement
n° 161 .

	

'

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

M . le ministre de la santé et de l 'action humanitaire.
Non pour l'Assistance publique, oui pour les armées . Je pré-
fère néanmoins la rédaction de l'amendement n° 1 57 du
Gouvernement. Je ne crois pas 'qu'il faille offrir un régime
sp b cifique à ,l''Assistance publique . Nous risquerions sinon
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d'avoir des difficultés avec d'autres groupements . hospitaliers,
en particulier des groupements non parisiens, dont l'impor-
tance n'est pas moindre.

M. Jean-Pierre Foucher . Il y a aussi l'Assistance
publique de Lyon et de Marseille !

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Noue souhaitons que des groupements d'intérêt public se
constituent . ..

M . Gilbert Millet . Et voilà !

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
. . . aussi bien pour l'Assistance publique que pour les autres
hôpitaux . La taille-et la majesté de l'Assistance publique ne
doiveut pas ne us conduire à faire une exception . Le Gouver-
nement•est donc défavorable à l'amendement n o 160.

Mais je partage, je l'ai dit, la préoccupation exprimée par
M. Foucher dans son amendement n° 161 et j'aimerais
défendre maintenant l'amendement no 157 du Gouvernement.

M . le président. Auparavant je mets aux voix l'amende-
ment n . 160.

(L'amendement n'est pas adopté.)

M. te président . Je suis saisi de deux amendements,
no s 161 et 157, pouvant être soumis à une discussion com-
mune.

L'amendement n° 161, presénté par M . Foucher et les
membres du groupe de l'Union du centre, est ainsi rédigé :

« Compléter le texte proposé pour l'article L. 668-1 du
code de !a santé publique par l'alinéa suivant

« 4 . Les centres d'hémobiologie des hôpitaux des
armées s'ils ont une activité de distribution ils doivent
nommer des praticiens hospitaliers, pharmaciens respon-
sables de la distribution de ces produits ; ils sont inscrits
à la section D de l'ordre . »

L'amendement n° 157, présenté par le Gouvernement,
est ainsi rédigé :

« Compléter le texte proposé pour l'article L . 668-1 du
code de la santé publique par l'alinéa suivant

« Le statut particulier du centre de transfusion san-
guine des armées, placé sous l ' autorité du• ministre de la
défense, est fixé par décret en Conseil d'Etat . »

L'amendement no 161 a été soutenu.
La parole est,à M . le ministre, pour soutenir l'amendement

n o 157.

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
il n'est pas question que le centre dl' transfusion sanguine
des armées échappe aux exigences de qualité, de sécurité, et
de contrôle auxquelles sont soumis tous les établissements.
Mais il ne peut revêtir la forme ni d'une association, ni d'un
groupement d'intérêt public ; puisque c'est un service du
ministère de la défense . En outre, le contr,ôle financier,- le
contrôle de gestion, ne sera pas assuré par l'agence, mais,
bien entendu, par le ministère de la défense, comme c'est
l'habitude pour d'autres services des armées.

M . le président . Je . pense que l'Assemblée est maintenant
parfaitement informée.

Je mets aux voix l'amendement n° r61.
(L'amendement n 'est pas adopté.)

M. le président . }e mets aux voix l'amendement n o 157.
(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L . 668-2 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M. Jacquat a présenté un. amendement,
no 111, ainsi rédigé :

« Dans la première phase premier alinéa du texte
proposé pour l'article L. 668-2 du code de la santé
publique, substituer au mot : ", renouvelable", les mots :
" . Il est renouvelable" . »

La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquet . Cet amendement est défendu.

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

M. Alain Calmit, rapporteur. La commission a , . rejeté
l'amendement, mais peut-être a-t-elle eu tort . (Sourires .)

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

M . le ministre de la santé et de l'acltion htr ;nanitsite.
J'estime plutôt que M . Jacquat a raison . Je le dis tout de go
avant de m'en remettre à la sagesse de l'Assemblée . (Sou-
rires).

M. le président. Je mets aux voix l'amendement na 11 I.
(L'amendement est adopté.)

M . le président . M. Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, nu 48, ainsi rédigé :

« Dans le dernier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L . 668-2 du code de la santé publique, substituer au
mot : "détermine", les mots : ", qui doit être compatible
avec le schéma d'organisation de la transfusion sanguine,
indique" . e

La parole est à M . le rapporteur.

M . Main Calmat, rapporteur. Cet amendement tend à pré-
ciser que les décisions d'agrément doivent être compatibles
avec les schémas d'organisation de la transfusion sanguine.
Ceux-ci « déterminent », en application de l'article L. 669-3,
la zone de collecte de chaque établissement.

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

M. le ministre de la santé et . de l'action humanitaire.

ARTICLE L. 668-3 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M. Calmat, rapporteur, M. Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n « 49, ainsi libellé :

« Api'és les mots : "à la préparation " , rédiger ainsi la
fin du deuxième alinéa du texte proposé pour l 'ar-
ticle L. 668-3 du code de la santé publique : ", au
contrôle, à l'efficacité et à la sécurité du produit afin qu'il
soit procédé à son enregistrement" . »

La parole est à M . le rapporteur.

M. Alain Calmat, rapporteur. Il s'agit de permettre à
l'Agence française du sang de disposer des informations
nécessaires sur l'innocuité et l'évaluation clinique des pro-
duits labiles:

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Favorable.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 49.
(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L. 668-4 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . .le président. M . Millet, Mme Jacquaint et .les
membres) du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, na 16, ainsi rédigé :

« Supprimer le texte proposé pour l'article L . 668-4 du
code de la santé publique. »

La parole est à M . Gilbert Millet.

M . Gilbert Millet . Nous voulons exprimer toutes nos
réserves - et même• notre cpposition - à l'égard des schémas
régionaux tels qu' ils nous sont proposés . II faut reconnaître
que le dispositif est tout à fait cohérent avec la conception
que traduit le projet, laquelle, ainsi que je l'ai dénoncé
depuis le début de la discussion est centralisatrice . En effet,
c'est finalement l'Etat, ou plus exactement l'Agence, qui en
sera un appendice, qui mettra en place ces schémas.

Il s'agit de la même démarche et des mêmes objectifs que
pour les schémas d'organisation sanitaires hospitaliers : on
verrouille d'en haut les orientations, les structures es le fonc-
tionnement des centres de transfusion, sans prendre en consi-
dération les besoins exprimés par tous les acteurs de la trans-
fusion.

Je me suis déjà suffisamment exprimé sur ce point pour ne
pas allonger le débat. Mais je voulais redire toute notre
opposition à ce mécanisme très centralisateur !

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

Le Gouvernement approuve.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 48.
(L'amendement est adopte .)
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M. Main Calmat, rapporteur. La commission, selon une
argumentation que je ne reprendrai pas, a rejeté l'amende-
ment, sans vouloir du tout faire offense à M . Millet.

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

all . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Le Gouvernement est lui aussi 'contre l 'amendement.

Le dispositif que nous proposons, consistant à harmoniser
et à permettre un équilibre en fonction non pas d'une idée
préconçue, centralisatrice ou redistributrice, mais des réalités,
me parait plus conforme aux necessités de la sanie publique.

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

M. le président . M . Calmat, rapporteur, M . Bobinot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n° 50, ainsi rédigé :

« Dans le premier alinéa du texte proposé pour l 'article
L. 668-4 du code de la santé publique, après les mots :
"dans l'intérêt " , insérer les mots : "de la santé publique,
notamment" . »

La parole est à M . le rapporteur.

M . Alain Calmit rapporteur . Cet amendement a pour
objectif de permettre une extension des activités, des produc-
tions et des équipements qui doivent faire l'objet d'autorisa-
tions spécifiques . Il vise notamment à inclure les activités de
soins dans le champ des autorisations spécifiques.

Il faut par ailleurs rappeler, pour éviter toute ambiguïté,
que les activités de santé doivent, en règle générale, en vertu
du deuxième alinéa de l'article L.668-1, se conformer aux
dispositions du code de la santé publique applicables à ces
activités.

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

M . le ministre de ta santé et de l'action humanitaire.
Le Gouvernement est d'accord.

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

M . le président . M . Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n° 51, ainsi rédigé :

« A la fin du premier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L . 668 . 4 du code de la santé publique, supprimer les
mots : "le président de" . »

La parole est à M . le rapporteur.

M. Main Calmat, rapporteur. Il s'agit ici de viser l 'Agence
et non son président, dont les compétences sont déjà définies
par l ' article L.667-7, lequel fait expressément référence à l'ar-
ticle L. 668-4.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Favorable.

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

ARTICLE L. 668-5 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président. M. Calmat a présenté un amendement,
nt 133, ainsi rédigé :

« Dans le premier alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L. 668 .5 du code de la santé publique, supprimer le
mot : "dérivés" . »

La parole est à M . Alain Calmat.

M . Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement de consé-
quence a été accepté par la commission.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Par voie de conséquent , le Gouvernement ne peut qu'être
d'accord.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n s 133.
(Lamendement est adopté.)

M . le président . M. Millet, Mme Jacquaint et les
membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, n° 11, ainsi rédigé :

« Substituer au deuxième alinéa du texte proposé pour
l'article L. 668-5 du code de la santé publique les disposi-
tions suivantes :

« Cette autorisation ne peut être accordée que pour le
sang et les produits dérivés collectés dans des conditions
qui respectent les principes éthiques du non-profit et du
bénévolat.

« La France contribue par des initiatives internatio-
nales, et notamment dans le cadre européen, par la
conclusion de conventions à l'application par les autres
pays des principes éthiques qu'elle respecte et à l'échange
de technologies.

« Elle assure l'exploitation de ses excédents et répond
aux demandes d 'assistance de façon à exclure tout
profit . »

La parole est à M . Gilbert Millet.

M. Gilbert Millet . Cet amendement tend à promouvoir sur
le plan international, dans tous les domaines, les règles
d ' éthique auxquelles nous nous sommes référés depuis le
début de la discussion, y compris pour les conventions
passées entre pays, les échanges de technologies, l'exporta-
tion des excédents.

Je me suis suffisamment expliqué sur ce point pour ne pas
allonger le débat.

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

M . Alain Calmat, rapporteur. La commission a rejeté cet
amendement.

Si les besoins de la transfusion sanguine l'exigent et si les
produits concernés présentent des garanties suffisantes au
regard de la sécurité, il faut pouvoir autoriser les établisse-
ments de transfusion sanguine à recourir à des produits
importés . Ceux-ci ne seront d'ailleurs pas nécessairement col-
lectés selon des principes contraires à ceux qui régissent la
collecte en France.

L'inter:t des patients doit être pris en considération.

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

M. le ministre de le santé et de l'action human taire.
Je me prononce contre l'amendement, et particulièrement
contre le premier alinéa du texte qu'il tend à insérer . Le
reste, dans l'esprit, me convient fort bien, mais n 'a pas sa
place ici.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 11.
(L'amendement n'est pas adopté)

M. le président . Le Gouvernement a présenté un amende-
ment: n° 80, ainsi rédigé :

« Compléter le texte proposé pour l'article L . 668-5 du
code de la santé publique par l 'alinéa suivant :

« Les exportations de sang et de produits dérivés
labiles ne peuvent être effectués que par les établisse-
ments de transfusion sanguine et avec l'autorisation de
l'Agence française du sang. »

La parole est à M . le ministre.

M. le ministre da la santé et de l'action humanitaire.
Cet amendement se justifie par son texte même.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement a été
accepté par le commission . II conviendrait cependant de sup-
primer le mot « dérivés », dans un souci de cohérence avec le
reste du texte.

M. le ministre de la santé et de l 'action humanitaire.
Très juste !

M. la président . Je mets aux voix l'amendement n° 80 tel
qu ' il vient d'être rectifié.

(L'amendement, ainsi rectifiés est adopté.)
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ARTICLE L . 668-7 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président. M . Jacquat a présenté un amendement,
n e 112, ainsi rédigé :

« Dans la deuxième phrase du premier alinéa du texte
proposé pour l'article L. 668-7 du code de la santé
publique, après les mots : "sur place", insérer les mots :
"dans le respect du secret médical" . »

La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquat . S'il y a fourniture d'informations
médicales, le secret médical doit être respecté.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. La commission a rejeté cet
amendement, au motif que, si les personnels de l'Agence
seront au secret professionnel, ils n'appartiendront pas forcé-
ment à des professions tenues au secret médical.

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

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
J'abonde dans le sens de la commission . J ' ajoute que l'amen-
dement pourrait être accepté s'il se référait au « secret pro-
fessionnel ».

M. le président. La parole est à M . Denis Jacquat.

M . Denis Jacquet . Les employés de la sécurité sociale
sont tenus au secret médical alors qu'ils ne sont pas
médecins.

En l'occurrence, il s'agirait de non-médecins qui manie-
raient des informations médicales.

J'ai déposé cet amendement à la demande des donneurs de
sang, qui craignent que les informations médicales les concer-
nant ne fassent l'objet de fuites.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je comprends votre préoccupation, monsieur Jacquat, mais
dans le cas qui nous intéresse ici, c'est le secret professionnel
qui devra être respecté.

M. k vid Bohbot. Il suffirait alors de remplacer la réfé-
rence au « secret médical » par la référence au « secret pro-
fessionnel ».

M. le président . Retirez-vous votre amendement, mon-
sieur Jacquat ?

M. Denis Jacquet. Ainsi que vient de le proposer
M. Bohbot, qui a toujours d'excellentes idées, mon amende-
ment peut être rectifié, !es mots « dans le respect du secret
professionnel » se substituant aux mots : « dans le respect du
secret médical ».

M. David Bohbot et M. Gilbert Millet . Très bien !

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n e 112,
compte tenu de la rectification proposée par son auteur.

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

ARTICLE L. 668-8 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, na 52, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l' article L . 668-8 du
code de la santé publique :

« Seuls peuvent être nommés directeurs des établisse-
ments de transfusion sanguine des médecins ou des phar-
maciens, inscrits au tableau de l'ordre professionnel dont
ils relèvent et figurant sur une liste d'aptitude.

« Leur nomination par le conseil d'administration de
l'établissement est subordonnée à un agrément délivré,
pour une durée limitée, par l ' Agence française du sang et
renouvelable.

« Un décret détermine lei conditions dans lesquelles la
liste d'aptitude prévue au premier alinéa est établie, et
notamment la formation spécialisée et l'expérience pra-
tique que les directeurs doivent justifier ainsi que la
durée de l'agrément . »

La parole est à M . le rapporteur.

M. Alain Calmat, rappo;teur. 11 s'agit d'un amendement
rédactionnel.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Favorable.

M. Le président . Je mets aux voix l'amendement n° 52.
(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L . 668-9 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président. M . Bohbot a présenté un amendement,
n e 135, ainsi rédigé

« Dans le texte proposé pour l'article L . 668-9 du code
de la santé publique, après le mot : " qualifications ",
insérer les mots " et aux rémunérations " . »

La parole est à M. David Bohbot.

M. David Bohbot . Le décret en Conseil d'Etat prévu dans
le texte proposé pour l'article L . 668-9 du code de la santé
publique déterminera les conditions de qualification requises
pour certains emplois dans les centres dei transfusion . Je pro-
pose que les rémunérations correspondantes figurent aussi
dans ce décret.

Tout le monde a en mémoire les dérapages de certains
salaires de grands directeurs de centre . Cet amendement évi-
tera que ne se renouvelle ce type de situation.

M. Pierre Estève . Très bien !

M. Denis Jacquet . Ne donnez pas de noms !

M . Jean Albouy . Tout le monde aura compris !

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

M . Alain Calmat, rapporteur. Tout ce que je peux dire,
c'est qu'une majorité ne s 'est pas dégagée au sein de la com-
mission pour accepter cet amendement . (Sourires.)

M . Pierre Estève . C 'est bien dommage !

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Nous allons essayer de conclure des conventions collectives
mais, pour le cas où nous n'y parviendrions pas, l'amende-
ment de M . Bohbot est excellent.

M. Alain Bonnet . Très bien !

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n e 135.
(L'amendement est adopté.)

ARTICLE 668-10 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président. M . Weber a présenté un amendement,
n o 162, ainsi rédigé

« Compléter le texte proposé pour l'article L. 668-10 du
code de la santé publique par l ' alinéa suivant :

« Les risques et aléas thérapeutiques subis par les rece-
veurs en raison de la fourniture d'organes ou de produits
d'origine humaine à des fins diagnostiques ou thérapeu-
tiques feront l 'objet d'une loi spécifique. »

La parole est à M. Jean-Pierre Foucher, pour défendre cet
amendement.

M. Jean-Pierre Foucher. Cet amendement tend à pro-
téger les receveurs des risques et aléas thérapeutiques qui
peuvent être liés à une transfusion sanguine.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement n'a pas été
examiné par la commission.

M. Jean-Pierre Foucher. M. Weber l'a déposé hier soir,
ainsi qu'il l'a dit à la tribune .
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M. Alain Calmat, rapporteur. Je crois savoir qu'un projet
de loi sur les risques thérapeutiques est en préparation . M. le
ministre serait donc mieux placé que moi pour répondre à
M. Foucher.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Sur le fond, l'engagement que je vais prendre pour la
deuxième ou troisième fois devant vous ne doit pas figurer
dans la loi . Néanmoins, je le réitère.

Nous allons compléter l'étude déjà engagée dans la pers-
pective d'un projet de loi concernant l'aléa thérapeutique.

Dans le rapport Ewald, que j'ai demandé, qui vous a été
remis et qui a été rendu public, il s'agit à la fois, pour ce qui
concerne le risque avec faute - faute du médecin, faute de
l 'hôpital - d'essayer de concilier les choses afin d'éviter
qu'une dérive à l'américaine ne se produise dans notre pays.
Un comité d'expertise clarifierait les situations et éviterait
que l'on ne recoure toujours à la justice.

S'il est essentiel d'éviter que des procès ne soient sytémati-
quement intentés aux établissements médicaux et au corps
médical lui-même, comme cela se passe dans d ' autres pays, il
y a encore plus important : il faut prendre en considération
le risque impalpable, statistique, de l'incident anesthésique
qui, sans faute du médecin ou de l'établissement, se produit
une fois sur mille . C'est alors le comité d'expertise qui sta-
tuerait.

Surtout, il convient d'envisager le défaut de connaissances,
si je puis dire, c'est-à-dire des situations où les scientifiques,
les médecins et donc, a fortiori, l'Etat, sont dans l'impossibi-
lité de prévoir le risque, comme des exemples récents nous
l'ont montré . Un fonds d'indemnisation serait créé, qui
répondrait au mieux au souci de transparence, à la nécessité
de vérité et de transformation des rapports entre le corps
médical et les patients.

Le temps n'est plus du docteur Diafoirus ! Le temps n'est
plus celui de l'expression d'une certaine majesté du corps
médical, même si les rapports de confiance entre les
médecins et les malades doivent absolument subsister ! Le
temps de la transparence et du langage de la vérité est venu !
C'est ce que permettront la création d'un fonds d'indemnisa-
tion et une information permanente, sans laquelle la
confiance souhaitée par les patients et le corps médical, qui
en a besoin et qui la demande, ne pourrait étre assurée.

Voilà ce à quoi je m'engage devant vous !
Avec le soutién du Premier ministre et du ministère des

finances, nous pourrons très vite vous soumettre un projet de
loi ambitieux sur le risque thérapeutique.

J'ajoute que, dans d'autres pays, notamment en Europe
dans les pays nordiques et en Allemagne - un dispositif
existe déjà . Le nôtre serait amélioré. Un dispositif de prise en
charge collective du risque de l'apparition d'un virus
inconnu, par exemple, a déjà été expérimenté : il a permis
une indemnisation, par le biais de comités, mais il a surtout
rétabli la confiance, absolument nécessaire, entre le corps
médical et les patients.

M. le président . La parole est à M . Gilbert Millet.

M. Gilbert Millet . Il s'agit d'un problème majeur et com-
plexe.

Les victimes de risques thérapeutiques, en particulier celles
qui sont confrontées aux terribles conséquences de l ' hépatite,
souhaitent l ' adoption d'un tel projet.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
C 'est vrai !

M. Gilbert Millet . Monsieur le ministre, vous avez pris
l'engagement de nous soumettre relativement rapidement un
texte . J'en prends acte . Je souhaite que nous connaissions
assez tôt la démarche qu'il traduit . Le problème est com-
plexe, je le répète, et nous devons tout mettre en oeuvre pour
rechercher des solutions adaptées.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Absolument !

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n o 162.

(L'amendement n'est pas adopté.)

ARTICLE L . 668-11 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . M. Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaire membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, no 53, ainsi rédigé :

« Dans le deuxième alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L. 668-1I du code de la santé publique, substituer
aux mots : "de bonne fabrication", les mots : "des bonnes
pratiques" . »

La parole est à M . le rapporteur.

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement vise à cor-
riger une erreur matérielle.

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

M. le ministre de la santé et d9 l'action humanitaire.
D'accord.

M . le président. Je mets aux voix l'amendement n e 53.
(L'amendement est adopté.)

M . le président . Je suis saisi de deux amendements iden-
tiques, nO5 54 et 113.

L'amendement n° 54 est présenté par M . Calmat, rappor-
teur, et M. Jacquat ; l'amendement n° 113 est présenté par
M. Jacquat.

Ces amendements sont ainsi rédigés :
« Dans le paragraphe II du texte proposé pour l'ar-

ticle L. 668-1 du code de la santé publique, après les
mots : "au ministre", insérer les mots : "chargé de la
santé". »

La parole est à M . la parole est à M . le rapporteur, pour
soutenir l'amendement n e 54.

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement de préci-
sion a été adopté par la commission, à l'initiative de M . Jac-
quat.

M. le président. La parole est à M . Denis Jacquat, pour
soutenir l'amendement n e 113.

M . Denis Jacquat . Ce sont en effet des amendements
consensuels.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Monsieur le président, je tiens à m ' exprimer sur ce sujet
capital . En effet, ces deux amendements ne sont pas, dans le
texte qui a été distribué, totalement identiques : dans l'amen-
dement n° 113, le mot «santé» comporte une majuscule,
alors que, dans l'amendement n° 54, il est écrit avec une
minuscule. Vous comprendrez que, dans ces conditions, je me
prononce pour le texte de l'amendement n e 113 ! (Sourires .)
Mais je plaisante, bien entendu.

M. le président . Je mets aux voix par un seul vote les
amendements n°' 54 et 113, avec ou sans majuscule.

(Ces amendements sont adoptés .)

M. le président . Personne ne demande plus la parole ?. ..
Je mets aux voix l'article 3, modifié par les amendements

adoptés.
(L'article 3, ainsi modifié, est adopté.)

Article 4

M. le président . « Art . 4. - Il est ajouté au livre VI du
code de la santé publique un chapitre IV ainsi rédigé :

«CHAPITRE IV

« Des schémas d'organisation de la transfusion sanguine

« Art. L. 669-1 . - Le ministre chargé de la santé détermine,
après avis de l'Agence française du sang, les ressorts territo-
riaux dans le cadre desquels sont élaborés les schémas d'or-
ganisation de la transfusion sanguine.



6218

	

ASSEMBLÉE NATIONALE - 2 e SÉANCE DU 27 NOVEMBRE 1992

« Art. L. 669-2 . - Chaque schéma d'organisation de la
transfusion sanguine est arrêté par le ministre chargé de la
santé, sur la base du projet préparé par l'Agence française du
sang et après avis de la commission d'organisation de la
transfusion sanguine compétente.

« Art . L . 669-3 . - Chaque schéma d'organisation de la
transfusion sanguine détermine :

« l e La zone de collecte de chaque établissement ;
« 20 La répartition des activités entre les établissements de

transfusion sanguine ;
« 30 Les installations et les équipements nécessaires pour

satisfaire les besoins en matière de transfusion sanguine ;
« 40 Les modalités de coopération entre les établissements.

. « Art . L. 669-4. - Dans le ressort territorial de chaque
schéma d'organisation de la transfusion sanguine, il est ins-
titué une commission d'organisation de la transfusion san-
guine comprenant :

« 10 Des représentants de l'Etat ;
« 2 . Des représentants des collectivités territoriales ;
« 3 e Des représentants des établissements de transfusion

sanguine ;
« 4 0 Des représentants des personnels de ces établisse-

ments ;
« 50 Des représentants des établissements de santé ;
« 6 . Des représentants des associations de donneurs de

sang ;
« 70

« 80
« 90

« La commission est consultée sur le projet de schéma
d 'organisation de la transfusion sanguine et ses modifica-
tions, sur la délivrance et le retrait des agréments et autorisa-
tions visés aux articles L . 668-1, L. 668-4 et L. 668-5, ainsi
que sur l'attribution des subventions prévues à l'article
L . 667-11.

«< Elle peut être également consultée par l'Agence française
du sang sur toute autre question concernant l'activité de
transfusion sanguine dans le ressort du schéma.

« La composition et les modalités de fonctionnement de la
commission, ainsi que la durée du schéma, sont fixées par
décret en Conseil d'Etat . »

AVANT L ' ARTICLE 669. 1 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . Je rappelle l'intitulé du chapitre IV :
« Des schémas d'organisation de la transfusion sanguine . »
M. Millet, Mme Jacquaint et les membres du groupe com-

muniste et apparenté ont présenté un amendement, n° 148,
ainsi libellé :

«Avant le texte proposé pour l'article L .669-1 du code
de la santé publique, rédiger ainsi l'intitulé du cha-
pitre IV :

« Organisation de la transfusion sanguine . »

La parole est à M . Gilbert Millet.

M. Gilbert Millet . Monsieur le président, si vous le voulez
bien, je défendrai en même temps les amendements nos 148,
144, 145, 146 et 147 . Cela nous permettra d'aller et de gagner
du temps à l'essentiel.

M. David Bohbot . Très bien !

M. le président . Bien volontiers . Je vous en remercie !

M. Gilbert Millet . En effet, monsieur le président, ces
amendements concernent tous les schémas d'organisation
sanitaire . Je me suis déjà exprimé sur ce sujet ; cela me dis-
pensera de reprendre ma critique de la démarche gouverne-
mentale en la matière . Mais je tiens à vous expliquer l'orga-
nisation cohérente que nous souhaiterions et qui répondrait
aux besoins - car il faut bien une organisation.

Cette organisation et ces schémas ne peuvent, à notre avis,
que partir de la réalité telle que les gens la vivent au plus
près, en tenant compte de la diversité des situations géogra-
phiques et sociales, mais aussi des outils dont la transfusion
dispose ou dont elle ne dispose pas encore, depuis les centres
jusqu'au stade final de la distribution .

Or, comment recenser ,les besoins ? Mais, surtout, comment
apporter des propositions constructives, créatrices . inventives
si l'on ne mobilise pas toutes les parties concernées, tous les
professionnels concernés, tous ceux que nous appelons les
acteurs de la grande question du sang ? Ces acteurs, ce ne
sont pas seulement les centres de transfusion, ce sont aussi
les donneurs, tous ceux qui, de près ou de loin, concourent à
ce grand projet.

Quel niveau semble le plus approprié ? Certes, il n'y a pas
de règle en la matière, mais l'échelon départemental nous
semble très adapté dans l'élaboration des réponses. C'est ce
que nous proposons à la réflexion.

Bien entendu, il faut faire preuve de cohérence : les dépar-
tements ne sont pas des îlots isolés les uns des autres et des
structures hospitalières . La région a sa place dans la prise en
compte cohérente des besoins émanant des départements et
dans l'élaboration des réponses. Dans ce cadre, l'Agence du
sang prend une dimension différente, car elle devient la
structure porteuse de ce mouvement . Elle est garante de la
cohérence de l'ensemble ; elle seule peut proposer au pays,
au Gouvernement, au Parlement une politique du sang qui
prenne en compte tous ces éléments.

Dans le même temps, elle apporterait en retour sa contri-
bution à tous les établissements et à une politique «dissé-
minée » de la transfusion.

Une telle démarche, fondée sur cet incessant mouvement
de va-et-vient qui part du bas pour y revenir, n'est malheu-
reusement pas celle qui inspire ce projet de loi . Elle a pour-
tant sa cohérence . Elle ne signifie pas l'irresponsabilité ; bien
au contraire, elle est factrice d'une responsabilisation des
acteurs, puisque ce sont eux-mêmes qui les mettrent en
oeuvre . Ce n'est pas la voie choisie par le Gouvernement et je
le regrette.

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

M . Alain Calmat, rapporteur. La commission a rejeté cet
amendement. Je n'ai pas les chiffres sous les yeux, mais je
trouve tout de même curieux de traiter territorialement le
problème de la transfusion sanguine, en se calquant sur la
carte des départements . Le département est certes entité
administrative bien délimitée, mais est-ce vraiment le meilleur
moyen de prendre en compte les problèmes de transfusion
sanguine ? Je n'en suis pas sûr, je suis même sûr du
contraire.

Il convient de mieux rationaliser l'organisation de la trans-
fusion sanguine pour améliorer son efficacité et faciliter les
contrôles.

L'éparpillement peut se révéler au contraire préjudiciable
en termes de sécurité et de coût.

Refuser de limiter les coûts conduirait à affaiblir le Labo-
ratoire français du fractionnement qui préparera des produits
stables à partir des produits collectés par les établissements
de transfusion sanguine . Or il sera, nous le savons, soumis à
une vive concurrence.

Voilà une des raisons - mais nous pourrions multiplier les
arguments - pour laquelle la commission a rejeté cet amen-
dement.

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

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Ce n'est pas non plus la logique du Gouvernement . J'ai bien
entendu les propos de M . Millet . Je ne crois pas que le
département soit l 'unité de mesure idéale . Au contraire, nous
devons favoriser des regroupements de départements, peut-
être en fonction des régions, mais surtout en fonction des
besoins.

En effet, les régions sont parfois si disparates, les départe-
ments si peu semblables entre eux, que nous avons refusé de
choisir cette solution. Tout au contraire, nous nous effor-
cerons d'harmoniser les centres de transfusion.

Ce n'est pas seulement un problème de nombre,
comprenez-moi bien . II n'est pas question de les encourager
à disparaître, ni de les menacer de quoi que ce soit. Il s'agit
de répondre aux besoins de la population en matière de
transfusion sanguine et de produits du sang . Je ne crois pas
que le département soit l'étalon le mieux approprié.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 148.
(L'amendement n 'est pas adopté.)

représentants des professions de santé ;
représentants des patients ;
personnalités qualifiées.

Des
Des
Des
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ARTICLE 669-1 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président, M. Millet, Mme Jacquaint et les
membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, n° 144, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article L.669-1
du code de la santé publique :

« Art. L. 669-1. - Il est créé dans chaque département
une commission chargée d'évaluer les besoins, de faire
des propositions afin d'y répondre et de suivre la mise en
oeuvre de ses décisions.

« Cette commission est composée :
« - d'un représentant de l'Etat ;
« - d'élus ;
« - d'un représentant des établissements de transfusion

sanguine ;
« - de représentants élus des personnels de ces établis-

sements
u - de représentant des établissements publics de

santé
« - de représentants des associations de donneurs de

sang ;
« - de représentants des associations de transfusés.
« La commission départementale détermine :
« - la zone de collecte de chaque établissement ;
« - la répartition des activités entre les établissements

de transfusion sanguine ;
« - les installations et les équipements nécessaires pour

satisfaire les besoins en matière de transfusion sanguine.
« La composition et les modalités de fonctionnement

de la commission départementale sont fixées par décret
en Conseil d'Etat . »

Cet amendement a été défendu.
La commission et le Gouvernement se sont exprimés.
Je le mets aux voix.
(L'amendement n'est pas adopté.)

ARTICLE L .669-2 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . M . Millet, Mme Jacquaint et les
membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, n a 145, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article L. 669-2
du code de la santé publique :

« Art. L . 669-2 - Il est créé dans chaque région une
commission chargée d'assurer la cohérence des actions de
transfusion sanguine, la coordination et la coopération
entre les différents établissements. »

Cet amendement a déjà été soutenu.
La commission et le Gouvernement se sent exprimés.
Je le mets aux voix.
(L'amendement n'est pas adopté.)

ARTICLE L .669-3 DU CODE 7E LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . M. Millet, Mme Jacquaint et les
membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, n° 146, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article L. 669-3
du code de la santé publique :

« Arr . L. 669-3. - L'Agence française du sang assure la
cohérence des activités de transfusion sanguine, dans le
cadre des règles éthiques de non-profit et du béné-,olat.

« Elle donne au ministre chargé de la santé tous les
éléments d ' information nécessaires pour en assurer le
suivi . »

Cet amendement a déjà été soutenu.
La commission et le Gouvernement se sont exprimés.
Je le mets aux voix.
(L 'amendement n'est pas adopté.)

ARTICLE L.669-4 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Millet, Mme Jacquaint , et les
membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, n° 147, ainsi rédigé :

« Supprimer le texte proposé pour l'article L. 669-4 du
code de la santé publique . »

Cet amendement a déjà été défendu.
La commission et le Gouvernement se sont exprimés.

Je le mets aux voix.
(L'amendement n'est pas adopté.)
M. Calmat, rapporteur, a présenté un amendement, n° 55,

ainsi rédigé :
« Dans le septième alinéa (6°) du texte proposé pour

l'article L .669-4 du code de la santé publique, supprimer
les mots : "associations de" . »

La parole est à M . le rapporteur.
M . Alain Calmat, rappor: .er. Lors de l'examen de l'ar-

ticle 669-4 par la commission, s'est engagé un débat, parfois
confus, sur les conditions dans lesquelles seraient représentés
les patients . En effet, on avait l'impression que certains n'en-
tendaient pas que les patients puissent siéger dans les com-
missions, au motif qu'ils ne sont pas toujours représentés par
des associations.

Cet amendement avait pour .objet d'aligner ie mode de
représentation des donneurs sur celui des receveurs : en effet.
les donneurs, quoique représentés, ne sont pas tous forcé-
ment affiliés à une association . Cette précision étant donnée,
je pense pouvoir retirer cet amendement.

M. le président. L'amendement no 55 est retiré.
M. Calmat, rapporteur, M. Bohbot et les commissaires

membres du groupe socialiste ont présenté un amendement,
n° 56, ainsi rédigé :

« Après le dixième alinéa (9 o) du texte proposé pour
l'article L.669-4 du code de la santé publique, insérer
l'alinéa suivant :

« 10. Des représentants des organismes d'assurance
maladie.»

La parole est à M . le rapporteur.

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement tend à pré-
voir la présence des représentants d'organismes d'assurance
maladie dans les commissions d'organisation de la transfu-
sion sanguine.

M. David Bohbot. C'est un ajout à la liste !

M. le président . Quel est l ' avis du Gouvernement ?
M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.

Je l'approuve, monsieur le président.

M . David Bohbot . C 'est parfait !

M . le président . Je mets aux voix l ' amendement n° 56.
(L'amendement est adopté)

M. le président . Le Gouvernement a présenté un amende
ment, no 81, ainsi rédigé :

« Dans le 1l e alinéa du texte proposé pour l'article
L.669-4 du code de la santé publique, substituer aux
mots : ", L . 668-4 et L . 668-5", les mots : "et L . 668-4". »

La parole est à M . le ministre.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Il n'y a pas lieu que la commission d 'organisation de la
transfusion sanguine soit consultée sur l ' autorisation accordée
aux établissements de transfusion sanguine de recourir à du
sang ou à des produits labiles issus de collectes faites en
dehors du territoire français.

Cette autorisation doit pouvoir être accordée, le cas
échéant, sans délai par l'Agence française du sang dans la
mesure où il s'agirait d'une urgence . Je me suis déjà expliqué
à ce propos.

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

M. Alain Calmit, rapporteur. La commission a repoussé
cet amendement au profit de l'amendement n° 120.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je suis d'accord avec la commission.

M. le président . En d'autres termes, monsieur le ministre,
vous retirez votre amendement ?

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
En effet, monsieur le président.

M. le président . L'amendement n° 81 est retiré.
M. Calmat a présenté un amendement, n° 120 corrigé, ainsi

rédigé :
« Après le onzième alinéa du texte proposé pour l'ar-

ticle L. 669-4 de la santé publique, insérer l'alinéa sui-
vant :
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« Lorsque le président de l'Agence française du sang
prend une décision d'autorisation en application de l'ar-
ticle L . 668-5, il en informe la commission d'organisation
de la transfusion sanguine dans un délai de quinze
jours . »

La parole est à M . Alain Calmat.

M. Main Calmat, rapporteur. L'amendement ni 81 du
Gouvernement excluait les autorisations visées à l'ar-
ticle L . 668-5 de la compétence consultative de la commission
d'organisation de la transfusion sanguine.

Le présent amendement vise à assurer l'information a pos-
teriori de la commission selon une procédure analogue à celle
définie pour les suspensions par l'article L . 668-11.

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

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
J'approuve !

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 120
corrigé.

(L'amendement est adopté .)

M . le président . Dans ces conditions, ne conviendrait-il
pas de modifier la rédaction du début de l'alinéa suivant en
écrivant : « La commission peut également », plutôt que
« Elle peut également » ?

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
En effet, monsieur le président.

M . le président . Il en sera donc ainsi fait.
Personne ne demande plus la parole ? . ..
Je mets aux voix l'article 4, modifié par les amendements

adoptés.

M . Gilbert Millet . Le groupe communiste vote contre.
(L'article 4, ainsi modifié, est adopté.)

Article 5

M . le président . « Art . 5 . - Il est ajouté au livre VI du
code de la santé publique un chapitre V ainsi rédigé :

« CHAPITRE V

« Des médicaments dérivés du sang
et du Laboratoire français du fractionnement

« Art . L . 670-1 . - Les médicaments dérivés du sang men-
tionnés au 2 . de l'article L . 666-7 sont soumis aux disposi-
tions du livre V, sous réserve des dispositions du présent cha-
pitre.

« Art . L. 670-2 . - Seul un groupement d'intérêt public,
dénommé Laboratoire français du fractionnement, peut pré-
parer les médicaments mentionnés à l'article précédent à
partir du sang ou de ses composants collectés par les établis-
sements de transfusion sanguine . Le Laboratoire français du
fractionnement, dont l'Agence française du sang détient la
majorité des droits, est régi par les dispositions de l'article 21
de la loi n o 82-610 du 15 juillet 1982.

« Il peut également produire des médicaments susceptibles
de se substituer aux produits dérivés du sang.

« Art. L. 670-3. - Sous réserve des dispositions du présent
chapitre, les règles de la section 1 du chapitre II du titre II
du livre V sont applicables au Laboratoire français du frac-
tionnement et, s'ils vendent en gros des médicaments dérivés
du sang, aux établissements de transfusion sanguine. Le
Laboratoire français du fractionnement et tes établissements
concernés doivent être dotés d'un pharmacien responsable
ç'ii participe à la direction générale de l'établissement.

« Art. L. 670-4. - L'autorisation de mise sur le marché
prévue par l'article L .601 ne peut être attribuée pour un
médicament dérivé du sang que lorsqu'il est préparé à partir
de sang prélevé dans les conditions définies aux
articles L.666-2 à L.666-6.

« Toutefois, à titre exceptionnel, une autorisation de mise
sur le marche peut, par dérogation, être délivrée à un médica-
ment préparé à partir de sang prélevé dans des conditions
non conformes au deuxième alinéa de l'article L.666-2 ou
aux articles L .666-5 et L .666-6 si ce médicament présente
des propriétés thérapeutiques nouvelles ou si des médica-
ments équivalents ne sont pas disponibles en quantité suffi-

sanie pour satisfaire les besoins sanitaires . Dans ce cas, l'au-
torisation de mise sur le marché est délivrée pour une durée
de deux ans, renouvelable.

«Art . L.670-5. - Un décret en Conseil d'Etat fixe, en tant
que de besoin, les conditions d'application du présent cha-

t pitre . »

AVANT L' ARTICLE L670-I DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . Je rappelle l'intitulé du chapitre V :
« Des médicaments dérivé, au sang

et du Laboratoire français du fractionnement »
Je suis saisi de deux amendements, nos 138 et 114, pouvant

être soumis à une discussion commune.
L'amendement n° 138, présenté par M . Millet, Mme Jac-

quaint et les membres du groupe communiste et apparenté,
est ainsi libellé :

« Avant le texte proposé pour l'article L. 670-1 du code
de la santé publique, rédiger ainsi l'intitulé du cha-
pitre V :

« Des produits dérivés du sang et des laboratoires de
fractionnement . »

L'amendement n° 114, présenté par M . Jacquat, est ainsi
rédigé :

« Avant le texte proposé pour l'article L . 670-1 du code
de la santé publique, dans l'intitulé du chapitre V, substi-
tuer aux mots : "dérivés du sang", les mots : "provenant
de dons du sang humain" . »

La parole est à M . Gilbert Millet, pour soutenir l'amende-
ment no 138.

M . Gilbert Millet . Monsieur le président, si vous le per-
mettez, je défendrai en méme temps nos amendements
nos 138, 139, 140, 141 et 142.

M . le président . D'accord.

M . Gilbert Millet . Tous ces amendements ont trait à une
question qui occupe, vous l'aurez compris, une place centrale
dans nos préoccupations : c 'est celle du médicament.

Je voudrais comprendre cette insistance tenace à retenir la
notion de médicament, nouvelle dans notre pays, pour des
produits dérivés du sang . Je n'y vois aucune raison, sinon la
conformité avec la directive européenne . Cette référence est
d'ailleurs présente dans toute les déclarations du ministre lui-
même et du rapporteur . Je comprends difficilement cette sen-
sibilité aiguisée de nos collègues socialistes, à moins qu'ils ne
se sentent quelque peu sur un mauvais terrain, et ils auraient
raison !

M . David Bohbot. Pas du tout ! Nous sommes tout à fait
à l'aise !

M . Gilbert Millet . Revenons à mon propos, si vous le
voulez bien.

Je voudrais d'ailleurs indiquer à l'Assemblée que ies Amé-
ricains eux-mêmes reviennent sur la référence aux médica-
ments pour qualifier les dérivés des produits sanguins . Ils
s'appuient sur l'argument qu'on maltose moins bien les pro-
duits issus du corps humain que les produ i ts de synthèse : on
ne sait en fait jamais ce qu'on injecte . De nombreux procès
ont d'ailleurs lieu aux Etats-Unis . Cet élément mérite notre
réflexion.

Revenons à la directive européenne . Quel est son contenu ?
Je ne vous la lirai pas et vous livrerai simplement une cita-
tion de l'intervention de Mme Hubert - vous l'avez entendue,
mais elle est fort juste : « Je regrette néanmoins que vous
n'ayez pas davantage affirmé la spécificité française par rap-
port à la directive européenne du 14 juin 1989 qui, en assimi-
lant les produits stables dérivés du sang à de simples médica-
ments, pèche contre l'éthique des donneurs pour qui il est
une mantière vivante, irremplaçable, un peu d 'humanité et de
vie et non une marchandise . »

En effet, et je l'ai dit : « médicament » signifie « loi du
marché » . Immuno, Behringwerke ou Travenol sont à notre
porte,

A cela vous avez répondu, monsieur le ministre - non sans
réalisme, si l'on se replace dans cette optique - et je cite vos
propos tels qu 'ils sont retranscrits dans l'analytique : « Ins-
crivons les principes humanistes au fronton du ministère de
la santé . Parfait . Mais après ? Comment se débrouiller avec
l 'ensemble du secteur pharmaceutique ? Le plasma, le sang
viennent du don et pourtant se vendent, puisqu'ils entrent
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dans un circuit commercial . Les produits achetés coûtent
d'ailleurs, in fine, 30 p. 100 moins cher que les produits
donnés ! Quel paradoxe ! »

N'y a-t-il pas derrière tout cela - mais peut-être vais-je par
trop prolonger votre propos - l'idée de la fatalité, d'une lutte
inégale et de la disparition du système lui-même sur lequel
est fondée la transfusion sanguine en France ?

Par conséquent, le changement de statut n'est pas anodin.
Il constitue au contraire, par rapport à nos principes
éthiques, un revirement total qui est lourd de menaces pour
l'avenir, malgré quelques fragiles barrières que vous avez
érigées dans votre texte . C'est pourquoi nous faisons du rejet
de la notion de médicament la question clé qui déterminera
notre vote, quelles que soient les dispositions prévues par ail-
leurs.

Nos amendements, vans l'aurez compris, proposent une
réécriture de cet article dans une logique très différente de la
vôtre.

M. le président. Quel est l'avis de la commission sur cette
série d 'amendements à l'article 5 ?

M. Alain Calmat, rapporteur. Ils ont été rejetés par la
commission, c‘r ils reposent sur une double confusion.

Premièrement,le Laboratoire français du fractionnement est
un groupement d 'intérêt public . Or la loi de 1982 précise que
les GIP ne réalisent pas de bénéfices . Celui-ci, comme les
autres, n'a donc pas de finalité commerciale.

Deuxièmement, le laboratoire comportera plusieurs sites . Il
n'est pas question de laisser se développer la concurrence
sauvage entre les six centres actuels chargés du fractionne-
ment . Le nombre des sites sera réduit, mais il en restera plu-
sieurs.

Par conséquent, je. m'en suis expliqué, les logiques sont
différentes . Je comprends parfaitement celle de M . Millet ;
nous ne la partageons pas.

M . le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?
M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.

Vous comprendrez, monsieur Millet, que je ne partage pas
non plus cette logique. Mais je désespère de vous faire par-
tager le sentiment, que j'ai maintes fois exprimé, qu ' il n'y a
aucun rapport entre les nécessités de santé publique qui ins-
pirent ce projet de loi et ce dont vous l'accusez . Nous
essayons, au contraire, comme dans la loi sur la bioéthique,
de définir les règles du non-profit . Nous pensons que la
transfusion sanguine va maintenant être encadrée et pourra
ainsi s ' approcher autant que possible de la sécurité.

Mais n 'oubliez pas que nous nous situons dans un système
marchand et que la médecine y participe, aussi bien pour le
médicament que pour le geste médical lui-même . Vous ne
pouvez critiquer ce système puisque vous-même, doc-
teur Millet, avez reconnu que vous en étiez partie prenante.
Lorsque vous prescriviez un médicament, que faisiez-vous
d'autre que vous y associer ?

Quant à soutenir que nous ignorons l'évolution de la
réflexion américaine en assimilant les produits stables dérivés
du sang au' médicaments, je vous rappelle que ce principe
n'est pas seulement français, mais qu'il est européen . Il nous
garantit, comme pour les médicaments, bonne fabrication et
bonne pratique, sans remettre pour autant en cause le sys-
tème de distribution.

En revanche, il ne porte nullement atteinte aux principes
d'éthique liés à la nature de ces produits . Seulement, dans le
petit espace dont nous sommes convenus, votas et moi, c'est-
à-dire lorsque les nécessités de la santé publique imposent de
se procurer à l 'extérieur des frontières quelques-uns de ces
produits qui feraient, sinon, défaut aux patients, nous avons
admis que nous pouvions y déroger dans un premier temps,
avant que notre propre système ne permette de remédier à
ces insuffisances.

Voilà pourquoi je suis hostile au raisonnement même qui
fonde cette série d'amendements.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n o 138.
(L'amendement n'est pas adopté.)

M . le président . La parole est à M . Denis Jacquat, pour
soutenir l'amendement n a 114.

M. Denis Jacquat. En proposant de substituer, dans l'in-
titulé du chapitre V, aux mots « dérivés du sang », les mots
« provenant des dons de sana humain », je mets à nouveau

en exergue le principe éthique dont ; .ocède l'ensemble du
texte. Il s'agit de rappeler, conformément au souhait des don-
neurs, que le sang provient de dons volontaires et bénévoles.

M . le président. Quel est l'avis de la commission ?
M. Alain Calmat, rapporteur. Rejet : la directive commu-

nautaire concerne les « médicaments dérivés du sang » . n y a
là une sorte d'appellation.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je partage le sentiment de la commission . Nous avons déjà
adopté cette appellation au chapitre I«.

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

ARTICLE L .670-1 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . M. Millet, Mme Jacquaint et les
membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, n° 139, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article L.670-1
du code de la santé publique :

« Les produits et pr(parations dérivés du sang men-
tionnés à l'article L.666-1 sont soumis aux dispositions
de la présente loi.

« Ils ne peuvent être assimilés à des médicaments au
sens du livre V du code de la santé publique. Les disposi-
tions de la directive CEE du 14 jJin 1989 et la réglemen-
tation communautaire relative aux médicaments ne leur
sont pas, en conséquence, opposables . Ils reçoivent un
agrément ministériel qui en autorise la production, la dis-
tribution et l'utilisation . »

Cet amendement a déjà été soutenu.
La commission et le Gouvernement se sont exprimés.
Je le mets aux voix.
(L'amendement n 'est pas adopté.)
M. le président . M . Calmat, rapporteur, M. Bohbot et les

commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n° 57, ainsi rédigé :

« Au début du texte proposé pour l'article L. 670-1 du
code de la santé publique, substituer aux mots : "Les
médicaments dérivés du sang mentionnés au 2° de l ' ar-
ticle L. 666-7", les mots : "Les produits stables préparés à
partir du sang et de ses composants constituent des médi-
caments dérivés du sang et". »

La parole est à M. ie rapporteur.
M. Alain Calmit, rapporteur. Cet amendement rédac-

tionnel vise à mettre en cohérence les dispositions de l ' ar-
ticle L . 670-1 et celles du premier alinéa de l'article L . 670-2
relatif à la préparation des « médicaments mentionnés à l ' ar-
ticle précédent à partir du sang ou de ses composants col-
lectés par les établissements de transfusion sanguine ».

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

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
J'approuve cet amendement.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 57.
(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L.670-2 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président. M. Millet, Mme Jacquaint et les
membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, no 140, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l 'article L . 670-2
du code de la santé publique :

« Seuls les laboratoires de fractionnement peuvent pré-
parer les produits stables à partir du sang ou de ses com-
posants collectés par les établissements de transfusion
sanguine. Ces laboratoires de fractionnement sont inclus
dans le système de transfusion sanguine et répondent aux
mêmes règles éthiques, notamment de non-profit . »

Cet amendement a déjà été soutenu.
La commission et le Gouvernement se sont exprimés.
Je le mets aux voix.
(L'amendement n'est pas adopté.)
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M. te président . M . Foucher et les membres du groupe de
l'Union du centre ont présenté un amendement, n e 158, ainsi
rédigé :

« Au début du texte proposé pour l'article L . 670-2 du
code de la santé publique, substituer aux mots : "seul
uni , le mot : "!e" . »

La parole est à M . Jean-Pierre Foucher.

M. Jean-Pierre Foucher. Il ne nous semble pas utile de
réserver le monopole de la préparation des médicaments
mentionnés à l'article L. 666-7 au Laboratoire français du
fractionnement. Les établissements privés peuvent valable-
ment concourir à cette activité.

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

M . Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement n'a pas été
examiné par la commission . Mais il repose sur une confusion
ou il l'entretient.

Le Laboratoire français du fractionnement a le monopole
de la fabrication des produits stables, préparés à partir du
sang collecté en France selon le principe du bénévolat. C'est
un GIP, ce qui exclut tout caractère commercial, conformé-
ment au voeu des donneurs . Il pourra néanmoins associer des
personnes privées, mais il ne distribuera pas de bénéfices.

Des laboratoires privés pourront fractionner, mais seule-
ment à partir du plasma collecté en deho r s du territoire.

Je propose donc le rejet, à titre personnel, mais aussi au
nom des donneurs français.

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

M. le ministre de la santé et de l 'action humanitaire.
J'approuve le raisonnement de la commission.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 158.
(L'amendement n'est pas adopté.)

M. te président . M. Calmat a présenté un amendement,
n e 164, dont la commission accepte la discussion, ainsi
rédigé :

« Au début de la première phrase du premier alinéa du
texte proposé pour l'article L . 670-2 du code de la santé
publique, après les mets : "groupement d'intérêt public",
insérer les mots : "de nature industrielle" . »

La parole est à M . Alain Calmat.

M . Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement n 'a pas été
examiné par la commission, mais j'en demande évidemment
l'adoption puisque j'en suis l'auteur . (Sourires .)

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Favorable !

M. le président . Je mets aux voix l'amendement na 164.
(L'amendement est adopté .)

M. le président. M. Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, ne 58, deuxième rectification, ainsi rédigé :

« I. - Dans la première phrase du premier alinéa du
texte proposé pour l'article L . 670-2 du code de la santé
publique, substituer aux mots : "Laboratoire français du
fractionnement", les mots : "Laboratoire français du frac-
tionnement et des biotechnologies" . »

« II. - En conséquence, procéder à la même substitu-
tion dans la deuxième phrase de l'article L . 670-2 ainsi
que dans l'article L. 670-3 du code de la santé
publique . »

La parole est à M . le rapporteur.

M. Main Calmat, rapporteur. Le sang, comme l'a rappelé
à . plusieurs reprises M . le ministre, est appelé à être remplacé
par des produits de substitution . Ce sera acquis dans cinq
ans pour les produits stables, dans dix ou quinze ans pour
les produits labiles . II importe donc d'assurer l'avenir du
Laboratoire français du fractionnement en lui donnant égale-
ment pour mission d'au" ter au développement des biotech-
nologies, afin que notre pays reste à la pointe de ce secteur.
Aussi proposons-nous d'appeler cet organisme : « Laboratoire
français du fractionnement et des biotechnologies ».

M. David Soldent. Très bien !

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

M. te ministre de la santé et de l'action humanitaire.
J'approuve tout à fait cette nouvelle dénomination en espé-
rant qu'elle ouvrira des perspectives au laboratoire.

M . le président. Je mets aux voix l'amendement né 58,
deuxième rectification.

(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L . 670-3 i)U CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président . M. Millet, Mme Jacquaint et les
membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, n é 141, ainsi rédigé :

« Supprimer le texte proposé pour l'article L. 670-3 du
code de la santé publique . »

Cet amendement a déjà été soutenu.
La commission et le Gouvernement se sont exprimés.
Je le mets aux voix.
(L'amendement n'est pas adopté.)

M. le président. M . Jacquat a présenté un amendement,
n , 115, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article L . 670-3
du code de la santé publique :

« 1. - Sous réserve des dispositions du présent cha-
pitre, les règles de la section 1 du chapitre Il du titre H
du livre V sont applicables au Laboratoire français du
fractionnement.

« Par dérogation aux dispositions de l'article L. 596 et
à celles de l 'article L . 512 :

« l e L'Institut Pasteur demeure habilité à assurer,
conformément à ses statuts, la préparation et la distribu-
tion des virus atténués ou non, sérums thérapeutiques,
toxines modifiées ou non, et en général de divers produits
d'origine microbienne non chimiquement définis pouvant
servir, sous une forme quelconque au diagnostic, à la pro-
phylaxie ou à la thérapeutique, ainsi que les allergènes.

« 2. Le Laboratoire français du fractionnement et l'en-
semble des établissements de transfusion sanguine régis
par la présente loi, demeurent seuls habilités à assurer,
conformément à leurs statuts, la préparation et la distri-
bution de tous les médicaments provenant de dons de
sang humain, volontaires et non rémunérés.

« Le Laboratoire français du franctionnement et les éta-
blissements concernés doivent être dotés d'un pharmacien
eesponsable qui participe à la direction générale de l'éta-
blissement.

« 11. - L'article L. 597 du code de la santé publique
est abrogé . »

La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquet . C'est un amendement de cohérence.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. Rejet !

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

M. le ministre de la senti et de rection humanitaire.
Contre également . L' un des objectifs majeurs de ce projet de
loi est d'oeuvrer à la qualité maximale . Celle-ci passe notam-
ment par la mise en place ou le renforcement des bonnes
pratiques, qui doivent être identiques dans les différents
centres de production . Si l'Institut Pasteur veut produire des
médicaments, 1 doit devenir un établissement pharmaceu-
tique et se conTormer aux exigences liées à ce statut.

M. Denis Jacquat . Bien !

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n » 115.
(L'amendement n'est pas adopté.)

M. le président. M. Calmai, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n é 59, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi la première phrase du texte proposé
pour l'article L. 670-3 du code de la santé publique :

« Les règles de la section 1 du chapitre I I du titre II
du livre V sont applicables au Laboratoire français du
fractionnement sous réserve des dispositions du présent
chapitre et; s'ils vendent en gros des médicaments dérivés
du sang, aux établissements de transfusion sanguine, sous
réserve des dispositions du chapitre III du présent livre. »
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La parole est à m. le rapporteur.

M. Alain Cclmat, rapporteur. Il s'agit d'un amendement de
précision . En vertu du chapitre III, les établissements de
transfusion sanguine sont soit des associations, soit des GIP.
Il faut donc faire référence , à ces dispositions pour leur per-
mettre de distribuer en gros des médicaments dérivés du
sang, dès lors qu'ils y auront été autorisés.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Favorable !

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n° 59.
(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L.670-4 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président. M. Millet, Mme Jacquaint et les
membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, n o 142, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article L . 670-4
du code de la santé publique :

< . Aucun produit ou préparation dérivé du sang à usage
thérapeutique ne peut être élaboré, importé, distribué sur
le territoire national ni exporté, s'il n'a reçu l'agrément
ministériel visé à, l'article L . 670-1.

« L'agrément ministériel ne peut être délivré à l'un
quelconque de ces produits si toutes les conditions
prévues au chapitre l et et notamment à l'article L. 666-2
ne sont pas remplies.

« Toutefois, par dérogation, l'agrément ministériel peut,
à titre exceptionnel, être accordé à un produit importé
qui ne répondrait pas aux conditions de l'éthique transfu-
sionnelle en cas d'urgente nécessité ou si ce produit, pré-
sentant des prôpriétés thérapeutiques nouvelles, ne peut
être produit en France. Dans ce cas, l'agrément est
délivré pour une durée de deux ans renouvelable . »

Cet amendement a déjà été soutenu.
La commission et le Gouvernement se sont exprimés.
Je le mets aux voix.
(L'amendement n 'est pas adopté.)

M . le président . M. Millet, Mme Jacquaint et les
membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, n° 14, ainsi rédigé :

« Supprimer le deuxième alinéa du texle .proposé pour
l'article L . 670-4 du code de la santé publique . »

La parole-est à M. Gilbert Millet, pour soutenir cet amen-
dement de repli.

M. Gilbert Millet . Cet amendement, qui prévoit la sup-
pression de toute dérogation aux règles d'éthique, ne peut
nous satisfaire, car il empêcherait l ' importation de tout pro-
duit dérivé du sang présentant des propriétés thérapeutiques
nouvelles . Je vais donc le retirer, quitte à revenir sur ce point
en deuxième lecture, car nous considérons, nous aussi, que
cette première dérogation est nécessaire.

En revanche, 'nous nous élevons à nouveau contre la
seconde . dérogation prévue à cet article . Bien qu'elle soit au
coeur du débat qui nous oppose au rapporteur et au ministre,
ceux-ci ne ;,e sont guère étendus à son sujet, y compris dans
la présentation du projet de loi à la tribune . Il s'agit de celle
que l'on prévoit d'autoriser lorsque des médicaments dérivés
du sang « ne sont pas disponibles en quantité suffisante pour
satisfaire les besoins sanitaires ».

Cette dérogation-là est lourde de menaces. N'est-ce pas
ouvrir une brèche où s'engouffrera la loi du marché tant quo
l'autosuffisance ne sera pas atteinte ? D'autant que cette
mesure, présentée comme exceptionnelle, donnera lieu à une
autorisation de mise sur le marché renouvelable tous les deux
ans et risque donc de devenir permanente. Compte tenu de
l ' écart de prix entre les produira issus d ' une collecte rému-
nérée et ceux issus des , dons bénévoles, la loi du marché, pro-
fitant de cette fenêtre entrebâillée, finira p sr s'imposer et par
faire sauter toutes les barrières .

	

-

M. le président . L'amendement no 14 est retiré.,

M. Calmat, rapporteur, M. Bohbot et les commissaires
membres du groupe socialiste ont présenté un amendement,
no 60, ainsi rédigé :

« Dans la première phrase du deuxième alinéa du texte
propose pour l'article L . 670-4 du code de la santé
publique, substituer aux mots : " présente des propriétés
thérapeutiques nouvelles ", les mots : " apporte une amé-
lioration en termes d'efficacité ou de sécunté thérapeu-
tiques " . »

La parole est à M . le rapporteur.

M. Alain Calmat, rapporteur. Les dérogations aux prin-
cipes éthiques ne peuvent être justifiées que par des considé-
rations tenant à la séçurité et a l'efficacité thérapeutiques des
produits, et non pas simplement à leur nouveauté.

Rappelons que les conditions prévues à cet article ne sont
pas opposables aux médicaments dérivés du sang importé qui
auront été préparés conformément aux principes éthiques.
Ceux-là relèveront de la procédure d'autorisation de mise sur
le marché de droit commun . Il s'agit seulerrrent de limiter les
dérogations relatives aux produits préparés selon des règles
ne respectant pas le principe de gratuité du don.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire .-
J'approuve cet amendement.

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

M. le président. M. Jacquat a présenté un amendement,
no 116, ainsi rédigé :

« A la fin de la deuxième phrase du deuxième alinéa
du texte proposé pour l 'article L. 670-4 du code de la
santé publique, substituer au mot : ", renouvelable", les
mots : " qui ne peut être renouvelée qu 'en cas de persis-
tance des conditions susnommées". »

La parole est à M . Denis Jacquat.

M . Denis Jacquat . Cet amendement vise à encadrer au
maximum les dérogations.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. La commission a rejeté cet
amendement qu'elle juge inutile . Si le projet de loi prévoit
que l'autorisation de mise sur le marché est dèlisrée pour
deux ans au lieu de cinq, c'est bien pour éviter les dérives.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Quant à lui, le Gouvernement est pont !

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 1 :6.
(L'amendement est adopté.)

ARTICLE L . 670-5 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M. le président. M. Weber a présenté un amendement,
n o 163, ainsi libellé :

« Rédiger ainsi le texte proposé pour l'article L . 670-5
du code de la santé publique :

« Le Laboratoire français du fractionnement prendra
toutes dispositions utiles pour que les procédés de fabri-
cation et de purification utilisés pour la préparation des
médicaments derivés du sang ou du plasma humains
soient dûment validés et permettent d'assurer de façon
continue la conformité des lots, et de garantir, dans la
mesure oit l'état de la technique le permet, l'absence de
contamination virale spécifique . »

La parole est à M . Jean-Pierre Fouchet, pour soutenir cet
amendement.

M. Jean-Pierre Foucher. Il se justifie pat . son texte
même.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. La commission ne l 'a pas
examiné . Il reprend en fait une prescription de la directive
européenne . de 1989. Mors, sagesse !

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



6224

	
ASSEMBLÉE NATIONALE . - 2e SÉANCE OU 27 NOVEMBRE 1962 .

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Cet amendement n'a pas de conséquences juridiques ; c'est
une simple déclaration d'intention . Il ne parait donc pas utile
et j'invite l'Assemblée à le rejeter.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 163.
(L'amendement n'est pas adopté.)

M . le président . Le Gouvernement a présenté un amende-
ment, n° 165, ainsi rédigé :

« Compléter le texte proposé pour l'article L . 670-5 du
code de la santé publique par les mots : "et notamment
les modalités d'organisation et de fonctionnement du
Laboratoire français du fractionnement" . »

La parole est à M . le ministre.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Amendement de précision.

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

M. Alain Calmat, rapporteur. La commission n 'a pas exa-
miné cet amendement, mais à titre personnel je suis d'accord.

M. le président. La parole est à M . David Bohbot.

M . David Bohbot . Nous venons de dénommer cet orga-
nisme « Laboratoire français du fractionnement et des bio-
technologies » . II faudrait rectifier l'amendement en consé-
quence.

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaira.
Je félicite M_ Bohbot de l'attention précieuse qu'il accorde à
ce débat.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 165,
compte tenu de la rectification consistant à préciser : « Labo.
ratoire français du fractionnement et des biotechnologies ».

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

M . le président . M. Foucher et les membres du groupe de
l'Union du centre ont présenté un amendement, n a 159, ainsi
rédigé :

« Compléter le texte proposé pour l'article L. 670-5 du
code de !a santé publique par la phrase suivante :

« Il précise les sections de l'Ordre auxquelles appar-
tiennent les pharmaciens mentionnés aux articles L.668-I,
L. 668-8 et L . 670-3.

La parole est à M . Jean-Pierre Foucher.

M. Jean-Pierre Foucher . Il nous parait utile de préciser,
pour éviier toute confusion, les sections de l'ordre auxquelles
appartiennent les pharmaciens mentionnés aux articles
L. 668-I, L .668-8 et L .670-3.

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

M . Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement n'a pas été
examiné par la commission.

J'observe qu'il vise les produits labiles et étend de facto le
champ du livre V relatif à la pharmacie et ànx médicaments.
Afin d'apaiser les craintes des donneurs, il faudrait sup-
primer, dans cet amendement, la référence . aux articles
L.668-1 et L.668-8, sachant que les décrets prévus par
chacun de ces articles pourront préciser les sections de
l'ordre auxquelles appartiennent les pharmaciens ccncernés.

Donc, à titre personnel, je m'en remets à la sagesse de
l'Assemblée .
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M. le président . Quel est l'avis du Gouvernement ?

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Sagesse également.

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

M. Jean-Pierre Foucher . Compte tenu des observations
de M. le rapporteur, je pense qu'il serait bon de rectifier
l ' amendement en supprimant la référence aux
articles L.668-1 et L.668-8.

M . le président . La fin de l'amendement se lirait donc
ainsi : « mentionnée à l'article L . 670-3 . », les mots : "aux
articles L. 668 . 1, L 668-8 et » étant supprimés.

M. Jean-Paul Foucher. C ' est cela, monsieur le président.

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 159
rectifié.

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

M. le président. Personne ne demande plus la parole ?...
Je mets aux voix l'article 5, modifié par les amendements

adoptés.

M. Gilbert Millet . Le groupe communiste vote contre.
(L'article S, ainsi modifié, est adopté.)

Article 6

« Art. 6. - Il est ajouté au livre VI du code de la santé
publique un chapitre VI ainsi rédigé :

« CHAPITRE VI

« Dispositions pénales

« Art. L. 671-1 . - Le fait de procéder aux activités men-
tionnées aux articles L.668-1, L .668-4 et L .668-5 sans être
titulaire de l'agréaient prévu à l'article L.668-1 ou, le cas
échéant, des autorisations prévues aux articles L .666-10,
L.668 .4 et L.668-5, ou en violation des prescriptions fixées
par ces agréments ou autorisations, est puni d'un emprison-
nement de deux ans et d'une amende de 500 000 F.

« Art . L . 6 71-2. - Le fait de prélever ou de tenter de pré-
lever du sang sur une personne vivante sans qu'elle ait
exprimé son consentement est puni d'un emprisonnement de
cinq ans et d'une amende de 1 million de francs.

« Est puni des mêmes peines le fait de prélever du sang en
violation des dispositions de l'article L .666-4 sur une per-
sonne mineure ou sur une personne majeure faisant l'objet
d'une mesure de protection légale.

« Art. L. 671-3 . - Le fait d'obtenir ou de tenter d'obtenir
d'une personne le prélèvement de son sang contre un paie-
ment, quelle qu'en soit la forme, est puni d'un emprisonne-
ment de cinq ans et d'une amende de 1 million de francs.

« Est puni des mêmes peines le fait d'apporter ou de 'enter
d'apporter son entremise pour favoriser l'obtention du sang
contre un paiement, quelle qu'en soit la forme.

« Art. L. 671-4 . -- Le fait de distribuer des produits san-
guins en vue d'une utilisation thérapeutique pour autrui sans
qu'il ait été procédé aux tests de dépistage des maladies
transmissibles requis en application des' dispositions de l'ar-
ticle L.666-3 est puni d'un emprisonnement de deux ans et
d'une amende de 500 000 F.

« Art. L. 671-5. - Sera puni d'une amende de 300 000 F, et
en cas de récidive, d'une amende de 500 000 F et d'un empri-
sonnement de six mois quiconque aura modifié les caractéris-
ti ques du sang d'une personne avant prélèvement en infrac-
tion aux dispositions de l'article L .666-5.

« Art. L . 671-6. - La divulgation d'informations permettant
d'identifier à la fois le donneur et le receveur de sang, en
violation de l'article L . 666-6, est punie d'un emprisonnement
de deux ans et d'une amende de 50 000 F.

«Art. L . 671-7. - Est puni d'un emprisonnement de un an,
et d ' une amende de 50 000 F, le fait de céder du sang ou des
produits labiles dérivés du sang à un tarif différent de reliai
qui résulte de l'arrêté pris pour l'application de l'ar-
ticle L.666.8.

« Art. L. 671-8. - Les dispositions prévues par les articles 1
et 3 de la loi du . 1 er août 1905 en ce qui concerne la falsifica-
tion des substances médicamenteuses, l'exposition, la mise en
vente ou la vente de substances médicamenteuses falsifiées
sont applicables au sang humain, à ses composants, ainsi
qu'aux produits labiles qui en sont dérivés.

« Est puni • des mêmes peines le fait de distribuer un pro-
duit labile ne figurant pas sur la liste prévue à l'ar-
ticle L.666-7 ou un produit dont la distribution a été sus-
pendue en application du' deuxième alinéa de
l'article L .666-9, ou du Il de l'article L. 668-11.

« Art. L. 671-9. - Les personnes coupables des délits
prévus au prêtent chapitre encourent également la peine
complémentaire d 'interdiction d'exercer l'activité profession-
nelle ou sociale dans l'exercice de laquelle ou à l'occasion de
laquelle l'infraction a été commise.»

ARTICLE L. 671-2 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE'

M . le président. M. Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement,, n o 61, ainsi rédigé :
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« Dans le deuxième alinéa du texte proposé pour l'ar-
tiele L . 671- 2_ du code de la santé publique, anrès ie mot :
"prélever", insérer les mots : "ou de tenter de prélever" . »

La parole est à M . David Bohbot.

M . David Bohbot . Cet amendement, -ue j ' ai cosigné avec
M . le rapporteur, vise à punir les tentatives de prélèvement
en infraction des dispositions de l'article L . 666-4, par souci
de cohérence avec le premier alinéa. Je rappelle que l'ar-
ticle L. 666-4 est relatif aux conditions de prélèvement sur
des personnes mineures ou des personnes . majeures faisant
l'objet d'une mesure de protection légale.

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

M . Alain Calmat, rapporteur. La commission a adopté cet
amendement et l'a fait sien.

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

M . le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Le Gouvernement est favorable à son adoption.

M . le président . Je mets sua voix l'amendement n° 61.
(L'amendement est adopté.)

SR11CLE L . 671-4 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M . Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n' 62, ainsi libellé

« Rédiger .ainsi le début du texte proposé pour l'article
L.67i-4 du code de la santé publique :

« Le fait d'utiliser ou ide distribuer des produits san-
guins sans qu'il ait été procédé aux analyses biologiques
et aux tests de dépistage de maladies transmissibles requis
en application de l'article .. . (le reste sans changement) . »

Sur cet amendement, le Gouvernement a présenté un sous-
amendement, n° 83 . ainsi rédigé

Dans l'amendement n° 62, après le mot : "utiliser",
insérer le mot : "sciemment". »

La parole est à NI . le rapporteur, paur soutenir l'amende-
ment n° 62.

M . Main Caimat, rapporteur. Cet amendement vise à
mettre en cohérence les articles L. 671-4 et L. 666-3.

M. le président . La parole est à M . le ministre, pour
donner l'avis du Gouvernement sur l'amendement n° 62 et'
soutenir le sous-amendement n° 83.

M. ie ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Monsieur le président, je propose un deuxième sous-
amendement, oral celui-là, qui vise à insérer, après les mots :
« distribuer des produits sanguins », les mots : « en vue
d'une utilisation thérapeutique pour autrui ».

Quant au sous amendement n° 83, il est motivé par le fait
que l'utilisateur de produits sanguins ne peut être sanctionné
lorsque la violation à l'obligation de dépistage résulte de
l'établissement qui a distribué les produits et qui a fourni les
fausses informations sur l'exécution des tests de dépistage.

M . Io président. Le Gouvernement présente donc un
sous-amendement ainsi rédigé :

« Dans l'amendement n° 62, après les mots : "des pro-
duits sanguins", insérer les mots : "en vue d'une utilisa-
tion thérapeutique pour autrui ».

Quel est l'avis de la commission sur ce sous-amendement
oral et sur le sous-amendement n° 83 ?

M . Alain Calmat, rapporteur. Le sous-amendement n° 83 a
été accepté par la commission.

S'agissant du sous-amendement oral, M. le ministre pose le
problème des prélèvements autologues, c ' est-à-dire des auto-
transfusions.

En commission, nous avons eu une large discussion sur ce
point et les arguments échangés ont été nombreux . Personnel-
lement, j'étais pour le dépistage lors des transfusions auto-
logues, considérant qu'à partir du moment où le sang était
stocké le risqué existait de ce qu 'on appelle, les «erreurs
d'armoires à pharmacie », même si le stockage a lieu dans
des réfrigérateurs.

Cela dit, je comprends qu'on ne puisse pas imposer un
dépistage systématique aux transfusions autologues.

Quoi qu'il en soit, à titre personnel, je sv?s plutôt contre le
sous-amendement oral du Gouvernement.

M. le président. La parole est a M . le ministre.

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je partage les préoccupations de M . Alain Calmat . Il est
normal de prévoir un dépistage du sang qui va être conservé
pour une transfusion autologue et qui pourrait être utilisé par
erreur pour d'autres patients . Mais nous en sommes aux
sanctions. Et, je ne crois pas qu'on puisse imposer des sana,
tiens pour ce type de tranfusion.

M. Jean-Pierre Foucher . Je suis d'accord avec vous,
monsieur le ministre.

M. le président. Je mets aux voix le sous-amendement
no 83.

(Le sous-amendement est adapté.)

M. le présidant. Je mets aux voix le sous-amendement
oral du Gouvernement.

(Le sous-amendement n'est pas adopté.)

M. le président . Je mets aux voix l'amendement n° 62,
modifié par le sous-amendement rio 83.

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

ARTICLE L . 671-S DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président. M. Calmai, rapporteur, M . Bohbot et ies
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n° 63, ainsi rédigé :

« Compléter le texte proposé pour l'article L . 671-5 du
code de la santé publique par l'alinéa suivant : "Sera
puni de la même peine quiconque aura sciemment contre-
venu à l'obligation d'assurance prescrite par l'article
L. 668-10" . »

La parole est à M . le rapporteur.

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement reprend
une disposition figurant actuellement à l'article L . 675-1 du
code de la santé publique.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Le Gouvernement est d'accord.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 63.
(L'amendement est adopté .)

ARTICLE L 671-8 DU CODE DE LA SANTÉ PUBLIQUE

M . le président . M. Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n° 64, ainsi rédigé :

« Dans le premier alinéa du texte proposé pour l'article
L. 671-8 du code de la santé publique, substituer aux
mots : "1 et 3", les mots : "1 à 3" . »

La parole est à M . le rapporteur.

M . Main Calmat, rapporteur. Il s'agit de la correction
d'une erreur matérielle.

Il en va de même pour l'amendement n o 65.

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

M. I. ministre de la santé et de Pecten humanitaire.
Accord pour les deux . amendements.

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

M . le président . M. Calmat, rapporteur, M . Bohbot et les
commissaires membres du groupe socialiste ont présenté un
amendement, n o 65, ainsi rédigé :

« Dans le deuxième alinéa du texte proposé pour l'ar-
ticle L . 671-8 du• code• de la san t é publique, substituer
aux mots : "du deuxième alinéa", . ;s mots : "du dernier
alinéa" . »

Cet amendement a déjà été soutenu et le Gouvernement a
donné 'son avis.

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

M. le président . Personne ne demande plus la parole ? : . .



M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Il est nécessaire - je me suis déjà expliqué à ce sujet - de
prévoir des dispositions particulières pour les conditions
d'application de cette loi au centre de transfusion sanguine
des armées.

Je mets aux voix l'article 6, modifié par les amendements
adoptés.

(L'article 6, ainsi modifié, est adopté.)

Articles 7 et 8

M . le président . Je donne lecture de l'article 7.

TITRE II

DISPOSITIONS FINALES ET TRANSI-ii DIRES

« Art. 7 - Les établissements de transfusion sanguine
bénéficiaires d'un agrément à la date de promulgation de la
présente loi disposent, à compter de la publication du décret
mentionné à l'article L.668-2 du code de la santé publique,
d'un délai, fixé par ce décret dans la limite de six mois, pour
se conformer aux conditions qu'il détermine et pour adopter
des statuts conformes aux statuts-types définis en application
du dernier alinéa de l'article L.668-I du même code.

« L'agrément des établissements devient caduc s'ils ne rem-
plissent pas les conditions prévues à l'alinéa ci-dessus dans le
délai qu'il fixe . »

Personne ne demande la parole ? . ..
Je mets aux voix l'article 7.
(L'article 7 est adopté.)
« Art . 8. - A titre transitoire, et jusqu'à l'expiration du

délai mentionné à l'article 7, les relations entre l'Agence fran-
çaise du sang et les établissements de transfusion sanguine
demeurent régies par les conventions conclues entre ces éta-
blissements et le groupement d'intérêt public dénommé
Agence française du sang; en vigueur à la date de la promul-
gation de la présente loi . » - (Adopté.)

Article 9

M . le président. « Art . 9. Les produits stables visés au
2. de l'article L . 666-7 du code de la santé publique dont
l'utilisation a fait l'objet d'une autorisation avant la date' de
promulgation de la présente loi doivent faire l'objet d'une
demande d'autorisation de tais, sur le marché avant re
30 juin 1993.

« A titre transitoire, ces produits peuvent être distribués
par les seuls établissements de transfusion sanguine, jusqu'à
l ' intervention de la décision du ministre chargé de la santé
relative à la demande d'autorisation de remise sur le marché
ou, au plus tard, jusqu'au 31 décembre 1993 . >>

M. Millet, Mme Jacquaint et les membres du groupe com-
muniste et apparenté ont présenté un amendement, n o 16,
ainsi rédigé :

« Supprimer l'article 9 . »

La parole est à M . Gilbeet Millet.

M. Gilbert Mille* . Il a été défendu tout au long de ce
débat.

M. le président . En effet, et la commission et le Gouver-
nement ont déjà donné leur avis.

Je mets aux voix l'amendement n° 16.
(L'amendement n'est pas adopté.)

M. le président . Personne ne demande plus la parole ? . ..
Je mets aux voix l'article 9.
(L'article 9 est adopté.)

Après l'article 9

M. le président . Le Gouvernement a présenté un amende-
ment, na 84, ainsi rédigé :

« Après l'article 9, insérer l ' article suivant
« Les conditions dans lesquelles il peut être dérogé,

pour le centre de transfusion sanguine des armées, aux
dispositions de l'article L . 668-I, aux modalités de la déli-
vrance de l'agrément et des autorisations, et les modalités
spécifiques de l'exercice du contrôle de l'activité de ce
centre sont déterminées par décret en Consei : d'Etat .»

La parole est à .M: le ministre.

faire en plus grand nombre.
« L'application de ces dispositions est déterminée pan

les responsables de moyens d'informations concernés, les
représentants des associations de donneurs de sang et les
représentants du ministère de la santé.

« Les communes et les départements sont également
associés à cette mission é tformation . »

La parole est à Mme Muguette Jacquaint.

Mme Muguette Jacquaint . Cet amendement vise à déve-
lopper la collecte du sang pour atteindre l'autosuffisance.

D'après la Fédération nationale des donneurs de sang
bénévoles, il faudrait aujourd'hui 200 000 donneurs suppl--
mentaires . II s'agit donc de mettre en place une bonne
concertation . Une meilleure organisation doit permettre d'at-
teindre cet objectif. La diffusion à la radio et à la télévision
d'informations . en vue d'encourager le don bénévole du sang
est, à notre avis, essentielle.

M. Alain Bonnet et M. Pierre dstéve . Très bien !

Mme Muguette Jacquaint. Les amicales de donneurs de
sang jouent un rôle particulièrement important pour l'organi-
sation de collectes régulières et en faveur du don bénévole.
C'est pourquoi notre amendement propose que la transfusion
sanguine reçoive une aide de la part des moyens modernes
de communication.

M. Gilbert Millet. Très bien !

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

M. Alain Calmat, rapporteur. La commission a rejeté cet
amendement.

Mme Muguette Jacquaint. C'est dommage !

M . Gilbert Millet . Ce n'est pas croyable ! L'information,
ça ne vous intéresse pas ?

M. G•avid Bohbot . Vous n'êtes pas venus en commission
le défendre !

M . le présidant. Mes chers collègues, seul M . le rappor-
teur a la parole.

M . Alain Calmat, rapporteur. Je suis d'eccord sur le fond,
mais ce n ' est pas dans la loi qu'on doit prévoir de telles dis-
positions.

M. le président . Quel est l'avis du Gouvernement
M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.

Tout en approuvant l'esprit de cet amendement, le Gouverne-
ment est contre son adoption.

Bien sûr, nous ne pouvons être contre la promotion du
don du sang, et ce sera d'ailleurs la première mission de
l'Agence française du sang . Mais le Gouvernement considère
que les moyens proposés par cet amendement ne relèvent en
aucune façon de la loi . J'ajoute qu ' à côté -de l'information
par' les émissions de radio ou télévision, qui touchent, c'est

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

M . Alain Calmat, rapporteur. La commission a repoussé
cet amendement.

L'amendement n° 157 du Gouvernement prévoit déjà un
statut particulier . en faveur du C'TS des armées. Les déroga-
tions prévues - par le présent amelnderhent ont semblé beau-
coup trop larges ; elles pourraient notamment mettre en
cause l'objectif de sécurité.

M . le président . Je mets aux voix l'amendement n° 84.
(L'amendement n'est pas adopté.)

M. le président . M. Millet, Mme Jacquaint et les
membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, nQ 17, ainsi rédigé :

« Après l'article 9, insérer l'article suivant :
« Chaque station de radio et les chaînes de télévision

consacreront régulièrement des émissions pour signaler
combien les besoins en sang pour sauver des vies
humaines sont grands, exalter l'eete de ceux qui donnent
bénévolement et anonymement leur sang et encourager les
hommes et les femmes susceptibles d'offrir leur sang à le
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vrai, un grand nombre de Français, il existe d 'autres moyens
pour fidéliser les donneurs . Mais, madame Jacquaint, mon-
sieur Millet, il est inutile d'inscrire dans la loi ces modalités,
que nous nous emploierons à mettre en oeuvre.

M. David Bohbot. Très bien !

M. le président. Je mets aux voix l'amendement n° 17.
(L'amendement n'est pas adopté.)
M. le présidGnt . M. Millet, Mme Jacquaint et les

membres du groupe communiste et apparenté ont présenté un
amendement, n o 143, ainsi rédigé :

« Après l 'article 9, insérer l'article suivant :
« La collecte en entreprise, sur le temps de travail, est

autorisée et protégée . Les employeurs, les administrateurs,
les établissements ou les entreprises publiques ne peuvent
s'opposer à la collecte du sang par un établissement de
transfusion, sur le lieu et pendant les heures de .vail.
Les salariés qui font le don de leur sang sont maintenus
dans l'intégralité de leurs droits.

« Un décret fixe les conditions d'application du présent
article. Les dispositions du code du travail sont amé-
nagées en conséquence . »

La parole est à Mme Muguette Jacquaint.

Mme Muguette Jacquaint . Les rapports sociaux se déve-
loppent surtout sur le lieu de travail ; les CHSCT - comités
d ' hygiène, de sécurité et des conditions de travail - y jouent
un rôle important, notamment dans le domaine de la préven-
tion, qui est leur préoccupation majeure ; enfin, les valeurs
de solidarité y prennent un sens particulier.

C'est pourquoi nous avons déposé cet amendement qui
vise à permettre le développement de la collecte du sang
dans les entreprises.

M . le président. Quel est l'avis de la commission ?
M . Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement n'a pas été

examiné par h commission.
Je ne voudrais pas que l'on croit que je suis contre les

préoccupations exprimées par les auteurs de cet amendement,
qu'elles seraient contraires à mes convictions . Pas du tout.
Mais ce n 'est pas dans cette loi spécifique que l 'on doit
insérer les mesures proposées, qui relèvent des conventions
collectives.

A notre connaissance, la collecte de sang dans les entre-
prises et les administrations ne soulève actuellement pas de
problèmes particuliers . L'adoption de l ' amendement pourrait,
au contraire, générer des difficultés préjudiciables à la col-
lecte . C'est pourquoi, à titre personnel . je souhaite qu ' il ne
soit pas voté.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je partage l ' avis exprimé par M . le rapporteur.

Aucune obligation n'existe actuellement dans ce domaine
et, sur les lieux de travail, la collecte ne connaît aucune diffi-
culté . Elle est organisée après accord entre les centres locaux
de transfusion et les entreprises.

Je m'engage à demander à Mme Martine Aubry, ministre
du travail, d'intervenir auprès des organisations syndicales et
des organisations professionnelles pour les inciter à inclure
des dispositions relatives à la collecte du sang dans les
conventions collectives. Mais, pour le moment, je le répète,
tout se passe très bien.

M. Gilbert Millet . Dans ces conditions, prenant acte de
votre engagement, nous retirons notre amendement.

M . le président . L' amendement n° 143 est retiré.
M. Calmat a présenté un amendement, n° 121, ainsi

rédigé :
« Après l'article 9, insérer l ' article suivant :
« La présente loi fera l 'objet, après évaluation de son

application, d'un nouvel examen par le Parlement dans
un délai de cinq ans après son entrée en vigueur et au
plus tard le 31 décembre 1997 . »

La parole est à M . Alain Calmat.

M. Alain Calmat, rapporteur. Cet amendement, qui a été
accepté pu la commission, vise à prévoir une évaluation de
l'application de la présente loi.

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
J'approuve entièrement cet amendement . Une disposition
identique a été votée pour les textes sur la bioéthique . Nous
aurons donc le plaisir, monsieur le président, de nous
retrouver dans ce petit groupe bien sympathique, régulière-
ment, tous les cinq ans . Mais ce n'est qu'une hypothèse.
(Sourires .)

M. David Bohbot. Un voeu, aux approches de Noêl !

M. le président . Je ne peux m 'empêcher d'évoquer les
propos de M . Laurent Fabius qui, alors que nous étions
réunis pour inaugurer le monument du bicentenaire de la
Révolution, nous avait donné rendez-vous pour le tricente-
naire ! (Sourires.)

M. David Bohbot. C'était plus risqué !

M. le président. Je mets aux voix l 'amendement n° 121.
(L'amendement est adopté.)

Titre

M. le président. Je donne lecture du titre du projet' de
loi:

« Projet de loi relatif au don et à l'utilisation thérapeutique
du sang humain et à l ' organisation de la transfusion san-
guine, et modifiant le code de la santé publique »

M. Jacquat a présenté un amendement, n° 117, ainsi
rédigé :

« Dans le titre du projet de loi, après les mots : "utili-
sation thérapeutique", insérer les mots : "ou à des fins de
recherche" . »

La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jecquat. II s ' agit d'éviter qu'il soit possible dé
contourner la réglementation par le biais de la recherche.

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

M . Alain Calmat, rapporteur. Je regrette de terminer par le
refus d'un amendement, d'autant qu'il est présenté par mon
ami Jacquat. Mais les préoccupations qu'il exprime ont été
très largement satisfaites par les amendements du Gouverne-
ment . S' il pouvait être retiré, tout le monde en serait heureux.

M. ie président . La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquat. Alain Calmat vient de dire qu'il était
contre cet amendement. Pour qu'il ne soit pas dans la peine,
après cet excellent débat, je le retire.

M . le président. L'amendement n° 117 est retiré.

Explications de vote

M . le président . Dans les explications de vote, la parole
est à M. Gilbert Millet.

M . Gilbert Millet . Ceux qui ont suivi le débat auront bien
saisi notre opposition sur ce texte.

Ce débat a confirmé et non pas dissipé les craintes que
nous avions.

Ce texte contient quelques avancées en matière de sécurité
dans un domaine aussi grave. Mais il présente de tels
dangers qu'il ne peut y avoir d'équivoque dans le vote final.

Il maintient une conception centralisatrice, avec la mise en
oeuvre de cette politique étroitement contrôlée que j'avais'
dénoncée dans la discussion générale. Le débat que nous
avons eu, il y a quelques minutes, prouve bien qu'il existe
deux conceptions , totalement différentes . Le recoupement
avec la réforme hospitalière montre qu'il y a une grande
cohérence : la mise en oeuvre de la politique de l'Etat par
rapport aux besoins de santé, avec tous les dangers qui en
découlent pour les établissements de proximité.

Mais notre opposition tient à des raisons plus graves liées
à la nécessité de l'éthique et de la sécurité dans un domaine
comme celui de la transfusion.

L'éthique ? Je comprends mieux - même si je l'avais déjà
saisi - pourquoi ce projet a été séparé du projet sur la
bioéthique. S'agissant de la transfusion du sang, vous avez
les coudées beaucoup plus franches et, malgré des discours
contradictoires, vous avez bien annoncé la couleur : la loi du
marché . Cela ne signifie pas qu'il n'existe plus de danger
après l'adoption des textes sur la bioéthique - nous nous en
sommes expliqués -, et c'est pourquoi nous souhaitons que
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les verrouillages nécessaires soient mis en place . De même,
dans ce projet, nous ne voulons pas nous contenter d'écrire
le mot « éthique » au fronstispice des monuments, nous
entendons le traduire dans la réalité . Et je sais que cette
conception est partagée par tous ceux qui ouvrent dans le
secteur de la transfusion sanguine, qu'il s 'agisse des don-
neurs, mais aussi des receveurs.

La sécurité ? Elle n'est pas séparable de l'éthique.
L 'éthique n'est pas une valeur détachée de la réalité. Elle
doit être mise en ouvre de façon concrète dans la démo-
cratie . Par conséquent, au-delà des mesures de sécurité maté-
rielle contenues dans ce texte, elle est aussi facteur de sécu-
rité, contrairement à l 'argent. Le passé l'a bien montré ; je
souhaite qu'il n'en soit pas de même à l 'avenir. Or c'est
hélas la « marchandisation » qui prévaut . Le terme n'est pas
très joli, mais il dit bien ce qu'il veut dire : un médicament
égale une marchandise, et au bout du compte, dans cet
univers sauvage, c'est la loi du marché qui s'installe, la mise
en cause à moyen terme - et le ministre ne m'a pas
démenti - de notre système de santé fondé sur le bénévolat.

Comment voulez-vous que notre groupe puisse s'inscrire de
près ou de loin dans une telle démarche ? C'est pourquoi
nous repousserons ce projet, avec beaucoup de regret, car
nous souhaitions une bonne loi qui réponde à l'intérêt de la
population de notre pays.

M . le président . La parole est à M . Denis Jacquat.

M. Denis Jacquat . Monsieur le ministre, ce projet de loi
était nécessaire.

Comme vous l'avez souhaité hier, je ne reviendrai pas sur
le passé.

Des imprécisions juridiques demeuraient dans ce texte.
Nous avons donc cherché à l'améliorer. De nombreux amen-
denients ont été acceptés . Je s'eus en remercie ainsi que mes
collègues ici présents . Le travail a donc été constructif. J 'ai
encore quelques crainte:, en particulier concernant l ' inspec-
tion, mais j'insiste sur l'excellent esprit qui a régné sur nos
travaux ; je n'en veux pour preuve, monsieur le ministre, que
le soutien que Jean-Pierre Foucher et moi-même vous avons
apporté il y a quelques instants. Et au fil des lectures, les
votes peuvent parfois « s'améliorer » !

Le système de financement de l'Agence nous inquiétait ;
vous l'avez modifié cet après-midi . Mais je suis toujours un
peu troublé car vous avez annoncé que ce serait la sécurité
sociale qui allait payer . Or, dans trois jours, nous allons nous
retrouver ici pour examiner un projet de loi sur la maîtrise
des dépenses de santé. ..

M. David Bohbot . Nous serons les mêmes en séance !

M. Denis Jacquat . . . . précisément pour combler le déficit
de la sécurité sociale ! Sur ce point, je ne suis donc toujours
pas satisfait . Je souhaite que l'Etat paie totalement car l 'on
doit assimiler le sang à un service public.

J'ai beaucoup insisté sur le danger d'être à la fois juge et
partie . Il faut être - et vous l'avez été - extrêmement rigou-
reux. N ' oublions pas en effet que les dysfonctionnements
du CNTS tenaient à des problèmes financiers.

Après ces améliorations qu'il faut reconnaître, l'UDF s'abs-
tiendra en première lecture.

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

M. Jean-Pierre Foucher . Monsieur le ministre, mes chers
collègues, je m'associe eux propos de Denis Jacquat.

Je crois qu'il était bon, monsieur Millet, que ce texte
vienne en discussion après la bioéthique parce qu 'il participe
du même esprit . Nous en avons détaché le projet sur le sang
pour des raisons bien particulières, mais nous voulions aussi
nous appuyer sur une certaine éthique.

Le texte qui est maintenant soumis à notre vote est meil-
eur que le projet initial.

Nous avions posé des questions hier ; toutes n ' ont pas
obtenu de réponses. En particulier, je reste sur ma faim
quant au devenir des centres de transfusion hospitaliers.
Jean-Jacques Weber avait posé une question sur la subven-
tion de l'Etat ; nous n'avons pas eu de réponse. Une amélio-
ration très nette a été obtenue en séance - il faut le noter -
mais un problème important demeure . Je ne suis pas sûr que
l'Agence puisse fonctionner de façon aussi transparente avec
le système qui a été adopté .

Parce qu'il y a encore des incertitudes, le groupe UDC
s'abstiendra ce soir.

M. Main Bonnet . Que d'abstentions ! Nous, nous voterons
pour !

M. le président . La parole est à M . David Bohbot.

M. David Bohbot . Monsieur le ministre, je tiens à saluer
le travail sérieux et constructif effectué cet après-midi par les
parlementaires présents.

Ce texte, aujourd'hui amendé, nous parait bien plus com-
plet que le projet initial . Le Parlement a fait son travail dans
un esprit constructif et avec la bienveillante attention du
Gouvernement . Je suis persuadé que nous venons de faire
oeuvre utile pour l'avenir.

M. Alain Bonnet. Tout à fait !

M. David Bohbot. Il es, donc évident que les parlemen-
taires socialistes et apparentés adopteront ce texte.

M. Alain Bonnet . Le RPR, lui, est en vacances !

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

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Monsieur le président, mesdames, messieurs les députés,
encore un texte important qui serà voté par un petit nombre
de députés valeureux ! (Sourires.) Mais quantité n'a rien à
voir avec la qualité.

M . Jean-Pierre Foucher et M . Denis Jacquet . Merci !

M. le ministre de la santé et de l'action humanitaire.
Je remercie d'abord - ce n'est pas un vain mot - les gens qui
ont travaillé si vite : les membres de la commission, en parti-
culier son :apporteur, et les députés ici présents qui, en pre-
nant des positions diverses, parfois opposées, ont amélioré
sans aucun doute ce qui devait l'être.

Je vous rappelle que - ai-je besoin de le faire ? - que nous
sortons d'un drame grave . Nous avons souhaité, avec votre
soutien, en tout cas avec votre aide et grâce à votre travail,
doter la France d ' un système de transfusion sanguine plus
efficace et certainement plus transparent . C'était la quadra-
ture du cercle, tant il était diffus.

Il fallait absolument que l'Etat prenne ses responsabilités ;
il les a prises et certains disent aussitôt que le système est
trop centralisé . Vos explications de vote sont un peu contra-
dictoires. Au fond, je le comprends, et j'espère que ce texte
sera, si possible, encore amélioré . En tout cas, il était indis-
pensable - j 'en suis sûr - et je vous remercie d'avoir parti-
cipé à son élaboration . ;Applaudissements sur les bancs du
groupe socialiste et sur divers bancs des groupes Union pour la
démocratie française et de l'Union du centre.)

M . David Bohbot . Je demande la parole pour un rappel
au règlement.

M . le président . La parole est à M . David Bohbot, pour
un rappel au règlement.

M. David Bohbot . En tant que porte-parole du groupe
socialiste et apparentés, chargé de suivre ce texte de loi, j'ap-
pelle l'attention de nos collègues sur l'absence totale, depuis
le début de l'examen de ce projet, des parlemenaires du
RPR.

M. Jean-Pierre Foucher . Mme Hubert était là hier !

M. Alain Bonnet . Mais aujourd'hui il n'y a personne !

M. David Bohbot. Sur un sujet de cette importance, ils
ont, en tout cas aujourd'hui, déserté notre hémicycle.

Le RPR, si prompt à parler du passé, ne semble même pas
s'intéresser à l'avenir de la transfusion . C'est là un triste
constat qui devait être fait ! (Applaudissements sur les bancs
du groupe socialiste.)

M. Jean-Pierre Foucher . Votre rappel est fondé sur quel
article du règlement ?

M. David Bohbot. Sur l'article 58 !

M. le président . Cher collègue, je vous fais remarquer
que ce n'était pas un rappel au règlement !

M. Main Calmat, rapporteur. Si, il portait sur l'organisa-
tion des débats !

M. le présidant. II ne vous appartient pas d'organiser le
débat !
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Quoi qu'il en soit, je , fous ai laissé vous exprimer et vous
laisse la responsabilité de vos propos.

M. David Bohbot . Tout à fait !

M. le président . Ils ont été entendus .
ORDRE DU JOUR

3

Vote sur l'ensemble

M. le président . Personne ne demande plus la parole ?. ..
Sur l'ensemble du projet de loi, je ne suis saisi d'aucune

demande de scrutin public ?. ..
Je mets aux voix l'ensemble du projet de loi.
(L'ensemble du projet de loi est adopté.)

DÉPÔT DE RAPPORTS D 'INFORMATION

M. le pr4eident . J 'ai reçu, le 27 novembre 1992, de
M. Jean-Pierre Fourré, un rapport d ' information n° 3087
déposé, en application de l'article 29 du règlement, au nom
des délégués de l ' Assemblée nationale à l'assemblée parle-
mentaire du Conseil de l ' Europe sur l'activité de cette assem-
blée au cours de sa 43 e session ordinaire (1991-1992).

J'ai reçu, le 27 novembre 1992, de M . Jean-Pierre Fourré,
un rapport d'information n o 3088 déposé, en application de
l'article 29 du règlement, au nom des délégués de l'Assem-
blée nationale à l 'Assemblée de l'Union de l 'Europe occiden-
tale sur l'activité de cette assemblée au cours de sa 37 e ses-
sion ordinaire (1991).

M . le président . Lundi 30 novembre 1992, à
quinze heures, première séance publique :

Discussion des conclusions du rapport de la commission
mixte paritaire chargée de proposer un texte sur les disposi-
tions restant en discussion du projet de loi relatif à l'entrée
en vigueur du nouveau code pénal et à la modification de
certaines dispositions de droit pénal et de procédure pénale
rendue nécessaire par cette entrée en vigueur (rapport
n o 3078 de M. Alain Vidalies) ;

Discussion, en deuxième lecture, du projet de loi n° 3055
portant réforme de la procédure pénale (rapport n o 3079 de
M. Michel Pezet, au nom de la commission des lois constitu-
tionnelles . de la législation et de l'administration générale de
la République).

A vingt et une heures trente, deuxième séance publique :
Suite de l'ordre du jour de la première séance.
La séance est levée.
(La séance est levée à dix-neuf heures cinquante-cinq.)

Le Directeur du service du compte rendu sténographique
de l'Assemblée nationale,

JEAN PINCHOT
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