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ASSEMBLÉE NATIONALE
10ème législature

Don du sang
Question écrite n° 39385

Texte de la question

M. Michel Hunault attire l'attention de M. le secretaire d'Etat a la sante et a la securite sociale sur la legitime
inquietude des donneurs de sang benevoles, qui reaffirment leur attachement a la securite sanitaire des
produitrs de therapie cellulaire et genique prepares a la suite de leurs dons et qui sont inquiets d'une recente
proposition de loi visant a conferer le statut de medicament a certains produits issus du corps humain. Il lui
demande de bien vouloir lui preciser si le Gouvernement entend reaffirmer son engagement a la notion de non-
profit inscrire dans la charte de la Federation francaise des donneurs de sang benevoles, « le corps humain et
ses elements ne peuvent faire l'objet de profit » et son opposition au statut de medicament. Enfin, il lui demande
si le Gouvernement serait favorable a ce que soit adopte un statut adapte a l'origine humaine des cellules
utilisees.

Texte de la réponse

Il est precise a l'honorable parlementaire qu'il n'existe actuellement aucun projet de loi visant a transformer des
dons benevoles de sang en medicament. La loi no 96-452 portant diverses mesures d'ordre sanitaire, social et
statutaire du 28 mai 1996 a institue une categorie specifique regroupant certains produits biologiques d'origine
humaine denommes produits biologiques a effet therapeutique. Dans cette nouvelle categorie figurent les
produits de therapie cellulaire dont le regime est fixe par un nouveau Titre IV insere dans le Livre VI du code de
la sante publique. D'autre part, il est rappele a l'honorable parlementaire que la loi no 93-5 du 4 janvier 1993
relative a la securite en matiere de transfusion sanguine et de medicament a reaffirme les principes ethiques du
benevolat et de l'absence de profit dont releve la tranfusion sanguine. Si, conformement a la reglementation
communautaire, cette meme loi a rendu le regime juridique du medicament applicable a certains pproduits
derives du sang, a savoir aux produits sanguins stables prepares industriellement, elle a precisement prevu une
derogation a ce regime en confiant a un groupement d'interet public, le Laboratoire francais du fractionnement et
des biotechnologies, le monopole de la preparation de medicaments a partir du sang collecte par les
etablissements de transfusion sanguine. Ce groupement d'interet public associe l'Etat, qui detient la majorite des
droits, les etablissements de transfusion sanguine exercant l'activite de fabrication de medicament a partir du
sang et l'Agence francaise du sang.
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