https://www.assemblee-nationale.fr/dyn/14/questions/QANR5L14QE23012

Il ASSEMBLEE NATIONALE

14éme legidature

Question N° : De M. Jean-Yves Le Déaut ( Socialiste, républicain et citoyen - Question écrite
23012 Meurthe-et-Moselle)

Ministéreinterrogé > Affaires sociales et santé Ministéreattributaire > Affaires sociaes et santé

Rubrique >sang et organes Téted'analyse Analyse > collecte. suspension.
humains >produits sanguins
labiles

Question publiée au JO le : 02/04/2013
Réponse publiée au JO le : 14/05/2013 page : 5099

Textedelaquestion

M. Jean-Y ves Le Déaut appelle |'attention de Mme la ministre des affaires sociales et de la santé sur la situation du
Laboratoire francgais de fractionnement et des biotechnologies (LFB) et particuliérement sur son activité liée a la
fabrication des médicaments dérivés du sang (MDS). Le Laboratoire francais de fractionnement et des
biotechnologies (LFB) rencontre des difficultés sérieuses quant a son activité liée a la fabrication des médicaments
dérivés du sang (MDS). En effet, les normes éthiques et sanitaires imposees au LFB, ainsi que le systeme de mise
en concurrence par appel d'offres des hdpitaux remettent en cause la viahilité de |'activité de fabrication des MDS.
Les MDS relévent du champ des médicaments et de I'agence nationale de sécurité des médicaments qui autorise
leur mise sur le marché, qu'ils soient fabriqués en France ou a I'éranger. De plus, les MDS sont soumis a
concurrence par le fait des appels d'offres des hopitaux, défavorables au LFB, car les multinationales étrangéres
pratiquent une politique tarifaire moindre pour des seuils qualitatifs de moindre exigence. Les conséquences pour le
LFB est un déficit qui saccroit et la suppression d'emplois, qui devraient encore saourdir si rien n'est fait. Une
action de contrdle de la conformité éthique des MDS importés, ains gu’ un alignement des dispositions frangaises
sur les abligations européennes pourraient permettre au LFB d'augmenter ses marges de manceuvre et de retrouver
une situation plus saine. Il lui demande donc ce qu'elle entend mettre en oauvre pour permettre de garantir au LFB
cette activité liée alafabrication des MDS.

Textedelaréponse

Lelaboratoire francais de fractionnement et des biotechnologies (LFB) est une société anonyme détenue a 100 %
par |'Etat alaquelle le |égislateur a confiélamission de fractionner en priorité le plasma collecté par I'établissement
francais du sang (EFS) et d'approvisionner prioritairement le marché frangais en médicaments qui en sont issus.
Son objectif premier est donc d'assurer la suffisance sur le territoire national en médicaments dérivés du sang
(MDS) issus de plasma éthique francais. L'Etat ne percoit aucun dividende en raison du caractére bénévole du don
de plasma. Le LFB réinvestit donc la totalité de ses bénéfices, maintenant ainsi la cohérence éthique du systéme
francais. La fabrication et la commercialisation des médicaments dérivés du sang sont prévues par la directive «
medicaments ». Dans ce cadre, le systéme d'autorisation de mise sur le marché européen sapplique ala France qui
ne peut sopposer al'entrée sur son territoire de MDS étrangers. Dans ce domaine des médicaments dérivés du sang,
le LFB a progressivement perdu auprés des hdpitaux francais des parts de marché face a des laboratoires étrangers
du fait d'une moindre compétitivité prix. Les hdpitaux francais sont en effet soumis au code des marchés publics en
matiere d'appel d'offres et ne peuvent favoriser le LFB en tant quetel. Cette situation aamené le LFB a demander a
I'EFS de réduire les volumes de plasma qu'il lui fournissait. L'EFS a en conségquence décidé de réduire les
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prélevements de plasma par aphérése afin d'gjuster le prélévement aux besoins du LFB et d'éviter que du plasma
prélevé ne soit envoyé a la destruction. Par ailleurs, et afin de répondre a la fragilisation, dans ce contexte
concurrentiel tendu, de certains acteurs de lafiliére plasma en France, laministre des affaires sociales et de la santé
a engagé une réflexion d'ensemble en confiant cette mission a un parlementaire. Celle-ci a pour objectifs de
renforcer les acteurs francais de cette filiere et de pérenniser leurs activités autour des grands principes qui
constituent le socle de notre systéme de transfusion sanguine : a savoir, la séparation de la collecte et de la
transformation du contréle des produits sanguins, la sécurité des produits sanguins ou issus du sang, ainsi que le
don éthique et |'autosuffisance.
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