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Texte de la question

M. Robert Olive appelle I'attention de Mme la ministre des affaires sociales et de la santé sur la question de la
commercialisation du plasma SD et d'Octapharma. La plainte de la société Octapharma contestant la décision
de 'AFSSAPS (devenue depuis ANSM) du 20 octobre 2010 fixant les caractéristiques des produits sanguins
labiles, un arrét de la Cour de justice européenne du 13 mars 2014, puis une décision en découlant du Conseil
d'Etat, le 23 juillet 2014, ont permis au Gouvernement d'introduire le commerce d'un produit sanguin, le «
plasma SD » dans le systéme transfusionnel grace a l'article 51 du PLFSS 2015, devenu 71 dans le texte
définitif. Le considérant n° 7 de la décision du Conseil d'Etat du 23 juillet 2014 précise que « les sociétés qui
viendront commercialiser en France un plasma SD devront respecter les conditions définies aux articles L. 1221-
3 aL.1221-7du méme code (CSP) tenant notamment au caractére volontaire, anonyme et gratuit des dons de
sang ». Or le rapport de I'lGAS indigue dans plusieurs articles que la question de l'origine éthique des produits
sanguins importés n'est pas contrélée car il n'existe en France aucun organisme habilité a exercer ces contréles.
Aussi, il propose de créer un organisme destiné a contrbler et a assurer la tracabilité de ces produits. Il lui
demande son avis sur cette question.
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