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RESUME

En France, la filiere plasma connait des dysfonctionnements qui justifient la saisine du
ministre de la Santé et une réflexion bioéthique du CCNE.

Face a une demande croissante en médicaments dérivés du plasma, la dépendance
structurelle de la France a I’égard du plasma extra-européen, notamment nord-américain,
souléve des enjeux de souveraineté et d’acceés a des médicaments indispensables pour
les patients. Cette situation pose également un dilemme éthique majeur autour de la
préservation des principes régissant le don de plasma - notamment le principe de gratui-
té - dans un contexte de pénurie et de hausse des colts des produits dérivés.

Par ailleurs, la France rencontre des difficultés pour renouveler et rajeunir sa base de
donneurs, reposant encore largement sur des « donneurs de sang historiques » mécon-
naissant souvent I'existence et la grande utilité du don de plasma.

Au niveau européen, le cadre réglementaire a récemment évolué avec I'introduction du
concept de « neutralité financiére » dans le Réglement SoHO (Substances of human ori-
gin), remplagant la notion de don « volontaire et non rémunéré » de la Directive « Sang »
de 2003, ce qui a conduit plusieurs pays a adopter de nouvelles formes de reconnais-
sance des dons (rétribution financiére, avantages fiscaux, etc.).

Le CCNE est appelé a prendre en considération des enjeux pluriels : 'augmentation des
besoins en médicaments dérivés du plasma, I'insuffisance actuelle de la France en ma-
tiere de préléevements de plasma pour équilibrer les besoins des patients nationaux,
I'exigence de qualité des produits administrés pour la santé des patients, le contexte de
compétition internationale entre les acteurs de la filiere plasma et le respect des valeurs
et principes éthiques fondamentaux qui gouvernent le don.

Pour répondre aux besoins croissants de plasma tout en respectant les impératifs
éthiques, le CCNE souligne la nécessité de maintenir un cadre éthique solide tout en en-
visageant des ajustements pratiques, tels que des nouvelles formes de reconnaissance
du don, 'amélioration de la communication sur I’existence et I'utilité du don de plasma
pour attirer les jeunes générations et I'optimisation des capacités de collecte. Ces ajus-
tements doivent s’inscrire dans une logique de neutralité financiére sans remettre en
cause les principes fondamentaux du don.

En premier lieu (1), cet avis revient sur I'architecture du systéme francais de collecte de
plasma, en mettant en évidence les modes de prélevement, les usages médicaux des
médicaments dérivés du plasma, ainsi que les principes juridiques régissant le don de
sang et de plasma, notamment celui de la gratuité du don.
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L’analyse des particularités de cette architecture a conduit le CCNE a évoquer les ten-
sions au sein du systéme francais, entre les intéréts publics et industriels, notamment les
rdles respectifs de I'Etablissement francais du sang (EFS) et du Laboratoire francais du
fractionnement et des biotechnologies (LFB). Les limites de I'organisation actuelle ont
des répercussions néfastes sur I'accés des patients a des traitements médicaux indis-
pensables et fragilisent le modéle francais du don éthique. De plus, les récentes évolu-
tions du cadre européen, avec I'introduction du réglement SoHO et du principe de « neu-
tralité financiére », remettent en question les principes historiques du don volontaire et
non rémunéré.

En second lieu (Il) sont abordés les enjeux éthiques sous-jacents a cette situation, no-
tamment la conciliation entre deux exigences fondamentales : d’'une part, I'altruisme et
la non-commercialisation du corps humain, et d’autre part, I'accés aux médicaments dé-
rivés du plasma, souvent vital pour les patients. Le systéme francais peine a répondre
aux attentes des donneurs et a 'augmentation des besoins, ce qui pourrait entrainer des
pertes de chances pour les patients, notamment en raison de la dépendance au plasma
étranger et des tensions dans la filiere.

La rétribution des donneurs est un sujet de débat : certains pays ont adopté des formes
de compensation financiére, tandis que la France reste trés attachée a I'idée du don non
rémunéré. Le CCNE s’inscrit dans la défense de ce principe de gratuité.

Ce contexte souléve donc des questions éthiques importantes sur I’équilibre entre la ré-
munération, I'ouverture éventuelle a de nouvelles formes de compensation et la préser-
vation des principes de hon-commercialisation du corps humain.

En dernier lieu (Ill), tout en maintenant son attachement au principe de non rémunéra-
tion du don de plasma, le Comité propose cinq recommandations pour améliorer
I'efficacité de la filiere plasma, notamment en matiére de communication, de reconnais-
sance des donneurs, de rationalisation des prescriptions et de coopération entre les ac-
teurs clés de lafiliere.

Ce travail se base sur des auditions menées entre février et novembre 2024, impliquant
des experts du secteur, dont des représentants d’usagers, et s’inscrit dans une réflexion
plus large sur la non-commercialisation du corps humain, déja abordée par le CCNE dans
ses précédents avis, en particulier I'avis du 2 décembre 1991 portant sur la transfusion
sanguine au regard de la non-commercialisation du corps humain.
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LISTE DES RECOMMANDATIONS

1. Communiquer de fagon transparente auprés du grand public sur I'utilité du don de
plasma et le fonctionnement de la filiére : faire naitre I'’élan du don de plasma et « faire
communauté »

Le CCNE recommande de communiquer de facon transparente auprés du grand public
sur l'utilité du don de plasma et le fonctionnement de la filiere en promouvant le don de
plasma au méme titre que le don de sang. L'EFS et le LFB pourraient organiser des évé-
nements pour sensibiliser et recruter de nouveaux donneurs de plasma, en impliqguant
des « ambassadeurs de la cause », des professionnels de santé et des chercheurs. Une
communication transparente et pédagogique est nécessaire pour dissiper les inquié-
tudes concernant la sécurité et I’éthique du don, tout en valorisant le réle des profes-
sionnels de santé comme relais d’information. Enfin, la création d’'une communauté au-
tour du don de plasma, soutenue par des plateformes numériques, permettrait d’engager
les donneurs et de renforcer leur sentiment d’appartenance a cette cause.

2. Optimiser la filiére plasma en France (modéle économique, accés, organisation, role
incitatif des institutions, roles et collaboration de I'EFS et du LFB)

Le CCNE invite a une réflexion sur le modéle économique de la filiere plasma, en renfor-
cant le contrdle public sur la production et la commercialisation des médicaments déri-
vés du plasma, afin d’améliorer son efficacité tout en préservant la souveraineté sani-
taire. Dans le cadre du plan « Ambition plasma », les pouvoirs publics doivent jouer un
role plus actif dans le financement des infrastructures et des ressources humaines pour
augmenter les volumes collectés. Cela inclut I'amélioration de I'accés aux lieux de col-
lecte, par I'ouverture de nouvelles maisons du don et la mise en place d’une stratégie
proactive visant a attirer de nouveaux donneurs, notamment jeunes et actifs. Le CCNE
recommande également d’inciter le LFB a renforcer sa position sur le marché national et
international par le biais de la commande publique, en privilégiant les produits issus du
plasma collecté par I'EFS. Enfin, le CCNE recommande de privilégier le don de plasma par
aphérese, bien que cela nécessite un investissement supplémentaire en ressources hu-
maines et en matériel, car il permet une collecte plus fréquente et ciblée.

3. Respecter le principe de neutralité financiére posé par le réglement européen SoHO

Le CCNE recommande le respect du principe de neutralité financiére, inscrit dans le ré-
glement européen SoHO, qui impose de dissocier I'acte de don de toute motivation finan-
ciére tout en autorisant la compensation des frais engagés par les donneurs, comme les
déplacements et repas. Pour garantir ce principe, I'EFS doit systématiquement informer
les donneurs des modalités de compensation, mettre en place un forfait raisonnable
pour le remboursement des frais, et évaluer régulierement les pratiques de collecte pour

7
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prévenir toute dérive. En outre, il est crucial de simplifier les démarches administratives
et d’offrir un accompagnement personnalisé aux donneurs, notamment via des plate-
formes numériques, pour faciliter I'accés a leurs droits et améliorer I'attractivité des col-
lectes.

4. Reconnaitre I'engagement des donneurs et notamment des donneurs de plasma

Pour le CCNE, le respect du principe de gratuité n’exclut pas la reconnaissance de
I'engagement des donneurs, en particulier des donneurs de plasma. Le CCNE recom-
mande que I'EFS et le ministére de la Santé puissent mettre en place des actions de re-
connaissance non pécuniaires renforcant le sentiment d’appartenance a une commu-
nauté, telles que des courriers de remerciement, des cérémonies ou des événements
valorisant I’éthique et la solidarité du don. En outre, pourraient étre valorisées des ap-
proches innovantes inspirées du bénévolat, comme des formations sur les pathologies
traitées grace aux médicaments dérivés du plasma ou des circuits de mentorat, ainsi que
I'intégration de la reconnaissance des donneurs dans la démarche de Responsabilité
Sociétale des Entreprises (RSE) - par le biais de RTT ou de temps dédiés notamment-.
Cela permettrait d’élargir et valoriser le réseau de donneurs tout en incitant les em-
ployeurs a soutenir cet engagement.

5. Encadrer davantage la prescription des médicaments dérivés du plasma conformé-
ment aux recommandations de la Haute autorité de santé (HAS) et des sociétés savantes

Le CCNE considére que la prescription des médicaments dérivés du plasma constitue un
enjeu bioéthique majeur, nécessitant une prescription conforme aux indications théra-
peutiques définies par les recommandations de la HAS et des sociétés savantes. Il est
crucial de promouvoir I'exigence de rationalité et de transparence dans les décisions thé-
rapeutiques, afin de garantir un usage optimal des ressources médicales et d’éviter la
dépendance a I'importation de médicaments dérivés du plasma. Cela implique des ac-
tions telles que la création d’unités d’aphérése mobiles, la modernisation des infrastruc-
tures, le recrutement de personnel qualifié et la mobilisation accrue de donneurs, tout en
précisant que cette démarche ne s’applique pas a la forme sous-cutanée des immuno-
globulines, non proposée actuellement par le LFB.
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INTRODUCTION

Le Comité consultatif national d’éthique (CCNE) a été saisi par le ministre de la Santé et
de la Prévention Aurélien Rousseau le 18 décembre 2023 afin « d’analyser d’un point de
vue éthique le cadre existant de la politique publique en matiére de médicaments dérivés
du plasma et la conciliation entre I’éthique du don de produits de corps humains tels que
le plasma et les enjeux d’accés aux médicaments dérivés du plasma »1,

Cette saisine s’inscrit dans un contexte spécifique marqué par :

- L’augmentation de la demande en médicaments dérivés du plasma sur fond de
dépendance structurelle francaise de I'ordre de 70 %’au plasma produit hors de
I’Union Européenne (en provenance notamment des Etats-Unis) ;

- L’évolution récente du cadre réglementaire européen (Réglement SoHO?, Subs-
tances of Human Origin) introduisant le concept de « neutralité financiére » en lieu
et place de celui d’un don « volontaire et non rémunéré » (Directive « Sang » de
20033) et le choix fait par de nombreux partenaires européens d’évoluer vers de
nouvelles formes de reconnaissance des dons de plasma (rétribution financiére,
de congés payés, d’exemptions fiscales ou encore de tickets-restaurants...) ;

- Le difficile renouvellement et rajeunissement des donneurs, le don de plasma en
France reposant encore largement sur des donneurs dits « historiques » ;

- L’ouverture prochaine d’une usine de fractionnement du Laboratoire frangais du
fractionnement et des biotechnologies (LFB) a Arras, qui fera passer les capacités
de production du LFB de 1,2 a 3,4 millions de litres de plasma a I’horizon de la fin
de I'année 2024 ;

- Et, de facon trés marquante, le dilemme tenant a la préservation et la défense des
principes éthiques régissant le don de plasma en France dans un contexte de ten-
sion, de pénurie et de colt des produits.

Sur fond de compétition commerciale caractéristique d’un marché mondial évalué a

31 milliards de dollars, ce contexte interroge le cadre francais d’'un don anonyme et bé-
névole, mais également d’une insuffisance de moyens matériels et humains qui limitent
considérablement la quantité recueillie, ainsi que I'architecture institutionnelle de la fi-
liere du plasma en France. D’aucuns identifient méme la situation actuelle comme « hy-

1 Voir la lettre de saisine, en annexe du présent avis.

2 Parlement européen, Conseil de I'Union Européenne. Réglement du parlement européen et du conseil concernant les normes de
qualité et de sécurité des substances d’origine humaine destinées a une application humaine et abrogeant les directives
2002/98/CE et 2004/23/CE, JOUE du 17 juillet 2024. Disponible sur: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02024R1938-20240717, consulté le 9/01/2025.

3 Office des publications de I'union européenne. Directive 2002/98/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 janvier 2003
établissant des normes de qualité et de sécurité pour la collecte, le contréle, la transformation, la conservation et la distribution du
sang humain, et des composants sanguins, et modifiant la directive 2001/83/CE. (Office des publications de I'union européenne,
2003). Disponible sur : https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/HTML/?uri=CELEX:32002L0098, consulté le 9/01/2025.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02024R1938-20240717
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02024R1938-20240717
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/HTML/?uri=CELEX:32002L0098
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pocrite ». En effet, les importations massives de plasma et de produits dérivés du plasma
se font depuis des pays ou les systéemes de collecte ne respectent pas, pour beaucoup,
les principes éthiques francais du don.

Le don occupe une place centrale dans la sphére de la bioéthique. Il est en effet la seule
maniére de concilier deux exigences éthiques radicales et fondamentales. L’une consiste
a répondre aux besoins des patients et d’éviter toute perte de chance pour les individus
affectés de pathologies nécessitant le recours a des médicaments dérivés du plasma.
L'autre souligne que certaines substances du corps humain ne peuvent ni ne doivent
relever d’'un échange marchand ou d’une quelconque obligation Iégale. La tradition fran-
caise d'un don a la fois anonyme, volontaire, et ne donnant lieu a aucun profit tient en-
semble ces deux exigences.

La dépendance structurelle de la France a I’égard du plasma produit a I’étranger, les be-
soins grandissants ainsi que les bouleversements géopolitiques contemporains posent
pourtant la question de I’évolution potentielle de ce cadre éthique francais historique. Le
CCNE considére néanmoins qu’une situation de concurrence commerciale ne peut ni ne
doit infléchir la tradition francaise du don. En d’autres termes, si les modalités de recon-
naissance du don devaient évoluer, les changements devraient découler du seul intérét
thérapeutique des patients tout en renforcant I'attention due au donneur, et non d’un
impératif commercial. Le CCNE tient a rappeler toute I'importance de ce cadre éthique
auquel la filiere dans son ensemble, ses acteurs et les donneurs sont trés attachés.

La problématique posée par cette saisine sur le don de plasma est donc de savoir si
dans un contexte de tension, de pénurie et du coit des produits, il faut réinterroger les
principes éthiques caractérisant le don en France ou alors ceuvrer pour une meilleure
efficacité du systéme institutionnel existant. Par ailleurs, la reconnaissance du don de
plasma peut-elle ou doit-elle faire I’objet d’adaptations ou d’évolutions sans bouleverser,
ni remettre en question profondément le cadre éthique du don.

S’il apparait nécessaire de valoriser le don, voire de proposer de nouvelles formes de
reconnaissance du don de plasma pour répondre aux attentes de certains donneurs, le
CCNE tient a souligner que cela doit se faire dans le cadre éthique francais (gratuité du
don, non commercialisation du corps humain). Ceci implique une approche pragmatique
et ciblée, visant une augmentation de I'efficience des collectes par I'ajout des moyens
techniques et humains nécessaires, une rationalisation des prescriptions, un accompa-
gnement des professionnels, une incitation des plus jeunes générations ou encore la
mise en place de nouveaux types de reconnaissance des donneurs dans le cadre d’une
neutralité financiere.

En ce sens, les membres du groupe de travail constitué pour répondre a cette saisine ont
tenu a formuler des recommandations pratiques afin d’encourager le don de plasma en

10
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France tout en restant dans le cadre des principes éthiques du don ici répétés. Il est no-
tamment apparu, au fil de la réflexion que :

les spécificités du don de plasma par rapport au don de sang total et aux autres types de
dons doivent étre mieux identifiées et diffusées aupres du grand public en général, et des
donneurs en particulier ;

- I'engagement des donneurs doit étre mieux reconnu et encouragé dans le cadre
non plus seulement d’une gratuité mais d’une neutralité financiére ;

- I’expérience du don et le parcours des donneurs de plasma doivent étre amélio-
rés. Offrir une meilleure transparence aux donneurs sur le systéme institutionnel
du don de plasma en France ainsi que sur |'utilisation des médicaments dérivés
du plasma parait sur ce point essentiel ;

- un trés vaste effort de communication est nécessaire, en particulier en direction
des jeunes générations, et ce dans I'optique d’assurer a moyen et long terme le
rajeunissement des profils de donneurs en France ;

- les recommandations relatives aux prescriptions de médicaments dérivés du
plasma doivent étre fortement rappelées, voire corrigées, afin que les bonnes pra-
tiqgues en matiére de prescription soient respectées ;

- des efforts pour améliorer la capacité de collecte sont indispensables ;

- larticulation entre les deux principaux acteurs francais de la filiere du plasma,
I'EFS et le LFB, doit étre renforcée pour que ces deux établissements puissent
étre en mesure de mieux répondre conjointement aux missions qui leur sont con-
fiées.

Face a ces enjeux, le positionnement du CCNE est a la croisée de plusieurs dimensions
qui s’entrechoquent : I'augmentation des besoins en médicaments dérivés du plasma,
I’exigence de qualité des produits administrés pour la santé des patients, le contexte de
compétition internationale entre les acteurs de la filiére plasma et le respect des valeurs
et principes éthiques.

La réflexion du CCNE s’est attachée a chercher les meilleurs points d’équilibre face a ce
sujet complexe, entre pertes de chance potentielles pour les patients et impératifs
éthiques du don. La nomination de deux rapporteurs# ainsi que la constitution d’un
groupe de travail au sein du CCNE ont permis de réaliser une quinzaine d’auditions entre
février et novembre 2024. Parmi les personnalités auditionnées figuraient des profes-
sionnels de santé et prescripteurs de médicaments dérivés du plasma, des scientifiques
(sciences dites « dures » et sciences humaines et sociales) des représentants du systeme
administratif francais (Ministére, Inspections) et de la filiere du sang et du plasma en

4 Mme Karine Lefeuvre et M. Jean-Francois Eliaou.
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France (Etablissement francais du sang, Laboratoire francais du fractionnement et des
biotechnologies).

Ce travail prolonge des réflexions précédemment menées au sein du Comité consultatif
national d’éthique, en particulier I'avis du 2 décembre 1991 portant sur la transfusion
sanguine au regard de la non-commercialisation du corps humain.

12
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|. ARCHITECTURE DU DON DE PLASMA EN FRANCE :
D’UN OBJECTIF DE SOUVERAINETE A UN CONSTAT DE
DEPENDANCE DE FAIT

1) LE DON DE DE PLASMA : DE QUOI PARLE-T-ON ?

a) Le plasma, ses modes de prélévement et ses usages

Le sang est constitué schématiquement de trois catégories d’éléments figuréss : les glo-
bules rouges pour le transport de I'oxygéne, les globules blancs pour la défense anti-
infectieuse et les plaquettes qui jouent un réle essentiel dans I’hnémostases.

Le plasma représente la partie liquide du sang (il est composé a 90 % d’eau). Sa teneur
est complexe : il est constitué de protéines (albumine, immunoglobulines, nutriments et
facteurs de coagulation), de solutés minéraux (oligo-€léments, ions) et d’autres molé-
cules (hormones, glucose, déchets du métabolisme, etc.). |l joue un réle important de
transport par le réseau sanguin, des anticorps et cellules immunitaires, des substances
en transit comme les nutriments, des déchets produits par les organes et des hormones.
Par ses composants, le plasma contribue a la défense immunitaire de I'organisme ; il est
également un élément essentiel de la coagulation sanguine et de I'apport de nutriments
dans les tissus. Ainsi, il présente un intérét thérapeutique majeur pour une grande varié-
té d’affections (hémophilies, déficits immunitaires, certaines pathologies auto-immunes,
diverses maladies infectieuses etc.) ou de situations d’urgence (traumatisés majeurs,
grands brilés, patients bénéficiant d’une transplantation d’organes).

Le don de plasma peut se faire selon deux procédés : soit par un don de sang total du-
quel les éléments figurés du sang (globules rouges, plasma et plaquettes) sont ensuite
séparés (plasmaphérese), soit par un don en aphérése au cours duquel le plasma est
obtenu par centrifugation le séparant ainsi des éléments figurés du sang qui sont immé-
diatement restitués au donneur.

La collecte de plasma par aphérése permet de solliciter les donneurs plus fréquemment
(toutes les deux semaines contre toutes les huit semaines pour un don de sang total) et
présente I'avantage de récolter deux a quatre fois plus de plasma que lors d’un don de
sang total. La collecte de plasma par aphérése reste pourtant moins courante, en tous
les cas en France, car plus contraignante. D’'une part, la pratique de I'aphérése nécessite

5 Un thrombocyte, ou plaquette sanguine, est un élément figuré du sang qui résulte de la fragmentation des mégacaryocytes, de
grandes cellules présentes dans la moelle osseuse. Contrairement aux cellules complétes, les thrombocytes sont simplement de
petits fragments. L'érythrocyte, également appelé hématie ou globule rouge, est un autre élément figuré du sang, présent chez la
majorité des vertébrés, et tire son nom des termes grecs « erythros » (rouge) et « kutos » (cellule).

6 L ’activation des plaquettes figure parmi les trois éléments (avec la contraction des vaisseaux sanguins et la coagulation sanguine)
concourants a I’lhémostase, a savoir les mécanismes qui concourent a I'arrét d’un saignement.
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un matériel qu’il est nécessaire d’adapter pour étre transporté, ce qui implique en pra-
tique dans notre pays que la collecte s’effectue uniquement dans des sites de préléve-
ment fixes (alors que le don de sang total peut se faire via des collectes mobiles). D’autre
part, le temps de prélevement est plus long, les donneurs devant réserver en moyenne
1h30 a 2h contre 45 min pour une collecte de sang total (sans compter les temps de
déplacements vers des sites de préléevements fixes).

Une fois prélevé, le plasma est utilisé de deux facons : d’une part, il est fractionné en
diverses molécules par des méthodes distinctes pour aboutir a8 des médicaments dérivés
du plasma (MDS)’. Il s’agit de produits dits « stables » portant une date de péremption
d’usage, c’est cette utilisation qui fait I'objet de la présente saisine du CCNE ; d’autre
part, il peut aussi étre utilisé directement en transfusion, au c6té des globules rouges et
des plaquettes, notamment dans les contextes d’hémorragie massive. Il s’agit alors de
produits dits « labiles » ayant généralement une date de conservation limitée dans le
temps.

b) Les médicaments dérivés du plasma et leur usage

Communément appelés médicaments dérivés du sang (MDS), ou médicaments dérivés
du plasma, les produits dérivés du plasma sanguin sont des produits pharmaceutiques a
base de sang ou de composants de sang humain et préparés industriellement.

[l faut compter en moyenne neuf mois entre la collecte du plasma sanguin et sa mise a
disposition en médicament. Comme tout autre médicament, les MDS sont soumis a une
autorisation de mise sur le marché une fois que leur qualité, leur sécurité et leur efficaci-
té ont été évaluées par I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (ANSM) a I'’échelle nationale, ou par I’Agence européenne des médicaments (EMA)
en cas de procédure centralisée au niveau européen.

On compte parmi ces médicaments : I'albumine, les immunoglobulines, certains facteurs
de coagulation, les antiprotéases et les colles biologiques.

Trois groupes de protidess deviennent des médicaments dérivés du plasma a I'issue d’un
procédé de fractionnement :

o Les facteurs de coagulation, qui interviennent avec les plaquettes pour controler
les saignements, sont indiqués dans le traitement et la prévention des hémorra-
gies.

"Les MDS sont principalement des immunoglobulines (qui peuvent traiter des déficits immunitaires et des neuropathies inflamma-
toires et connaissent des tensions d’approvisionnement), mais aussi des facteurs de la coagulation (pour lesquels il existe des alter-
natives, contrairement aux immunoglobulines, en tout cas a I’heure actuelle) et I'albumine (qui n’a pas d’alternative en tant que
macromolécule mais dont I'intérét par rapport au sérum salé isotonique n’est pas démontré dans la plupart de ses indications et qui
connait des tensions d’approvisionnement moindres).

8 La notion de « protide » désigne les acides aminés et leurs dérivés (oligomeéres et polyméres).
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o Les immunoglobulines, qui sont des anticorps, participent a la lutte contre les in-
fections. Elles sont prescrites dans le cadre de déficits immunitaires et de mala-
dies auto-immunes (ex. : purpura thrombopénique immunologique ou « PTl », syn-
drome de Guillain-Barré...).

o L’albumine, protéine la plus abondante dans le sang, permet le transport de mo-
lécules (endogénes ou exogenes - médicaments). Ne diffusant pas hors des vais-
seaux, elle génére une pression négative qui retient les liquides et les petites mo-
|écules a I'intérieur des vaisseaux (pression oncotique).

La prescription d’albumine concentrée est utilisée par certains professionnels de santé,
méme s’il N’y a pas de preuve formelle de son intérét par rapport aux solutés salés beau-
coup moins chers, dans les états de choc et les infections sévéres avec retentissement
hémodynamique et dans certains cas d’hypovolémie (insuffisance de plasma dans le
systeme circulatoire) notamment dans le cas de brdlures couvrant une large surface de
la peau.
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Encadré n°1 - A quoi sert le plasma obtenu a partir des donneurs ?

Le plasma est utilisé comme élément de remplissage, en particulier en réanimation ou
en post-opératoire, il apporte aussi des facteurs de la coagulation. Ces indications et
cette utilisation dépendent de ce fait beaucoup des anesthésistes et réanimateurs.

A partir du plasma, on peut isoler des immunoglobulines polyvalentes. Ces derniéres
possedent deux parties, la partie F(ab')2 qui, par définition, sont plurispécifiques
puisqu’elles proviennent de trés nombreux donneurs. Ces immunoglobulines polyva-
lentes possedent aussi une partie dite Fc qui, elle, est relativement constante et qui
permet a 'immunoglobuline de s’accrocher et de moduler le fonctionnement de cer-
taines cellules du systéme immunitaire. Les indications thérapeutiques de ces immuno-
globulines polyvalentes sont de deux ordres :

- Les immunoglobulines de substitution, lesquelles sont données a des patients chez
qui il existe un déficit de production des immunoglobulines), il s’agit essentiellement
d’enfants et plus rarement d’adultes. Ces immunoglobulines de substitution représen-
tent 20 % de la consommation des immunoglobulines polyvalentes.

- Lesimmunoglobulines a visée d'immunomodulation sont utilisées dans certaines
pathologies ou intervient une réponse immunitaire inadaptée. L'immunomodulation se
fait en grande partie par I'intermédiaire de la partie constante Fc. C’est probablement
dans ces circonstances que les indications sont parfois excessives et ont beaucoup
augmenté au cours des derniéres années alors que le rationnel scientifique reste parfois
discutable.

Peut-on envisager que les nouvelles techniques d’ingénierie génétique puissent rempla-
cer les immunoglobulines polyvalentes ? La réponse est non, pour remplacer les immu-
noglobulines de substitution car la plurispécificité est ici primordiale. En ce qui concerne
I'immunomodulation on pourrait envisager de produire par génie génétique des Fc (par-
tie constante) ayant ce type d’activité mais ceci n’a pas été réussi jusqu’a présent.

En résumé les besoins en immunoglobulines polyvalentes obtenues a partir de dons de
plasma vont donc demeurer dans les années qui viennent.
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2) LE CADRE JURIDIQUE ET STRUCTUREL DU DON DU SANG ET
DE L’UTILISATION DU PLASMA A DES FINS THERAPEUTIQUES

a) Les grands principes juridiques régissant le don

Le don doit respecter certaines régles au rang desquelles figurent les principes de con-
sentement, d’anonymat et de gratuité. Ces régles, inscrites dans les articles 16-1 et sui-
vants du Code civil 9, sont complétées par des dispositions insérées dans le Code de la
santé publique.

Le consentement du donneur est étroitement lié au principe d’inviolabilité du corps hu-
main, le consentement doit étre recueilli préalablement a tout acte de préléevement
d’éléments ou produits du corps humain. Il est révocable a tout moment en vertu des
articles 16-3 du Code civil et L. 1211-2 du Code de la santé publiquezo,

La protection de I'anonymat entre donneur et receveur est encadrée par les articles 16-8
du Code civilit et L. 1211-5 du Code de la santé publique??, le principe d’anonymat con-
sacre le caractére altruiste et désintéressé du don - en empéchant que les donneurs
soient sollicités contre de I'argent - mais également a prévenir toute recherche de res-
ponsabilité du receveur envers le donneur dans I’hypothése d’une transmission d’un
agent pathogéene.

Le principe de gratuité du don, expression de la non patrimonialité du corps humain

La genése du principe de gratuité :

Le bénévolat en matiére de don de sang, ancré dans les pratiques depuis la fin de la Se-
conde Guerre mondiale, a été entériné par I’adoption de la loi du 21 juillet 1952 qui a

9 Code civil, art. 16-1 : « Chacun a droit au respect de son corps. Le corps humain est inviolable. Le corps humain, ses éléments et ses
produits ne peuvent faire I'objet d'un droit patrimonial ».

10 Code de la santé publique, art. L. 1211-2 : « Le prélévement d’éléments du corps humain et la collecte de ses produits ne peuvent
étre pratiqués sans le consentement préalable du donneur. Ce consentement est révocable a tout moment ».

11 Code civil, art. 16-8 : « Aucune information permettant d’identifier a la fois celui qui a fait don d'un élément ou d'un produit de son
corps et celui qui I'a regu ne peut étre divulguée. Le donneur ne peut connaitre Il'identité du receveur ni le receveur celle du donneur.
En cas de nécessité thérapeutique, seuls les médecins du donneur et du receveur peuvent avoir accés aux informations permettant
l'identification de ceux-ci ».

12 Code de la santé publique, art. L. 1211-5 : « Le donneur ne peut connaitre I'identité du receveur, ni le receveur celle du donneur.
Aucune information permettant d’identifier a la fois celui qui a fait don d’un élément ou d’un produit de son corps et celui qui I'a regu
ne peut étre divulguée. Il ne peut étre dérogé a ce principe d'anonymat qu’en cas de nécessité thérapeutique ».
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fondé le systéme transfusionnel actuel et ses bases éthiques 13, puis par les lois de bioé-
thique de 199414,

Corollaire du principe de non-patrimonialité du corps humain et de ses éléments et pro-
duits15 I'article 16-6 du Code civil entérine le principe de la gratuité du don des éléments
et des produits du corps humain : il dispose qu’« aucune rémunération ne peut étre al-
louée a celui qui se préte a une expérimentation sur sa personne, au prélévement
d’éléments de son corps ou a la collecte de produits de celui-ci »16. Cette affirmation du
principe de non-patrimonialité s’inscrit dans une approche éthique refusant la commer-
cialisation du corps comme I'a affirmé le Comité consultatif national d’éthique dés
199077, L'article L. 1211-4 du Code de la santé publiques pose le principe d’absence de
rémunération du donneur (don d’organe, de tissus, de cellules et de produits du corps
humain).

Un principe de gratuité encadré strictement

L’article D. 1221-1 du Code de la santé publique est particulierement strict puisqu’il pro-
hibe toute rémunération directe ou indirecte du don de sang ou composants du sang :

« sont notamment prohibés a ce titre, outre tout paiement en espéces, toute remise de
bons d’achat, coupons de réduction et autres documents permettant d’obtenir un avan-
tage consenti par un tiers, ainsi que tout don d’objet de valeur, toute prestation ou tout
octroi d’avantages »19.

13 Loi n°® 52-554 sur I'utilisation thérapeutique du sang humain, de son plasma et de leurs dérivés, JORF, 21 juillet 1952, n°0175, p.
7357. Cette loi marque la naissance d’un service public transfusionnel en définissant un cadre général pour la transfusion sanguine
articulé autour du monopole médical et de I'absence de profit; le bénévolat n’est pas mentionné mais il émane tacitement de
I'application de la loi et des pratiques adoptées par les acteurs de la transfusion sanguine.
14 Loi n°94-654 du 29 juillet 1994 relative au don et a l'utilisation des éléments et produits du corps humain, a l'assistance médicale
a la procréation et au diagnostic prénatal, JORF (en ligne), n°175, 30 juillet 1994. Disponible sur:
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXTO00000549618/, consulté le 8/01/2024.
Cette loi a permis de créer au sein du Code de la santé publique un article L. 665-13, devenu L.1211-4 en 2000 (via
I’'Ordonnance 2000-548 2000-06-15 art. 4 | JORF 22 juin 2000). Aujourd’hui, I'article L.1211-4 du Code de la santé pu-
blique est en vigueur dans sa version modifiée par la loi bioéthique de 2004 (Loi n° 2004-800 du 6 aolt 2004 relative a la
bioéthique).
15 Code civil, art. 16-1 : « Le corps humain, ses éléments et ses produits ne peuvent faire I'objet d’un droit patrimonial » ; Code civil,
art. 16-5 « Les conventions ayant pour effet de conférer une valeur patrimoniale au corps humain, a ses éléments ou a ses produits
sont nulles ».Disponible sur :
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXTO00006070721/LEGISCTA000006136059/#LEGISCTAO00006136059,
consulté le 8/01/2025. Ces articles sont le reflet des principes généraux de dignité de la personne humaine et d’indisponibilité du
corps humain.
16 Code civil, art. 16-6 : « Aucune rémunération ne peut étre allouée a celui qui se préte a une expérimentation sur sa personne, au
prélévement d'éléments de son corps ou a la collecte de produits de celui-ci ». Disponible sur :
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_Ic/LEGIARTIO00006419301, consulté le 8/01/2025.

17 Comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé, Avis sur la non commercialisation du corps humain,
Avis n°21 [en ligne], 13 décembre 1990, 2 pages. Disponible sur : https://www.ccne-ethique.fr/sites/default/files/2021-
02/avis021.pdf, consulté le 8/01/2025.

18 Code de la santé publique, art. L. 1211-4 : « Aucun paiement, quelle qu’en soit la forme, ne peut étre alloué a celui qui se préte au
prélévement d’éléments de son corps ou a la collecte de ses produits. Les frais afférents au prélévement ou a la collecte sont intégra-
lement pris en charge par I'établissement de santé chargé d'effectuer le prélévement ou la collecte ». Disponible sur :
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article Ic/LEGIARTIO00006686062, consulté le 8/01/2025.

19 Code de la santé publique, art. L. 1221-1 : « La transfusion sanguine s'effectue dans l'intérét du receveur et reléve des principes
éthiques du bénévolat et de I'anonymat du don, et de l'absence de profit, dans les conditions définies par le présent livre ». Disponible
sur: https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_Ic/LEGIARTIO00006908744, consulté le 8/01/2025.
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Attaché au principe de gratuité du don de sang, le systéme répressif francais a défini
deux délits en la matiére, introduits par la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des ma-
lades et a la qualité du systéme de santé20. Est ainsi sanctionné de 5 ans
d’emprisonnement et de 150 000 euros d’amende le fait « d’obtenir ou tenter d’obtenir
d’une personne le prélévement de son sang contre un paiement, quelle qu’en soit sa
forme » mais également « d’apporter ou de tenter d’apporter son entremise pour favoriser
I'obtention du sang contre un paiement, quelle qu’en soit sa forme »21,

20 |oj n°® 2002-303 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé, JORF du 5 Mars 2002, Texte n° 1. Disponible
sur : https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXTO00000227015, consulté le 8/01/2025.

21 Code de la santé publique, art. L. 1271-3 : « Le fait d'obtenir ou de tenter d'obtenir d'une personne le prélévement de son sang
contre un paiement, quelle qu'en soit la forme, est puni de cing ans d'emprisonnement et de 150 000 euros d'amende. » ; « Est puni
des mémes peines le fait d'apporter ou de tenter d'apporter son entremise pour favoriser I'obtention du sang contre un paiement,

quelle qu'en soit la forme. » Disponible sur : https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_Ic/LEGIARTIO00006686313, consulté le
8/01/2025.
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Encadré n° 2 - Extraits de I’Avis n° 21 du CCNE sur la non-commercialisation du corps
humain

(13 décembre 1990)

« Dire que le corps humain est hors commerce ou encore hors marché, c’est formuler
deux propositions complémentaires : d’'une part, le corps de I'homme, ou I'un de ses
€léments ne peuvent étre I'objet d’un contrat, d’autre part, il ne peut étre négocié par
qguiconque. Ainsi un organe tel que le rein, ne saurait étre vendu par celui d’ou il pro-
vient, et, fat-il cédé gratuitement, étre vendu par un tiers quelles que soient les incita-
tions du receveur éventuel ou de son entourage. Ces incitations pourraient aller jusqu’a
engendrer des chantages sur les personnes dépendantes, comme par exemple les dé-
tenus ou toute minorité dominée. Il y va de la dignité de I'étre humain de ne pas tirer
finance de son amoindrissement physiqgue méme temporaire. [...] Nous avons marqué
notre opposition a la commercialisation trés au-dela de ce cas qui intéresse quiconque
accepte, contre argent, de réduire son potentiel physique. Nous estimons que doit étre
tout autant prohibé le commerce par I'individu du fcetus, de I'embryon, de gamétes, de
tissus, de cellules. Nous donnons ainsi I'interprétation la plus extensive possible a la
notion de dignité du corps humain. L’utilisation acceptée par atteinte, si faible soit-elle, a
I'intégrité corporelle ne saurait s’Taccommoder d’autres finalités que celle de la santé.
Ceci étant posé, il convient cependant d’admettre que I'argent ne peut étre banni tout
au long de la chaine des travaux scientifiques. Exiger I'absence de but lucratif n’équivaut
pas a imposer 'activité bénévole aux chercheurs et aux médecins. On ne paie pas le
corps ou les organes du corps, on ne les vend pas, mais pour autant le droit n’est pas
contesté d’une rétribution du travail auquel il est procédé a partir d’eux. Ce qui se traduit
alors en argent, ce n’est pas le corps ou I'un de ses éléments, c’est le travail
d’observation, de prélevement, d’analyse, de transformation qu’ils rendent possible.
Nous avons décrit cette situation dans notre rapport de 1987 sur I'utilisation des cel-
lules humaines et de leurs dérivés : "Ce qui est en cause n’est plus un produit du corps
humain, mais un dérivé sous forme de substance fabriquée. Par conséquent, a la phase
de recueil du produit, succede celle de sa transformation. Ce qui fait I'objet d’un prix, ce
n’est pas une part du corps humain, c’est le travail fourni et la substance qui en résulte".
Nous ne pouvons que maintenir ces énonciations qui fixent les critéres d’application du
principe de non-commercialisation ».

Le principe de gratuité du don : nécessité d’une définition précise

La gratuité du don, en pratique

Le principe de gratuité ne doit pas remettre en cause certaines dispositions qui facilitent
I’acte de don du sang pour ne pas pénaliser financiérement le donneur et ne pas entra-
ver la dynamique de générosité. A titre d’exemple, 'employeur est autorisé a maintenir le
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salaire de I’'employé pendant la durée du don22, tandis que I'Etablissement francais du
sang (EFS) peut remettre au donneur des marques de reconnaissance telles qu’une mé-
daille ou un dipléome ainsi qu’offrir une simple collation22 au donneur24 et enfin les frais
inhérents au transport du donneur doivent étre pris en charge par 'EFS25.

Un principe de gratuité confronté a la réglementation du marché du sang, du plasma et
des médicaments dérivés du plasma

Passée I'étape du don, aprés transformation et valorisation, le sang peut étre vendu.
L’article L. 1221-9 du Code de la santé publique26 attribue compétence aux ministres
chargés de la Santé et de la Sécurité sociale pour fixer, par voie d’arrété, les tarifs de
cession de ces produits??. A titre d’exemple, le litre de plasma pour fractionnement pro-
venant de plasmaphérése (dit de catégorie 1) est fixé a 120 euros et sera de 140 euros a
partir du 1er janvier 202528,

Cette situation ne contredit pas le principe de gratuité du don qui vise la protection du
donneur contre une exploitation préjudiciable de son corps. Une fois le préléevement ef-
fectué, la gratuité est dénuée de 'une de ses raisons d’étre dés lors que la santé du

22 Code de la santé publique, art, L. 1221-2. Disponible sur :
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article Ic/LEGIARTIO00006908745, consulté le 8/01/2025.
23 Comité d’éthique de I'EFS, Avis du 15 février 2021 alertant sur la pratique de plus en plus rependue de collation améliorée : « la
collation améliorée doit faire I'objet d’une attention particuliére de la part de I'organisateur de la collecte qui ne doit pas I'accepter
sans Vérifier que ces conditions sont remplies.

1° La proposition de collation améliorée doit témoigner de I'engagement au soutien du don du sang d’un professionnel du
lieu de la collecte. Cette proposition doit étre faite a titre gracieux ou, au plus, a un cot qui ne dépasse pas celui de la collation ordi-
naire.

2° Lors de I'annonce de la collecte dans les médias, la présentation doit donner la priorité a la collecte et ne mentionner
que secondairement la collation. En aucune fagon la présentation de la collation ne doit revétir un caractére publicitaire. L’objet de
I'annonce doit demeurer clairement le don de sang, la collation n’étant qu’un accompagnement de ce don.

3° la collation elle-méme doit demeurer une simple collation : d’une part elle ne doit pas se transformer en repas et d’autre
part, elle ne doit pas comporter d’aliment qui compte tenu de leur quantité ou de leur composition pourraient nuire a la santé du
donneur.

4° Si la collecte intervient @ un moment o, dans la méme commune, des événements festifs sont organisés avec le sou-
tien de ce méme professionnel, aucune confusion ne doit étre créée entre ces événements et le don : la collecte doit se dérouler dans
un espace dédié sans ambiguité au seul don de sang, le flux des donneurs ne doit pas étre perturbé par I'événement festif, la colla-
tion améliorée doit étre servie dans un espace réservé aux donneurs, calme et adapté a la surveillance post-don ».

24 Code de la santé publique, art. L. 1221-3 : « Le prélévement ne peut étre fait qu'avec le consentement du donneur par un médecin
ou sous sa direction et sa responsabilité. Par dérogation au premier alinéa, un décret en Conseil d'Etat prévoit les conditions dans
lesquelles les étudiants en médecine ayant validé la deuxiéme année du deuxiéme cycle des études médicales peuvent effectuer un
tel prélévement. Aucune rémunération ne peut étre allouée au donneur, sans préjudice du remboursement des frais exposés, dans
des conditions fixées par décret. ». Disponible sur : https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_Ic/LEGIARTIO00006686077/2016-
01-28, consulté le 8/01/2025.

25 Code de la santé publique, art. L. 1221-4 : « Le sang, ses composants et leurs dérivés ne peuvent pas étre distribués, délivrés,
utilisés sans qu'aient été faits des examens biologiques et des tests de dépistage de maladies transmissibles. Le sang, ses compo-
sants et leurs dérivés peuvent étre distribués et utilisés a des fins de recherche, de controle des examens de biologie médicale ou de
contrble des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et leurs accessoires, a I'exclusion de toute administration a 'hnomme, avant
I'obtention des résultats des examens biologiques et des tests de dépistage prévus au premier alinéa. ». Disponible sur :
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article Ic/LEGIARTIO00046125993, consulté le 8/01/2025.

26 Code de la santé publique, art. L. 1221-9 : « Un arrété des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale fixe les tarifs de
cession des produits sanguins labiles, a I'exception des plasmas a finalité transfusionnelle relevant du 1° de l'article L. 1221-8. Pour
la Guadeloupe, la Guyane, la Martinique, Mayotte et La Réunion et pour Saint-Barthélemy et Saint-Martin, un arrété des ministres
chargés de I'outre-mer, de la santé et de la sécurité sociale peut déterminer des majorations aux tarifs fixés en application de l'alinéa
précédent. Ces majorations prennent en compte les frais particuliers qui, dans chacun de ces départements, grévent le colt des
produits sanguins labiles par rapport a leur colt en métropole. ». Disponible sur :
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_Ic/LEGIARTI000031931436, consulté le 8/01/2025.

27 Arrété du 27 juin 2024 modifiant I'arrété du 9 mars 2010 relatif au tarif de cession des produits sanguins labiles. Disponible sur :
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXTO00049834962, consulté le 8/01/2025.

28 Ipjd., Article 3.
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donneur n’est plus mise en cause. Le sang ou le plasma est donc une « matiére pre-
miére » collectée, traitée et conservée dans un cadre éthique et les médicaments qui en
sont issus relévent d’un marché concurrentiel.

b) L’architecture actuelle de la collecte de sang en France, un systéme ou
s’entremélent intéréts publics et industriels (EFS et LFB)

La filiere publique francaise du sang s’articule autour de deux acteurs : I'Etablissement
francais du sang (EFS), établissement public administratif avec des prérogatives
d’établissement public a caractére industriel et commercial, et le Laboratoire francais du
fractionnement et des biotechnologies (LFB), société anonyme a capitaux majoritaire-
ment détenus par I'Etat.

Encadré n° 3 - L'éthique de la transfusion sanguine en France reconsidérée aprés la
crise du sang contaminé

Le modéle francais actuel découle d’une réorganisation profonde du systéeme transfu-
sionnel au cours d’une vague de réformes consacrant le principe de sécurité sanitaire
dans le systeme et les politiques de santé en réponse a I’affaire du sang contaminé. La
création des agences de sécurité sanitaire (Institut de veille sanitaire, Agence Francaise
de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé, Agence nationale de sécurité sanitaire de
I’environnement et du travail...) au décours des années 1990 marque un tournant ma-
jeur dans le systéme et les politiques de santé.

La création de I'’Agence francgaise du sang (AFS) en 199222 qui intervient dans ce con-
texte marque la réorganisation du systéeme de transfusion sanguine autour du principe
de sécurité sanitaire a travers une séparation institutionnelle. La collecte et la produc-
tion des produits sanguins labiles sont confiées aux centres de transfusion sanguine
placés sous le contrdle de I'’AFS, les produits sanguins stables sont confiés au Labora-
toire francais du fractionnement (LFB), établissement pharmaceutique de I'Etat soumis
a la législation du médicament, chargé de leur fractionnement.

L’AFS a alors un role d’autorité sur I’ensemble des centres de transfusion sanguine et
assure, par le relai de ses inspecteurs, le respect des régles relatives au préléevement
sanguin, au contrdle, a la préparation et a la distribution des produits sanguins, I'objectif
principal de cette réorganisation étant d’accroitre la sécurité des produits sanguins et
d’améliorer les activités de collecte et de distribution. La création d’un systéme national
d’hémovigilance en 1994 compléte les capacités de réaction de I’AFS face aux risques
sanitaires.

En 1998, I'’Agence francaise du sang est remplacée par I’Etablissement francais du sang

29 Arrété du ler juillet 1992 portant approbation d’une convention constitutive d’un groupement d’intérét public. Disponible sur :
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXTO00000358115, consulté le 8/01/2025.
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| (EFS) qui devient opérateur unique pour la collecte de produits sanguins.
L’Etablissement francgais du sang (EFS)

L’Etablissement francais du sang (EFS) est un établissement public administratif de I'Etat
créé par la loi du 1¢" juillet 199830 en remplacement de I’Agence francaise du sang, et
placé sous la tutelle du Ministre chargé de la santé3L. [l a notamment pour cceur de mis-
sion la gestion du service public transfusionnel et de ses activités annexes, la promotion
du don du sang et des conditions de sa bonne utilisation. Il veille au strict respect des
principes éthiques par I’ensemble de la chaine transfusionnelle et surveille la qualité des
produits et des pratiques32.

L’EFS détient une compétence exclusive pour la collecte de sang33 a des fins thérapeu-
tiques sur le territoire francais. Il peut étre autorisé a distribuer des médicaments dérivés
du plasma, sous réserve de se doter d’un pharmacien responsable dans chacun des EFS
concernés34,

D’un point de vue financier, I'EFS est « soumis a un régime administratif, budgétaire, fi-
nancier et comptable et a un contréle de I'Etat »35, il se finance notamment par son acti-
vité, c’est-a-dire majoritairement par la vente de produits sanguins aux établissements de
soins ou aux industries pharmaceutiques3®.

Le Laboratoire frangais du fractionnement et des biotechnologies (LFB)

Le Laboratoire francais du fractionnement et des biotechnologies (LFB) a été créé avec
un statut de Groupement d’intérét public en 1994, suite a la loi du 4 janvier 1993 rela-
tive a la sécurité en matiére de transfusion sanguine et de médicament, en réponse a
I'affaire du sang contaminé. La création du LFB intervient dans le cadre d’une vaste ré-
forme du systéme transfusionnel francgais et opére un bouleversement de taille en sépa-
rant les activités de collecte de sang et la production de médicaments dérivés du plasma,
autrefois confiées aux centres de transfusion sanguine (voir encadré n°3).

30 Loi n°98-535 du 1erjuillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du controle de la sécurité sanitaire des produits
destinés a ’'homme, JORF [en ligne], n°151, 2 juillet 1988. Disponible sur :
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXTO00000573437, consulté le 9/01/2025.

31 Code de la santé publique, art. L. 1222-1 : « L'Etablissement francais du sang est autorisé & s'approvisionner, a conserver, a dis-
penser et a administrer les médicaments nécessaires a l'exercice de ses activités liées a la transfusion sanguine et, le cas échéant, de
ses activités de soins. » Disponible sur : https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_Ic/LEGIARTIO00036643496, consulté le
9/01/2025.

32 |pid.

33 Code de la santé publique, art. L. 1221-2 : « La collecte du sang humain ou de ses composants en vue d’une utilisation thérapeu-
tique ne peut étre faite que par I'Etablissement frangais du sang (...) et par le centre de transfusion sanguine des armées (...) ». Dispo-
nible sur : https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article Ic/LEGIARTIO00036515238, consulté le 9/01/2025.

34 Code de la santé publique, art. L. 1222-1-1 : « L'Etablissement francais du sang est autorisé & s'approvisionner, a conserver, a
dispenser et a administrer les médicaments nécessaires a I'exercice de ses activités liées a la transfusion sanguine et, le cas échéant,
de ses activités de soins. ». Disponible sur : https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article Ic/LEGIARTIO00036511334, consulté le
9/01/2025.

35 Code de la santé publique, art. L. 1222-4 : « L'Etablissement francais du sang est soumis & un régime administratif, budgétaire,
financier et comptable et a un contrdle de I'Etat adaptés a la nature particuliére de ses missions, définies par le présent chapitre et
précisées par voie réglementaire. ». Disponible sur : https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_Ic/LEGIARTIO00006686111, con-
sulté le 9/01/2025.

36 Code de la santé publique, art. L. 1222-8. Disponible sur :

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article Ic/LEGIARTI000031931381/2016-01-28, consulté le 9/01/2025.
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En 2006, suite a une ordonnance3” du ministre de la Santé et des Solidarités, le LFB de-
vient une société anonyme a capital public. Le LFB n’est pas un établissement public de
I'Etat puisqu’il dispose du statut de société commerciale au sens des dispositions des
articles L. 225-17 a L. 225-56 du Code de commercess,

Il exerce des activités « de recherche, de production et de commercialisation de médica-
ments a usage humain et notamment des médicaments dérivés du sang (...) »39. Sa filiale
LFB Biomédicament est investie de la mission de produire des médicaments issus du
fractionnement du plasma sanguin, dont elle détient le monopole exclusif en France, ré-
colté auprés de I'EFS40. Dans ses missions, le LFB distribue prioritairement sur le terri-
toire national les médicaments issus du sang francais. Il doit fournir le plasma d’origine
francais aux patients francais et renforcer la souveraineté du pays dans la filiere plasma.

Le LFB est le seul laboratoire pharmaceutique en France autorisé a fabriquer des médi-
caments dérivés du plasma#4! et ceux issus du fractionnement#2 du plasma, qui a ce titre
sont soumis aux régles de sécurité et de commercialisation en vigueur pour les médica-
ments.

Ainsi, I'EFS détient le monopole de la collecte et le LFB celui du fractionnement de plas-
ma pour la fabrication de médicaments dérivés du plasma en France. Ce secteur compte
aussi de grands groupes pharmaceutiques internationaux qui produisent également ces
médicaments et, comme le LFB, vendent leurs produits aux établissements de santé. De
fait, le systéme transfusionnel sanguin francais est un modéle ambivalent caractérisé par
« la coexistence d’'une économie du don, particuliére a I'obtention du sang en tant que
matiére premiére, et d’'une économie de marché, qui conditionne les modalités de prépa-
ration et de distribution des dérivés sanguins labiles et stables »43.

37 Ordonnance n° 2005-866 du 28 juillet 2005 transformant le groupement d'intérét public dénommé « Laboratoire frangais du
fractionnement et des biotechnologies » en société anonyme, art. 2., JORF [en ligne] n°175 du 29 juillet 2005. Disponible sur :
https://www.legifrance.gouv.fr/dossierlegislatif/JORFDOLEO00017760870/, consulté le 9/01/2025.

38 Code de commerce, art. L. 225-17 a L.225-56. Disponible sur :
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_Ic/LEGITEXTO00005634379/LEGISCTA0O00006146046/#LEGISCTA000006146046,
consulté le 9/01/2025.

39 Code de la santé publique, art. L. 5124-14. Disponible sur :
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_Ic/LEGIARTIO00031012558, consulté le 9/01/2025.

40 Code de la santé publique, art. L. 5124-14. Disponible sur :
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_Ic/LEGIARTIO00006690002/2004-08-07, consulté le 9/01/2025.

41 Code de la santé publique, art. L. 5121-3. Disponible sur :
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_Ic/LEGIARTI0O00025086207, consulté le 9/01/2025. Le fractionnement du plasma a
pour objectif d’isoler plusieurs familles de protéines distinctes, a savoir I'albumine, les facteurs de coagulation (en particulier le fibri-
nogéne), les inhibiteurs de la coagulation, les inhibiteurs de protéinases et les colles biologiques, lesquelles trouvent toutes une
indication thérapeutique particuliére.

43 Sophie Chauveau, « L’affaire du sang contaminé en France : un tournant pour le don de sang », Les enjeux du don de sang dans le
monde entre altruisme et solidarités, universalisme et gestion des risques (Rennes : Presses de 'EHESP), 2012, pp.57-76.
https://doi.org/10.3917/ehesp.charb.2012.01.0057
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¢) Une organisation non optimale d’obtention des produits dérivés du plasma qui
pése sur l'accés des patients a leur traitement

La production de médicaments dérivés du plasma souléve des enjeux cruciaux en ma-
tiere de qualité et de transparence, dans la mesure ou l'intégrité des procédés de col-
lecte, de traitement, de tracabilité et de distribution des produits sanguins conditionne
non seulement la sécurité des patients, mais aussi la confiance des donneurs et des pro-
fessionnels de santé au regard du respect des fondements éthiques.

Une dépendance au marché international qui ne répond pas aux exigences
éthiques francaises

Si la France est encore autosuffisante en produits sanguins, comme en témoignent deux
bulletins d’urgence publiés par 'EFS en 202244, ses besoins en plasma et médicaments
dérivés du plasma ne sont pas couverts, la contraignant a une dépendance marquée au
marché international. Elle dépend notamment a plus de 60 % du marché américain ou
les collectes rémunérées ne correspondent pas aux exigences éthiques francaises.

Un impact préoccupant pour les patients

Ainsi, entre 2014 et 2022, ’ANSM a recu 292 déclarations de rupture ou de risques de
rupture de stock des médicaments dérivés du plasma, comme le souligne le rapport de la
mission de I'Inspection générale des affaires sociales (IGAS) et de I'Inspection générale
des finances (IGF) consacrée a « La filiére francaise du sang et du plasma » en mai
202345, Dans ce contexte de tensions récurrentes d’approvisionnement des médica-
ments dérivés du plasma, I’ANSM publie régulierement des recommandations hiérarchi-
sant les indications des produits concernés en mettant a jour des référentiels de bon
usage des MDS afin de réserver leur prescription aux patients sans alternative thérapeu-
tique. Il arrive notamment que les équipes médicales soient contraintes de sélectionner
les patients qui seront traités et ceux qui ne le seront pas ou prescrivent des molécules
alternatives pour limiter la consommation de médicaments dérivés du plasma, or ces
molécules alternatives peuvent générer des effets indésirables graves4s. Cette dépen-

44 Bien que I'EFS parvienne a assurer I'autosuffisance nationale en produits sanguins, les tensions accrues sur la collecte ces der-
niéres années menacent I'approvisionnement en sang, contraignant I'établissement a publier pour la premiére fois de son histoire
deux bulletins d’urgence vitale en janvier et juin 2022 afin de mobiliser les donneurs face a un risque de pénurie. On enregistrait ainsi
en 2022 une diminution de 2,5 % des prélévements de sang par rapport a 2021, des difficultés de collecte qui répondent a des
déterminants contextuels et multifactoriels. L'EFS déplore des problémes de recrutement et un absentéisme important de ses per-
sonnels (principalement pour cause de maladie au cours de la crise sanitaire notamment), dans un contexte global de crise de
I'attractivité des métiers de la santé accentuée par la pandémie de Covid-19. Cette derniére a également impacté la mobilisation des
donneurs dont on constate une diminution (150 000 dons par an perdus en 2020 et 2021) due au télétravail généralisé depuis la
crise sanitaire, pénalisant les collectes sur les lieux de travail ou dans les universités, et des obstacles conjoncturels (contraintes
climatiques, climat d’instabilité politique, vieillissement de la population des donneurs) impactant I'attractivité des collectes.

45 Assemblée nationale, Mme Véronique Lougie, Rapport IGAS/IGF « La filiére francaise du sang et du plasma », Mai 2023, 58 p.
Disponible sur : https://questions.assemblee-nationale.fr/q16/16-10474QE.htm, consulté le 9/01/2025.

46 Jean-Philippe Plancon, Tribune « Don de plasma : ‘Face a la pénurie, adaptons notre systéme de collecte * », Le Monde,
14/02/2023. Disponible sur : https://www.lemonde.fr/idees/article/2023/02/14/don-de-plasma-face-a-la-penurie-adaptons-notre-
systeme-de-collecte 6161717 3232.html, consulté le 9/01/2025.
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dance au marché international pour une classe de médicaments indispensables est de
fait particulierement préoccupante pour les patients qui n’ont pas d’alternatives théra-
peutiques, victimes de pertes de chances injustifiables.

Le dysfonctionnement du systéme de collecte francais, caractérisé par d’'importantes
tensions sur I'accés au sang et au plasma, constitue une menace pour la mise a disposi-
tion des médicaments dérivés du plasma et de ce fait représente un enjeu de santé pu-
bligue majeur nécessitant une profonde redéfinition de la filiere plasma telle qu’elle
existe aujourd’hui dans notre pays.

Un équilibre économique instable qui fragilise le modéle frangais du don éthique

L’EFS collecte le plasma et le met ensuite a disposition du LFB pour son fractionnement
a un prix de cession dont les tarifs, fixés par I'Etat, ne constituent pas un prix de marché
mais un prix administratif. La collecte de ce plasma génére un déficit pour I'EFS qui le
vend au LFB au prix de 77 euros le litre de plasma issu de sang total et 120 euros le litre
de plasma issu d’aphérése, montants trés inférieurs au colt de production de I'EFS, de
I'ordre de 200 euros par litre dans le cas du plasma d’aphérése. Ces prix de cession sont
également trés inférieurs aux prix du marché européen ou le litre de plasma issu de sang
total ou d’aphérése est vendu en moyenne & 158 euros. A I'international, le litre de
plasma issu de sang total est commercialisé au prix de 170 euros. Aux Etats-Unis, il faut
compter prés de 200 euros pour un litre de plasma issu d’aphérése.

Toute augmentation des volumes prélevés génére un accroissement de ce déficit, si bien
gue les efforts accomplis chaque année par I'EFS sur ses propres moyens pour dévelop-
per cette collecte aboutissent a fragiliser plus encore sa situation.

Des déterminants conjoncturels ont également perturbé la stabilité économique de
I’établissement (inflation, suppression de la TVA sur les produits sanguins, baisse
d’activité des hopitaux conduisant a une baisse de la demande en produits sanguins) en
grande difficulté financiére : I'EFS affiche un déficit de 40 millions d’euros en 2022 et de
90 millions en 202347,

Le LFB a bénéficié ces derniéres années d’un effort important de recapitalisation de la
part de I'Etat. L’augmentation de la collecte de plasma par I'EFS dans des proportions
suffisantes pour répondre aux besoins du LFB nécessiterait des efforts d’investissement
humains et financiers conséquents pour permettre a I'EFS d’ouvrir de nouvelles maisons
du don, de rénover ses structures, d’acquérir de nouveaux matériels de prélevement, et

47 William Bouchardon, La question « Le don du sang sera-t-il bientdt rémunéré ? », Alternatives économiques, 03/01/2024. Dispo-
nible sur : https://www.alternatives-economiques.fr/don-sang-sera-t-bientot-
remunere/00109269#:~:text=Finalement%2C%20les%20183%20euros%20nets,aux%20salariés%20de%20I'EFS, consulté le
9/01/2025.
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d’amplifier la stratégie de conquéte de nouveaux donneurs et recruter des collabora-
teurs.

Dans la situation actuelle d’augmentation des besoins en plasma du LFB pour la produc-
tion de médicaments dérivés du plasma, il apparait que le modéle économique de 'EFS
doit étre repensé et davantage soutenu pour équilibrer son fonctionnement et éviter,
qu’a terme, la gestion de la filiére plasma ne soit confiée au secteur privé, qui entraine-
rait de graves dérives (dérégulation et commercialisation du plasma, exploitation des
personnes vulnérables dans le cadre de collectes rémunérées) incompatibles avec le
modeéle frangais du don éthique.

Un systéme francais fragilisé par I'introduction de la directive européenne de 202148

Cette directive autorise en effet les industriels privés a commercialiser certains produits
dérivés du sang a partir du moment ou ils sont considérés comme des médicaments (et
non comme des produits sanguins labiles) ce qui est le cas du plasma SD, un type de
plasma traité par solvant-détergent (dont les indications thérapeutiques ne semblent pas
stabilisées notamment par rapport au plasma frais congelé). Cette modification régle-
mentaire a ouvert une bréche dans le monopole de I'EFS en permettant aux laboratoires
privés de vendre leur plasma SD aux hdpitaux francais, provoquant un bras de fer entre
le secteur public et des acteurs privés impliqués dans la filiere plasma. En effet, sur la
base de cette qualification industrielle, I'une des plus importantes entreprises de frac-
tionnement mondiales, le groupe suisse Octapharma, est parvenu a briser le monopole
de I'EFS sur le plasma SD en 2015, aprés avoir mené un puissant lobbying pour com-
mercialiser un produit (I'Octaplas) composé de protéines plasmatiques humaines. Le
groupe industriel a déposé un recours en annulation devant le Conseil d’Etat contre une
décision initiale de ’AFSSAPS refusant la commercialisation du produit soumis a évalua-
tion (considéré par I'agence du médicament comme un produit sanguin labile et non un
médicament) se heurtant au monopole de I'EFS sur les produits sanguins labiles. La Cour
de justice européenne, saisie par le Conseil d’Etat, donne alors raison a Octapharma en
se basant sur les textes européens considérant le produit en question comme un médi-
cament et non comme un produit sanguin labile. Cette décision a ainsi fait éclater le mo-
nopole de I'EFS sur le plasma SD, mais a également durant un temps suspendu son droit
de le produire puisqu’il s’agissait dés lors d’'un médicament que I'EFS n’était pas qualifié
a produire4e.

48 Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux
médicaments a usage humain, journal officiel des Communautés européennes [en ligne] du 28 novembre 2001. Disponible sur :
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2001:311:0067:0128:fr:PDF, consulté le 9/01/2025.

49 Guillaume Papillon, Olivier Coussi « Le lobby du plasma sanguin en Europe, un enjeu d’intelligence stratégique inexploré » Revue
internationale d'intelligence économique, Vol 14, 63-87. Disponible sur : https://www.cairn.info/revue--2022-2-page-63.htm, consulté
le 9/01/2025.
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Bien que cette situation ait ensuite été rétablie par une ordonnance du 20 octobre
201650 autorisant I'EFS a produire des médicaments dérivés du plasma, elle a ouvert la
voie a une concurrence public/privé dans le secteur de la transfusion sanguine.

d) L’évolution du cadre juridique européen : le nouveau principe de neutralité finan-
ciére issu du réglement SoHO (Substances of Human Origin)

La directive « Sang » de 2003 en faveur des dons volontaires et non rémunérés

Si le champ de la santé reléve de chaque Etat membre, il existe des exceptions pour les
produits sanguins a I'échelle de I'Europe. La directive « Sang » de 200351 fixe des exi-
gences de qualité et de sécurité pour toutes les activités de la chaine transfusionnelle (le
don, la collecte, le contrdle, la transformation, la conservation et la distribution)s2. Cette
directive prévoit que « les Etats membres prennent les mesures nécessaires pour encou-
rager les dons volontaires et non rémunérés en vue de garantir que, dans toute la me-
sure du possible, le sang et les composants sanguins proviennent de ces dons »53,

Dans une volonté d’assurer I'autosuffisance de I'Europe en matiére de production de
sang, le législateur européen laisse le soin aux Etats membres de déterminer souverai-
nement les régles permettant de favoriser I'acte de don sur leur sol54 tout en soulignant
I'exigence de I'absence de rémunération.

Le Réglement SoHO de 2024 et le principe de la neutralité financiére

Suite a une évaluation de la Iégislation de I’'Union européenne sur le sangs> par la Com-
mission européenne, le Réglement SoHO « concernant les normes de qualité et de sécuri-
té des substances d’origine humaine destinées a une application humaine et abrogeant
les directives 2002/98/CE et 2004/23/CE » a été adopté le 13 juin 202456, || vise a ac-
croitre la sécurité des patients au sein de I’lUnion européenne pour aboutir a une autosuf-
fisance en matiére de ressources en sang.

50 Ordonnance n°® 2016-1406 du 20 octobre 2016 portant adaptation et simplification de la législation relative a I'Etablissement
frangais du sang et aux activités liées a la transfusion sanguine, JORF [en ligne] n° 0246 du 21 octobre 2016. Disponible sur :
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXTO00033279563, consulté le 9/01/2025.

51 Directive 2002/98/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 janvier 2003 établissant des normes de qualité et de sécurité
pour la collecte, le controle, la transformation, la conservation et la distribution du sang humain, et des composants sanguins, et
modifiant la directive 2001/83/CE, JO [en ligne] L33 du 8 février 2003. Disponible sur : https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/?uri=celex%3A32002L0098, consulté le 9/01/2025.

52 Sauf si les dons sont utilisés pour fabriquer des médicaments dérivés du sang, auquel cas la Iégislation ne s’applique qu’au don, au
prélévement et au controle.

53 |bid, article 20.

54 Remboursement des frais de transports, collation etc.

55 European commission, Comission staff working document, “Evaluation of the Union legislation on blood, tissues and cells”
{SWD(2019) 376 final}, 10/10/2019. Disponible sur : https://health.ec.europa.eu/document/download/d3175ecf-7841-4d4c-bb22-
6003b56€1966_en?filename=swd_2019 376_en.pdf&prefLang=fr, consulté le 9/01/2025.

56 Réglement (UE) 2024/1938 du Parlement européen et du Conseil du 13 juin 2024 concernant les normes de qualité et de sécurité
des substances d’origine humaine destinées a une application humaine et abrogeant les directives 2002/98/CE et 2004/23/CE.
Disponible sur : https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=0J:L_202401938, consulté le 9/01/2025.
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Le Réglement SoHO maintient le principe actuel du don volontaire et non rémunérés’.
Toutefois, il harmonise les différentes versions des directives sur le sang, les tissus et les
cellules en les adaptant au principe de « neutralité financiére » récemment recommandé
par le Comité pour la bioéthique du Conseil de I'Europe58.

Les considérants 57 et 58 du Réglement disposent en ce sens que : « Sans affecter les
responsabilités nationales qui incombent aux Etats membres en ce qui concerne la défi-
nition de leurs politiques de santé et I'organisation et la fourniture de services de santé
et de soins médicaux, le don de sang devrait étre volontaire et non rémunéré, et reposer
sur les principes d’altruisme du donneur de SoHO et de solidarité entre le donneur et le
receveur. [...] Il est reconnu, notamment par le Comité de bioéthique du Conseil de
I’'Europe [...] que s’il convient d’éviter tout profit, une indemnisation devrait pouvoir étre
acceptable pour éviter que les donneurs de SoHO ne soient financiérement désavanta-
gés par leur don. Par conséquent, une indemnisation visant a éliminer un tel risque est
acceptable, tant qu’elle s’efforce de garantir la neutralité financiére et n’aboutit pas a
une source de profit pour le donneur de sang ou ne constitue pas une incitation suscep-
tible d’encourager un donneur de sang a ne pas divulguer certains aspects pertinents de
ses antécédents médicaux ou comportementaux ou a faire des dons qui, d’'une maniére
ou d’une autre, pourraient présenter des risques pour sa propre santé et pour celle des
futurs receveurs, notamment des dons plus fréquents que ce qui est autorisé.
L’'indemnisation devrait pouvoir comprendre le remboursement des dépenses occasion-
nées dans le cadre du don de SoHO ou la réparation de toute perte, de préférence sur la
base de critéres quantifiables, liés au don de SoHO [...] »%°.

Ce nouveau reglement européen réaffirme le principe du don volontaire et non rémunéré
en autorisant une compensation financiére dans la limite du principe de la neutralité fi-
nanciére.

57 Charte des droits fondamentaux de I’'Union européenne, art. 3 : « La traite des étres humains est interdite. Toute personne a droit a
la liberté et a la sUreté. Toute personne a droit au respect de sa vie privée et familiale, de son domicile et de ses communications ».
Disponible sur : https://eur-lex.europa.eu/legal-

con-
tent/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:12016P/TXT#:~:text=3.,des%20&tres%20humains%20est%20interdite.&text=Toute%20personne%20
a%20droit%20a%201a%20liberté%20et%20a%20la%20s0reté.&text=Toute%20personne%20a%20droit%20au,et%20de%20ses%20c
ommu%20nications., consulté le 9/01/2025.

58 Comité pour la bioéthique du Conseil de I'Europe (DH-BIO), Guide pour la mise en ceuvre du principe d’interdiction du profit relatif
au corps humain et a ses parties provenant de donneurs vivants ou décédés, 29 mai 2018. Disponible sur :
https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?0bjectlD=09000016808aeea0, consulté le 9/01/2025.

59 Réglement (UE) 2024/1938 du Parlement européen et du Conseil du 13 juin 2024 concernant les normes de qualité et de sécurité
des substances d’origine humaine destinées a une application humaine et abrogeant les directives 2002/98/CE et 2004/23/CE,
JOUE [en ligne] du 17 juillet 2024. Disponible sur : https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=0J:L_202401938, consulté
le 9/01/2025.
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ll. QUELS ENJEUX ETHIQUES DANS UN CONTEXTE
MARQUE PAR DES TENSIONS
D’APPROVISIONNEMENT ET QUELS IMPACTS POUR
LES PATIENTS ?

1) L'ETHIQUE DU DON : UNE CONCILIATION ENTRE DEUX
EXIGENCES FONDAMENTALES

a) L'altruisme et 'approche anthropologique du don

Depuis Marcel Mausse®°, I'lapproche anthropologique du don a schématiquement opposé
deux théories, la premiére reposant sur un modéle d’altruisme radical, a I'abri de toute
contrainte extérieure, la seconde selon laquelle le seul altruisme trahirait les logiques
véritables du don. Dans les années 1970, le chercheur en politiques publiques Richard
M. Titmusssét s’inspire des travaux de Mauss et plaide pour un modéle du don de sang
gratuit et anonyme comme vecteur d’organisation des relations sociales, scellée par le
principe de solidarité, par opposition au modéle américain de rémunération des don-
neurs.

Inversement, certains auteurs comme I'anthropologue Djanet Carstensé2 détaillent les lo-
giques de reconnaissance en s’appuyant sur des terrains d’étude extra-européens. Cars-
ten explique le don par des liens de parenté, de traditions familiales voire de contraintes
extérieures. Par opposition a un modéle purement universaliste, le don serait lié€ a une
reconnaissance institutionnelle, pécuniaire, ou le cas échéant serait une maniére
d’affirmer une intégration a une communauté. Le don de sang peut aussi étre envisagé a
la fois comme un échange différé, fondé sur une forme de réciprocité, et comme un acte
de générosité, témoignant de la volonté de contribuer au bien-étre collectif.

La notion d’appartenance a une communauté, de solidarité nationale cette fois,
s’observe également lors des combats menés par les homosexuels pour étre autorisés a
donner leur sang (et leur plasma), insistant sur leur volonté de ne pas étre exclus. Le don
de sang (et de plasma) peut étre exclu uniquement en cas de contre-indications médi-
cales : aucune exclusion ne peut étre basée sur I'orientation sexuelle du donneur.

Des cas concrets illustrent I'importance des représentations associées au don de sang.
Selon I'historienne Sophie Chauveau, durant la période d’entre-deux-guerres et au cours
de la Seconde Guerre mondiale, la rémunération des donneurs se justifiait par le carac-

60 Marcel Mauss, « Essai sur le don. Forme et raison de I'échange dans les sociétés archaiques », L’Année Sociologie, seconde série
1923-1924 (Paris: Les Presses universitaires de France, 1968, Quatriéme édition), 482 p.

61 Richard Morris Titmuss, The Gift Relationship: From Human Blood to Social Policy (Allen & Unwin, 1970), 339 p.
62 Janet Carsten, Blood Work: Life and Laboratories in Penang (Duke University Press, 2019), 256 p.
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tére d’urgence face aux besoins médicaux. L’'opposition entre donneurs bénévoles et
donneurs rémunérés s’est radicalisée au moment de la Libération, ces derniers étant
assimilés a des collaborateurs tandis que les bénévoles incarnaient alors I’'esprit de la
Résistancess. Pour les sociologues Jacques Godbout et Alain Caillé, peut étre qualifiée de
don « toute prestation de bien ou de service effectué, sans garantie de retour, en vue de
créer, nourrir ou recréer le lien social entre les personnes »%4, « Les réseaux de la Résis-
tance [...] se sont rapidement dotés d’équipes de transfusion clandestines dans les-
quelles les donneurs étaient bénévoles et ne demandaient pas a étre dédommageés,
méme pour une transfusion d’urgence », ce qui, permet d’inscrire le don bénévole « dans
un esprit de solidarité qui caractérise également les idéaux de la Résistance »%5.

L’anthropologie rappelle également que le moment de la collecte est une expérience,
voire un « événement » a part entiere, et devant étre traité comme tel par les politiques

publiques.

b) Une conciliation entre deux exigences éthiques fondamentales

Concilier deux exigences éthiques « radicales et fondamentales »

Le don, tel que défendu par le philosophe Frédéric Wormsss, est la seule maniére de

« concilier deux exigences éthiques radicales et fondamentales » : la premiére exigence
est de répondre aux besoins des patients, la seconde exigence réside dans le fait que le
préléevement d’une partie du corps ne peut relever ni du commerce marchand, au nom du
principe de non-patrimonialité du corps humain, ni de I'obligation Iégale, au nom du prin-
cipe d’indisponibilité du corps humain.

Le passage a une rétribution marchande, d’un point de vue philosophique, remettrait en
cause la nature méme du don, défini par la conciliation entre ces deux exigences
éthiques. La gratuité intrinséque au don préserve la personne de se vendre ou de vendre
des composants de son corps au détriment de sa santé et/ou de son intégrité physique.
Ces constats expliquent pourquoi le don est un sujet qui occupe une place particuliére
dans les lois de bioéthique.

Enfin le don en général, et le don de plasma en particulier, est d’autant plus soutenable
s’il existe une confiance dans les institutions garantissant la transparence sur la nature
des donneurs a prélever, les conditions du préléevement et la destinée des produits obte-
nus.

63 Sophie Chauveau, « L’affaire du sang contaminé en France : un tournant pour le don de sang », Johanne Charbonneau éd., Les
enjeux du don de sang dans le monde: Entre altruisme et solidarités, universalisme et gestion des risques (Rennes: Presses de
I'EHESP, 2012). Disponible sur : https://doi.org/10.3917/ehesp.charb.2012.01.0057, consulté le 9/01/2025.

64 Jacques T. Godbout, Alain Caillé, L’esprit du don (Paris : La Découverte, 1992), p. 29. Disponible sur :
https://doi.org/10.3917/dec.caill.2007.03, consulté le 9/01/2025.

65 Sophie Chauveau, Ibid.
66 D'apres I'audition de Frédéric Worms par le groupe de travail du CCNE.
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Dans un contexte de pénurie, la recherche d’« accommodements » pratiques sans re-
mettre en question la notion de don.

Dans le cas du plasma, la situation actuelle de pénurie ainsi que la complexité de la
plasmaphérése conduisent a une situation ou les besoins dépassent le cadre traditionnel
du don. La question, dés lors, est de savoir quelles seraient les adaptations possibles
permettant le respect du cadre général du don tout en tenant compte des besoins spéci-
fiques existants aujourd’hui en matiére de plasma.

2) QUELS ENJEUX POUR LES DONNEURS ET LES PATIENTS DANS
UN SYSTEME SOUS TENSION ?

a) Enjeux éthigues d'une rétribution des donneurs

Des modalités de reconnaissance variables selon les pays

Dans la grande majorité des pays, la collecte, le fractionnement et la distribution des
médicaments dérivés du plasma sont confiés a des établissements publics ou a but non
lucratifé’. lls coexistent parfois avec de grands groupes industriels privés qui organisent
leurs propres collectes selon des formalités différentes de celles du secteur public. Les
établissements publics ont recours a des donneurs non rémunérés alors que les établis-
sements industriels privés incitent les donneurs via des collectes rémunérées.

A I'échelle européenne, hormis I’Allemagne, I’Autriche, la Hongrie et la République
tchéque qui autorisent des collecteurs privés a prélever sur leur territoire aux cotés des
collecteurs publics, la collecte de plasma est majoritairement gérée par des organismes
publics ou a but non lucratif.

Bien que la rémunération des donneurs n’était en principe pas autorisée, la réglementa-
tion européenne permettait une large marge d’interprétation aux Etats membres en
termes de modalités de reconnaissance du don, ce qui expliquait que des pays aient re-
couru a des compensations financiéres (Allemagne) aient accordé des jours de congés
(Italie, Portugal), des exemptions fiscales (République Tchéque, Gréce) ou offraient des
tickets restaurants (Roumanie) aux donneurs. Désormais, le reglement SoHO devrait
s'appliquer dans tous les Etats membres de I’'Union (voir infra, p. 24).

A I'échelle extra-européenne, I’Australie et la Nouvelle-Zélande collectent le plasma ex-
clusivement via des opérateurs publics et selon un modéle de donneurs bénévoles.

67 Par exemple la Croix Rouge.
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A I'opposé de ces systémes, les Etats-Unis incarnent le systéme libéral par excellence et
de marchandisation : les donneurs sont rémunérés en échange de leur plasma, les col-
lecteurs multiplient les opérations marketing et les programmes de fidélité afin de mobi-
liser les donneurs, et les dons peuvent étre effectués de maniére trés fréquente (jusqu’a
104 fois par an). Cette caractéristique fait des Etats-Unis la premiére région du monde en
termes de collecte de plasma.

Les dérives de I'exploitation des donneurs vulnérables

Porter un regard actuel sur les enjeux suscités par les tensions d’approvisionnement
dans la filiere plasma implique de réfléchir aux conditions de collecte induites par la ré-
munération des donneurs. En France, ou les donneurs ne bénéficient d’aucune compen-
sation financiéress, le nombre maximal de dons est fixé a 24 par an. A titre comparatif,
aux Etats-Unis qui incarnent un modéle de collecte reposant sur la marchandisation (un
don est rémunéré en moyenne 50 dollars), une personne peut effectuer jusqu’a 104
dons par an, soit deux dons par semaine.

Ce systéme repose sur la sollicitation fréquente d’'un nombre restreint de donneurs qui
présente un risque d’exploiter I'insécurité financiére et la vulnérabilité d’'une partie de
ces personnes. Cette plus grande fréquence des dons autorisée dans les modéles repo-
sant sur la marchandisation s’accompagne de deux problématiques bien identifiées :
d’une part, on constate une augmentation des risques pour la santé des donneurs
(baisse du taux d'immunoglobulines et d’autres facteurs plasmatiques), et d’autre part le
plasma collecté bénéficie d’'une moindre teneur en protéines, due a la fréquence des
préléevements. En outre, du fait de leurs conditions socio-€conomiques, les personnes
vulnérables sollicitées dans le cadre de ces collectes sont moins enclines a dévoiler
d’éventuels problémes de santé pouvant entraver leur don, ce qui a des répercussions
néfastes sur leur santé et sur la qualité du plasma collecté. Enfin, un tel modéle est sus-
ceptible d’accroitre des inégalités de santé : se pose notamment la question de santé
publique de la reconstitution des protéines puisées lors de la collecte chez des per-
sonnes précaires qui n’ont pas les moyens d’accéder a un régime alimentaire comblant
leurs besoins nutritionnels.

Par ailleurs, le risque d’exploitation des personnes vulnérables dans le cadre de collectes
rétribuées porte atteinte aux principes de la bioéthique. En effet, la compensation finan-
ciére souléve des interrogations quant a la réalité du consentement éclairé et constitue
une forme de contrainte économique pour des personnes incitées a donner leur sang ou
leur plasma pour des raisons purement financiéres. De plus, cela touche également au
respect du principe de dignité humaine, mis en question par le principe méme de la mar-
chandisation des éléments du corps humain.

68 || existe cependant des formes de reconnaissance non monétaires ; par exemple, I'EFS reconnait et valorise le geste du don en
décernant des dipldmes pour le don de sang (a partir troisi€me don pour une femme et du cinqui€éme pour un homme).
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Lorsque I'on sait que 40 % des besoins européens sont couverts par du plasma collecté
aux Etats-Unis - notamment & la frontiére mexicaine - dans des conditions trés discu-
tables au regard de notre systeme de collecte éthique, I’exploitation de personnes vulné-
rables qui est-elle-méme un facteur de sur-vulnérabilisation doit alerter les autorités poli-
tiques et sanitaires sur ce phénomeéne.

Une fois cette alerte éthique déclenchée, quelle alternative envisager entre, d’un co6té, un
modeéle de collecte rémunérant les donneurs, qui permet de répondre aux besoins en
plasma, mais qui contrevient a de nombreux principes éthiques, et de I'autre, un systéeme
de collecte éthique, incapable d’atteindre I'autosuffisance, obligeant certains pays a re-
courir a des approvisionnements en plasma issus de collectes non éthiques. Dés lors, il
devient nécessaire de concevoir de nouveaux dispositifs incitatifs afin de concilier
I’équilibre entre les dons et les besoins vitaux des patients.

Le systéme francgais n’est pas a la hauteur de la générosité des donneurs

Le parcours d’un donneur

Plusieurs étapes indispensables sont nécessaires avant qu’une personne puisse donner
son sang ou son plasma.

La premiéere étape est celle de I'inscription administrative du donneur par I'EFS, ces don-
nées permettant notamment de contacter la personne ultérieurement pour toute infor-
mation relative a son don. Vient ensuite la phase de tracabilité au cours de laquelle un
numeéro unique est attribué pour chaque don a I’échelle nationale, cet identifiant permet-
tant I'identification du don tout au long de la chaine et assurant le lien anonyme entre
donneurs et receveurs.

Le donneur répond ensuite a un questionnaire de santé préalablement a son entretien
médical, seconde étape de son parcours. La responsabilité de la personne est fortement
engagée au cours de cette étape qui met en jeu la sécurité du ou des receveurs. Le mé-
decin procéde ensuite a un examen clinique obligatoire avant tout don de sang ou de
plasma. A I'issu de cet entretien, il est demandé au donneur de signer un consentement
au prélevement ; il peut, tout au long de ce parcours, demander a interrompre son don.
Si la personne remplit toutes les conditions pour donner son sang ou plasma, vient en-
suite la troisieme étape du parcours qui est celle du prélevement, a 'aide de matériel
stérile et a usage unique, la durée de cette étape varie en fonction du produit prélevé
(don de sang : 15 min ; don de plasma ; entre 1h et 1h30).
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Le donneur est ensuite invité a se reposer sous surveillance médicale autour d’une colla-
tion offerte par I’'EFS. Ce moment est une étape particuliére de la valorisation du don qui
permet d’échanger avec d’autres donneurs.

Enfin, la phase post-don vient conclure ce parcours : dans les heures qui suivent le prélé-
vement, certaines activités sont déconseillées en raison des risques de malaise ou de

chute.

Des contraintes qui pésent sur I'élan du don

La stabilisation du nombre de donneurs en France (autour de 1,5 millions annuels) doit
nous interpeller sur les lacunes d’un systéme qui peine a recruter de nouveaux donneurs.
L’identification d’'une accumulation de contraintes de divers ordres permet d’éclairer les
leviers possibles pour une meilleure reconnaissance de la solidarité et de la générosité
des donneurs.

D’une part se pose la contrainte de la mobilité des donneurs lors de don de plasma par
aphérése qui, méme si elle pourrait étre techniquement réalisable, repose sur un maté-
riel non transportable a I'heure actuelle en France ; ce type de collecte s’effectue par
conséquent uniquement dans des sites fixes (115 maisons du don en France hexagonale
et dans les départements et régions d’outre-mer), ce qui exige un déplacement des don-
neurs jusqu’au lieu de prélevement et pése donc sur les capacités de récolte.

La neutralité financiére, un équilibre a trouver entre I'interdit de la rémunération et la
compensation minimale

La récente évolution du cadre réglementaire européen (Réglement SoHO) introduisant le
concept de « neutralité financiére », dans un contexte de difficultés de recrutement de
donneurs en France, concourt a faire émerger de nouvelles formes de reconnaissance
des dons de plasma. La neutralité financiére renvoie a I'idée que le don ne doit pas avoir
de conséquences financiéres négatives pour le donneur et introduit une souplesse qui
fait défaut au modéle actuel. Ce concept engage une reconnaissance des besoins des
donneurs via une prise en charge des frais engagés (repas, transport, hébergement, frais
de santé etc.), ou un remboursement des pertes de revenus ou des incitations non finan-
ciéres via des avantages non monétaires (jours de congé). Une vigilance doit toutefois
encadrer ce type de compensation qui, relevant de la valorisation d’une perte de temps
par un certain montant, ne correspondrait pas pour certains a la philosophie des don-
neurs®?. En dévoyant les principes du bénévolat et du don éthique qui animent les don-
neurs, des incitations financiéres trop marquées pourraient selon eux, avoir I'effet in-
verse et provoquer leur désengagement.

69 D’apres Jacques Allegra, président de la Fédération Frangaise pour le Don de Sang Bénévole, lors de son audition par le groupe de
travail du CCNE.
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Aussi, la question de la neutralité financiére est concue comme une compensation dont
les limites garantissent le non-profit et s’accompagnerait d’une restriction du nombre de
dons annuel par donneur afin d’empécher les dérives observées notamment aux Etats-
Unis.

b) L’accés aux médicaments dérivés du plasma : un besoin qui peut s’avérer vital
pour les patients

La dépendance frangaise au plasma étranger pése sur I'accessibilité et la sécurité des
médicaments dérivés du plasma

La dépendance de la France au plasma étranger, en particulier au plasma nord-
américain (70 %) pése sur I'accessibilité des patients a des médicaments dérivés et im-
pligue des risques sanitaires qu’il faut considérer.

La situation actuelle expose notre systéme de soins a des fluctuations dans
I"approvisionnement du plasma, et le soumet a des risques de pénurie en périodes de
crise sanitaire, d’événements géopolitiques ou de chocs économiques pouvant perturber
les chaines d’approvisionnement. Ce type de situation a pu s’observer lors de la pandé-
mie de Covid-19 au cours de laquelle de nombreux pays ont subi des restrictions sur les
exportations de produits médicaux, parmi lesquels le plasma. Cette dépendance rend
donc notre systéme de soins vulnérable face a des aléas pouvant impacter la disponibili-
té de produits de santé indispensables a des milliers de patients.

Par ailleurs, bien que le plasma importé soit soumis a des procédures réglementaires,
des questions légitimes se posent quant a la qualité et la sécurité du plasma collecté
dans des conditions ne respectant pas notre modele éthique. Comme souligné plus tét,
une fréquence trés élevée de dons (jusqu’a deux fois par semaine aux Etats-Unis) im-
pliqgue une moindre teneur en protéines, affectant la qualité du plasma collecté.

Les tensions sur la filiére plasma peuvent générer des pertes de chances pour les pa-
tients

Les médicaments dérivés du plasma jouent un rble crucial dans le traitement de diverses
affections, notamment certaines pathologies hématologiques, immunitaires ou autres
affections chroniques. Outre les risques sanitaires liés a I'importation de plasma issu de
collectes reposant sur I'exploitation de personnes vulnérables, les tensions
d’approvisionnement qui pésent sur la filiere plasma impliquent des risques préoccu-
pants de pertes de chances pour les patients, a plusieurs niveaux.
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D’abord, et sans étonnement, les restrictions d’accés aux médicaments dérivés du plas-
ma générent des retards de traitement chez les patients ; ces délais peuvent avoir de
graves conséquences pour les personnes nécessitant un traitement régulier (complica-
tions potentielles ou aggravation de symptémes), impactant leur qualité de vie, les con-
duisant a des hospitalisations plus fréquentes et pouvant les contraindre a des alterna-
tives médicales ayant des effets secondaires plus marqués et qui auraient pu étre évités
par la prise de leur traitement de référence.

Ensuite, a I’échelle du systéme de soins, le rationnement des produits dérivés du plasma,
dans un contexte d’attribution de ressources limitées, contraint les équipes médicales a
une hiérarchisation des patients, créant des inégalités d’acces aux traitements et privant
des patients de traitements adaptés et efficaces.

Enfin, il faut considérer I'impact psychologique et le stress généré par ces difficultés
d’accés a des traitements indispensables pour les patients et leurs familles, les placant
en condition de sur-vulnérabilité et pouvant les conduire a rechercher des traitements
alternatifs, plus codteux voire dangereux.

La question de la juste prescription des médicaments dérivés du plasma

L’éthique médicale nécessite notamment la « juste prescription au juste prix ». Cela
impligue de ne jamais priver un patient du traitement dont il a besoin, indépendamment
du co(t, tout en veillant a ce qu’aucun traitement, en particulier s’il est onéreux, ne soit
administré en dehors des indications reconnues par I’Autorisation de Mise sur le Marché
(AMM), les recommandations de la Haute Autorité de Santé (HAS) ou des sociétés sa-
vantes. Ce cadre éthique est d’autant plus pertinent dans le contexte des médicaments
dérivés du plasma, en raison de leur rareté et de leur colt élevé.

Si une rationalisation des prescriptions de médicaments dérivés du plasma n’est pas de
nature a elle seule a résoudre le probléme de I'absence d’autosuffisance de la France en
matiére de ces traitements, elle peut y contribuer significativement et témoigner de
I’engagement de la communauté médicale envers le principe de juste prescription.
L’adhésion a ce principe est trés importante pour assurer une utilisation éthique et effi-
cace des ressources médicales, surtout dans un contexte de rareté des produits dérivés
du plasma.

L’audition d’experts et I'analyse de la littérature médicale révélent des marges
d’amélioration notables concernant les trois principaux médicaments dérivés du plasma :
les solutés d’albumine, les facteurs de coagulation et les immunoglobulines. Par
exemple, plusieurs études n’ont pas démontré de supériorité de I'albumine comme solu-
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té de remplissage vasculaire par rapport aux solutés cristalloides, et pourtant, de nom-
breux cliniciens continuent de privilégier son utilisation. Cette situation pose des ques-
tions éthiques quant a la rationalité des choix thérapeutiques et a 'adhésion aux recom-
mandations basées sur des preuvesi.

La question la plus délicate concerne les immunoglobulines (Ig), qui sont a la fois le pro-
duit le plus colteux, le plus prescrit et celui pour lequel 'absence d’autosuffisance est la
plus préoccupante. Bien qu’elles soient théoriguement encadrées par les recommanda-
tions de I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament (ANSM)72, il a été observé que
certaines prescriptions d’lg, administrées par voie intraveineuse ou sous-cutanée, répon-
dent parfois a des indications ou modalités discutables. Ce constat ne vise pas a re-
mettre en question I'autorité des institutions de santé, mais a souligner I'importance
éthigue et économique de la juste prescription7s.

Les indications pour certaines maladies neurologiques représentent un défi supplémen-
taire, tant quantitativement qu’éthiquement. Méme lorsque ces traitements sont essen-
tiels pour les patients, des prescriptions peuvent étre émises qui ne font pas consensus
parmi les spécialistes et qui pourraient s’avérer excessives’4. Cette situation souléve des
guestions quant a la nécessité d’'une réévaluation systématique des indications et a
I'importance de I'alignement des pratiques cliniques sur les données probantes.

70 Eau plus électrolytes, en particulier le chlorure de sodium.

71 Khara Sauro, Sean M Bagshaw, David Niven et al., "Barriers and facilitators to adopting high value practices and de-adopting low
value practices in Canadian intensive care units: a multimethod study", BMJ Open, 2019. Disponible sur :
https://bmjopen.bmj.com/content/9/3/e024159, consulté le 9/01/2025.

72 Hiérarchisation des indications des immunoglobulines humaines polyvalentes-version Avril 2019. Disponible sur :
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/10/16/20201016-tableau-priorisation-ig-v180419.pdf, consulté le 9/01/2025.

73 Paul Legendre, Doumit Chahwan, Zora Marjanovic, Marguerite Vignon et al., "Utilization of intravenous or subcutaneous
immunoglobulins in secondary immune deficiency (ULTIMATE): A retrospective multicenter study", Clinical Inmunology, 2020, Vol .
215, 108419, ISSN 1521-6616. Disponible sur : https://doi.org/10.1016/j.clim.2020.108419, consulté le 9/01/2025. Dans le cas
du purpura thrombopénique idiopathique, I'une des indications prioritaires pour les Ig, il est parfois constaté que certaines
prescriptions ne sont pas justifiées par la situation clinique ou biologique du patient, d’aprés I'audition, par le groupe de travail du
CCNE, de Bertrand Godeau, Professeur de médecine interne a I’hépital Henri Mondor.
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ll. LEVIERS ET RECOMMANDATIONS POUR UN
SYSTEME DU DON DE PLASMA EN FRANCE PLUS
EFFICACE AU BENEFICE DES DONNEURS ET DES
PATIENTS

Plusieurs questions, en tension les unes avec les autres, ont guidé la réflexion du CCNE
au cours de cet avis : I'augmentation des besoins en médicaments dérivés du sang et la
situation de pénurie, I'exigence de garantir la qualité de ces produits pour les patients, la
concurrence croissante a I'échelle internationale entre les différents acteurs de la filiere
plasma, ainsi que le respect des principes et valeurs éthiques fondamentaux.

Sur la question éthique de savoir si la situation de pénurie en termes
d’approvisionnement du plasma en France justifie de déroger aux principes éthiques du
don, le CCNE répond par la négative. Face aux dysfonctionnements profonds de la filiere
du don de plasma, il propose cing recommandations pour ceuvrer a une meilleure effica-
cité de cette derniére.

Recommandation 1 : Communiquer de fagon transparente auprés du grand public sur
I'utilité du don de plasma et le fonctionnement de la filiére : faire naitre I’élan du don de
plasma et « faire Communauté ».

Recommandation 2 : Optimiser la filiére plasma en France : acceés, organisation, role incita-
tif des institutions, role et coopération de I'EFS et du LFB.

Recommandation 3 : Respecter le principe de neutralité financiére posé par le réglement
européen SoHO.

Recommandation 4 : Reconnaitre 'engagement des donneurs et notamment des donneurs
de plasma.

Recommandation 5 : Encadrer davantage la juste prescription des médicaments dérivés du
plasma conformément aux recommandations de la HAS et des sociétés savantes.

RECOMMANDATION 1 : COMMUNIQUER DE FAGON
TRANSPARENTE AUPRES DU GRAND PUBLIC SUR L’UTILITE DU
DON DE PLASMA ET LE FONCTIONNEMENT DE LA FILIERE : FAIRE
NAITRE L’ELAN DU DON DE PLASMA ET « FAIRE COMMUNAUTE »

1. Communiquer de fagon transparente auprés du grand public.

= Promouvoir le don de plasma au méme titre que le don de sang lors des cam-
pagnes nationales et locales auprés du grand public et informer les donneurs de
sang lors des collectes.
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o Expliquer de facon claire et pédagogique la différence entre les deux dons, et illus-
trer par des exemples de pathologies traitées par des médicaments dérivés du
plasma.

o Préciser les impacts sur la santé des donneurs (bénéfices/risques).

o Faire du don de plasma avec le don d’organes une grande cause nationale en va-
lorisant ce geste de solidarité.

= Organiser, via I'EFS et sur les sites de production du LFB, des événements multi-
acteurs pour répondre aux préoccupations des nouveaux donneurs potentiels et
favoriser leur recrutement.

o Journées portes ouvertes, conférences, ateliers avec des donneurs « ambassa-
deurs de la cause », personnels de santé, chercheurs impliqués dans les maladies
traitées par les médicaments dérivés du sang.

= Communiquer de maniére claire et pédagogique sur le fonctionnement de la filiére
du don de plasma, pour répondre aux craintes concernant la sécurité, les condi-
tions éthiques, l'intégrité de la filiere et I'usage qui sera fait du plasma prélevé.
Une telle ambition, qui participe de la démocratie en santé, doit étre portée par
I'EFS.

= Consolider le role de relais des professionnels de santé (médecins de ville, infir-
miers, spécialistes).

Exemple : campagnes d’affichages dans les salles d’attente indiquant aux patients qu’ils
peuvent s’informer auprés de leur professionnel de santé.

2. « Faire communauté » : partager et faire partager I’'expérience et les parcours des don-
neurs de plasma et des receveurs.

= Créer une communauté autour du don de plasma et de sang pour renforcer le
sentiment d’appartenance.

o Cette appartenance ne se limite pas simplement a I'acte de donner ; elle englobe
également des interactions et des engagements qui renforcent le lien entre les
donneurs s’ils le souhaitent, et la cause a laquelle ils participent.

= Favoriser I'expérience et les parcours des donneurs de plasma via les réseaux so-
ciaux.

o Création de sites et forums dédiés sur Internet, participation a des boucles de
messagerie permettant de recevoir des actualités sur le don de plasma et de
sang, et les avancées médicales qui en découlent, newsletters périodiques...

o Partages d’expériences, échange de conseils, soutien d’autres membres.
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RECOMMANDATION 2 : OPTIMISER LA FILIERE PLASMA EN
FRANCE (MODELE ECONOMIQUE, ACCES, ORGANISATION, ROLE
INCITATIF DES INSTITUTIONS, ROLES ET COLLABORATION DE L'EFS
ET DU LFB)

Mener une réflexion pour repenser le modéle économique. Le modéle écono-
mique de la production de médicaments dérivés du sang a été évoqué dans cet
avis : il se caractérise par la succession du don bénévole de sang et de plasma, sa
collecte par un organisme d’Etat et la préparation et la commercialisation des
médicaments par un organisme privé a but lucratif dont I'Etat est I'unique action-
naire. Cette filiere francaise unique du plasma devrait étre un atout majeur pour la
souveraineté sanitaire de la France. Dans les faits, ce modéle nécessite d’étre op-
timisé pour plus d’efficacité. Et dans ce contexte il est nécessaire que la puis-
sance publique exerce plus de contrdle sur les deux opérateurs.

Impliquer davantage les pouvoirs publics pour contribuer au financement des
moyens matériels et humains nécessaires a I'augmentation des volumes collec-
tés. C’est I'objectif affiché par le plan « Ambition plasma » de I'EFS, qui vise a ac-
croitre la collecte de plasma par aphérése en passant de 11 litres/1000 habitants
a 22 litres, dont le financement est prévu par une augmentation des prix de ces-
sion du plasma au LFB’% sachant que compte tenu de I'augmentation des be-
soins, le volume nécessaire de plasma collecté serait de 33 litres/1000 habitants
dans les 10 ans. L'objectif actuel de I'EFS est d’atteindre 1,4 million de litres de
plasma prélevés contre 900 000 actuellement7e.

Consolider via I'EFS une stratégie proactive d’aller vers. Augmenter et démocrati-
ser I'accés aux lieux de collecte pour favoriser le don de plasma : cela implique
des efforts d’investissement humains et financiers de I'EFS et I'ouverture de nou-
velles maisons du don plus accessibles au grand public.

Renforcer de fagon significative la couverture territoriale et ouvrir de nouvelles
maisons du don dans des lieux publics de proximité (exemples européens des
centres commerciaux).

Développer une stratégie proactive d’aller vers pour atteindre des populations
d’actifs et de jeunes donneurs. Ceci passe par plusieurs leviers : rénovation des
structures existantes, acquisition de matériels de prélévement modernes, recru-
tement de collaborateurs supplémentaires et amplification de la stratégie de re-
crutement de nouveaux donneurs. La création d’unités d’aphérése mobiles n’est
pas envisageable a I’heure actuelle du fait de la non qualification des appareils
d’aphérése transportables.

Inciter le LFB a accroitre ses parts de marché comme acteur dans le secteur de la
filiere plasma en premiére intention en France puis a I'international. Le dévelop-
pement en cours de la voie sous-cutanée pour I'administration des immunoglobu-
lines pourrait notamment s’avérer particulierement adapté aux patients pédia-

75 Revalorisation du prix de cession du plasma au LBF et du prix de vente des immunoglobulines a partir de janvier 2025 puis 2026.

76 Etablissement francais du sang, Rapport d’activité 2021. Disponible sur : https://dondesang.efs.sante.fr/sites/default/files/2023-
01/Rapport%20d%27activit%C3%A9_EFS_2021_WEB.pdf, consulté le 9/01/2025.
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triques souffrant de déficits immunitaires. L’Etat pourrait se servir du levier de la
commande publique, afin que dans les appels d’offres hospitaliers, les médica-
ments dérivés du plasma collecté par I'EFS et proposés par le LFB soient davan-
tage retenus, en privilégiant notamment le critére de la provenance éthique?7.
Evidemment, ceci ne s’applique pour la forme sous cutanée des immunoglobu-
lines qui n’est pas proposée pour le moment par le LFB.

= Privilégier le don de plasma par aphérése plutét qu’a partir du sang total. Ceci né-
cessite bien sdr plus de moyens humains et en matériels mais permet un recueil
plus fréquent par donneur, homme ou femme, que le don de sang total.

= Ceci passe par plusieurs leviers : création d’unités d’aphérése mobiles et forma-
tion de personnel dédié a cette initiative, rénovation des structures existantes,
acquisition de matériels de préléevement modernes, recrutement de collaborateurs
supplémentaires et amplification de la stratégie de recrutement de nouveaux
donneurs.

RECOMMANDATION 3 : RESPECTER LE PRINCIPE DE NEUTRALITE
FINANCIERE POSE PAR LE REGLEMENT EUROPEEN SOHO

Le réglement européen SoHO78 autorise la compensation des frais engagés par le don-
neur (exemple : déplacement, hébergement, repas), mais dissocie I'acte de don de toute
motivation financiére qui pourrait altérer la nature altruiste de ce geste.

= Garantir I'exercice effectif du principe de neutralité financiére.

o Information systématique de tout donneur de sang et de plasma par I'EFS du
principe de la compensation financiére (montant et modalités).

o Mise en ceuvre par I'EFS - en tant qu’organisme de collecte - d’un forfait de
remboursement raisonnable pour le temps passé et les frais occasionnés pour
soutenir le geste au bénéfice des patients.

o Favoriser des mécanismes d’évaluation et de suivi des pratiques de collecte
pour s’assurer du respect du principe de neutralité financiére (audits, évalua-
tions indépendantes).

o ldentifier les risques de dérives pour adapter les pratiques en conséquence.

= Faciliter I'accés et la mise en ceuvre pratique du droit a la compensation forfai-
taire des donneurs.

o Alléger les procédures administratives pour les donneurs et pour I'EFS.

77 Aujourd’hui, pour certains médicaments dérivés du plasma, le critére prix va de 60 a 70 %, un tel poids favorise les grands acteurs
internationaux au détriment du LFB, entreprise publique frangaise de petite taille.

78 Cadre réglementaire de référence pour la mise en ceuvre du principe de neutralité financiére en matiére de don de sang et de
plasma au sein des Etats membres de I'Union européenne. Ce réglement assure la protection des donneurs tout en répondant aux
besoins de santé publique dans un cadre éthique.
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e Simplifier les formalités administratives de compensation (réduction du
nombre de documents requis, clarification du langage utilis€, accessibilité ;
remplacement du remboursement des frais au réel trop complexe actuel-
lement par un forfait).

o Informer et accompagner les donneurs qui le souhaitent dans I'acces a leurs
droits pour ne pas les dissuader.

e Donner une information compréhensible et accessible sur les droits des
donneurs (confidentialité, consentement éclairé, non-discrimination).

e Proposer un accompagnement personnalisé par des conseillers formés par
I’EFS, notamment pour les nouveaux donneurs ou les personnes ayant des
besoins spécifiques (veiller au respect des droits et procédures aux diffé-
rentes étapes du don, droit de se retirer du processus de don a tout mo-
ment).

e Améliorer I'attractivité des collectes et réduire le temps passé en présentiel
par des plateformes numériques (notamment inscription et gestion des
rendez-vous des donneurs, formulaires en ligne de gestion des données
personnelles).

RECOMMANDATION 4 : RECONNAITRE L’ENGAGEMENT DES
DONNEURS ET NOTAMMENT DES DONNEURS DE PLASMA

Le respect du principe de gratuité n’empéche pas la reconnaissance de I'engagement
des donneurs en général, et notamment des donneurs de plasma, a la fois pour lutter
contre un sentiment d’ingratitude évoqué par certains donneurs mais aussi souligner une
forme de reconnaissance de la Nation au nom du bien commun.

= Reconnaitre le don de plasma comme un acte citoyen.

o L’application du principe de neutralité financiére doit s’Taccompagner d’une re-
connaissance des donneurs qui passe par des valeurs non pécuniaires (no-
tamment par un courrier de remerciement, une cérémonie de remise de mé-
dailles marquant une reconnaissance forte, une attention particuliére pour les
donneurs réguliers atteints par la limite d’age, ou par des contre-indications
définitives ou temporaires au don ...).

o Renforcer le sentiment d’appartenance a une communauté par des initiatives
encouragées et portées par le ministére de la Santé et I'EFS.

o Proposer des événements valorisant la solidarité et I'éthique du don, des cam-
pagnes de reconnaissance a I'égard des donneurs créant un environnement
ou la contribution individuelle des donneurs s’inscrit au sein d’'une action ci-
toyenne soulignant le rdle des donneurs pour la santé publique et, in fine, la
société.

= Quuvrir plus largement a de nouvelles formes de reconnaissances inspirées du bé-
névolat
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Réfléchir a des approches novatrices de reconnaissance du don de plasma inspirées du
bénévolat pour valoriser et élargir le réseau de donneurs.

O

Proposer des formations aux donneurs en lien avec les pathologies concer-
nées par les médicaments dérivés du sang. Cela permettrait d’une part que les
donneurs prennent toute la mesure de ce qu’'implique leur geste pour les pa-
tients et les inviterait d’autre part a devenir a leur tour des acteurs-ressources
en matiére de don de sang et de plasma.

Mise en place de circuits de monitorat par I'EFS, au cours desquels les don-
neurs expérimentés guideraient de nouveaux donneurs ce qui permettrait un
partage d’expérience tout en valorisant I'engagement des donneurs de longue
date.

Inscrire dans la démarche RSE des employeurs privés et publics la reconnais-
sance de I'engagement des donneurs.

Diversifier les supports de reconnaissance : bons loisirs, formations, compé-
tences valorisables...

Inciter les employeurs a octroyer le temps nécessaire aux salariés qui souhai-
tent donner leur plasma pendant leurs heures de travail.

RECOMMANDATION 5 : ENCADRER DAVANTAGE LA PRESCRIPTION
DES MEDICAMENTS DERIVES DU PLASMA CONFORMEMENT AUX
RECOMMANDATIONS DE LA HAUTE AUTORITE DE SANTE (HAS) ET
DES SOCIETES SAVANTES

Porter une attention particuliére a la juste prescription des médicaments dérivés
du plasma : un enjeu bioéthique majeur.

©)

Prescrire précisément les médicaments dérivés du plasma conformément aux
indications thérapeutiques rappelées par les recommandations de la HAS et
des sociétés savantes.

Favoriser une culture de la rationalité et de la transparence dans les décisions
thérapeutiques a la fois pour préserver I'intérét des patients, et pour garantir
un usage optimal des ressources médicales. Contribuer ainsi a tendre vers
I’équilibre entre ressources et besoins en matiére de traitements dérivés du
plasma afin de limiter I'importation de MDS de I'étranger.

Evidemment ceci ne s’applique pas pour la forme sous cutanée des immunoglobu-
lines qui n’est pas proposée pour le moment par le LFB.
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ANNEXES

ANNEXE 1. COMPOSITION DU GROUPE DE TRAVAIL

1. Membres du CCNE

Rachel Bocher

Yvanie Caillé

Anne Caron-Déglise

Jacques Duranteau

Didier Dreyfuss

Jean-Francois Eliaou (Rapporteur)
Jean-Louis Haurie

Florence Jusot

Karine Lefeuvre (Rapporteure)

Avec I'appui organisationnel et rédactionnel de Clémentine Bas (éléve avocate),

Alexandre Diez (€léve avocat), Lucie Guimier (rédactrice), Elodie Notelet (stagiaire) et
Vincent Puybasset (rédacteur).
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ANNEXE 2. PERSONNES AUDITIONNEES

Jacques Allegra, Président de la Fédération Francaise pour le Don de Sang Bénévole ;
Virginie Beaumenier, Inspectrice générale des finances ;

Jacques Brom, Directeur Général du laboratoire francais du fractionnement et des
biotechnologies (LFB) ;

Marie le Clainche-Piel, Sociologue, chargée de recherche au CNRS ;

Domitille Duval-Arnould, Conseillére Doyenne de la premiére chambre civile de la Cour
de cassation ;

Grégory Emery, Directeur Général de la Santé ;

Bertrand Godeau, Professeur de médecine interne, hopital Henri Mondor ;

Laurent Habert, Inspecteur général en service extraordinaire a I'Inspection générale
des affaires sociales ;

Jean-Pierre Lebaudy, Directeur du marketing a I’Etablissement francais du sang ;
Amélie Liou-Schischmanoff, Pharmacien des Hopitaux, Praticien Hospitalier Qualité-
Gestion des Risques-Médicaments Dérivés du Sang ;

Thierry Marquet, Président de la Plasma Protein Therapeutics Association, représen-
tant de I'Alliance Plasma ;

Sarah Michel, Consultante en industrie de la Santé ;

Virginie Miliére, Vice-Présidente et Déléguée Générale de I'association Iris - associa-
tion de patients déficits immunitaires primitifs, représentante de I’Alliance Plasma ;
Jean-Philippe Plancon, Président de I’Association contre les Neuropathies périphé-
riques (AFNP) ;

Lola Terrasson, Directrice communication a I’Etablissement francais du sang ;
Jean-Baptiste Thibert, Biologiste médical, Directeur Biologie Thérapies Diagnostic a
I'Etablissement Francais du Sang Bretagne ;

Frédéric Worms, Philosophe et Directeur de I'Ecole normale supérieure.
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ANNEXE 3. LETTRE DE SAISINE

EN

MINISTERE

DE LA SANTE

ET DE LA PREVENTION
Lidered

Egalird
Frareraiid

Le Ministre Pans. le | 8 DEC. 2023
Mos Fél. | D-23-024675

f Fonr nass
Monsieur le Président, /LW\- /ql("""" - ¢l

La politique publigue en matére de médicaments dérnvés du plasma (MDP) se caracténse en France par la tangion
entre le soutien et la promotion de la production de MDP dans le cadre éthique, issue des dons collectés par
I'Etablissament frangais du sang (EFS) et fractionnés par le Laboratoire frangais du fractionnement et des
bictechnologies (LFB), et I'impératif d'accés 4 ces produits de santé, dans un cadre concurrentiel

Le soutien au modéle public fondé sur un cadre éthique affirmé, s'inscrit dans le respect des valeurs histariques
de notre systéme, rappelées dans I'avis du Comité consultatif national d'éthigue du 2 décembre 1991 portant sur
la transfusion sanguine au regard de |a non-commercialisation du corps humains.

L'acces des patients aux MDP est marqué par des tensions récurrentes, lides & une forte augmentation de la
demande, et par une dépendance structurelle au plasma produit en dehors de I'Union europeenne (cette
dépendance est de 70% pour la France), et en particulier provenant des Etals-Unis,

MWous vous demandons d'analyser d'un point de vuee éthique le cadre existant de la politique publigue en matiére
de médicaments dérivés du plasma et la conciliation entre I'éthique du don de produits du corps humain tels que
le plasma et les enjeux d’accés aux médicaments dérivés du plasma.

Wotre analyse tiendra compte des évelutions récentes des pays européens faisant face a des imperatifs similaires
s'engageant dans des réformes de leur systéme de collecte ou de fractonnement du plasma, ainsi que des
discusgions autour de la révision des directives sang au niveau eurcpeéen.

La plasmaphérése, nécessaire au développement de la collecte de plasma &thique, requiert un temps de don plus
important et plus contraignant. Le rencuvellement, le rajeunissement et la diversification des donneurs ne sont
pas pleinement satisfaisants et devraient &tre développes par de nouveaux biais, Vous vous attacherez a analyser
les pistes d'évolution du cadre de la promotion du don de plasma qui permettent de concilier les valeurs éthiques
du systéme de collects et I'intérét du malade.

Vous porterez une attention particuligre & l'articulation entre don de sang et don de plasma et & l'analyse des
Systémeas mis an place en Europe. Je vous demande également de participer activement aux fravaux qui seront
conduits par ke ministére de la santé en la matiére, en dtrofte collaboration avec les associations de donneurs.

Mes services se tiennent & vobre disposition.

Je vous prie d'agréer, Monsiaur le Président, l'expression de ma consldération distinguée.

haniRQ M

Aurélien ROUSSEAU l‘

Monsieur Jean-Frangois DELFRAISSY
Président Comité consultatif national d'éthique
pour les sciences de la vie et de la santé

66 rue de Bellechasse

75007 PARIS
14 avenue Duquesne — 75350 PARIS SP 07
Téléphone : 01 40 56 §0 00
Lo it ssirsd o wind Sorwalics @al relbsdaing b 1o geion o6 voba demanos il anme dans b edne des ifissiors eonfilss s i BNEE Sonia

Conformément au réglement ganéral war i prolecion des dornéss (REPD], vous pouves sosmss vos drois & Nadresse dc-ropa-cabdFencial goe It ou par vom posise
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